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ES: El presente Diario Oficial se publica en espafiol, danés, alemdn, griego, inglés, francés, italiano, neerlandés, portugués,
finés y sueco.
Las correcciones de errores que contiene se refieren a los actos publicados con anterioridad a la ampliacién de la
Unién Europea del 1 de mayo de 2004.

CS: Tento Utedni véstnik se vydava ve $panéliting, ddnsting, némcing, fecting, anglicting, francouzsting, italsting, holan-
dsting, portugalsting, finstiné a $védsting.
Tiskova oprava zde uvedend se vztahuje na akty uvefejnéné pted rozsifenim Evropské unie dne 1. kvétna 2004.

DA: Denne EU-Tidende offentliggores pd dansk, engelsk, finsk, fransk, gresk, italiensk, nederlandsk, portugisisk, spansk,
svensk og tysk.
Berigtigelserne heri henviser til retsakter, som blev offentliggjort for udvidelsen af Den Europaiske Union den 1. maj
2004.

DE: Dieses Amtsblatt wird in Spanisch, Danisch, Deutsch, Griechisch, Englisch, Franzésisch, Italienisch, Niederldndisch,
Portugiesisch, Finnisch und Schwedisch veréffentlicht.
Die darin enthaltenen Berichtigungen beziehen sich auf Rechtsakte, die vor der Erweiterung der Europiischen Union
am 1. Mai 2004 veroffentlicht wurden.

ET: Kiesolev Euroopa Liidu Teataja ilmub hispaania, taani, saksa, kreeka, inglise, prantsuse, itaalia, hollandi, portugali,
soome ja rootsi keeles.
Selle parandused viitavad aktidele, mis on avaldatud enne Euroopa Liidu laienemist 1. mail 2004.

EL: H napovoa Emionun Eenuepida dnpootetetar oty 1onaviki, davikr), yeppavikr, eAknviki, ayyAwkr, yaA\ik, ttakikr), oMav-
dukr), moptoyahikr, gvAavdikr kar coundikr yAoooa.
Ta dopdotika mou mepthapPaver avagépoviar oe mpageig mou dnpootebdnkav mpwv and ) dievpuvon e Eupwnaikic
‘Evoong v 1n Maiou 2004.

EN: This Official Journal is published in Spanish, Danish, German, Greek, English, French, Italian, Dutch, Portuguese,
Finnish and Swedish.
The corrigenda contained herein refer to acts published prior to enlargement of the European Union on 1 May
2004.

FR: Le présent Journal officiel est publié dans les langues espagnole, danoise, allemande, grecque, anglaise, francaise, ita-
lienne, néerlandaise, portugaise, finnoise et suédoise.
Les rectificatifs qu'il contient se rapportent a des actes publiés antérieurement a I'élargissement de 'Union européenne
du 1¢ mai 2004.

IT: La presente Gazzetta ufficiale ¢ pubblicata nelle lingue spagnola, danese, tedesca, greca, inglese, francese, italiana,
olandese, portoghese, finlandese e svedese.
Le rettifiche che essa contiene si riferiscono ad atti pubblicati anteriormente all’allargamento dell'Unione europea del
1° maggio 2004.

LV: Sis Oficialais Véstnesis publicéts spanu, danu, vacu, grieku, anglu, francu, italu, holandiesu, portugalu, somu un zvie-
dru valoda.
Seit minétie labojumi attiecas uz tiesibu aktiem, kas publicéti pirms Eiropas Savienibas paplasinasanas 2004. gada 1.
maija.

LT: Sis Oficialusis leidinys isleistas ispany, dany, vokieciy, graiky, angly, pranciizy, italy, olandy, portugaly, suomiy ir
$vedy kalbomis.
Cia i§spausdintas teisés akty, paskelbty iki Europos Sgjungos plétros geguzés 1 d., klaidy istaisymas.

HU: Ez a Hivatalos Lap spanyol, ddn, német, gorog, angol, francia, olasz, holland, portugdl, finn és svéd nyelven jelenik

meg.
Az itt megjelent helyesbitések elsGsorban a 2004. mdjus 1-jei eurdpai unids bévitéssel kapcsolatos jogszabalyokra
vonatkoznak.

MT: Dan il-Gurnal Uffi¢jali hu ppubblikat fil-ligwa Spanjola, Daniza, Germaniza, Griega, Ingliza, Franciza, Taljana, Olan-
diza, Portugiza, Finlandiza u Svediza.
Il-corrigenda li tinstab hawnhekk tirreferi ghal atti ppubblikati gabel it-tkabbir ta’ 1-Unjoni Ewropea fl-1 ta’ Mejju
2004.
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NL: Dit Publicatieblad wordt uitgegeven in de Spaanse, de Deens, de Duitse, de Griekse, de Engelse, de Franse, de Ita-
liaanse, de Nederlandse, de Portugese, de Finse en de Zweedse taal.
De rectificaties in dit Publicatieblad hebben betrekking op besluiten die vo6r de uitbreiding van de Europese Unie op
1 mei 2004 zijn gepubliceerd.

PL: Ten Dziennik Urzgdowy jest wydawany w jezykach: hiszpanskim, duniskim, niemieckim, greckim, angielskim, fran-
cuskim, wloskim, niderlandzkim, portugalskim, fifiskim i szwedzkim.
Sprostowania zawierajg odniesienia do aktéw opublikowanych przed rozszerzeniem Unii Europejskiej dnia 1 maja
2004 r.

PT: O presente Jornal Oficial é publicado nas linguas espanhola, dinamarquesa, alem, grega, inglesa, francesa, italiana,
neerlandesa, portuguesa, finlandesa e sueca.
As rectificagdes publicadas neste Jornal Oficial referem-se a actos publicados antes do alargamento da Unido Europeia
de 1 de Maio de 2004.

SK: Tento tiradny vestnik vychddza v $panielskom, dinskom, nemeckom, gréckom, anglickom, franctizskom, talianskom,
holandskom, portugalskom, finskom a §védskom jazyku.
Korigenda, ktoré obsahuje, odkazuji na akty uverejnené pred rozsirenim Eurépskej tinie 1. mdja 2004.

SL: Ta Uradni list je objavljen v $panskem, danskem, nemskem, grikem, angleskem, francoskem, italijanskem, nizo-
zemskem, portugalskem, finskem in §vedskem jeziku.
Vsebovani popravki se nanasajo na akte objavljene pred iritvijo Evropske unije 1. maja 2004

FI. T4dmad virallinen lehti on julkaistu espanjan, tanskan, saksan, kreikan, englannin, ranskan, italian, hollannin, portuga-
lin, suomen ja ruotsin kielelld.
Lehden sisdltdmat oikaisut liittyvit ennen Euroopan unionin laajentumista 1. toukokuuta 2004 julkaistuihin sdddok-
siin.

SV: Denna utgdva av Europeiska unionens officiella tidning publiceras pd spanska, danska, tyska, grekiska, engelska,
franska, italienska, nederldndska, portugisiska, finska och svenska.
Rittelserna som den innehdller avser rittsakter som publicerades fore utvidgningen av Europeiska unionen den 1 maj
2004.
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RECTIFICACOES

Rectificagdo a Directiva 2004/73/CE da Comissdo, de 29 de Abril de 2004, que adapta ao progresso técnico pela
vigésima nona vez a Directiva 67/548/CEE do Conselho relativa a aproximacio das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a classificacio, embalagem e rotulagem das substincias perigosas

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 152 de 30 de Abril de 2004)

A Directiva 2004/73/CE deve ler-se como segue:

«DIRECTIVA 2004/73/CE DA COMISSAO
de 29 de Abril de 2004

que adapta ao progresso técnico pela vigésima nona vez a Directiva 67/548/CEE do Conselho
relativa a aproximacio das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
classificacio, embalagem e rotulagem das substincias perigosas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS, tantes a protec¢do dos animais utilizados para fins experi-
mentais e outros fins cientificos (%). Os métodos referen-
tes a toxicidade oral subcrénica previstos nos capitulos
B.1, B.4, B.5, B.31 e B.35 devem ser revistos em confor-
midade. Para que se passe a dispor de um método mais

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de afinado de determinagdo da toxicidade oral subcrénica,
Junho de 1967, relativa a aproximacio das disposicdes legislati- deve ser aditado ao anexo V um capitulo B.42. Final-
vas, regulamentares e administrativas respeitantes a 1classificagéo, mente, para possibilitar a determinacio de propriedades
embalagem e rotulagem das substancias perigosas () e, nomea- ainda ndo suficientemente cobertas pelos métodos ja
damente, o seu artigo 28., constantes do anexo V, devem ser aditados um capitulo

A.21, sobre propriedades fisico-quimicas, um capitulo
Considerando o seguinte: B.43, sobre toxicidade oral subcrénica, e um conjunto de

capitulos, C.21 a C.24, sobre toxicidade ambiental.

(1) O anexo I da Directiva 67/548/CEE contém uma lista de
substancias perigosas, bem como elementos da classifica-
¢do e da rotulagem de cada substincia. Torna-se necessa- G)
rio actualizar essa lista, de modo a incluir mais novas
substincias notificadas e mais substincias existentes, e
adaptar as entradas actuais ao progresso técnico (estabele-
cendo, por exemplo, limites de concentragio para o
ambiente para determinadas substancias). E igualmente
necessdrio eliminar as entradas correspondentes a deter-
minadas substancias e subdividir outras entradas, por a
classificagio ja ndo se aplicar a todas as substincias ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
abrangidas pelas mesmas. Por outro lado, a rotulagem
das substincias que contém 1,3-butadieno deve ser alte-
rada, de modo a reflectir o facto de essa substancia ir ser
classificada de mutagénica pela presente directiva. Artigo 1.7

O disposto na presente directiva estd em conformidade
com o parecer do Comité para a adaptagdo ao progresso
técnico das directivas que visam a eliminacdo dos entra-
ves técnicos ao comércio no sector das substincias e pre-
paragdes perigosas,

(2) O anexo V da Directiva 67/548/CEE estabelece os méto-
dos para a determinagio das propriedades fisico-quimi-
cas, da toxicidade e da ecotoxicidade de substancias e pre-
paragdes. £ conveniente alterar o referido anexo de modo
a reduzir ao minimo o nimero de animais utilizados para 1. O anexo I ¢ alterado do seguinte modo:
fins experimentais, em conformidade com a Directiva 86/

[609/CEE do Conselho, de 24 de Novembro de 1986, rela-

A Directiva 67/548/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

tiva a aproximacgdo das disposi¢des legislativas, regula- a) A nota K do preambulo passa a ter a redac¢do constante
mentares, e administrativas dos Estados-Membros respei- do anexo IA;

(") JO 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a tltima redaccio que lhe () JOL 358 de 18.12.1986, p. 1. Directiva com a tltima redacgio que

foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 807/2003 (JO L 122 de lhe foi dada pela Directiva 2003/65/CE do Parlamento Europeu e

16.5.2003, p. 36). do Conselho (JO L 230 de 16.9.2003, p. 32).
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b) As entradas correspondentes as entradas constantes do
anexo 1B da presente directiva passam a ter a redacgdo
constante do mesmo anexo;

¢) As entradas constantes do anexo 1C da presente direc-
tiva sdo inseridas em conformidade com a sequéncia de
entradas do anexo I da Directiva 67/548/CEE;

d) As entradas com os nimeros de indice 604-050-00-X,
607-050-00-8, 607-171-00-6 e¢ 613-130-00-3 sio eli-
minadas;

e) A entrada com o niimero de indice 048-002-00-0 é
substituida pelas entradas com os nimeros de indice
048-002-00-0 e 048-011-00-X constantes do anexo 1D
da presente directiva;

f) A entrada com o ntimero de indice 609-006-00-3 é
substituida pelas entradas com os nimeros de indice
609-006-00-3 e 609-065-00-5 constantes do anexo 1D
da presente directiva;

g) A entrada com o nimero de indice 612-039-00-6 ¢
substituida pelas entradas com os nimeros de indice
612-039-00-6 ¢ 612-207-00-9 constantes do anexo 1D
da presente directiva.

2. O anexo V é alterado do seguinte modo:

a) O texto constante do anexo 2A da presente directiva é
aditado como capitulo A.21;

b) O capitulo B.1bis é substituido pelo texto constante do
anexo 2B da presente directiva;

¢) O capitulo B.1tris é substituido pelo texto constante do
anexo 2C da presente directiva;

d) O capitulo B.4 é substituido pelo texto constante do
anexo 2D da presente directiva;

¢) O capitulo B.5 ¢ substituido pelo texto constante do
anexo 2E da presente directiva;

f) O capitulo B.31 é substituido pelo texto constante do
anexo 2F da presente directiva;

g) O capitulo B.35 ¢ substituido pelo texto constante do
anexo 2G da presente directiva;

h) O texto constante do anexo 2H da presente directiva é
aditado como capitulo B.42 e capitulo B.43;

i) O texto constante do anexo 2I da presente directiva é
aditado como capitulos C.21 a C.24.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros adoptardo e publicardo as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva o mais tardar em 31 de
Outubro de 2005. Os Estados-Membros comunicardo imediata-
mente a Comissio o texto dessas disposi¢des e um quadro de
correspondéncia das mesmas com as disposicdes da presente
directiva. Quando os Estados-Membros adoptarem tais disposi-
¢des, estas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou
ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio
oficial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos
Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no
dominio regido pela presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor 20 dias ap6s a sua publica-
¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°
Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 29 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
Margot WALLSTROM

Membro da Comissdo
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ANEXO 1A
«Nota K:

Nio ¢é necessdrio classificar a substancia como cancerigena ou mutagénica se for possivel provar que a substancia contém
menos de 0,1 % m/m, de 1,3-butadieno (nimero Einecs 203-450-8). Se a substincia ndo for classificada como canceri-
gena ou mutagénica, devem ser aplicadas pelo menos as frases S (2-)9-16. A presente nota aplica-se apenas a determinadas
substancias complexas do anexo I derivadas do petréleo.»



ANEXO 1B
Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragdo explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
«006-005-00-4 |tirame 205-286-2 137-26-8 Xn; R20/22-48/22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R20/22-36/38-43-48
dissulfureto de tetrametiltiurama Xi; R36/38 R: 20/22-36/38-43-48] |[22-50/53
R43 [22-50/53 20 % < C < 25 %: Xn, N; R36/38-43-48/
N; R50-53 S: (2-)26-36/37-60-61 [22-50/53
10 % < C < 20 %: Xn, N; R43-48/22-50/
/53
2,5% < C <10 %: Xi, N; R43-50/53
1% < C<2,5%: Xi N; R43-51/53
0,25% < C <1%: N; R51/53
0,025 % < C < 0,25 %: R52/53
006-006-01-7 |cianeto de hidrogénio ...% 200-821-6 74-90-8 T+; R26/27/28 T+ N C 2 25 %: T+, N; R26/27/28-50-53
4cido cianidrico ...% N; R50-53 R: 26/27/28-50/53 7 % < C <25%: T+, N; R26/27/28-51-53
S: (1/2-)7/9-16-36/37- 2,5% < C<7%T,N; R23/24/25-51-53
-38-45-60-61 1% < C<25%T,N; R23/24/25-52-53
0,25% < C <1 %: Xn; R20/21/22-52-53
0,1% < C<0,25%: Xn; R20/21/22
006-012-00-2 |zirame (ISO) 205-288-3 137-30-4 T+; R26 T+ N C 2 25 %: T+, N; R22-26-37-41-43-48/
bis(N,N-dimetilditiocarbamato) Xn; R22-48/22 R: 22-26-37-41-43-48] |[22-50-53
de zinco Xi; R37-41 [22-50/53 20 % < C < 25 %: T+, N; R26-37-41-43-
R43 S: (1/2-)22-26-28-36/37] | -48/22-50-53
N; R50-53 [39-45-60-61 10 % < C < 20 %: T+, N; R26-41-43-48/
[22-50-53
7% < C <10 %: T+, N; R26-36-43-50-53
5%< C<7% T, N; R23-36-43-50-53
1% < C<5%:T,N;R23-43-50-53
0,25 % < C <1 %: Xn, N; R20-50-53
0,1 % < C<0,25%: Xn, N; R20-51-53
0,025 % < C< 0,1 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
006-021-00-1 |Linurdo 206-356-5 330-55-2 Repr. Cat. 2; R61 T; N
3-(3,4-diclorofenil)-1-metil-1- Repr. Cat. 3; R62 R: 61-22-40-48/22-62-
-metoxiureia Carc. Cat. 3; R40 -50/53
Xn; R22-48/22 S: 53-45-60-61
N; R50-53
006-044-00-7 |Isoproturdo 251-835-4 34123-59-6 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N C 2 2,5 %: Xn, N; R40-50-53
3-(4-isopropilfenil)-1,1-dimetilu- N:; R50-53 R: 40-50/53 1% < C<2,5%: Xn, N; R40-51-53

reia

S: (2-)36/37-60-61

0,25 % < C<1%:N; R51-53
0,025 % < C < 0,25 %: R52-53

9/917 1
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
006-072-00-X | N,N-dipropiltiocarbamato de S- 401-730-6 52888-80-9 Xn; R22 Xn; N
-benzilo R43 R: 22-43-51/53
N; R51-53 S: (2-)24-37-61
006-089-00-2 |Diodxido de cloro 233-162-8 10049-04-4 O; R8 O; T+ N C > 5 %: T+; N; R26-34-50
R6 R: 6-8-26-34-50 1% < C<5%: T+ N; R26-36/37/38-50
T+; R26 S: (1/2-)23-26-28-36/37/ 10,5 % < C <1 %: T; N; R23-36/37/38-50
C R34 [39-38-45-61 0,2% < C<0,5%: T, N; R23-50
N; R50 0,02 % < C <0,2 %: Xn; N; R20-50
006-089-01-X | Didxido de cloro ... % 233-162-8 10049-04-4 T; R25 T; N C 2 25%: T, N; R25-34-50
C R34 R: 25-34-50 10 % < C < 25 %: C, N; R22-34-50
N; R50 S: (1/2-)23-26-28-36/37/ |3 % < C < 10 %: Xn; N; R22-36/37/38-50
[39-45-61 0,3% < C <3 %: Xi; R36
007-001-00-5 |amoniaco, anidro 231-635-3 7664-41-7 R10 TN C>25%: T, N; R23-34-50
T; R23 R: 10-23-34-50 5% < C<25%: T, R23-34
C R34 S: (1/2-)9-16-26-36/37] |0,5% < C < 5 %: Xn; R20-36/37/38
N; R50 [39-45-61
007-008-00-3 | hidrazina 206-114-9 302-01-2 R10 TN C 2 25 %: T, N; R45-23/24/25-34-43-50/
Carc. Cat. 2; R45 R: 45-10-23/24/25-34- |[53
T; R23/24/25 -43-50/53 10 % < C < 25 %: T, N; R45-20/21/22-
G R34 S: 53-45-60-61 -34-43-51/53
R43 3% < C<10%: T, N; R45-20/21/22-36/
N; R50-53 [38-43-51/53
2,5% < C<3%:T,N; R45-43-51/53
1% < C<2,5%: T, R45-43-52/53
0,25% < C < 1%: T; R45-52/53
0,1 % < C<0,25 %: T; R45
007-010-00-4 |nitrito de s6dio 231-555-9 7632-00-0 O; R8 O; T; N C > 25%: T, N; R25-50
T, R25 R: 8-25-50 5% < C<25%: T, R25
N; R50 S: (1/2-)45-61 1% < C<5 % Xn; R22
007-011-00-X |nitrito de potdssio 231-832-4 7758-09-0 O; R8 O; ;N C > 25%: T, N; R25-50
T, R25 R: 8-25-50 5% < C<25%: T,R25
N; R50 S: (1/2-)45-61 1% < C<5%: Xn; R22
007-013-00-0 | 1,2-dimetil-hidrazina — 540-73-8 Carc. Cat. 2; R45 T, N C 2 25%: T, N; R45-23/24/25-51/53

T: R23/24[25
N; R51-53

3% < C <25 %: T; R45-20/21/22-52/53
2,5% < C < 3% T; R45-52/53
0,01 % < C < 2,5%: T; R45

007991
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
007-017-00-2 |nitrito de isobutilo 208-819-7 542-56-3 F; R11 F T
Xn; R20/22 R: 11-20/22-45-68
Carc. Cat. 2; R45 S: 53-45
Muta. Cat. 3; R68
007-027-00-7 | 1,6-bis(3,3-bis((1-metilpentilide- 420-190-2 — Xn; R21/22-48/21 GN
nimino)propil)ureido)hexano C R34 R: 21/22-34-43-48/21-
R43 -50/53
N; R50-53 S: (1/2-)7-26-36/37/39-
-45-60-61
008-003-00-9 | peréxido de hidrogénio em solu- 231-765-0 7722-84-1 R5 0O; C C =70 %: G R20/22-35
¢do ... % O; R8 R: 5-8-20/22-35 50 % < C <70 %: C; R20/22-34
4gua oxigenada ... % G R35 S: (1/2-)17-26-28-36/37/ | 35 % < C < 50 %: Xn; R22-37/38-41
Xn; R20/22 [39-45 8 % < C <35 %: Xn; R22-41
5% < C<8%: Xi;R36
Footnote:
C =70 %: R5, O;R8
50% < C<70%: O; R8
009-015-00-7 |difluoreto de sulfurilo 220-281-5 2699-79-8 T; R23 T;N
Xn; R48/20 R: 23-48/20-50
N; R50 S: (1/2-)45-63-60-61
015-002-00-7 | Fosforo vermelho 231-768-7 7723-14-0 F; R11 F
R16 R: 11-16-52/53
R52-53 S: (2-)7-43-61
015-014-00-2 | fosfato de tributilo 204-800-2 126-73-8 Carc.Cat.3; R40 Xn
Xn; R22 R: 22-38-40
Xi; R38 S: (2-)36/37-46
015-015-00-8 |fosfato de tricresilo 201-103-5 78-30-8 T; R39/23/24/25 T;N C225%: T, N; R39/23/24/25-51/53
fosfato de tritolilo N; R51-53 R: 39/23/24/25-51/53 2,5% < C <25%: T, R39/23/24/25-52/
0-0-0, 0-0-m, 0-0-p, O-M-m, S: (1/2-)20/21-28-45-61 |[53

o-m-p, 0-p-p

1% < C<2,5% T; R39/23/24/25
0,2% < C < 1 %: Xn; R68/20/21/22
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica e);lz)lé‘;zt;‘;as N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio exspz)lll)crzt;\;as
substancias preparagdes
015-016-00-3  |fosfato de tricresilo 201-105-6 78-32-0 Xn; R21/22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R21/22-51/53
fosfato de tritolilo N; R51-53 R: 21/22-51/53 5% < C < 25%: Xn; R21/22-52/53
m-m-m, m-m-p, m-p-p, p-p-p S: (2-)28-61 2,5% < C<5% R52[53
015-020-00-5 | mevinfos (ISO) 232-095-1 7786-34-7 T+; R27/28 T+ N C > 7 %: T+, N; R27/28-50-53
fosfato de 1-metil-2-metoxicar- N; R50-53 R: 27/28-50/53 1% < C<7%: T N; R24/25-50-53
bonilvinilo e de dimetilo S: (1/2-)23-28-36/37-45-10,1 % < C < 1 %: Xn, N; R21/22-50-53
-60-61 0,0025 % < C < 0,1 %: N; R50-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: N; R51-53
0,000025 % < C < 0,00025 %: R52-53
015-021-00-0 |triclorfona (ISO) 200-149-3 52-68-6 Xn; R22 Xn; N C > 25 %: Xn, N; R22-43-50-53
2,2,2-tricloro-1-hidroxietilfosfo- R43 R: 22-43-50/53 1% < C < 25%: Xi, N; R43-50-53
nato de dimetilo N; R50-53 S: (2-)24-37-60-61 0,025 % < C <1 %: N; R50-53
0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
015-027-00-3  |sulfotepe (ISO) 222-995-2 3689-24-5 T+; R27/28 T+ N C =7 %: T+, N; R27/28-50-53
ditiopirofosfato de 0,0,0,0- N; R50-53 R: 27/28-50/53 1% < C<7%T,N; R24/25-50-53
-tetraetilo S: (1/2-)23-28-36/37-45- 0,1 % < C < 1 %: Xn, N; R21/22-50-53
-60-61 0,025 % < C < 0,1 %: N; R50-53
0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
015-032-00-0 | protoato (ISO) 218-893-2 2275-18-5 T+; R27/28 T+
ditiofosfato de O,0-dietilo e iso- R52-53 R: 27/28-52/53
propilcarbamoilmetilo S: (1/2-)28-36/37-45-61
015-033-00-6 |furato (ISO) 206-052-2 298-02-2 T+ R27/28 T+ N C > 7 %: T+, N; R27/28-50-53
fosforotioato de O,0-dietilo e N; R50-53 R: 27/28-50/53 1% < C<7%T,N; R24/25-50-53

etiltiometilo

S: (1/2-)28-36/37-45-60-
-61

0,1% < C<1% Xn, N; R21/22-50-53
0,025 % < C<0,1 %: N; R50-53
0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
015-034-00-1 | paratido (ISO) 200-271-7 56-38-2 T+; R26/28 T+ N C = 25 %: T+, N; R24-26/28-48/25-50-53
fosforotioato de 0,0-dietilo e O- T: 24-48/25 R: 24-26/28-48/25-50/ |10 % < C < 25 %: T+, N; R21-26/28-48|
-4-nitrofenilo N; R50-53 [53 [25-50-53
S: (1/2-)28-36/37-45-60- | 7 % < C < 10 %: T+, N; R21-26/28-48/
-61 [22-50-53
3% < C<7%T,N; R21-23/25-48/22-
-50-53
1% < C<3% T, N;R23/25-48/22-50-
-53
0,25% < C<1%: Xn, N; R20/22—50—53
0,1 % < C < 0,25 %: Xn, N; R20/22-51-53
0,025 % < C < 0,1 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
015-035-00-7 | paratido- metilo (ISO) 206-050-1 298-00-0 R5 T+ N C > 25 %: T+, N; R24-26/28-48/22-50-53
fosforotioato de O,0-dimetilo e R10 R: 5-10-24-26/28-48] 10 % < C < 25 %: T+, N; R21-26/28-48/
O-4-nitrofenilo T+; R26/28 [22-50/53 [22-50-53
T; R24 S: (1/2-)28-36/37-45-60- | 7 % < C < 10 %: T+, N; R21-26/28-50-53
Xn; R48/22 -61 3% <C<7%T,N;R21-23/25-50-53
N; R50-53 1% < C<3%:T,N;R23/25-50-53
0,25 % < C <1 %: Xn, N; R20/22-50-53
0,1 % < C < 0,25 %: Xn, N; R20/22-51-53
0,025 % < C < 0,1 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
015-041-00-X | malatido (1SO) 204-497-7  [121-75-5 Xn; R22 Xn; N C = 25 %: Xn, N; R22-50-53
ditiofosfato de 1,2-bis(etoxicar- N; R50-53 R: 22-50/53 0,25 % < C < 25 %: N; R50-53
bonil)etilo e O,0-dimetilo S: (2-)24-60-61 0,025 % < C< 0,25 %: N; R51-53
(dimetoxifosfinotioiltio)succinato 0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
de dietilo
015-042-00-5 |clortido (denominagdo vulgar 207-902-5 500-28-7 Xn; R20/21/22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R20/21/22-50-53
ndo adoptada pela ISO) N; R50-53 R: 20/21/22-50/53 0,25% < C < 25 %: N; R50-53
monotiofosfato de O-(3-cloro-4- S: (2-)13-60-61 0,025 % < C < 0,25: N; R51-53
-nitrofenilo) e de O,0-dimetilo 0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
015-047-00-2 | etido (ISO) 209-242-3 | 563-12-2 T; R25 T;N C=25% T, N; R21-25-50-53
S,S’-metilenodi (fosforoditioato) Xn; R21 R: 21-25-50/53 3% < C<25%: Xn, N; R22-50-53
de 0,0,0',0’-tetraetilo N; R50-53 S: (1/2-)25-36/37-45-60-|0,0025 % < C < 3 %: N; R50-53

-61

0,00025 % < C < 0,0025 %: N; R51-53
0,000025 % < C < 0,00025 %: R52-53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
015-052-00-X | fenclorfos (ISO) 206-082-6 299-84-3 Xn; R21/22 Xn; N
tiofosfato de O,0-dimetilo e O- N; R50-53 R: 21/22-50/53
-2,4,5-triclorofenilo S: (2-)25-36/37-60-61
015-055-00-6 |nalede (ISO) 206-098-3 300-76-5 Xn; R21/22 Xn; N C > 25%: Xn, N; R21/22—36/38—50
fosfato de 1,2-dibromo-2,2- Xi; R36/38 R: 21/22-36/38-50 20 % < C < 25 %: Xi, N; R36/38-50
-dicloroetilo e de dimetilo N; R50 S: (2-)36/37-61 0,025 % < C <20 %: N; R50
015-063-00-X | dioxatido (ISO) 201-107-7 78-34-2 T+; R26/28 T+ N C 2 25 %: T+, N; R24-26/28-50-53
di(fosforoditioato) de 1,4-dio- T, R24 R: 24-26[28-50/53 7 % < C < 25%: T+, N; R21-26/28-50-53
xano-2,3-diilo e 0,0,0’,0’- N; R50-53 S: (1/2-)28-36/37-45-60- |3 % < C < 7 %: T, N; R21-23/25-50-53
-tetraetilo -61 1% < C<3%T,N;R23/25-50-53
0,1% < C<1% Xn, N; R20/22-50-53
0,025 % < C < 0,1 %: N; R50-53
0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
015-065-00-0 |ditiofosfato de S-(etilsulfiniletilo) — 2703-37-9 T+; R26/27/28 T+ N
e de 0,0-dimetilo N; R51-53 R: 26/27/28-51/53
S: (1/2-)13-28-45-61
015-076-00-0 | Potasan — 299-45-6 T+; R26/27/28 T+ N C > 7 %: T+, N; R26/27/28-50-53
tiofosfato de O,0-dietilo e de O- N; R50-53 R: 26/27/28-50/53 1% < C<7% T, N; R23/24/25-50-53
-(4-metil-7-cumarinilo) S: (1/2-)13-28-45-60-61 |0,1 % < C < 1 %: Xn, N; R20/21/22-50-
-53
0,025 % < C< 0,1 %: N; R50-53
0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
015-078-00-1 | demeton-S-metilssulfona 241-109-5 17040-19-6 T; R25 TN
tiofosfato de S-2-etilssulfoniletilo Xn; R21 R: 21-25-51/53
e de dimetilo N; R51-53 S: (1/2-)22-28-36/37-45-
-61
015-083-00-9 | bensulida (ISO) 212-010-4 741-58-2 Xn; R22 Xn; N
ditiofosfato de 2-fenilssulfonila- N; R50-53 R: 22-50/53

midoetilo e O,0-diisopropilo

S: (2-)24-36-60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substincias preparagdes
015-084-00-4 | clorpirifos (ISO) 220-864-4 2921-88-2 T, R25 T, N C > 25%: T, N; R25-50-53
fosforotioato de O,0-dietilo e O- N; R50-53 R: 25-50/53 3% < C < 25%: Xn, N; R22-50-53
-3,5,6-tricloro-2-piridilo S: (1/2-)45-60-61 0,0025 % < C < 3 %: N; R50-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: N; R51-53
0,000025 % < C < 0,00025 %: R52-53
015-095-00-4 | metamidofos (ISO) 233-606-0 10265-92-6 T+; R26/28 T+ N
tiofosforamidato de O,S-dimetilo T: R24 R: 24-26/28-50
N; R50 S: (1/2-)28-36/37-45-61
015-096-00-X | oxidissulfotdo 219-679-1 2497-07-6 T+; R28 T+ N C > 25 %: T+, N; R24-28-50-53
ditiofosfato de O,0-dietilo e de T; R24 R: 24-28-50/53 7 % < C < 25%: T+, N; R21-28-50-53
S-(2-etilsulfiniletilo) N; R50-53 S: (1/2-)28-36/37-45-60- |3 % < C < 7 %: T, N; R21-25-50-53
-61 1% < C<3%:T,N;R25-50-53
0,25 % < C <1 %: Xn, N; R22-50-53
0,1 % < C<0,25%: Xn, N; R22-51-53
0,025 % < C<0,1 %:R52-53
015-097-00-5 | fentoato (ISO) 219-997-0 2597-03-7 Xn; R21/22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R21/22-50-53
2-(dimetoxifosfonotioiltio)-2- N; R50-53 R: 21/22-50/53 0,25 % < C < 25 %: N; R50-53
-fenilacetato de etilo S: (2-)22-36/37-60-61 0,025 % < C < 0,25 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
015-100-00-X | foxima (ISO)(DCI) 238-887-3 14816-18-3 Xn; R22 Xn; N C > 25 %: Xn, N; R22-50-53
a-(dietoxifosfinotioilimino) fenil- N; R50-53 R: 22-50/53 0,025 % < C < 25 %: N; R50-53
acetonitrilo S: (2-)36-60-61 0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
015-101-00-5 fosmete (ISO) 211-987-4 732-11-6 Xn; R21/22 Xn; N C > 25 %: Xn, N; R21/22-50-53
fosforoditioato de O,0-dimetilo N; R50-53 R: 21/22-50/53 0,25% < C <25 %: N; R50-53
e de ftalimidometilo S: (2-)22-36/37-60-61 0,025 % < C< 0,25 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
015-105-00-7 |fosfito de trifenilo 202-908-4 101-02-0 Xi; R36/38 Xi; N C > 25 %: Xi, N; R36/38-50/53
N; R50-53 R: 36/38-50[53 5% < C < 25 %: Xi, N; R36/38-51/53
S: (2-)28-60-61 2,5% < C<5%: N;R51/53
0,25% < C < 2,5%: R52/53
015-107-00-8 etoprofos (ISO) 236-152-1 13194-48-4 T+; R26/27 T+; N
ditiofosfato de etilo e S,S-dipro- T; R25 R: 25-26/27-43-50/53
pilo R43 S: (1/2-)27/28-36/37/39-
N; R50-53 -45-60-61
015-108-00-3 | bromofos (ISO) 218-277-3 2104-96-3 Xn; R22 Xn; N C > 25 %: Xn, N; R22-50-53
tiofosfato de O-4-bromo-2,5- N:; R50-53 R: 22-50/53 0,25% < C <25 %: N; R50-53

-diclorofenilo e O,0-dimetilo

S: (2-)36-60-61

0,025 % < C <0,25: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
015-109-00-9 | crotoxifos (ISO) 231-720-5 7700-17-6 T; R24/25 T; N C 2 25%: T, N; R24/25-50-53
3-(dimetoxifosfiniloxi) isocroto- N; R50-53 R: 24/25-50/53 3% < C < 25%: Xn, N; R21/22-50-53
nato de 1-feniloetilo S: (1/2-)28-36/37-45-60- 2,5 % < C < 3 %: N; R50-53
-61 0,25% < C < 2,5%: N; R51-53
0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
015-110-00-4 | cianofenfos (ISO) — 13067-93-1 T; R25-39/25 T, N
feniltiofosfonato de O-4-cianofe- Xn; R21 R: 21-25-36-39/25-51/
nilo e de O-etilo Xi; R36 53
N; R51-53 S: (1/2)36/37-45-61
015-114-00-6 | clormefos (ISO) 246-538-1 24934-91-6 T+; R27/28 T+ N
ditiofosfato de S-clorometilo e N; R50-53 R: 27/28-50/53
de 0,0-dietilo S: (1/2-)28-36/37-45-60-
-61
015-115-00-1 clortiofos (ISO) 244-663-6 21923-23-9 T+; R28 T+ N
T, R24 R: 24-28-50/53
N; R50-53 S: (1/2-)28-36/37-45-60-
-61
015-122-00-X |tiofosfato de O,0.it.-dimetilo e 253-855-9 38260-54-7 Xn; R22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R22-50-53
de O,6-etoxi-2-etilpirimidin-4-ilo N; R50-53 R: 22-50/53 2,5% < C <25 %: N; R50-53
etrimfos S: (2-)60-61 0,25% < C < 2,5%: N; R51-53
0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
015-123-00-5 |fenamifos (ISO) 244-848-1 22224-92-6 T+; R28 T+ N C > 25 %: T+, N; R24-28-50-53
N-isopropilfosforamidato de T; R24 R: 24-28-50/53 7% < C<25%: T+, N; R21-28-50-53
etilo e de 4-metiltio-m-tolilo N; R50-53 S: (1/2-)23-28-36/37-45-13 % < C < 7 %: T, N; R21-25-50-53
-60-61 1% < C<3%T,N;R25-50-53
0,25% < C <1 %: Xn, N; R22-50-53
0,1 % < C<0,25%: Xn, N; R22-51-53
0,025 % < C < 0,25 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
015-126-00-1 | heptenofos (ISO) 245-737-0 23560-59-0 T, R25 T, N C > 25%: T, N; R25-50-53
fosfato de 7-clorobiciclo(3.2.0)- N; R50-53 R: 25-50/53 3% < C<25%: Xn, N; R22-50-53
hepta-2,6-dieno-6-ilo e de dime- S: (1/2-)23-28-37-45-60- 0,25 % < C < 3 %: N; R50-53

tilo

-61

0,025 % < C < 0,25 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
015-127-00-7 |iprobenfos 247-449-0 26087-47-8 Xn; R22 Xn; N
tiofosfato de S-benzilo e de dii- N; R51-53 R: 22-51/53
sopropilo S: (2-)61
015-128-00-2  |IPSP — 5827-05-4 T+; R27 T+ N C 2 25 %: T+, N; R25-27-50-53
ditiofosfato de O,0-diisopropilo T; R25 R: 25-27-50/53 7% < C<25%: T+, N; R22-27-50-53
e de S-etilsulfinilmetilo N; R50-53 S: (1/2-)28-36/37-45-60-|3 % < C < 7 %: T, N; R22-24-50-53
-61 1% < C<3%: T, N;R24-50-53
0,25 % < C <1 %: Xn, N; R21-50-53
0,1 % < C<0,25 %: Xn, N; R21-51-53
0,025 % < C < 0,1 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
015-129-00-8 |isofenfos (ISO) 246-814-1 25311-71-1 T; R24/25 TN C 2 25%: T, N; R24/25-50-53
N-isopropiltiofosforamidado de N; R50-53 R: 24/25-50/53 3% < C < 25%: Xn, N; R21/22-50-53
O-etilo e de O-2-isopropoxicar- S: (1/2-)36/37-45-60-61 |0,25 % < C < 3 %: N; R50-53
bonilfenilo 0,025 % < C <0,25: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
015-131-00-9 |Isoxatido (ISO) 242-624-8 18854-01-8 T; R24/25 TN
tiofosfato de O,0-dietilo e O-5- N; R50-53 R: 24/25-50/53
-fenilisoxazol-3-ilo S: (1/2-)28-36/37-45-60-
-61
015-132-00-4 | ditiofosfato de S-(clorofeniltio- — 953-17-3 T; R24/25 TN C > 25%: T, N; R24/25-50-53
metilo) e de O,0-dimetilo N; R50-53 R: 24/25-50/53 3% < C < 25%: Xn, N; R21/22-50-53
S: (1/2-)28-36/37-45-60-|0,025 % < C < 3 %: N; R50-53
-61 0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
015-133-00-X | piperofos (ISO) — 24151-93-7 Xn; R22 Xn; N C > 25 %: Xn, N; R22-50-53
ditiofosfato de O,0-dipropilo e N; R50-53 R: 22-50/53 2,5% < C <25 %: N; R50-53
de S-2-metilpiperidinocarbonil- S: (2-)60-61 0,25% < C < 2,5%: N; R51-53
metilo 0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
015-134-00-5 | pirimifos-metil (1SO) 249-528-5 29232937 [Xn; R22 Xn; N
tiofosfato de O-(2-dietilamino-6- N; R50-53 R: 22-50/53
-metilpirimidina-4-il) e de O,0- S: (2-)60-61
-dimetilo
015-135-00-0 |tiofosfato deO-(4-bromo-2-clo- 255-255-2 41198-08-7 Xn; R20/21/22 Xn; N C = 25 %: Xn, N; R20/21/22-50-53

rofenilo) de O-etilo e de S-pro-
pilo
profenofos (ISO)

N; R50-53

R: 20/21/22-50/53
S: (2-)36/37-60-61

0,025 % < C < 25 %: N; R50-53
0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
015-136-00-6 | (etilamido)tiofosfato de O-etilo e 250-517-2 31218-83-4 T; R25 TN C > 25%: T, N; R25-50-53
de O-[(2-isopropoxicarbonil)-1- N; R50-53 R: 25-50/53 3% < C <25 %: Xn, N; R22-50-53
-metil]vinilo S: (1/2-)37-45-60-61 0,25 % < C < 3 %: N; R50-53
0,025 % < C < 0,25 %: N; R51-53
0,0025 % < C<0,025 %: R52-53
015-138-00-7 | quinalfos (ISO) 237-031-6 13593-03-8 T, R25 T, N C > 25 %: T, N; R21-25-50-53
tiofosfato de O,0-dietilo e de Xn; R21 R: 21-25-50/53 3% < C <25 %: Xn, N; R22-50-53
O-quinoxalin-2-ilo N; R50-53 S: (1/2-)22-36/37-45-60- | 0,025 % < C < 3 %: N; R50-53
-61 0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
015-139-00-2 |tiofosfato de S-terc-butiltiometilo 235-963-8 13071-79-9 T+ R27/28 T+ N C 27 %: T+, N; R27/28-50-53
e de 0,0-dietilo N; R50-53 R: 27/28-50/53 1% < C<7%T,N; R24/25-50-53
terbufos (ISO) S: (1/2-)36/37-45-60-61 |0,1 % < C <1 %: Xn, N; R21/22-50-53
0,025 % < C < 0,1 %: N; R50-53
0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
015-154-00-4  |4cido 2-cloroetilfosfonico 240-718-3 16672-87-0 Xn; R20/21 C C 2 25 %: C; R20/21-34-52/53
C R34 R: 20/21-34-52/53 10 % < C < 25 %: C; R34
R52-53 S: (1/2-)26-28-36/37/39- |5 % < C < 10 %: Xi; R36/37/38
-45-61
015-179-00-0  |Produto da condensa¢do UVCB 422-720-8 166242-53-1 | Carc. Cat. 3; R40 C N
de: cloreto de tetraquis-hidroxi- Xn; R22-48/22 R: 22-34-40-43-48/22-
metilfosfénio, ureia e C16-18 C; R34 -50/53
sebo-alquilamina hidrogenada R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-
destilada N:; R50-53 -60-61
016-001-00-4  |sulfureto de hidrogénio 231-977-3 7783-06-4 F+ R12 F+ T+ N
T+; R26 R: 12-26-50
N; R50 S: (1/2-)9-16-36-38-45-
-61
016-008-00-2 | polissulfuretos de aménio 232-989-1 9080-17-5 R31 C N C>25%: C,N;R31-34-50
C; R34 R: 31-34-50 5% < C<25% C;R31-34
N; R50 S: (1/2-)26-45-61 1% < C<5%: Xi; R31-36/38
016-012-00-4 | dicloreto de dienxofre 233-036-2 10025-67-9 R14 T,GN C=25%:T,C N; R20-25-35-50
cloreto de enxofre T; R25 R: 14-20-25-29-35-50 |10 % < C < 25 %: C; R22-35
Xn; R20 S: (1/2-)26-36/37/39-45- |5 % < C < 10 %: C; R22-34
R29 -61 3% < C <5 % Xn; R22-36/37/38
G R35 1% < C< 3% Xi;R36/37/38
N; R50
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
016-013-00-X | dicloreto de enxofre 234-129-0 10545-99-0 R14 GN C>25%: C,N;R34-50
C; R34 R: 14-34-37-50 10% < C <25 %: C; R34
Xi; R37 S: (1/2-)26-45-61 5% < C <10 %: Xi; R36/37/38
N; R50
016-014-00-5 |tetracloreto de enxofre — 13451-08-6 R14 C N C >25%: C,N; R34-50
C; R34 R: 14-34-50 10 < C<25%: C; R34
N; R50 S: (1/2-)26-45-61 5 < C <10 %: Xi; R36/37/38
016-021-00-3 | metanotiol 200-822-1 74-93-1 F+; R12 F+ T; N
metilmercaptano T: R23 R: 12-23-50/53
N; R50-53 S: (2-)16-25-60-61
016-023-00-4 |sulfato de dimetilo 201-058-1 77-78-1 Carc. Cat. 2; R45 T+ C > 25 %: T+; R45-R25-R26-R34-R43-
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-25-26-34-43-68 |-R68
T+; R26 S: 53-45 10 % < C < 25 %: T+; R45-R22-R26-R34-
T; R25 -R43-R68
C R34 7 % < C < 10 %: T+; R45-R22-R26-R36/
R43 [37/38-R43-R68
5% < C <7 % T; R45-R22-R23-R36/37/
/38-R43-R68
3% < C<5%: T, R45-R22-R23-R43-
-R68
1% < C<3%: T, R45-R23-R43-R68
0,1 % < C<1%: T, R45-R20-R68
0,01 % < C<0,1%:T; R45-R68
016-059-00-0 |N,N,N’,N’-tetrametilditiobis(eti- 405-300-9 17339-60-5 Xn; R22 Xn; N
leno)diamina, dicloridrato Xi; R36 R: 22-36-43-50/53
R43 S: (2-)26-36/37-60-61
N; R50-53
017-003-00-8 | clorato de bario 236-760-7 13477-00-4 O; R9 0O; Xn; N
Xn; R20/22 R: 9-20 /22 51/53
N; R51-53 S: (2-)13-27-61
017-004-00-3 |clorato de potdssio 223-289-7 3811-04-9 O; R9 0O; Xn; N
Xn; R20/22 R: 9-20 /22 51/53
N; R51-53 S: (2-)13-16-27-61
017-005-00-9 | clorato de sodio 231-887-4 7775-09-9 O; R9 0O; Xn; N
Xn; R22 R: 9- 22 51/53
N; R51-53 S: (2-)13-17-46-61
017-011-00-1 | hipoclorito de sddio, solucio 231-668-3 7681-52-9 C; R34 C N C > 25%: C, N; R31-34-50
.. % Cl activo R31 R: 31-34-50 10 % < C < 25 %: C; R31-34
N; R50 S: (1/2-)28-45-50-61 5% < C <10 %: Xi; R31-36/38
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
017-012-00-7 | hipoclorito de célcio 231-908-7 7778-54-3 O; R8 0O; G N C > 25 %: C, N; R22-34-50
Xn; R22 R: 8-22-31-34-50 10 % < C < 25 %: C; R34
R31 S: (1/2-)26-36/37/39-45-|3 % < C < 10 %: Xi; R37/38-41
C R34 -61 0,5% < C <3 %: Xi; R36
N; R50
024-001-00-0 |tridxido de crémio (VI) 215-607-8 1333-82-0 O; R9 O; T+ N C 2 25 %: T+, N; R24/25-26-35-42[43-
Carc. Cat. 1; R45 R: 45-46-9-24/25-26- -45-46-48/23-50/53-62
Muta. Cat. 2; R46 -35-42[43-48/23-62-50/ | 10 % < C < 25 %: T+, N; R21/22-26-35-
Repr. Cat. 3; R62 [53 -42[43-45-46-48/23-51/53-62
T+; R26 S: 53-45-60-61 7 % < C <10 %: T+, N; R21/22-26-34-
T; R24/25-48/23 -42/43-45-46-48/20-51/53-62
G R35 5% < C<7% T, N;R21/22-23-34-42|
R42/43 [43-45-46-48/20-51/53-62
N; R50-53 3% < C<5%:T,N; R21/22-23-36/37|
38-42[43-45-46-48/20-51/53
2,5% < C<3%:T,N; R23-36/37/38-42/
[43-45-46-48/20-51/53
1% < C<2,5%: T, R23-36/37/38-42[43-
-45-46-48/20-52/53
0,25 % < C < 1%: T; R20-45-46-52/53
0,1 % < C<0,25%: T; R20-45-46
024-002-00-6 |dicromato de potdssio 231-906-6 7778-50-9 O; R8 T+ N; O C > 25 %: T+, N; R45-46-60-61-21-25-

Carc. Cat. 2: R45
Muta. Cat. 2; R46
Repr. Cat. 2; R60-61
T+:; R26

T; R25-48/23

Xn; R21

C;, R34

R42[43

N; 50-53

R: 45-46-60-61-8-21-
-25-26-34-42(43-48/23-
-50/53

S: 53-45-60-61

-26-34-42[43-48/23-50/53

10 % < C < 25 %: T+, N; R45-46-60-61-
-22-26-34-42[43-48(23-51/53

7% < C <10 %: T+, N; R45-46-60-61-
-22-26-36[37/38-42/43-48/20-51/53

5% < C<7%:T,N; R45-46-60-61-22-
-23-36/37/38-42/43-48/20-51/53

3% < C<59%:T,N; R45-46-60-61-22-
-23-42[43-48/20-51/53

2,5% < C < 3% T, N; R45-46-60-61-23-
-42(43-48/20-51/53

1% < C<2,5% T, R45-46-60-61-23-42|
[43-48/20-52/53

0,5% < C < 1%: T: R45-46-60-61-20-42]
[43-52/53

0,25% < C < 0,5 %: T; R45-46-20-42/43-
5253

0,2% < C < 0,25 %: T: R45-46-20-42/43
0,1% < C<0,2% T; R45-46-20
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
024-003-00-1 |dicromato de amoénio 232-143-1 7789-09-5 E; R2 E; T+; N C > 25 %: T+, N; R45-46-60-61-21-25-

O; R8 R: 45-46-60-61-2-8-21- |-26-34-42[43-48/23-50/53

Carc. Cat. 2; R45 -25-26-34-42/43-48/23- | 10 % < C < 25 %: T+, N; R45-46-60-61-

Muta. Cat. 2; R46 -50/53 -22-26-34-42[43-48/23-50/53

Repr. Cat. 2; R60-61 S: 53-45-60-61 7 % < C <10 %: T+, N; R45-46-60-61-

T+; R26 -22-26-36(37/38-42[43-48/20-50/53

T; R25-48/23 5% < C<7%T,N; R45-46-60-61-22-

Xn; R21 -23-36/37/38-42/43-48/20-51/53

C R34 3%<C<5%: T, N; R45-46-60-61-22-

R42/43 -23-42[43-48/20-51/53

N; R50-53 2,5% < C<3%: T, N; R45-46-60-61-23-
-42/43-48/20-51/53
1% < C<2,5% T; R45-46-60-61-23-42/
[43-48/20-52/53
0,5% < C<1%: T, R45-46-60-61-20-42/
[43-52/53
0,25% < C < 0,5 %: T; R45-46-20-42[43-
-52/53
0,2% < C< 0,25 %: T; R45-46-20-42/43
0,1 % < C<0,2%:T; R45-46-20

024-004-00-7 | dicromato de sodio anidro 234-190-3 10588-01-9 O; R8 T+ N; O C > 25 %: T+, N; R45-46-60-61-21-25-

Carc. Cat. 2; R45
Muta. Cat. 2; R46
Repr. Cat. 2; R60-61
T+; R26

T; R25-48/23

Xn; R21

C; R34

R42[43

N; 50-53

R: 45-46-60-61-8-21-

-25-26-34-42/43-48/23-

-50/53
S: 53-45-60-61

-26-34-42[43-48/23-50/53

10 % < C < 25 %: T+, N; R45-46-60-61-
-22-26-34-42[43-48/23-51/53

7% < C <10 %: T+, N; R45-46-60-61-
-22-26-36[37/38-42/43-48/20-51/53

5% < C <7 % T,N; R45-46-60-61-22-
-23-36/37/38-42/43-48/20-51/53

3% < C<5%T,N; R45-46-60-61-22-
-23-42/43-48/20-51/53

2,5% < C < 3%: T, N; R45-46-60-61-23-
-42(43-48/20-51/53

1% < C<2,5%T;R45-46-60-61-23-
-42/43-48/20-52/53

0,5% < C < 1% T; R45-46-60-61-20-42/
[43-52/53

0,25 % < C < 0,5 %: T: R45-46-20-42/43-
-52/53

0,2% < C < 0,25 %: T: R45-46-20-42/43
0,1% < C<0,2% T; R45-46-20
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
024-004-01-4 | dicromato de sddio, dihidrato 234-190-3 7789-12-0 O; R8 T+ N; O C 2 25 %: T+, N; R45-46-60-61-21-25-
Carc. Cat.2; R45 R: 45-46-60-61-8-21- -26-34-42[43-48/23-50/53
Muta. Cat. 2; R46 -25-26-34-42[43-48/23- |10 % < C < 25 %: T+, N; R45-46-60-61-
Repr. Cat. 2; R60-61 -50/53 -22-26-34-42/43-48/23-51/53
T+; R26 S: 53-45-60-61 7% < C <10 %: T+, N; R45-46-60-61-
T; R25-48/23 -22-26-36(37/38-42[43-48/20-51/53
Xn; R21 5% < C<7%T,N; R45-46-60-61-22-
G R34 -23-36/37/38-42/43-48/20-51/53
R42/43 3% < C<5%T,N; R45-46-60-61-22-
N; R50-53 -23-42/43-48/20-51/53
2,5% < C<3%: T, N; R45-46-60-61-23-
-42[43-48/20-51/53
1% < C<2,5%: T; R45-46-60-61-23-42/
|43-48/20-52/53
0,5% < C<1% T, R45-46-60-61-20-42/
/43-52/53
0,25 % < C < 0,5%: T; R45-46-20-42[43-
-52/53
0,2% < C < 0,25 %: T; R45-46-20-42[43
0,1 % < C<0,2%: T, R45-46-20
024-011-00-5 | bis(1-(3,5-dinitro-2-6xidofeni- 400-110-2 — F; R11 F,N
lazo)-3-(N-fenilcarbamoil)-2-naf- N; R50-53 R: 11-50/53
tolato)cromato(1-) de amonio S: (2-)33-60-61
024-018-00-3 | cromato de sédio 231-889-5 7775-11-3 Carc. Cat. 2; R45 T+ N C 2 25 %: T+, N; R45-46-60-61-21-25-

Muta. Cat. 2; R46
Repr. Cat.2; R60-61
T+; R26

T; R25-48/23

Xn; R21

C R34

R42/43

N; R50-53

R: 45-46-60-61-21-25-
-26-34-42/43-48[23-50
/53

S: 53-45-60-61

-26-34-42/43-48/23-50/53

10 % < C < 25 %: T+, N; R45-46-60-61-
-22-26-34-42[43-48/23-51/53

7% < C < 10 %: T+, N; R45-46-60-61-
-22-26-36/37/38-42/43-48/20-51/53

5% < C<7%T,N; R45-46-60-61-22-
-23-36/37/38-42/43-48/20-51/53

3% < C<5%T,N; R45-46-60-61-22-
-23-42/43-48/20-51/53

2,5% < C < 3% T, N; R45-46-60-61-23-
-42[43-48/20-51/53

1% < C<2,5% T, R45-46-60-61-23-42|
[43-48/20-52/53

0,5% < C < 1% T: R45-46-60-61-20-42/
[43-52/53

0,25% < C < 0,5 %: T: R45-46-20-42/43-
-52/53

0,2% < C < 0,25 %: T: R45-46-20-42/43
0,1% < C<0,2%: T, R45-46-20
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
027-004-00-5 |dicloreto de cobalto 231-589-4 7646-79-9 Carc. Cat. 2; R49 T;N C > 25%: T, N; R49-22-42/43-50/53
Xn; R22 R: 49-22-42[43-50/53 |2,5% < C <25 %: T, N; R49-22-42/43-
R42/43 S: (2-)22-53-45-60-61  |-51/53
N; R50-53 1% < C<2,5%: T, R49-42/43-52/53
0,25% < C <1%: T; R49-52/53
0,01 % < C<0,25%: T; R49
027-005-00-0 |sulfato de cobalto 233-334-2 10124-43-3 Carc. Cat. 2; R49 T;N C225%: T, N; R49-22-42/43-50/53
Xn; R22 R: 49-22-42[43-50/53 |2,5% < C <25 %: T, N; R49-42/43-51/
R42/43 S: (2-)22-53-45-60-61  |[53
N; R50-53 1% < C<2,5% T; R49-42/43-52/53
0,25% < C<1%: T; R49-52/53
0,01 % < C<0,25%: T; R49
029-002-00-X |6xido de cobre (1) 215-270-7 1317-39-1 Xn; R22 Xn; N
6xido cuproso N; 50-53 R: 22-50/53
S: (2-)22-60-61
030-001-00-1 |zinco em pé (ndo estabilizado) 231-175-3 7440-66-6 F, R15-17 EN
N; R50-53 R: 15-17-50/53
S: (2-)43-46-60-61
030-002-00-7 |zinco em po (estabilizado) 231-175-3 7440-66-6 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
030-003-00-2 |cloreto de zinco 231-592-0 7646-85-7 Xn; R22 GN C 2 25%: C, N; R22-34-50/53
C; R34 R: 22-34-50/53 10 % < C < 25 %: C, N; R34-51/53
N; R50-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45- |5 % < C < 10 %: Xn, N; R36/37/38-51/53
-60-61 2.5% < C<5%: N;R51/53
0.25% < C < 2.5 %: R52/53
030-006-00-9 |sulfato de zinco (hidratado) 231-793-3 [1] |7446-19-7 [1] |Xn; R22 Xn; N
(mono-, hexa-, e hepta- hidrata- 231-793-3 [2] |7733-02-0 [2] |R41 R: 22-41-50/53
tado) N; R50-53 S:(2-)22-26-39-46-60-
[1] -61
sulfato de zinco (anidro)
(2]
033-001-00-X |arsénio 231-148-6 7440-38-2 T; R23/25 TN
N; R50-53 R: 23/25-50/53
S: (1/2-)20/21-28-45-60-

-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
033-002-00-5 |compostos de arsénio, com A — — T; R23/25 TN C > 25%: T, N; R23/25-50/53
excepcdo dos expressamente N; R50-53 R: 23/25-50/53 2,5% < C<25%: T, N; R23/25-51/53
referidos no presente anexo S: (1/2-)20/21-28-45-60- 0,25 % < C < 2,5 %: T; R23/25-52/53
-61 0,2% < C<0,25%: T; R23/25
0,1 % < C < 0,2 %: Xn; R20/22
042-002-00-4 | hexa-j1-oxotetra-p3-oxodi-u5- 404-760-8 117342-25-3 | T; R23 T
-oxotetradecaoxooctamolib- Xi; R41 R: 23-41-53
dato(4-) de tetraquis(dimetildite- R53 S: (1/2-)26-37/39-45-61
tradecilamonio)
048-001-00-5 |compostos de cddmio, com A — — Xn; R20/21/22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R20/21/22-50/53
excepcdo do sulfosseleneto de N; R50-53 R: 20/21/22-50/53 2,5% < C < 25 %: Xn, N; R20/21/22-51/
cddmio (xCdS.yCdSe), do sulfu- S: (2-)60-61 /53
reto misto de cddmio e zinco 0,25% < C < 2,5 %: Xn; R20/21/22-52/
(xCdS.yZnS), do sulfureto misto /53
de cddmio e mercario 0,1% < C<0,25%: Xn; R20/21/22
(xCdS.yHgS) e dos expressa-
mente referidos no presente
anexo
048-003-00-6 |formato de cidmio 224-729-0 4464-23-7 T; R23/25 TN C225%: T, N; R23/25-33-50/53-68
R33 R: 23/25-33-68-50/53 |10 % < C < 25 %: T, N; R23/25-33-51/
Xn; R68 St (1/2)22-45-60-61  |[53-68
N; R50-53 2,5 % < C < 10 %: Xn, N; R20/22-33-51/
[53-68
1% < C < 2,5%: Xn; R20/22-33-52/53-
-68
0,1 % < C <1 % Xn; R20/22-33-52/53
0,25% < C < 0,1 %: Xn; R20/22-33-52/
/53
048-004-00-1 |cianeto de cadmio 208-829-1 542-83-6 T+; R26/27/28 T+ N C = 25 %: T+, N; R26/27/28-32-33-50/
R32 R: 26/27/28-32-33-68- |[53-68
R33 -50/53 7% < C < 25%: T+ N; R26/27/28-32-
Xn; R68 S: (1/2-)7-28-29-45-60- |-33-51/53-68
N; R50-53 -61 2,5% < C<7%:T,N; R23/24/25-32-33-
-51/53-68
1% < C<2,5% T R23/24[25-32-33-52
[53-68
0,25 % < C < 1 %: Xn; R20/21/22-33-52]
/53

0,1% < C<0,25%: Xn; R20/21/22-33
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
048-005-00-7 | hexafluorossilicato de cddmio 241-084-0 17010-21-8 T; R23/25 TN C=225%: T, N; R23/25-33-50/53-68
R33 R: 23/25-33-68-50/53 10 % < C < 25 %: T, N; R23/25-33-51/
Xn; R68 S: (1/2-)22-45-60-61 /53-68
N; R50-53 2,5 % < C < 10 %: Xn, N; R20/22-33-51/
/53-68
1% < C<2,5%: Xn; R20/22-33-52/53-
-68
0,25 % < C <1 %: Xn; R20/22-33-52/53
0,1 % < C < 0,25 %: Xn; R20/22-33
048-006-00-2 | fluoreto de cddmio 232-222-0 7790-79-6 Carc. Cat. 2; R45 T+ N C 2 25 %: T+, N; R45-46-60-61-25-26-
Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46-60-61-25-26- |-48/23/25-50/53
Repr. Cat. 2; R60-61 -48/23/25-50(53 10 % < C < 25 %: T+, N; R45-46-60-61-
T+; R26 S: 53-45-60-61 -25-26-48/23(25-51/53
T; R25-48/23/25 7 % < C <10 %: T+, N; R45-46-60-61-
N; R50-53 -22-26-48(23/25-51/53
2,5% < C<7%: T, N; R45-46-60-61-22-
-23-48/20/22-51/53
1% < C<2,5%: T, R45-46-60-61-22-
-23-48/20/22-52/53
0,5% < C<1%: T, R45-46-60-61-20/22-
-48/20/22-52/53
0,25% < C < 0,5 %: T; R45-46-20/22-48/
[20/22-52/53
0,1% < C<0,25%: T, R45-46-20/22-48/
[20/22
0,01 % < C<0,1%: T, R45
048-007-00-8 |iodeto de cddmio 232-223-6 7790-80-9 T; R23/25 T, N C225% T, N; R23/25-33-50/53-68
R33 R: 23/25-33-68-50/53 10 % < C < 25 %: T, N; R23/25-33-51/
Xn; R68 S: (1/2-)22-45-60-61 [53-68
N; R50-53 2,5 % < C < 10 %: Xn, N; R20/22-33-51/
[53-68

1% < C<2,5%: Xn; R20/22-33-52/53-
-68

0,25 % < C < 1 %: Xn; R20/22-33-52/53
0,1% < C<0,25%: Xn; R20/22-33
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preparagdes

048-008-00-3

cloreto de cddmio

233-296-7

10108-64-2

Carc. Cat. 2; R45
Muta. Cat. 2; R46
Repr. Cat. 2; R60-61
T+; R26

T; R25-48/23/25

N; R50-53

T+ N

R: 45-46-60-61-25-26-
-48/23/25-50(53

S: 53-45-60-61

C > 25 %: T+, N; R45-46-60-61-25-26-
-48/23/25-50/53

10 % < C < 25 %: T+, N; R45-46-60-61-
-25-26-48/23/25-51/53

7% < C < 10 %: T+, N; R45-46-60-61-
-22-26-48/23/25-51/53

2,5% < C <7 %: T, N; R45-46-60-61-22-
-23-48/20/22-51/53

1% < C<2,5% T, R45-46-60-61-22-
-23-48/20/22-52/53

0,5% < C< 1% T; R45-46-60-61-20/22-
-48/20/22-52/53

0,25% < C < 0,5 %: T: R45-46-20/22-48|
120/22-52/53

0,1% < C < 0,25 %: T; R45-46-20/22-48]
120/22

0,01 % < C<0,1%:T R45

048-009-00-9

sulfato de cddmio

233-331-6

10124-36-4

Carc. Cat. 2; R45
Muta. Cat. 2; R46
Repr. Cat. 2; R60-61
T; R48/23/25

T+; R26

T; R25

N; R50-53

T+ N

R: 45-46-60-61-25-26-
-48/23/25-50/53

S: 53-45-60-61

C > 25 %: T+, N; R45-46-60-61-25-26-
-48/23[25-50/53

10 % < C < 25 %: T+, N; R45-46-60-61-
-25-26-48/23(25-51/53

7% < C <10 %: T+, N; R45-46-60-61-
-22-26-48/23(25-51/53

2,5% < C<7% T, N; R45-46-60-61-22-
-23-48/20/22-51/53

1% < C<2,5% T; R45-46-60-61-22-
-23-48/20/22-52/53

0,5% < C < 1%: T R45-46-60-61-20/22-
-48/20/22-52/53

0,25 % < C < 0,5 %: T; R45-46-20/22-48|
[20/22-52/53

0,1 % < C < 0,25 %: T; R45-46-20/22-48|
120/22

0,01 % < C<0,1%:T R45

048-010-00-4

sulfureto de cddmio

215-147-8

1306-23-6

Carc. Cat. 2; R45
Muta. Cat. 3; R68
Repr. Cat. 3; R62-63
T; R48/23/25

Xn; R22

R53

TN

R: 45-22-48/23/25-62-
-63-68-53

S: 53-45-61

C 225 %: T, R45-22-48/23/25-62-63-68-
-53

10 % < C < 25 %: T; R45-22-48/23/25-
-62-63-68

5% < C <10 %: T, R45-48/20/22-62-63-
-68

1% < C<5%: T, R45-48/20/22-68
0,1% < C<1%: T, R45-48/20/22
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
050-001-00-5 |tetracloreto de estanho 231-588-9 7646-78-8 C; R34 C C 2 25%: G R34-52/53
R52-53 R: 34-52/53 10 % < C < 25 %: C; R34
S: (1/2-)7/8-26-45-61 5% < C <10 %: Xi; R36/37/38
050-005-00-7 |compostos de trimetilestanho — — T+; R26/27/28 T+ N C = 25 %: T+, N; R26/27/28-50/53 1
com excepgdo dos expressa- N; R50-53 R: 26/27/28-50/53 2,5% < C <25 %: T+, N; R26/27/28-51/
mente referidos no presente S: (1/2-)26-27-28-45-60- | [53
anexo -61 0,5% < C<2,5%: T+ R26/27/28-52/53
0,25% < C < 0,5 %: T; R23/24/25-52/53
0,1 % < C<0,25%: T: R23/24/25
0,05% < C < 0,1 %: Xn; R20/21/22
050-006-00-2 | compostos de trietilestanho com — — T+; R26/27/28 T+ N C 2 25 %: T+, N; R26/27/28-50/53 1
excepcdo dos expressamente N; R50-53 R: 26/27/28-50/53 2,5% < C < 25%: T+, N; R26/27/28-51/
referidos no presente anexo S: (1/2-)26-27-28-45-60- | [53
-61 0,5% < C<2,5%: T+; R26/27/28-52/53
0,25% < C<0,5%: T; R23/24/25-52/53
0,1% < C<0,25%: T, R23/24/25
0,05% < C < 0,1 %: Xn; R20/21/22
050-007-00-8 |compostos de tripropilestanho — — T; R23/24/25 T, N C = 25%: T, N; R23/24/25-50/53 1
com excepgdo dos expressa- N; R50-53 R: 23/24/25-50/53 2,5% < C<25%: T, N; R23/24/25-51/53
mente referidos no presente S: (1/2-)26-27-28-45-60-10,5 % < C < 2,5 %: T; R23/24/25-52/53
anexo -61 0,25 % < C < 0,5 %: Xn; R20/21/22-52/
/53
0,1% < C < 0,25 %: Xn; R20/21/22
050-008-00-3 | compostos de tributilestanho A — — T; R25-48/23/25 T;N C225%: T, N; R21-25-36/38-48/23/25- |1
com excepgdo dos expressa- Xn; R21 R: 21-25-36/38-48/23/ |-50/53
mente referidos no presente Xi; R36/38 [25-50(53 2,5% < C<25%: T, N; R21-25-36/38-
anexo N; R50-53 S: (1/2-)35-36/37/39-45- | -48/23/25-51/53
-60-61 1% < C<25% T R21-25-36/38-48/23/
[25-52/53
0,25% < C < 1 %: Xn; R22-48/20/22-52]
/53
050-009-00-9 |fluorotripentilestanano 243-546-7 [1] |20153-49-5 [1]|Xn; R20/21/22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R20/21/22-50/53 1
1] 247-143-7 [2] |25637-27-8  |N; R50-53 R: 20/21/22-50[53 2,5% < C < 25 %: Xn, N; R20/21/22-51/
hexapentildiestanoxano 2] S: (2-)26-28-60-61 /53
2] 1% < C < 2,5 %: Xn; R20/21/22-52/53
0,25% < C<1%: R52/53
050-010-00-4  |fluorotrihexilestanano 243-547-2 20153-50-8 Xn; R20/21/22 Xn; N C = 25 %: Xn, N; R20/21/22-50/53 1

N; R50-53

R: 20/21/22-50/53
S: (2)26-28-60-61

2,5% < C < 25 %: Xn, N; R20/21/22-51/
/53

1% < C < 2,5%: Xn; R20/21/22-52/53
0,25 % < C < 1%: R52/53
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050-011-00-X | compostos de trifenilestanho A — — T: R23[24/25 TN C225%: T, N; R23/24/25-50/53
com excepgdo dos expressa- N; R50-53 R: 23/24/25-50/53 2,5% < C<25%: T, N; R23/24/25-51/53
mente referidos no presente S: (1/2-)26-27-28-45-60-|1 % < C < 2,5 %: T; R23/24/25-52/53
anexo -61 0,25 % < C < 1 %: Xn; R20/21/22-52/53
050-012-00-5 |tetraciclohexilestanano A 215-910-5 [1] |1449-55-4 [1] |Xn; R20/21/22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R20/21/22-50/53
1] 221-437-5 [2] |3091-32-5 [2] |N; R50-53 R: 20/21/22-50[53 2,5% < C < 25 %: Xn, N; R20/21/22-51/
clorotriciclohexilestanano 230-358-5 [3] |7067-44-9 [3] S: (2-)26-28-60-61 /53
2] 1% < C < 2,5 %: Xn; R20/21/22-52/53
butiltriciclohexilestanano 0,25% < C<1%: R52/53
(3]
050-013-00-0  |compostos de trioctilestanho A — — Xi; R36/37/38 Xi C 2 25 %: Xi; R36/37/38-53
com excepgdo dos expressa- R53 R: 36/37/38-53 1% < C <25 %: Xi; R36/37/38
mente referidos no presente S: (2-)61
anexo
051-002-00-3 | pentacloreto de antiménio 231-601-8 7647-18-9 C; R34 G N C > 25%: C, N; R34-51/53
N; R51-53 R: 34-51/53 10 % < C < 25 %: C; R34-52/53
S: (1/2)26-45-61 5% < C < 10 %: Xi; R36/37/38-52/53
2,5% < C < 5 %: R52[53
051-003-00-9 |compostos de antiménio, com | A — — Xn; R20/22 Xn; N C = 25 %: Xn, N; R20/22-51/53
excepgdo do tetroxido (Sb,0,), N; R51-53 R: 20/22-51/53 2,5% < C < 25 %: Xn; R20/22-52/53
do pentéxido (Sb,0s), do trissul- S: (2-)61 0,25 % < C < 2,5 %: Xn; R20/22
fureto (Sb,S;), do pentassulfureto
(Sb,Ss) e dos expressamente refe-
ridos no presente anexo
080-002-00-6 |compostos minerais de merci- |A — — T+; R26/27/28 T+ N C 2 25 %: T+, N; R26/27/28-33-50/53
rio, com excepgdo do sulfureto R33 R: 26/27/28-33-50/53 2,5 % < C < 25 %: T+, N; R26/27/28-33-
merctirico (cindbrio) e dos N; R50-53 S: (1/2-)13-28-45-60-61 |-51/53

expressamente referidos no pre-
sente anexo

2% < C < 2,5 % T+ R26[27/28-33-52]
/53

0,5% < C <2 %: T: R23/24/25-33-52/53
0,25 % < C < 0,5 %: Xn; R20/21/22-33-
-52/53

0,1 % < C < 0,25 %: Xn; R20/21/22-33
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080-004-00-7

compostos organicos de merct-
rio, com excepg¢do dos expressa-
mente referidos no presente
anexo

T+; R26/27/28
R33
N; R50-53

T+ N

R: 26/27/28-33-50/53

S: (1/2-)13-28-36-45-60-
-61

C > 25 %: T+, N; R26/27/28-33-50/53
2,5% < C < 25 %: T+, N; R26/27/28-33-
-51/53

1% < C < 2,5%: T+ R26/27/28-33-52]
53

0,5% < C < 1%: T: R23/24/25-33-52/53
0,25 % < C < 0,5 %: Xn; R20/21/22-33-
-52/53

0,05 % < C < 0,25 %: Xn; R20/21/22-33

080-007-00-3

dimetilmerctirio

(1]

dietilmerctirio

(2]

209-805-3 [1]
211-000-7 [2]

593-74-8 [1]
627-44-1 [2]

T+; R26/27/28
R33
N; R50-53

T+; N

R: 26/27/28-33-50/53

S: (1/2-)13-28-36-45-60-
-61

C > 25 %: T+, N; R26/27/28-33-50/53
2,5% < C < 25 %: T+, N; R26/27/28-33-
-51/53

0,5% < C < 2,5 %: T+; R26/27/28-33-52]
/53

0,25% < C < 0,5 %: T: R23/24/25-33-52/
/53

0,1% < C < 0,25 %: T; R23/24/25-33
0,05% < C < 0,1 %: Xn; R20/21/22-33

082-001-00-6

compostos de chumbo, com
excepcio dos expressamente
referidos no presente anexo

AE

Repr. Cat. 1; R61
Repr. Cat. 3; R62
Xn; R20/22

R33

N; R50-53

T, N
16

R: 61-20/22-33-62-50/
/
S:

%l

3
53-45-60-61

C > 25%: T, N; R61-20/22-33-62-50/53
5% < C < 25%: T, N; R61-20/22-33-62-
-51/53

2,5% < C < 5% T,N; R61-20/22-33-62-
-51/53

1% < C<2,5% T, R61-20/22-33-52/53
0,5% < C < 1% T; R61-33-52/53
0,25% < C < 0,5 %: R52/53

—

082-002-00-1

alquilos de chumbo

AE

Repr. Cat. 1; R61
Repr. Cat. 3; R62
T+; R26/27/28
R33

N; R50-53

T+ N

R: 61-26/27/28-33-62-
-50/53

S: 53-45-60-61

C > 25 %: T+, N; R61-26/27/28-33-62-
-50/53

5% < C < 25 %: T+, N; R61-26/27/28-
-33-62-51/53

2,5% < C < 5%: T+, N; R61-26/27/28-
-33-51/53

0,5% < C < 2,5%: T+; R61-26/27/28-33-
-52/53

0,25% < C < 0,5 %: T; R61-26/27/28-33-
-52/53

0,1% < C<0,25%: T; R61-23[24/25-33
0,05 % < C < 0,1 %: Xn; R20/21/22-33
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
601-010-00-3 | eteno 200-815-3 74-85-1 F+; R12 F+
etileno R67 R: 12-67
S:(2-)9-16-33-46
601-014-00-5 |isopreno (estabilizado) 201-143-3 78-79-5 F+; R12 F+ T
2-metil-1,3-butadieno Carc. Cat. 2; R45 R: 45-12-68-52/53
Muta. Cat. 3; R68 S: 53-45-61
R52-53
601-017-00-1 |ciclohexano 203-806-2 110-82-7 F; R11 F, Xn; N 46
Xn; R65 R: 11-38-65-67-50/53
Xi; R38 S: (2-)9-16-25-33-60-61-
R67 -62
N; R50-53
601-020-00-8 |benzeno 200-753-7 71-43-2 F; R11 FET
Carc. Cat. 1; R45 R: 45-46-11-36/38-48/
Muta. Cat. 2; R46 [23/24]25-65
T; R48/23/24/25 S: 53-45
Xn; R65
Xi; R36/38
601-021-00-3 | tolueno 203-625-9 108-88-3 F; R11 F; Xn 4,6
Repr.Cat.3; R63 R: 11-38-48/20-63-65-
Xn; R48/20-65 -67
Xi; R38 S: (2-)36/37-62-46
R67
601-025-00-5 |mesitileno 203-604-4 108-67-8 R10 Xi; N C 2 25 %: Xi, N; R37-51/53
1,3,5-trimetilbenzeno Xi; R37 R: 10-37-51/53 2,5% < C<25%: R52/53
N; R51-53 S: (2-)61
601-027-00-6 | 2-fenilpropeno 202-705-0 98-83-9 R10 Xi; N C 2 25 %: Xi, N; R36/37-51/53
a-metilestireno Xi; R36/37 R: 10-36/37-51/53 2,5% < C<25% R52/53
N; R51-53 S:(2-)61
601-028-00-1 | 2-metilestireno 210-256-7 611-15-4 Xn; R20 Xn; N C = 25 %: Xn, N; R20-51/53
2-viniltolueno N; R51-53 R: 20-51/53 2,5% < C<25%: R52/53
S: (2-)24-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
601-032-00-3 | benzo[def]criseno 200-028-5 50-32-8 Carc. Cat. 2; R45 TN C > 25%: T, N; R43-45-46-50-53-60-61
benzo[a]pireno Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46-60-61-43-50/ 2,5% < C<25%: T, N; R43-45-46-51-
Repr. Cat. 2; R60-61 /53 -53-60-61
R43 S: 53-45-60-61 1% < C<2,5%: T, R43-45-46-52-53-
N; R50-53 -60-61
0,5% < C<1%: T, R45-46-52-53-60-61
0,25 % < C < 0,5 %: T; R45-46-52-53
0,1 % < C<0,25%: T, R45-46
0,01 % < C<0,1%:T; R45
601-037-00-0 |n-hexano 203-777-6 110-54-3 F; R11 F, Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R38-48/20-62-51/53 46
Repr. Cat. 3; R62 R: 11-38-48/20-62-65- |20 % < C < 25 %: Xn; R38-48/20-62-52/
Xn; R65-48/20 -67-51/53 /53
Xi; R38 S: (2-)9-16-29-33-36/37- | 5 % < C < 20 %: Xn; R48/20-62-52/53
R67 -61-62 2,5% < C<5%: R52/53
N; R51-53
601-041-00-2 | dibenzo[a,h]antraceno 200-181-8 53-70-3 Carc. Cat. 2; R45 T;N C > 25%: T, N; R45-50/53
N; R50-53 R: 45-50/53 2,5% < C<25% T, N; R45-51/53
S: 53-45-60-61 0,25 % < C < 2,5%: T; R45-52/53
0,01 % < C < 0,25 %: T; R45
601-048-00-0 |criseno 205-923-4 218-01-9 Carc. Cat. 2; R45 T, N
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-68-50/53
N; R50-53 S: 53-45-60-61
601-052-00-2 |naftaleno 202-049-5 91-20-3 Carc. Cat.3; R40 Xn; N
Xn; R22 R: 22—40—50/53
N; R50-53 S: (2-)36/37-46-60-61
601-053-00-8 | nonilfenol 246-672-0 [1] |25154-52-3 [1] |Repr.Cat.3; R62 GN
[1] 284-325-5 [2] |84852-15-3 Repr.Cat.3; R63 R: 22-34-62-63-50/53
4-nonilfenol, ramificado [2] Xn; R22 S: (1/2-)26-36/37/39-45-
[2] C R34 -46-60-61
N; R50-53
602-003-00-8 |dibromometano 200-824-2 74-95-3 Xn; R20 Xn C > 25 %: Xn; R20-52/53
R52-53 R: 20-52/53 12,5 % < C < 25 %: Xn; R20
S: (2-)24-61
602-008-00-5 |tetracloreto de carbono 200-262-8 56-23-5 Carc. Cat. 3; R40 T; N C 2 25%: T, N; R23/24/25-40-48/23-52|
tertraclorometano T; R23[24[25-48/23 R: 23/24/25-40-48/23- |[53-59
R52-53 -59-52/53 1% < C<25%:T,N; R23/24/25-40-48/
N; R59 S: (1/2-)23-36/37-45-59- | [23-59
-61 0,2% < C<1%: Xn, N; R20/21/22-48/
[20-59

0,1% < C<0,2%: N;R59
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
602-010-00-6 | 1,2-dibromoetano 203-444-5 106-93-4 Carc. Cat. 2; R45 TN C 2 25%: T, N; R45-23/24/25-36/37/38-
T; R23/24/25 R: 45-23/24/25-36/37] |-51/53
Xi; R36/37/38 [38-51/53 20% < C < 25%: T, N; R45-23/24/25-
N; R51-53 S: 53-45-61 -36/37/38-52/53
2,5% < C<20%: T, N; R45-23/24/25-
-52/53
1% < C<2,5%: T, R45-23/24/25
0,1% < C<1%: T, R45-20/21/22
602-011-00-1 1,1-dicloroetano 200-863-5 75-34-3 F; R11 F, Xn C > 25%: Xn; R22—36/37—52/53
Xn; R22 R: 11-22-36/37-52/53 20 % < C < 25 %: Xn; R22-36/37
Xi; R36/37 S: (2-)16-23-61 12,5 % < C < 20 %: Xn; R22
R52-53
602-014-00-8 | 1,1,2-tricloroetano 201-166-9 79-00-5 Carc.Cat.3; R40 Xn C 2 5 %: Xn; R20/21/22
Xn; R20/21/22 R: 20/21/22-40-66
R66 S: (2-)9-36/37-46
602-015-00-3 | 1,1,2,2-tetracloroetano 201-197-8 79-34-5 T+; R26/27 T+ N C 2 25 %: T+, N; R26/27-51/53
N; R51-53 R: 26/27-51/53 7 % < C < 25%: T+ R26/27-52/53
S: (1/2-)38-45-61 2,5% < C<7%: T R23/24-52/53
1% < C<25%:T; R23/24
0,1 % < C <1 %: Xn; R20/21
602-016-00-9 |1,1,2,2-tetrabromoetano 201-191-5 79-27-6 T+; R26 T+ C = 25 %: T+; R26-36-52/53
Xi; R36 R: 26-36-52/53 20 % < C < 25 %: T+; R26-36
R52-53 S: (1/2-)24-27-45-61 7% < C <20 %: T+; R26
1% <C<7%T,R23
0,1% < C<1%: Xn; R20
602-017-00-4 | pentacloroetano 200-925-1 76-01-7 Carc. Cat. 3; R40 T;N C > 25%: T, N; R40-48/23-51/53
T; R48/23 R: 40-48/23-51/53 2,5% < C <25 %: T, R40-48/23-52/53
N; R51-53 S: (1/2-)23-36/37-45-61 |1 % < C < 2,5 %: T; R40-48/23
0,2% < C <1 %: Xn; R48/20
602-019-00-5 | 1-bromopropano 203-445-0 106-94-5 F, R11 T F
brometo de n-propilo Rep. Cat. 2; R60 R: 60-11-36/37/38-48/
Rep. Cat. 3; R63 [20-63-67
Xn; R48/20 S: 53-45

Xi; R36/37/38
R67
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
602-025-00-8 | 1,1-dicloroetileno D 200-864-0 75-35-4 F; R12 F+; Xn C > 12,5 %: Xn; R20-40
cloreto de vinilo Carc.Cat.3; R40 R: 12-20-40 1% < C<12,5%: Xn; R40
Xn; R20 S: (2-)7-16-29-36/37-46
602-026-00-3 |1,2-dicloroetileno C 208-750-2 [1] |540-59-0 [1] |F R11 F; Xn C 2 25 %: Xn; R20-52/53
[1] 205-859-7 [2] [156-59-2 [2] Xn; R20 R: 11-20-52/53 12,5 % < C < 25 %: Xn; R20
dis-dicloroetileno 205-860-2 [3] |156-60-5 [3] |R52-53 S: (297-16-29-61
(2]
trans-dicloroetileno
3]
602-029-00-X | 3-cloropropeno D 203-457-6 107-05-1 F, R11 F, Xn; N
cloreto de alilo Carc.Cat.3; R40 R: 11-20/21/22-36/37 |
Muta.Cat.3; R68 /38-40-48/20-68-50
Xn; R20[21/22-48/20  |S: (2-)16-25-26-36/37-
Xi; R36/37/38 -46-61
N; R50
602-033-00-1 |clorobenzeno 203-628-5 108-90-7 R10 Xn; N C = 25 %: Xn, N; R20-51/53
Xn; R20 R: 10-20-51/53 5% < C < 25%: Xn, N; R20-52/53
N; R51-53 S: (2-)24/25-61 2,5% < C<5%: R52/53
602-034-00-7 |1,2-diclorobenzeno 202-425-9 95-50-1 Xn; R22 Xn; N C = 25 %: Xn, N; R22-36/37/38-50/53
o-diclorobenzeno Xi; R36/37/38 R: 22-36/37/38-50/53 |20 % < C < 25 %: Xn, N; R22-36/37/38-
N; R50-53 S:(2-)23-60-61 -51/53
5% < C<20%: Xn, N; R22-51/53
2,5% < C<5% N;R51/53
0,25% < C < 2,5%: R52/53
602-035-00-2 | 1,4-diclorobenzeno 203-400-5 106-46-7 Xi; R36 Xn; N
p-diclorobenzeno Carc. Cat. 3; R40 R: 36-40-50/53
N; R50-53 S: (2-)36/37-46-60-61
602-036-00-8 | 2-cloro-1,3-butadieno DE 204-818-0 126-99-8 F; R11 ET
cloropreno (estabilizado) Carc. Cat. 2; R45 R: 45-11-20/22-36/37|
Xn; R20/22-48/20 [38-48/20
Xi; R36/37/38 S: 53-45
602-039-00-4 | policlorodifenilos C 215-648-1 1336-36-3 R33 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R33-50/53
PCB N; R50-53 R: 33-50/53 2,5% < C <25 %: Xn, N; R33-51/53

S: (2-)35-60-61

0,25% < C < 2,5 %: Xn, N; R33-52/53

0,005 % < C < 0,25 %: Xn; R33
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
602-043-00-6 |lindano 200-401-2 58-89-9 T; R25 ;N C = 25%: T, N; R20/21-25-48/22-64-50-
v-1,2,3,4,5,6-hexaclorociclo- Xn; R20/21-48/22 R: 20/21-25-48/22-64- |-53
exano R64 50/53 10 % < C < 25 %: Xn, N; R22-48/22-64-
N; R50-53 S: (1/2-)36/37-45-60-61 |-50-53
3% < C <10 %: Xn, N; R22-64-50-53
2,5% < C <3 %:N; R64-50-53
1% < C<2,5%: N;R64-51-53
0,25 % < C<1%:N; R51-53
0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
602-062-00-X |1,2,3-tricloropropano 202-486-1 96-18-4 Carc. Cat. 2; R45 T
Repr. Cat. 2; R60 R: 45-60-20/21/22
Xn; R20/21/22 S: 53-45
602-073-00-X | 1,4-diclorobut-2-eno 212-121-8 764-41-0 Carc. Cat. 2; R45 T+ N C > 25 %: T+, N; R45-24/25-26-34-50/53
T+; R26 R: 45-24/25-26-34-50/ |10 % < C < 25 %: T+, N; R45-21/22-26-
T; R24/25 /53 -34-51/53
C R34 S: 53-45-60-61 7 % < C <10 %: T+, N; R45-21/22-26-
N; R50-53 -36/37/38-51/53
5% < C<7% T, N; R45-21/22-23-36/
[37/38-51/53
3% < C<5%TN; R45-21/22-23-51/
/53
2,5% < C<3%:T,N; R45-23-51/53
1% < C<25%: T, R45-23-52/53
0,25 % < C < 1%: T; R45-20-52/53
0,1 % < C<0,25%: T; R45-20
0,01 % < C<0,1%: T, R45
603-006-00-7 |Isémeros de pentanol, excepto 250-378-8 30899-19-5 R10 Xn
outros mencionados no presente Xn; R20 R: 10-20-37-66
anexo Xi; R37 S:(2-)46
R66
603-007-00-2 | 2-metil-2-butanol 200-908-9 75-85-4 F; R11 F; Xn
dlcool terc-amilico Xn; R20 R: 11-20-37/38
Xi; R37/38 S: (2-)46
603-029-00-2 | éter 2,2'-dicloroetilico 203-870-1 111-44-4 R10 T+ C > 7 %: T+; R26/27/28-40
Carc.Cat.3; R40 R: 10-26/27/28-40 1% < C<7%: T, R23/24/25-40
T+; R26/27/28 S:(1/2-)7/9-27-28-36] 0,1 % < C <1 %: Xn; R20/21/22
[37-45
603-030-00-8 | 2-aminoetanol 205-483-3 141-43-5 Xn; R20/21/22 C C > 25 %: G R20/21/22-34
etanolamina C; R34 R: 20/21/22-34 10 % < C < 25 %: C; R34
S: (1/2-)26-36/37/39-45 |5 % < C < 10 %: Xi; R36/37/38
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
603-031-00-3 | 1,2-dimetoxietano 203-794-9 110-71-4 Repr.Cat.2; R60 FET
etilenoglicoldimetiléter Repr.Cat.2; R61 R: 60-61-11-19-20
F; R11 S:53-45
R19
Xn; R20
603-054-00-9 | éter n-butilico 205-575-3 142-96-1 R10 Xi C > 10 %: Xi; R36/37/38
dibutiléter Xi; R36/37/38 R: 10-36/37/38-52/53
R52-53 S: (2961
603-063-00-8 | 2,3-epoxipropano-1-ol 209-128-3 556-52-5 Carc. Cat. 2; R45 T
2,3-epoxi-1-propanol Muta. Cat. 3; R68 R: 45-60-21/22-23-36/
glicidol Repr. Cat. 2; R60 [37/38-68
T, R23 S:53-45
Xn; R21/22
Xi; R36/37/38
603-066-00-4 | 1-epoxietil-3,4-epoxicicloexano 203-437-7 106-87-6 T; R23/24/25 T C21%: T, R23/24/25-68
diepdxido de vinilcicloexano Xn; R68 R: 23/24/25-68 0,1% < C < 1% Xn; R20/21/22
St (1/2)23-24-45
603-067-00-X | 1,2-epoxi-3-fenoxipropano 204-557-2 122-60-1 Carc. Cat. 2; R45 T
éter 2,3-epoxipropil fenilico Muta. Cat. 3; R68 R: 45-20-37/38-43-68-
éter fenil glicidilico Xn; R20 -52/53
Xi; R37/38 S: 53-45-61
R43
R52-53
603-070-00-6 | 2-amino-2-metilpropanol 204-709-8 124-68-5 Xi; R36/38 Xi C > 25 %: Xi; R36/38-52/53
R52-53 R: 36/38-52/53 10 % < C < 25 %: Xi; R36/38
S: (2961
603-074-00-8 | produto de reac¢do: bisfenol-A- 500-033-5 25068-38-6 | Xi; R36/38 Xi; N C > 25 %: Xi, N; R36/38-43-51/53
~(epicloridrina) R43 R: 36/38-43-51/53 5% < C < 25 %: Xi; R36/38-43-52/53
resinas epoxidicas (peso molecu- N; R51-53 S: (2-)28-37/39-61 2,5% < C < 5%: Xi; R43-52/53
lar médio < 700) 1% < C<2,5%: Xi; R43
603-076-00-9 | but-2-ino-1,4-diol D 203-788-6 110-65-6 G R34 GT C>50%: T, C R21-23[25-34-48/22-43
2-butino-1,4-diol T; R23/25 R: 21-23/25-34-43-48 |25 % < C < 50 %: T; R21-23/25-36/38-
2

Xn; R21-48/22
R43

S: (1/2-)25-26-36/37/39-
-45-46

-48/22-43

10 % < C < 25 %: Xn; R20/22-48/22-43
3% < C < 10 %: Xn; R20/22-43

1% < C<3%: Xi; R43
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
603-095-00-2 | 2-(propiloxi)etanol 220-548-6 2807-30-9 Xn; R21 Xn
Xi; R36 R: 21-36
S: (2-)26-36/37-46
603-105-00-5 |furano 203-727-3 110-00-9 F+; R12 F+ T
R19 R: 45-12-19-20/22-38-
Carc. Cat. 2; R45 -48/22-68-52/53
Muta. Cat. 3; R68 S: 53-45-61
Xn; R20/22-48/22
Xi; R38
R52-53
604-001-00-2 |fenol 203-632-7 108-95-2 Muta.Cat.3; R68 T; C C > 10 %: T; R23/24/25-48/20/21/22-34-
dcido carbdlico T; R23/24/25 R: 23/24/25-34-48/20] |-68
monohidroxibenzeno Xn; R48/20/21/22 [21/22-68 3% < C<10%: C;Xn;R20/21/22-34-
élcool fenilico C; R34 S: (1/2-)24/25-26-28-36/ |-68
[37/39-45 1% < C<3%: Xn;R36/38-68
604-009-00-6 | pirogalol 201-762-9 87-66-1 Muta. Cat. 3; R68 Xn C > 25 %: Xn; R20/21/22-68-52/53
1,2,3-trihidroxibenzeno Xn; R20/21/22 R: 20/21/22-68-52/53 10 % < C < 25 %: Xn; R20/21/22-68
R52-53 S: (2-)36/37-61 1% < C <10 %: Xn; R68
604-010-00-1 |resorcinol 203-585-2 108-46-3 Xn; R22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R22-36/38-50
1,3-benzenodiol Xi; R36/38 R: 22-36/38-50 20 % < C < 25 %: Xn; R22-36/38
1,3-diidroxibenzeno N; R50 S: (2-)26-61 10 % < C < 20 %: Xn; R22
604-012-00-2 | 4-cloro-o-cresol 216-381-3 1570-64-5 T; R23 T,GN C=>25%:T,C,N; R23-35-50
4-cloro-2-metil fenol C; R35 R: 23-35-50 10 % < C < 25 %: C; R20-35
N; R50 S: (1/2-)26-36/37[39-45- |5 % < C < 10 %: C; R20-34
-61 3% < C <5 % Xn; R20-36/37/38
1% < C< 3% Xi;R36/37/38
604-013-00-8 | 2,3,4,6-tetraclorofenol 200-402-8 58-90-2 T, R25 T, N C=225%: T, N; R25-36/38-50/53
Xi; R36/38 R: 25-36/38-50/53 20% < C <25%: T,N; R25-51/53
N; R50-53 S: (1/2-)26-28-37-45-60- |5 % < C < 20 %: T, N; R25-36/38-51/53
-61 2,5% < C < 5% Xn, N; R22-51/53
0,5% < C < 2,5%: Xn; R22-52/53
0,25% < C < 0,5 %: R52/53
604-014-00-3 | clorocresol 200-431-6 59-50-7 Xn; R21/22 Xn; N C >25%: Xn, N; R21/22—41—43—50
4-cloro-m-cresol Xi; R41 R: 21/22—41—43—50 10 % < C < 25 %: Xn; R21/22—4l—43
4-cloro-3-metilfenol R43 S: (2-)26-36/37/39-61 5% < C <10 %: Xn; R21/22-36-43
N; R50 1% < C<5%: Xi; R43

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

€elo1z 1



Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
604-015-00-9 | 2,2'-metileno-bis(3,4,6-tricloro- 200-733-8 70-30-4 T; R24/25 T, N C > 25%: T, N; R24/25-50/53
fenol) N; R50-53 R: 24/25-50/53 2,5% < C<25%: T, N; R24/25-51/53
hexaclorofeno S: (1/2-)20-37-45-60-61 |2 % < C < 2,5 %: T; R24/25-52/53
0,25 % < C < 2 %: Xn; R21/22-52/53
0,2% < C<0,25%: Xn; R21/22
604-017-00-X | 2,4,5-triclorofenol 202-467-8 95-95-4 Xn; R22 Xn; N C > 25 %: Xn, N; R22-36/38-50/53
Xi; R36/38 R: 22-36/38-50/53 20 % < C < 25 %: Xn, N; R22-36/38-51/
N; R50-53 S:(2-)26-28-60-61 /53
5% < C <20 %: Xn, N; R36/38-51/53
2,5% < C<5%: N;R51/53
0,25 % < C < 2,5%: R52/53
604-030-00-0 |Bisfenol-A 201-245-8 80-05-7 Repr. Cat. 3; R62 Xn
4,4'-isopropilidenodifenol Xi; R37-41 R: 37-41-43-62
R43 S: (2-)26-36/37-39-46
605-002-00-0 |1,3,5-trioxano 203-812-5 110-88-3 F; R11 F;, Xn
trioximetileno Repr.Cat.3; R63 R: 11-37-63
Xi; R37 S: (2-)36/37-46
605-016-00-7 |glioxal...% 203-474-9 107-22-2 Muta. Cat. 3; R68 Xn C > 10 %: Xn; R20-36/38-43-68
etanodial...% Xn; R20 R: 20-36/38-43-68 1% < C <10 %: Xn; R43-68
Xi; R36/38 S: (2-)36/37
R43
605-020-00-9 |safrole 202-345-4 94-59-7 Carc. Cat. 2; R45 T
5-alil-1,3-benzodioxole Muta. Cat. 3; R68 R: 45-22-68
Xn; R22 S: 53-45
605-022-00-X | glutaral 203-856-5 111-30-8 T; R23/25 TN C250%: T, N; R23/25-34-42/43-50
glutaraldeido C; R34 R: 23/25-34-42[43-50 |25 % < C < 50 %: T; R22-23-34-42[43
1,5-pentanodial R42/43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-110 % < C < 25 %: C; R20/22-34-42/43
N; R50 -61 2% < C < 10 %: Xn; R20/22-37/38-41-
-42[43
1% < C<2%: Xn; R36/37/38-42/43
0,5% < C<1%: Xi; R36/37/38-43
605-025-00-6 | cloroacetaldeido 203-472-8 107-20-0 Carc. Cat. 3; R40 T+ N C 2 25 %: T+, N; R24/25-26-34-40-50

T+; R26
T R24[25
C; R34
N; R50

R: 24/25-26-34-40-50
S: (1/2-)26-28-36/37/39-
-45-61

10 % < C < 25 %: T+; R21/22-26-34-40
7% < C < 10 %: T+; R21/22-26-36/37/
[38-40

5% < C < 7% T; R21/22-23-36/37/38-
-40

3% < C< 5% T, R21/22-23-40

1% < C<3% T, R23-40

0,1% < C <1 %: Xn; R20
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
606-037-00-4 | triadimefio (ISO) 256-103-8 43121-43-3 Xn; R22 Xn; N
1-(4-clorofenoxi)-3,3-dimetil-1- R43 R: 22-43-51/53
-(1,2,4-triazol-1-il)butanona N; R51-53 S: (2-)24-37-61
606-048-00-4 | 2'-anilino-3'-metil-6'-dipentila- 406-480-1 — R53 R: 53
minoespiro(isobenzofurano- S: 61
-1(1H),9’-xanteno)-3-ona
607-004-00-7 |écido tricloroacético 200-927-2 76-03-9 G R35 GN C > 25%: C, N; R35-50/53
N; R50-53 R: 35-50/53 10 % < C < 25%: C, N; R35-51/53
S: (1/2-)26-36/37/39-45-5 % < C < 10 %: C, N; R34-51/53
-60-61 2,5% < C < 5%: Xi, N; R36/37/38-51/53
1% < C<2,5%: Xi; R36/37/38-52/53
0,25% < C<1%: R52/53
607-019-00-9 | cloroformato de metilo 201-187-3 79-22-1 F, R11 F, T+
T+; R26 R: 11-21/22-26-34
Xn; R21/22 S: (1/2-)26-14-28-36/37-
C; R34 -39-36/37/39-45-46-63
607-049-00-2 | mecoprope (ISO) [1] e seus sais 230-386-8 [1] |7085-19-0 [1] |Xn; R22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R22-38-41-50-53
acido 2-(4-cloro-o-toliloxi)pro- 202-264-4 [2] |93-65-2 [2] Xi; R38-41 R: 22-38-41-50/53 20 % < C <25 %: Xi, N; R38-41-50-53
piénico N; R50-53 S: (2-)13-26-37/39-60- |10 % < C < 20 %: Xi, N; R41-50-53
(RS)-4cido 2-(4-cloro-o-toliloxi)- -61 5% < C <10 %: Xi, N; R36-50-53
propiénico 0,25 % < C <5 %: N; R50-53
[1] 0,025 % < C < 0,25 %: N; R51-53
acido 2-(4-cloro-2-metilfenoxi)- 0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
propiénico
(2]
607-053-00-4 | MCPB (ISO) 202-365-3 94-81-5 N; R50-53 N
acido 4-(4-cloro-o-toliloxi) buti- R: 50/53
rico S: 60-61
607-061-00-8 | écido acrilico D 201-177-9 79-10-7 R10 ; C = 25%: C, N; R20/21/22-35-50

dcido 2-propendico

Xn; R20/21/22
GR35
N; R50

GN
R: 10-20/21/22-35-50

S: (1/2-)26-36/37/39-45-
-61

10 % < C < 25 %: C; R35
5% < C <10 %: C; R34
1% < C < 5%: Xi; R36/37/38
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-064-00-4 | cloroformato de benzilo 207-925-0 501-53-1 C; R34 C;'N C 2 25%: C, N; R34-50/53
N; R50-53 R: 34-50/53 10 % < C < 25 %: C, N; R34-51/53
S: (1/2-)26-45-60-61 5% < C <10 %: Xi, N; R36/37/38-51/53
2,5% < C<5%: N;R51/53
0,25 % < C < 2,5%: R52/53
607-072-00-8 |acrilato de 2-hidroxietilo 212-454-9 818-61-1 T; R24 TN C > 25 %: T; R24-34-43-50
C; R34 R: 24-34-43-50 10 % < C < 25 %: T; R24-34-43
R43 S: (1/2-)26-36/39-45-61 |5 % < C < 10 %: T; R24-36/38-43
N; R50 2% < C<5%: T, R24-43
0,2% < C <2 %: Xn; R21-43
607-086-00-4 |ftalato de dialilo 205-016-3 131-17-9 Xn; R22 Xn; N C > 25 %: Xn, N; R22-50/53
N; R50-53 R: 22-50/53 2,5% < C<25% N;R51/53
S: (2-)24/25-60-61 0,25% < C < 2,5%: R52/53
607-091-00-1 |4cido trifluoroacético ... % 200-929-3 76-05-1 Xn; R20 C C > 25 %: G R20-35-52/53
G R35 R: 20-35-52/53 10 % < C < 25 %: G, R20-35
R52-53 S: (1/2-)9-26-27-28-45- |5 % < C < 10 %: C; R34
-61 1% < C<5%: Xi;R36/38
607-094-00-8 |4cido peracético ... % 201-186-8 79-21-0 R10 0O; G N C 2 25%: C, N; R20/21/22-35-50
O; R7 R: 7-10-20/21/22-35-50 |10 % < C < 25 %: C; R20/21/22-35
Xn; R20/21/22 S: (1/2-)3/7-14-36/37] 5% < C<10 %: C R34
G R35 [39-45-61 1% < C<5%: Xi,R36/37/38
N; R50
607-107-00-7 |acrilato de 2-etilexilo 203-080-7 103-11-7 Xi; R37/38 Xi
R43 R: 37/38-43
S: (2-)36/37-46
607-113-00-X | metacrilato de isobutilo 202-613-0 97-86-9 R10 Xi; N C 2 25 %: Xi, N; R36/37/38-43-50
Xi; R36/37/38 R: 10-36/37/38-43-50 20 % < C < 25 %: Xi; R36/37/38-43
R43 S:(2-)24-37-61 1% < C<20%: Xi; R43
N; R50
607-116-00-6  |acrilato de ciclohexilo 221-319-3 3066-71-5 Xi; R37/38 Xi; N C =25 %: Xi, N; R37/38-51/53
N; R51-53 R: 37/38-51/53 10 % < C < 25 %: Xi; R37/38-52/53
S:(2-)61 2,5% < C <10 %: R52/53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-133-00-9 | monoalquilo ou monoarilo ou | A — — Xi; R36/37/38 Xi; N C 2 25 %: Xi, N; R36/37/38-51/53
monoalquiloarilo ésteres de N; R51-53 R: 36/37/38-51/53 10 % < C < 25 %: Xi; R36/37/38-52/53
4cido acrilico, com excepgdo dos S: (2-)26-28-61 2,5% < C <10 %: R52/53
expressamente referidos no pre-
sente anexo
607-151-00-7 | propargite (ISO) 219-006-1 2312-35-8 Carc.Cat.3; R40 T, N C 2 25%: T, N; R23-38-40-41-50-53
sulfito de 2-(4-terc-butilfenoxil) T; R23 R: 23-38-40-41-50/53 |20 % < C < 25 %: Xn, N; R20-38-40-41-
ciclohexilo e de prop-2-inilo Xi; R38-41 S: (1/2-)26-36/37/39-45- |-50-53
N; R50-53 -60-61 10 % < C < 20 %: Xn, N; R20-40-41-50-
-53
5% < C <10 %: Xn, N; R20-40-36-50-53
3% < C <5 %: Xn, N; R20-40-50-53
2,5% < C < 3 %: Xn, N; R40-50-53
1% < C<2,5%: Xn, N; R40-51-53
0,25 % < C<1%:N; R51-53
0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
607-189-00-4 |4cido trimetilenodiaminatetracé- 400-400-9 1939-36-2 Xn; R22 Xn; N
tico Xi; R41 R: 22-41-50/53
N; R50-53 S:(2-)22-26-39-60-61
607-244-00-2 |acrilato de isooctilo 249-707-8 29590-42-9 Xi; R36/37/38 Xi; N C =25 %: Xi, N; R36/37/38-50/53
N: R50-53 R: 36/37/38-50/53 10 % < C < 25 %: Xi, N; R36/37/38-51/
S: (2926-28-60-61 /53
2,5% < C <10 %: N; R51/53
0,25 % < C < 2,5%: R52/53
607-245-00-8 |acrilato de terc-butilo D 216-768-7 1663-39-4 F, R11 F; Xn C > 25 %: Xn; R20/21/22-37/38-43-52-
Xn; R20/21/22 R: 11-20/21/22-37/38-  |-53
Xi; R37/38 -43-52/53 20 % < C < 25 %: Xi; R37/38-43
R43 S: (2-)16-25-37-61 1% < C <20 %: Xi; R43
N; R52-53
607-247-00-9 | metacrilato de dodecilo 205-570-6 142-90-5 Xi; 36/37/38 Xi; N C =25 %: Xi, N; R36/37/38-50/53

N; R50-53

R: 36/37/38-50/53
S: (2-)26-28-60-61

10 % < C < 25 %: Xi, N; R36/37/38-51/
/53

2,5% < C < 10 %: N; R51/53

0,25% < C < 2,50 %: R52/53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-249-00-X | diacrilato de (1-metil-1,2-etano- 256-032-2 42978-66-5 Xi; R36/37/38 Xi; N C 2 25 %: Xi, N; R36/37/38-43-51/53
diil)bis[oxi(metil-2,1-etanodiilo)] R43 R: 36/37/38-43-51/53 10 % < C < 25 %: Xi; R36/37/38-43-52/
N; R51-53 S: (2-)24-37-61 /53
2,5% < C < 10 %: Xi; R43-52/53
1% < C<25%: Xi;R43
608-003-00-4 | acrilonitrilo DE 203-466-5 107-13-1 F; R11 ET;N C > 25%: T, N; R45-23/24/25-37/38-41-
Carc. Cat. 2; R45 R: 45-11-23/24/25-37] |-43-51/53
T; R23/24/25 [38-41-43-51/53 20 % < C < 25 %: T; R45-23/24/25-37|
Xi; R37/38-41 S: 9-16-53-45-61 [38-41-43-52/53
R43 10 % < C < 20 %: T; R45-23/24/25-41-
N; R51-53 -43-52/53
5% < C <10 %: T; R45-23/24/25-36-43-
-52/53
2,5% < C < 5%: T; R45-23(24/25-43-52
/53
1% < C<2,5%: T, R45-23/24/25-43
0,2% < C<1%: T, R45-20/21/22
0,1 % < C<0,2%: T, R45
608-006-00-0 |bromoxinil (ISO) e seus sais 216-882-7 1689-84-5 Repr. Cat. 3; R63 T+ N C > 25%: T+, N; R25-26-43-63-50-53
3,5-dibromo-4-hidroxibenzoni- T+; R26 R: 25-26-43-63-50/53 7% < C<25%: T+, N; R22-26-43-63-
trilo T; R25 S: (1/2-)27/28-36/37-45- |-50-53
bromoxinil fenol R43 -63-60-61 5% < C<7%:T N; R22-23-43-63-50-
N; R50-53 -53
3%<C<5%: T, N; R22-23-43-50-53
2,5% < C<3%: T, N; R23-43-50-53
1% < C<25%: T, N; R23-43-51-53
0,25% < C <1 %: Xn, N; R20-51-53
0,1 % < C<0,25 %: Xn; R20-52-53
0,025 % < C < 0,1 %: R52-53
608-007-00-6 |ioxinil (ISO) e seus sais 216-881-1 1689-83-4 Repr. Cat. 3; R63 T, N C 2 25%: T, N; R21-23/25-36-48/22-63-
4-hidroxi-3,5-diiodobenzonitrilo T; R23/25 R: 21-23[25-36-48/22- |-50-53
Xn; R21-48/22 -63-50/53 20 % < C < 25 %: Xn, N; R20/22-36-48/
Xi; R36 S: (1/2-)36/37-45-60-61- | [22-63-50-53

N; R50-53

10 % < C < 20 %: Xn, N; R20/22-48/22-
-63-50-53

5% < C <10 %: Xn, N; R20/22-63-50-53
3% < C < 5%: Xn, N; R20/22-50-53
2,5% < C <3 %:N; R50-53

0,25 % < C < 2,5%: N; R51-53

0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
608-010-00-2 | metacrilonitrilo 204-817-5 126-98-7 F; R11 FT C>1%: T, R23/24/25-43
2-metil-2-propenonitrilo T: R23[24/25 R: 11-23/24/25-43 0,2% < C <1 %: Xn; R20/21/22-43
R43 S: (1/2-)9-16-18-29-45
608-014-00-4 | clorotalonil (ISO) 217-588-1 1897-45-6 Carc. Cat. 3; R40 T+ N C > 20 %: T+, N; R26-37-40-41-43-50-53
tetracloroisoftalonitrilo T+; R26 R: 26-37-40-41-43-50/ |10 % < C < 20 %: T+, N; R26-40-41-43-
Xi; R41 [53 -50-53
Xi; R37 S: (2-)28-36/37/39-45- |7 % < C < 10 %: T+, N; R26-40-36-43-
R43 -60-61 -50-53
N; R50-53 5% < C<7%:T,N; R23-40-36-43-50-
-53
2,5% < C<5%: T, N; R23-40-43-50-53
1% < C<2,5%: T, N; R23-40-43-51-53
0,25 % < C < 1: Xn, N; R20-51-53
0,1% < C<0,25 %: Xn; R20-52-53
0,025 % < C < 0,1 %: R52-53
608-017-00-0 | octanoato de bromoxinil (ISO) 216-885-3 1689-99-2 Repr. Cat. 3; R63 TN C=25%: T, N; R22-23-43-63-50-53
octanoato de 2,6-dibromo-4-cia- T: R23 R: 22-23-43-63-50/53 |5 % < C < 25 %: Xn, N; R20-43-63-50-53
nofenilo Xn; R22 S: (1/2-)36/37-45-63-60- |3 % < C < 5 %: Xn, N; R20-43-50-53
R43 -61 2,5% < C <3 %: Xi, N; R43-50-53
N; R50-53 1% < C<2,5%: Xi, N; R43-51-53
0,25 % < C<1%:N;R51-53
0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
608-018-00-6 | octanoato de ioxinil (ISO) 223-375-4 3861-47-0 Repr. Cat. 3; R63 T, N C=>25%: T, N; R25-36-43-63-50-53
octanoato de 4-ciano-2,6-diiodo- T: R25 R: 25-36-43-63-50/53 |20 % < C < 25 %: Xn, N; R22-36-43-63-
fenilo Xi; R36 S: (1/2-)26-36/37-45-60- |-50-53
R43 -61 5% < C <20 %: Xn, N; R22-43-63-50-53
N; R50-53 3% < C<5%: Xn, N; R22-43-50-53
2,5% < C <3 %: N; R43-50-53
1% < C<2,5%:N; R43-51-53
0,25 % < C <1 %: N; R51-53
0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
608-021-00-2 | 3-(2-(diaminometilenamino)tia- 403-710-2 76823-93-3 Xn; R22 Xn
zole-4-ilmetiltio)propiononitrilo R43 R: 22-43

S: (2-)22-24-37
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
609-007-00-9 | 2,4-dinitrotolueno 204-450-0 [1] |121-14-2 [1] Carc. Cat. 2; R45 TN
dinitrotolueno, técnico 246-836-1 [2] |25321-14-6 [2] |Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-48/22-
[1] Repr. Cat. 3; R62 -62-68-51/53
dinitrotolueno T; R23/24/25 S: 53-45-61
[2] Xn; R48/22
N; R51-53
609-023-00-6 |dinocape (ISO) 254-408-0 39300-45-3 Repr. Cat. 2; R61 T, N
Xn; R20-48/22 R: 61-20-22-38-43-48/
Xi; R38 [22-50(53
R43 S: 53-45-60-61
N; R50-53
609-043-00-5 | quintozeno (ISO) 201-435-0 82-68-8 R43 Xi; N
pentacloronitrobenzeno N; R50-53 R: 43-50/53
S: (2-)13-24-37-60-61
609-049-00-8 | 2,6-dinitrotolueno 210-106-0 606-20-2 Carc. Cat. 2; R45 T
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-48/22-
Repr. Cat. 3; R62 -62-68-52/53
T; R23/24/25 S: 53-45-61
Xn; R48/22
R52-53
609-050-00-3 | 2,3-dinitrotolueno 210-013-5 602-01-7 Carc. Cat. 2; R45 T, N
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-48/22-
Repr. Cat. 3; R62 -62-68-50/53
T; R23/24/25 S: 53-45-60-61
Xn; R48/22
N; R50-53
609-051-00-9 | 3,4-dinitrotolueno 210-222-1 610-39-9 Carc. Cat. 2; R45 TN
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-48/22-
Repr. Cat. 3; R62 -62-68-51/53
T; R23/24/25 S: 53-45-61

Xn; R48/22
N; R51-53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
609-052-00-4 | 3,5-dinitrotolueno 210-566-2 618-85-9 Carc. Cat. 2; R45 T
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-48/22-
Repr. Cat. 3; R62 -62-68-52/53
T; R23/24/25 S: 53-45-61
Xn; R48/22
R52-53
609-055-00-0 | 2,5-dintirotolueno 210-581-4 619-15-8 Carc. Cat. 2; R45 T;N
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-48/22-
Repr. Cat. 3; R62 -62-68-51/53
T; R23/24/25 S: 53-45-61
Xn; R48/22
N; R51-53
609-056-00-6 | 2,2-dibromo-2-nitroetanol 412-380-9 69094-18-4 E; R2 E; G N C > 25%: C, N; R22-35-40-43-48/22-50/
Carc. Cat. 3; R40 R: 2-22-35-40-43-48/ /53
Xn; R22-48/22 [22-50(53 10 % < C < 25 %: C, N; R22-35-40-43-
G R35 S: (1/2-)23-26-35-36/37] | -48/22-51/53
R43 [39-45-60-61 5% < C <10 %: C, N; R34-40-43-51/53
N; R50-53 2,5% < C<5%: Xn, N; R36/37/38-40-
-43-51/53
1% < C<2,5%: Xn; R36/37/38-40-43-
-52/53
0,25% < C<1%: R52/53
610-005-00-5 | 1-cloro-4-nitrobenzeno 202-809-6 100-00-5 Carc.Cat.3;R40 TN
Mut.Cat.3;R68 R: 23/24/25-40-48/20/
T; R23/24/25 [21/22-68-51/53
Xn; R48/20/21/22 S: (1/2-)28-36/37-45-61
N; R51-53
611-001-00-6 | azobenzeno 203-102-5 103-33-3 Carc. Cat. 2; R45 TN
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-20/22-48/22-68-
Xn; R20/22-48/22 -50/53
N; R50-53 S: 53-45-60-61
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N.° de indice

designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.° CAS

Classifica¢do

Rotulagem

Limites de concentragio

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

611-060-00-8

Mistura de: 5-[8-[4-[4-[4-[7-
-(3,5-dicarboxilatofenilazo)-2-
-hidroxi-3,6-dissulfonatonafta-
leno-1-ilamino]-6-hidroxi-1,3,5-
-triazina-2-il]-2,5-dimetilpipera-
zina-1-il]-6-hidroxi-1,3,5-tria-
zina-2-ilamino]-1-hidroxi-3,6-
-dissulfonatonaftaleno-2-ilazo]-
-isoftalato de sodio; 5-[8-[4-[4-
-[4-[7-(3,5-dicarboxilatofenilazo)-
-8-hidroxi-3,6-dissulfonatonafta-
leno-1-ilamino]-6-hidroxi-1,3,5-
-triazina-2-il]-2,5-dimetilpipera-
zina-1-il]-6-hidroxi-1,3,5-tria-
zina-2-ilamino]-1-hidroxi-3,6-
-dissulfonatonaftaleno-2-ilazo]-
-isoftalato de amoénio;acido 5-[8-
-[4-[4-[4-[7-(3,5-dicarboxilatofe-
nilazo)-8-hidroxi-3,6-dissulfona-
tonaftaleno-1-ilamino]-6-
-hidroxi-1,3,5-triazina-2-il]-2,5-
-dimetilpiperazina-1-il]-6-hidroxi-
-1,3,5-triazina-2-ilamino]-1-
-hidroxi-3,6-dissulfonatonafta-
leno-2-ilazo]-isoftalico

413-180-4

Xi; R41

Xi
R: 41
S: (2-)22-26-39

611-063-00-4

[4'-(8-acetilamino-3,6-dissulfo-
nato-2-naftilazo)-4"-(6-benzoila-
mino-3-sulfonato-2-naftilazo)-
-bifenil-1,3’,3",1"-tetraolato-
-0,0',0",0"]cobre(ll) de trisso-
dio

413-590-3

164058-22-4

Carc. Cat. 2; R45

612-008-00-7

anilina

200-539-3

62-53-3

Carc. Cat. 3; R40
Muta.Cat.3; R68

T; R23/24/25-48/23/24/
25

Xi; R41

R43

N; R50

T; N

R: 23/24/25-40-41-43-
-48/23/24/25-68-50

S: (1/2-)26-27-36/37/39-
-45-46-61-63

C > 25%: T, N; R23/24/25-40-41-43-48|

[23/24/25-50-68

10 % < C < 25 %: T; R20/21/22-40-41-

-43-48/23/24/25-68

1% < C <10 %: T: R20/21/22-40-43-48|

[23/24/25-68

0,2% < C <1 %: Xn; R48/20[21/22
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica e);lz)lé‘;zt;‘;as N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio exspolll)crzt;\;as
substancias preparagdes
612-009-00-2 |sais de anilina — — Carc. Cat. 3; R40 T, N C 2 25%: T, N; R23/24/25-40-41-43-48/
Muta. Cat. 3; R68 R: 23/24[25-40-41-43- |[23/24/25-50-68
T R23/24/25 -48/23/24/25-68-50 10 % < C < 25 %: T; R20/21/22-40-41-
Xi; R41 St (1/2-)26-27-36/37/39- | -43-48/23/24/25-68
R43 -45-61-63 1% < C <10 %: T; R20/21/22-40-43-48|
N; R50 [23/24/25-68
0,2% < C < 1 %: Xn; R48/20/21/22
612-010-00-8 | cloroanilinas (excepto outras — — T: R23/24/25 TN
mencionadas no presente anexo) R33 R: 23/24[25-33-50/53
N; R50-53 S: (1/2)28-36/37-45-60-
-61
612-022-00-3 | 2-naftilamina 202-080-4 91-59-8 Carc. Cat. 1; R45 T;N C 2 25%: T, N; R45-22-51/53
Xn; R22 R: 45-22-51/53 2,5% < C<25%: T, R45-52/53
N; R51-53 S: 53-45-61 0,01 % < C <2,5%: T, R45
612-023-00-9 |fenilidrazina 202-873-5 [1] |100-63-0 [1] |Carc. Cat. 2; R45 TN
1] 200-444-7 [2] |59-88-1[2]  |Muta. Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-36/38-
cloreto de fenilidrazina 248-259-0 [3] |27140-08-5 [3]|T; R23/24/25-48/23[24] |-43-48/23/24/25-68-50
2] 257-622-2 [4] |52033-74-6 [4]|[25 S: 53-45-61
hidrocloreto de fenilidrazina Xi; R36/38
[3] R43
sulfato de fenilidrazina (1:2) N; R50
(4]
612-025-00-X | Nitrotoluidinas, com excepg¢do — — T; R23/24/25 T, N
das expressamente referidas no R33 R: 23/24/25-33-51/53
presente anexo N; R51-53 S: (1/2-)28-36/37-45-61
612-035-00-4 | 2-metoxianilina 201-963-1 90-04-0 Carc. Cat. 2; R45 T
o-anisidina Muta Cat. 3; R68 R: 45-23/24/25-68
T; R23/24/25 S:53-45
612-042-00-2 |benzidina 202-199-1 92-87-5 Carc. Cat. 1; R45 TN C = 25%: T, N; R45-22-50/53
1,1"-bifenil-4,4-diamina Xn; R22 R: 45-22-50/53 2,5% < C<25%: T, N; R45-51/53
4,4'-diaminobifenilo N; R50-53 S: 53-45-60-61 0,01 % < C < 2,5%: T; R45

bifenil-4,4’-metilenodiamina

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

€¥[917 1



Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
612-051-00-1 | 4,4’-diaminodifenilmetano 202-974-4 101-77-9 Carc. Cat. 2; R45 T;N
4,4"-metilenodianilina Muta. Cat. 3; R68 R: 45-39/23/24/25-43-
T; R39/23/24/25 -48/20/21/22-68-51/53
Xn; R48/20/21/22 S: 53-45-61
R43
N; R51-53
612-054-00-8 | N,N-dietilanilina 202-088-8 91-66-7 T; R23/24/25 T, N C = 25%: T, N; R23/24/25-33-51/53
R33 R: 23/24/25-33-51/53 | 5% < C < 25 %: T; R23/24/25-33-52/53
N; R51-53 St (1/ )28-37-45-61 2,5% < C<5%: Xn; R20/21/22—33—52/
/53
1% < C<2,5% Xn; R20/21/22-33
612-056-00-9 | N,N-dimetil-p-toluidina 202-805-4 [1] |99-97-8 [1] T; R23/24/25 T C > 25%: T; R23/24/25-33-52-53
[1] 204-495-6 [2] |121-72-2 [2] R33 R: 23/24/25-33-52/53 5% < C<25%: T; R23[24/25-33
N,N-dimetil-m-toluidina 210-199-8 [3] |609-72-3 [3] R52-53 S: (1/2-)28-36/37-45-61 |1 % < C < 5 %: Xn; R20/21/22-33
2]
N,N-dimetil-o-toluidina
(3]
612-059-00-5 | 3,6-diazaoctano-1,8-diamina 203-950-6 112-24-3 Xn; R21 C C 2 25 %: G R21-34-43-52/53
trietilenotetramina G R34 R: 21-34-43-52/53 10 % < C < 25 %: C; R34-43
R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-|5 % < C < 10 %: Xi; R36/38-43
R52-53 -61 1% < C<5%: Xi;R43
612-060-00-0 | 3,6,9-triazaundecano-1,11-dia- 203-986-2 112-57-2 Xn; R21/22 G N C = 25%: C, N; R21/22-34-43-51/53
mino C; R34 R: 21/22-34-43-51/53 |10 % < C < 25 %: C; R34-43-52/53
tetraetilenopentamina R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45- |5 % < C < 10 %: Xi; R36/38-43-52/53
N; R51-53 -61 2,5% < C<5%: Xi; R43—52/53
1% < C<2,5%: Xi; R43
612-064-00-2 | 3,6,9,12-tetraazatetradecano- 223-775-9 4067-16-7 C; R34 GN C 2 25%: C, N; R34-43-50/53
-1,14-diamina R43 R: 34-43-50/53 10 % < C < 25 %: C, N; R34-43-51/53
pentaetilenohexamina N; R50-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45- |5 % < C < 10 %: Xi, N; R36/38-43-51/53
-60-61 2,5% < C<5%: Xi, N; R43-51/53
1% < C<2,5%: Xi; R43-52/53
0,25% < C<1%: R52/53
612-065-00-8 | polictilenopoliaminas com — — Xn; R21/22 GN C 225 %: C, N; R21/22-34-43-50/53
excepgdo das expressamente C; R34 R: 21/22-34-43-50/53 |10 % < C < 25 %: C, N; R34-43-51/53
referidas no presente anexo R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45- |5 % < C < 10 %: Xi, N; R36/38-43-51/53
N; R50-53 -60-61 1% < C<2,5%: Xi; R43-52/53

0,25% < C<1%: R52/53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
612-066-00-3 | diciclohexilamina 202-980-7 101-83-7 Xn; R22 GN C 2 25%: C, N; R22-34-50/53
C R34 R: 22-34-50/53 10 % < C < 25 %: C, N; R34-51/53
N; R50-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45- 2,5 % < C <10 %: Xi, N; R36/38-51/53
-60-61 2% < C<2,5%: Xi; R36/38-52/53
0,25 % < C <2 %: R52/53
612-067-00-9 | 3-aminometil-3,5,5-trimetilciclo- 220-666-8 2855-13-2 Xn; R21/22 C C 2 25%: G R21/22-34-43-52/53
hexilamina C R34 R: 21/22-34-43-52/53 |10 % < C < 25 %: C; R34-43
R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-|5 % < C < 10 %: Xi; R36/38-43
R52-53 -61 1% < C<5%: Xi;R43
612-077-00-3 | dimetilnitrosoamina 200-549-8 62-75-9 Carc. Cat. 2; R45 T+ N C > 25 %: T+, N; R45-25-26-48/25-51/53
N-nitrosodimetilamina T+; R26 R: 45-25-26-48/25-51] |10 % < C < 25 %: T+; R45-22-26-48/25-
T; R25-48/25 [53 -52/53
N; R51-53 S: 53-45-61 7 % < C < 10 %: T+; R45-22-26-48/22-
-52/53
3% < C<7% T, R45-22-23-48/22-52/
/53
2,5% < C < 3 %: T; R45-23-48/22-52/53
1% < C<25%: T, R45-23-48/22
0,1 % < C<1%: T, R45-20
0,001 % < C < 0,1 %: T; R45
612-086-00-2 |amitraz (ISO) 251-375-4 33089-61-1 Xn; R22-48/22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R22-43-48/22-50-53
N,N-bis(2,4-xililiminometil) R43 R: 22-43-48/22-50/53 10 % < C < 25 %: Xn, N; R43-48/22-50-
metilamina N; R50-53 S: (2-)22-60-24-61-36] |-53
37 2,5% < C <10 %: N; R43-50-53
1% < C<25%: N;R43-51-53
0,25% < C<1%: N; R51-53
0,025 % < C < 0,25 %: R52-53
612-087-00-8 |guazatina 236-855-3 13516-27-3 T+; R26 T+ N
Xn; R21/22 R: 21/22-26-37/38-41-
Xi; R37/38-41 -50/53
N; R50-53 S: (1/2-)26-28-36/37/39-
-38-45-46-60-61-63
612-094-00-6 | 4-(2-cloro-4-trifluorometil)fe- 402-190-4 — T; R48/25 T;N
noxi-2-fluoroanilina, cloridrato Xn; R22-48/20 R: 22-41-43-48/20-48/
Xi; R41 [25-50/53
R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-
N; R50-53 -60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
612-121-00-1 | aminas, polietilenopoli- 268-626-9 68131-73-7 Xn; R21/22 GN C 2 25%: C, N; R21/22-34-43-50/53
HEPA G R34 R: 21/22-34-43-50/53 |10 % < C < 25 %: C, N; R34-43-51/53
R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45- |5 % < C < 10 %: Xi, N; R36/38-43-51/53
N; R50-53 -60-61 2,5% < C <5%: Xi, N; R43-51/53
1% < C<2,5%: Xi; R43-52/53
0,25% < C < 1%: R52/53
612-136-00-3 | N-isopropil-N'-fenil-p-fenileno- 202-969-7 101-72-4 Xn; R22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R22-43-50/53
diamina R43 R: 22-43-50/53 2,5% < C <25 %: Xi, N; R43-51/53
N; R50-53 S: (2-)24-37-60-61 0,25 % < C < 2,5 %: Xi; R43-52/53
0,1% < C<0,25 %: Xi; R43
612-151-00-5 | diaminotolueno, técnico - mis- 246-910-3 [1] |25376-45-8 [1] | Carc. Cat. 2; R45 T, N
tura de [2] e [3] 202-453-1 [2] |95-80-7 [2] T; R25 R: 45-20/21-25-36-43-
metil-fenilenodiamina 212-513-9 [3] |823-40-5[3] |Xn; R20/21 -51/53
] Xi; R36 S: 53-45-61
4-metil-m-fenilenodiamina R43
[2] N; R51-53
2-metil-m-fenilenodiamina
(3]
613-009-00-5 |2,4,6-tricloro-1,3,5-triazina 203-614-9 108-77-0 T+; R26 T+; C C > 25 %: T+; R22-26-34-43
cloreto de cianurilo Xn; R22 R: 14-22-26-34-43 10 % < C < 25 %: T+; R26-34-43
C R34 S: (1/2-)26-28-36/37/39-|7 % < C < 10 %: T+; R26-36/37/38-43
R43 -45-46-63 5% < C<7% T, R23-36/37/38-43
R14 1% <C<5% T R23-43
0,1% < C<1 % Xn; R20
613-011-00-6 |amitrole (ISO) 200-521-5 61-82-5 Repr.Cat.3; R63 Xn; N
1,2,4-triazol-3-ilamina Xn; R48/22 R: 48/22-63-51/53
N; R51-53 S: (2-)13-36/37-61
613-033-00-6 | 2-metilaziridina 200-878-7 75-55-8 F; R11 F, T+ N C 2 25%: T+, N; R45-26/27/28-41-51/53
propilenimina Carc. Cat. 2; R45 R: 45-11-26(27[28-41- |10 % < C < 25 %: T+; R45-26[27/28-41-
T+; R26/27/28 -51/53 -52/53
Xi; R41 S: 53-45-61 7 % < C <10 %: T+; R45-26/27/28-36-
N; R51-53 -52/53
5% < C < 7%: T, R45-23/24/25-36-52|
/53
2,5% < C<5%: T, R45-23[24/25-52/53
1% < C<2,5% T, R45-23/24/25
0,1% < C<1% T, R45-20/21/22
0,01 % < C<0,1%:T, R45
613-040-00-4 |azaconazole (ISO) 262-102-3 60207-31-0 Xn; R22 Xn
1-{[2-(2,4-diclorofenil)-1,3-dio- R: 22
xolan-2-il|metil}-1H-1,2.4-tria- S: (2-)46

zole
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
613-043-00-0 | Sulfato de imazalil (ISO) em pd 261-351-5 [1] |58594-72-2 Xn; R22 Xn; N
hidrogenossulfato de 1- [2-(alilo- 281-291-3 [2] |[[1] R43 R: 22-43-50/53
xi)etil-2-(2,4-diclorofenil)|-1 H- 83918-57-4 [2] |N; R50-53 S: (2-)24/25-37-46-60-
-imidazélio -61
(1]
hidrogenossulfato de (£)-1- [2-
-(aliloxi)etil-2-(2,4-diclorofenil)]-
-1H-imidazélio
(2]
613-048-00-8 |carbendazima (ISO) 234-232-0 10605-21-7 Muta. Cat. 2; R46 TN
benzimidazole-2-ilcarbamato de Repr.Cat.2; R60-61 R: 46-60-61-50/53
metilo N; R50-53 S: 53-45-60-61
613-049-00-3 |benomilo (ISO) 241-775-7 17804-35-2 Muta. Cat. 2; R46 T, N C 220 %: T, N; R46-60-61-37/38-43-50-
1-(butilcarbamoil)benzimidazole- Repr.Cat.2; R60-61 R: 46-60-61-37/38-43- |-53
-2-ilcarbamato de metilo Xi; R37/38 -50/53 2,5% < C<20%: T, N; R46-60-61-43-
R43 S: 53-45-60-61 -50-53
N; R50-53 1% < C<2,5%: T, N; R46-60-61-43-51-
-53
0,5% < C < 1%: T, N; R46-60-61-51-53
0,25% < C < 0,5%: T, N; R46-51-53
0,1% < C<025% T; R46-52-53
0,025 % < C < 0,1 %: R52-53
613-051-00-4 | molinato (ISO) 218-661-0 2212-67-1 Carc.Cat3; R40 TN C > 25 %: Xn, N; R20/22-40-43-48/22-
1-perhidroazepinacarbotioato de Repr.Cat3; R62 R: 20/22-40-43-48/22- |-62-50-53
S-etilo Xn; R20/22 -63-50/53 10 % < C < 25 %: Xn, N; R40-43-48/22-
Xn; R48/22 S: (2-)36/37-46-60-61 -62-50-53
R43 5% < C <10 %: Xn, N; R40-43-62-50-53
N; R50-53 1% < C <5 %: Xn, N; R40-43-50-53
0,25% < C <1 %:N; R50-53
0,025 % < C< 0,25 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
613-058-00-2 | 3-(2,2-diclorovinil)-2,2-dimetilci- 258-067-9 52645-53-1 Xn; R20/22 Xn; N C 2 25 %: Xn, N; R20/22-43-50-53
clopropanocarboxilato de R43 R: 20/22-43-50/53 1% < C<25%: N; R43-50-53
m-fenoxibenzilo N; R50-53 S: (2-)13-24-36/37/39- 0,025 % < C < 1 %: N; R50-53

permetrina (ISO)

-60-61

0,0025 % < C < 0,025 %: N; R51-53
0,00025 % < C < 0,0025 %: R52-53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
613-075-00-5 1,3-dicloro-5-etil-5-metilimida- 401-570-7 89415-87-2 O; R8 O; ;N
zolidina-2,4-diona T; R23 R: 8-22-23-34-43-50
C; R34 S: (1/2-)8-26-36/37/39-
Xn; R22 -45-61
R43
N; R50
613-088-00-6 1,2-benzisotiazol-3(2H)-ona 220-120-9 2634-33-5 Xn; R22 Xn; N C > 25 %: Xn, N; R22-38-41-43-50
Xi; R38-41 R: 22-38-41-43-50 20 % < C < 25 %: Xi; R38-41-43
R43 S: (2-)24-26-37/39-61 10 % < C < 20 %: Xi; R41-43
N; R50 5% < C<10 %: Xi; R36-43
0,05 % < C <5 %: Xi; R43
613-112-00-5 | 2-octil-2H-isotiazole-3-ona 247-761-7 26530-20-1 T; R23/24 TN C 2 25%: T, N; R22-23/24-34-43-50/53
Xn; R22 R: 22-23/24-34-43-50/ |10 % < C < 25 %: C, N; R20/21-34-43-
C R34 /53 -51/53
R43 S: (1/2-)26-36/37[39-45- |5 % < C < 10 %: Xn, N; R20/21-36/38-
N; R50-53 -60-61 -43-51/53
3% < C < 5% Xn, N; R20/21-43-51/53
2,5% < C <3 %: Xi, N; R43-51/53
0,25 % < C < 2,5 %: Xi; R43-52/53
0,05 % < C < 0,25 %: Xi; R43
613-124-00-0 | fenpropimorfe 266-719-9 67564-91-4 Repr. Cat. 3; R63 Xn; N
cis-4-[3-(p-tert-Butilfenil)-2-metil- Xn; R22 R: 22-38-63-51/53
propil]-2,6-dimetilmorfolina Xi; R38 S: (2-)36/37-46-61
N; R51-53
613-129-00-8 | 4-amino-3-metil-6-fenil-1,2,4- 255-349-3 41394-05-2 Xn; R22 Xn; N
-triazina-5-ona N; R50 R: 22-50
S:(2-)61
613-167-00-5 |mistura de: 5-cloro-2-metil-2H- — 55965-84-9 T; R23/24/25 T, N C =2 25%: T, N; R23/24/25-34-43-50/53
-isotiazole-3-ona [N. CE 247- C; R34 R: 23/24/25-34-43-50] |3 % < C < 25 %: C, N; R20/21/22-34-43-
-500-7] and 2-metil-2H-isotia- R43 /53 -51/53
zole-3-ona [N. CE 220-239-6] N; R50-53 S: (2-)26-28-36/37/39- |2,5% < C <3 %: C,N; R34-43-51/53

(3:1)

mistura de: 5-cloro-2-metil-4-
-isotiazolina-3-ona [N. CE 247-
-500-7] e 2- metil-4-isotiazolina-
-3-ona [N. CE 220-239-6] (3:1)

-45-60-61

0,6 % < C < 2,5%: Xi; R34-43-52/53
0,25% < C < 0,6 %: Xi; R33/38-43-52/53
0,06 % < C < 0,25 %: Xi; R36/38-43
0,0015 % < C < 0,06 %: Xi; R43
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
613-175-00-9 Epoxiconazol 406-850-2 133855-98-8 | Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
(2RS, 3SR)-3-(2-clorofenil)-2-(4- Repr. Cat. 3; R62 R: 40-62-63-51/53
-fluorofenil)-[(1H-1,2,4-triazole- Repr. Cat. 3; R63 S: (2-)36/37-46-61
-1-il)metil]oxirano N; R51-53
615-001-00-7 |isocianato de metilo 210-866-3 624-83-9 F+; R12 F+; T+
Repr.Cat.3; R63 R: 12-24/25-26-37/38-
T+; R26 -41-42/43-63
T; R24[25 $: (1/2-)26-27/28-36/37
R42/43 [39-45-63
Xi; R37/38-41
615-004-00-3 | compostos organicos do dcido | A — — Xn; R20/21/22 Xn
tiocidnico R32 R: 20/21/22-32-52/53
R52-53 S: (2913-61
615-006-00-4 | diisocianato de 2-metil-m-feni- 202-039-0 [1] |91-08-7 [1] Carc. Cat. 3; R40 T+ C 2 25 %: T+; R26-36/37/38-40-42/43-
leno 209-544-5 [2] |584-84-9 [2] T+; R26 R: 26—36/37/38—40—42/ —52/53
2,4-diisocianato de toluileno 247-722-4 [3] |26471-62-5 [3]|Xi; R36/37/38 [43-52/53 20 % < C < 25 %: T+; R26-36/37/38-40-
1] R42[43 S: (1/2)23-36/37-45-61 |-42/43
diisocianato de 4-metil-m-feni- R52-53 7 % < C < 20 %: T+; R26-40-42[43
leno 1% < C<7%T; R23-40-42/43
2,6-diisocianato de toluileno 0,1 % < C <1 %: Xn; R20-42
(2]
diisocianato de m-tolilideno
(3]
615-008-00-5 |isocianato de 3-isocianatometil- 223-861-6 4098-71-9 T; R23 TN C=225%: T, N; R23-36/37/38-42[43-51/
-3,5,5-trimetilcicloexilo Xi; R36/37/38 R: 23-36/37/38-42/43- |53
diisocianato de isoforona R42[43 -51/53 20 % < C <25 %: T; R23-36(37/38-42/
N; R51-53 S: (1/2-)26-28-38-45-61 /43—52/53
2,5% < C < 20 %: T; R23-42/43-52/53
2% < C<2,5% T, R23-42/43
0,5% < C < 2 %: Xn; R20-42/43
615-015-00-3 tiocianatoacetato de 1,7,7-trime- 204-081-5 115-31-1 Xn; R22 Xn; N
tilbiciclo(2,2,1)hept-2-ilo N; R50-53 R: 22-50/53

S: (2-)24/25-60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
616-015-00-6 alacloro (ISO) 240-110-8 15972-60-8 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N C > 25 %: Xn, N; R22-40-43-50-53
2-cloro-2’,6’-dietil-N-(metoxime- Xn; R22 R: 22-40-43-50/53 1% < C <25 %: Xn, N; R40-43-50-53
til)acetanilida R43 S: (2-)36/37-46-60-61 0,25% < C <1 %:N; R50-53
N; R50-53 0,025 % < C < 0,25 %: N; R51-53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52-53
616-024-00-5 | 2-(4,4-dimetil-2,5-dioxooxazoli- 402-260-4 — R53 R: 53
dina-1-il)-2-cloro-5-(2-(2,4-di- S: 61
-terc-pentilfenoxi)butiramido)-
-4,4-dimetil-3-oxovaleranilida
617-002-00-8 | hidroperéxido de a,a-dimetilben- 201-254-7 80-15-9 O; R7 O;T;N C = 25%: T, N; R21/22-23-34-48/20/22-
zilo T, R23 R: 7-21/22-23-34-48 -51/53
hidroperdxido de cumeno Xn; R21/22-48/20/22 [20/22-51/53 10 % < C < 25 %: C; R20-34-48/20/22-
C; R34 S: (1/293/7-14-36/37]  |-52/53
N; R51-53 [39-45-50-61 3% < C < 10 %: Xn; R20-37/38-41-52/53
2,5% < C <3 %: Xi; R36/37-52/53
1% < C<2,5%: Xi; R36/37
617-004-00-9 | hidroperéxido de 1,2,3,4-tetrahi- 212-230-0 771-29-9 O; R7 O; G N C 2 25%: C, N; R22-34-50/53
dro-1-naftilo Xn; R22 R: 7-22-34-50(53 10 % < C < 25 %: C, N; R34-51/53
G R34 S: (1)293/7-14-26-36/ |5 % < C < 10 %: Xi, N; R36/37/38-51/53
N; R50-53 [37[39-45-60-61 2,5% < C<5%: N;R51/53
0,25 % < C < 2,5%: R52/53
648-043-00-X |dleo de creosoto, fracgdo de H 292-606-9 90640-85-0 Carc. Cat. 2; R45 T
acenafteno, sem acenafteno R: 45
6leo de lavagem redestilado S: 53-45

[O 6leo remanescente apds
remogdo, por um processo de
cristalizacdo de acenafteno de
6leo de acenafteno de alcatrdo
de carvio. E constituido princi-
palmente por naftaleno e
alquinaftalenos.]
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N.° de indice

designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.° CAS

Classifica¢do

Rotulagem

Limites de concentragio

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

648-080-00-1

residuos (alcatrdo de carvdo), da
destilacdo de 6leo de creosote
6leo de lavagem redestilado

[O residuo da destilagdo fraccio-
nada de 6leo de creosote que
destila no intervalo de aproxima-
damente 270 °C a 330 °C. E
constituido predominantemente
por hidrocarbonetos aromaticos
dinucleares e compostos hetero-
ciclicos.]

H

295-506-3

92061-93-3

Carc. Cat. 2; R45

LR

648-098-00-X

6leo de creosote, fracgdo de
acenafteno

6leo de lavagem

[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilacdo de alcatrdo de carvdo
e que destila no intervalo de
aproximadamente 240 °C a
280 °C. E constituida principal-
mente por acenafteno, naftaleno
e alquilnaftaleno.]

292-605-3

90640-84-9

Carc. Cat. 2; R45

e

648-099-00-5

6leo de creosoto

[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida pela des-
tilagio de alcatrio de carvio. E
constituida principalmente por
hidrocarbonetos aromadticos e
pode conter quantidades aprecid-
veis de dcidos do alcatrdo e de
bases do alcatrdo. Destila no
intervalo aproximado de 200 °C
a325°C]

263-047-8

61789-28-4

Carc. Cat. 2; R45

L
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648-100-00-9

Oleo de creosoto, destilado de
ponto de ebulicio elevado

6leo de lavagem

[A fraccio da destilagdo com
ponto de ebuli¢io elevado
obtida da carbonizacio a tempe-
ratura elevada de carvdo betumi-
noso que é posteriormente refi-
nada para remover o excesso de
sais cristalinos. E constituida
principalmente por dleo de creo-
sote com alguns dos sais nor-
mais aromdticos polinucleares,
que sdo constituintes de destila-
dos de alcatrio de carvao, remo-
vidos. Ndo apresenta cristais a
aproximadamente 5 °C.]

H

274-565-9

70321-79-8

Carc. Cat. 2; R45

648-101-00-4

Ccreosoto

[O destilado do alcatrio de car-
vio produzido pela carboniza-
¢do a temperatura elevada de
carvio betuminoso. E consti-
tuido principalmente por hidro-
carbonetos aromaticos, dcidos
do alcatrdo e bases do alcatrdo.]

232-287-5

8001-58-9

Carc. Cat. 2; R45

648-102-00-X

residuos de extracgdo (carvio),
acidos de dleo de creosoto
Extracto de residuo de 6leo de
lavagem

[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos da fraccio
liberta de bases da destilacdo de
alcatrdo de carvio, destilando no
intervalo de aproximadamente
250 °C a 280 °C. E constituida
predominantemente por bifenilo
e difenilnaftalenos isoméricos]

H

310-189-4

122384-77-4

Carc. Cat. 2; R45

7slo1e 1
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
648-138-00-6 | 6leo de creosoto, destilado de H 274-566-4 70321-80-1 Carc. Cat. 2; R45 T
ponto de ebulicdo baixo R: 45
6leo de lavagem S: 53-45
[A fracdo da destilagio com
ponto de ebulicdo baixo obtida
da carbonizagdo a temperatura
elevada de carvdo betuminoso,
que é posteriormente refinada
para remover o excesso de sais
cristalinos. E constituida princi-
palmente por dleo de creosote
com alguns dos sais normais
aromadticos polinucleares, que
sdo constituintes de destilados
de alcatrdo de carvio, removi-
dos. Néo apresenta cristais a
aproximadamente 38 °C.]
649-001-00-3 | extractos (petr6leo), de solvente |H 265-102-1 64742-03-6 Carc. Cat. 2; R45 T
de destilado nafténico leve R: 45
S:53-45
649-002-00-9 |extractos (petr6leo), de solvente |H 265-103-7 64742-04-7 Carc. Cat. 2; R45 T
de destilado parafinico pesado R: 45
S: 53-45
649-003-00-4 |extractos (petrdleo), de solvente |H 265-104-2 64742-05-8 Carc. Cat. 2; R45 T
de destilado parafinico leve R: 45
S: 53-45
649-004-00-X |extractos (petrdleo), de solvente |H 265-111-0 64742-11-6 Carc. Cat. 2; R45 T
de destilado nafténico pesado R: 45
S: 53-45
649-005-00-5 |extractos (petr6leo), de solvente |H 295-341-7 91995-78-7 Carc. Cat. 2; R45 T
de gasdleo leve de vicuo R: 45
S: 53-45
649-006-00-0 | hidrocarbonetos, C,.ss, ricos em |H 307-753-7 97722-04-8 Carc. Cat. 2; R45 T
aromaticos R: 45
S: 53-45
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649-062-00-6

gases (petréleo), produtos de
cabega do despropanizador da
nafta do cracking catalitico, ricos
em C; e sem 4cidos

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagio complexa de
hidrocarbonetos obtida por frac-
cionamento de hidrocarbonetos
do cracking catalitico tratada
para remocdo de impurezas dci-
das. E constituida por hidrocar-
bonetos com nimeros de 4to-
mos de carbono na gama de C,
até C,, predominantemente Cs.]

HK

270-755-0

68477-73-6

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

=~

s 45-46
: 53-45

w

649-063-00-1

gases (petroleo), do cracker cata-
litico

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilagdo dos produtos de um
processo de cracking catalitico. £
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos aliféticos
com ntimeros de 4tomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até Cq.]

HK

270-756-6

68477-74-7

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
:53-45

(%]

649-064-00-7

gases (petroleo), do cracker cata-
litico, ricos em C, s

Gases de petréleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilagdo de produtos de um
processo de cracking catalitico. E
constituida por hidrocarbonetos
alifiticos com ntimeros de ato-
mos de carbono na gama de C,
até C4, predominantemente C,
até Cs.]

HK

270-757-1

68477-75-8

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
1 53-45

w
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Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio
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649-065-00-2 | gases (petrdleo), de cabeca do  |HK 270-758-7 68477-76-9 Carc. Cat. 1; R45
estabilizador da nafta polimeri- Muta. Cat. 2; R46
zada cataliticamente, ricos em
Coy

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por esta-
bilizacdo do fraccianamento de
nafta polimerizada catalitica-
mente. E constituida por hidro-
carbonetos alifiticos com niime-
ros de dtomos de carbono na
gama de C, até C,, predominan-
temente C, até C,.]

=~

s 45-46
: 53-45

w

[Ld]

649-066-00-8 | gases (petroleo), do reformer HK 270-760-8 68477-79-2 Carc. Cat. 1; R45
catalitico, ricos em C,, Muta. Cat. 2; R46
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida por
destilagdo de produtos de um
processo de reforming catalitico.
E constituida por hidrocarbone-
tos com ndmeros de dtomos de
carbono na gama de C, até C,
predominantemente C, até C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-067-00-3 | gases (petrleo), Cy5 olefinicos- |[H K 270-765-5 68477-83-8 Carc. Cat. 1; R45
-parafinicos de carga de alquila- Muta. Cat. 2; R46
cao

Gases de petréleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos olefinicos e
parafinicos com ndmeros de 4to-
mos de carbono na gama de C,
até C usada como carga de um
processo de alquilagdo. A tempe-
ratura critica destas combinagdes
é normalmente inferior a tempe-
ratura ambiente. ]

= -

: 45-46
:53-45

w
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649-068-00-9

gases (petrdleo), ricos em C,
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida por
destilacio de produtos de um
processo de fraccionamento
catalitico. £ constituida por
hidrocarbonetos alifdticos com
ndmeros de dtomos de carbono
na gama de C; até Cs, predomi-
nantemente C,.]

HK

270-767-6

68477-85-0

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
1 53-45

(%]

649-069-00-4

gases (petréleo), de cabega do
desetanizador

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinagio complexa de
hidrocarbonetos produzida por
destilagdo das fracgoes de gds e
gasolina do processo de cracking
catalitico. Contém predominan-
temente etano e etileno.]

HK

270-768-1

68477-86-1

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R: 45-46
S: 53-45

649-070-00-X

gases (petroleo), de cabeca da
coluna do desisobutanizador
Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilacdo atmosférica de uma
fracgio de butanos-butilenos. E
constituida por hidrocarbonetos
alifiticos com niimeros de dto-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C; até C,.]

HK

270-769-7

68477-87-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

649-071-00-5

gases (petroleo), secos do des-
propanizador, ricos em porpeno
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocabonetos produzida pela
destilagdo de produtos das frac-
¢des de gas e gasolina de um
processo de cracking catalitico. £
constituida predominantemente
por propileno com algum etano
e propano.]

HK

270-772-3

68477-90-7

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

=~

1 45-46
1 53-45

w
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Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio
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649-072-00-0 |gases (petrdleo), de cabega do HK 270-773-9 68477-91-8 Carc. Cat. 1; R45
despropanizador Muta. Cat. 2; R46
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida por
destilagdo de produtos das frac-
¢oes de gés e gasolina de um
processo de cracking catalitico. £
constituida por hidrocarbonetos
alifaticos com néimeros de dto-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

[Ld]

649-073-00-6 | gases (petrdleo), de cabega do HK 270-777-0 68477-94-1 Carc. Cat. 1; R45
despropanizador de uma uni- Muta. Cat. 2; R46
dade de recuperacio de gases
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por frac-
cionamento de vdrias fracgdes de
hidrocarbonetos. E constituida
predominantemente por hidro-
carbonetos com ntimeros de dto-
mos de carbono na gama de C,
até C,, predominantemente pro-
pano.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w
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649-074-00-1 | gases (petréleo), de alimentagio |[H K 270-778-6 68477-95-2 Carc. Cat. 1; R45
da unidade Girbatol Muta. Cat. 2; R46
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos usada como ali-
mentacdo da unidade Girbatol
para remogio de sulfureto de
hidrogénio. E constituida por
hidrocarbonetos aliféticos com
nimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w
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649-075-00-7

gases (petrdleo), da coluna de
fraccionamento da nafta isome-
rizada, ricos em C,, sem sulfu-
reto de hidrogénio

Gases de petrdleo liquefeitos

HK

270-782-8

68477-99-6

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

v o

1 45-46

1 53-45

649-076-00-2

gas residual (petrdleo), do tanque
de refluxo do fraccionamento de
dleo clarificado de cracking cata-
litico e residuo de vicuo de crac-
king térmico

Gases de petréleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por frac-
cionamento de 6leo clarificado
de cracking catalitico e residuo
de vécuo de cracking térmico. E
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos com ntime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até Cq.]

HK

270-802-5

68478-21-7

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

© @

1 45-46

1 53-45

649-077-00-8

gds residual (petréleo), da torre
de absorcio de estabilizacdo da
nafta do cracking catalitico
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida por esta-
bilizacdo da nafta do cracking
catalitico. £ constituida predomi-
nantemente por hidrocarbonetos
com numeros de 4tomos de car-
bono predominantemente na
gama de C; até Cq.]

HK

270-803-0

68478-22-8

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

w

= -
NS

5-46
3-45
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649-078-00-3

gés residual (petréleo), do frac-
cionador de correntes combina-
das do cracker catalitico, refor-
mer catalitico e hidrogenodessul-
furizador

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida do frac-
cionamento de produtos dos
processos de cracking catalitico,
reforming catalitico e hidrogeno-
dessulfurizagdo tratados para
remocdo de impurezas dcidas.
Sédo constituidos predominante-
mente por hidrocarbonetos com
nimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até Cs.]

HK

270-804-6

68478-24-0

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

= -
SRS

5-46
3-45

w

649-079-00-9

gds residual (petréleo), do estabi-
lizador do fraccionamento de
nafta do reforming catalitico
Gases de petréleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida da esta-
bilizagdo do fraccionamento de
nafta do reforming catalitico. £
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos com ndme-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C,.]

HK

270-806-7

68478-26-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
1 53-45

%]

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

65/917 1



Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

09/91¢ 1

649-080-00-4 | gis residual (petréleo), saturado |H K 270-813-5 68478-32-0 Carc. Cat. 1; R45 T
de vdrias origens, rico em C, Muta. Cat. 2; R46 R:
Gases de petroleo liquefeitos S:
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por esta-
bilizagdo do fraccionamento de
gas de destilagdo, nafta de desti-
lacdo directa e gds do estabiliza-
dor da do reforming catalitico
da nafta. £ constituida por
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono na gama
de C; até C4, predominante-
mente butano e isobutano.]

5-46
3-45

NS

[ Ld ]

649-081-00-X | gés residual (petréleo), saturado |H K 270-814-0 68478-33-1 Carc. Cat. 1; R45 T
da unidade recuperagio de gases, Muta. Cat. 2; R46 R:
rico em C,, S:
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por frac-
cionamento do gds de destilacdo,
nafta de destilagdo directa e gds
do estabilizador dos produtos do
reforming catalitico da nafta. E
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos com niime-
ros de dtomos de carbono na
gama de C, até C;, predominan-
temente metano e etano.]

5-46
3-45

NS

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-082-00-5 |gds residual (petrdleo), do crac- |HK 270-815-6 68478-34-2 Carc. Cat. 1; R45
ker térmico dos residuos de Muta. Cat. 2; R46
vacuo

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida do crac-
king térmico de residuos de
vécuo. E constituida por hidro-
carbonetos com ntimeros de dto-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até Cs.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

¥00C°9°91




Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

007991

649-083-00-0 |hidrocarbonetos, ricos em C;,, |HK 270-990-9 68512-91-4 Carc. Cat. 1; R45
destilado do petréleo Muta. Cat. 2; R46
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida por
destilagdo e condensagao de
petréleo bruto. E constituida por
hidrocarbonetos com niimeros
de dtomos de carbono na gama
de C; até C,, predominante-
mente de C; até C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

[Ld]

649-084-00-6 |gases (petréleo), do desexaniza- |[H K 271-000-8 68513-15-5 Carc. Cat. 1; R45
dor da nafta de destilagdo directa Muta. Cat. 2; R46
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida pelo
fraccionamento da nafta de des-
tilagdo directa. E constituida por
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama de C, até
Ce]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-085-00-1 |gases (petréleo), do despropani- [H K 271-001-3 68513-16-6 Carc. Cat. 1; R45 T
zador de um processo de hidro- Muta. Cat. 2; R46 R:
cracking, ricos em hidrocarbone- S:
tos: Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilagio de produtos de um
processo de hidrocracking. E
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos com ntme-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C,. Pode conter também
pequenas quantidades de hidro-
génio e sulfureto de hidrogéno.]

5-46
3-45

NS

19/9127 1




Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

79/917 1

649-086-00-7 |gases (petréleo), do estabilizador |H K 271-002-9 68513-17-7 Carc. Cat. 1; R45
da nafta leve de destilacio Muta. Cat. 2; R46
directa

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida pela
estabilizagdo de nafta leve de
destilaco directa. E constituida
por hidrocarbonetos aliféticos
saturados com nimeros de dto-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até Cy.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

[ Ld ]

649-087-00-2 |residuos (petrdleo), do splitter da |H K 271-010-2 68513-66-6 Carc. Cat. 1; R45
alquilacdo, ricos em C, Muta. Cat. 2; R46
Gases de petroleo liquefeitos
[Um residuo complexo da desti-
lacao de fracgoes de vérias ope-
ragoes de uma refinaria. £ cons-
tituido por hidrocarbonetos com
nimeros de dtomos de carbono
na gama de C, até C, predomi-
nantemente butano e destila no
intervalo de aproximadamente
11,7 °C a 27,8 °C)]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-088-00-8 |hidrocarbonetos, C,_, HK 271-032-2 68514-31-8 Carc. Cat 1; R45
Gases de petroleo liquefeitos Muta. Cat. 2; R46
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida por
cracking térmico e operagdes de
absorcdo e por destilagio de
petréleo bruto. £ constituida por
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama de C, até
C, e destila no intervalo de apro-
ximadamente menos 164 °C a
menos 0,5 °C.]

~ -

1 45-46
1 53-45

%]

¥00C°9°91
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649-089-00-3

hidrocarbonetos, C,_,, tratados
(sweetened)

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida subme-
tendo hidrocarbonetos gasosos a
um processo de sweetening para
conversdo de mercaptans ou
remogcio de impurezas cidas. £
constituida por hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até C, e destila no
intervalo de aproximadamente
-164 °C a -0,5 °C]

HK

271-038-5

68514-36-3

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

649-090-00-9

hidrocarbonetos, C, ;

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos con ntimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama de C, até
C; e que destila no intervalo de
aproximadamente menos 164 °C
a menos 42 °C.]

HK

271-259-7

68527-16-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

1 45-46
53-45

L -

649-091-00-4

hidrocarbonetos, C,_,, fraccdo do
desbutanizador
Gases de petrdleo liquefeitos

HK

271-261-8

68527-19-5

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

1 45-46
53-45

Sl

649-092-00-X

gases (petréleo), C,_s, himidos
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilagdo de petréleo bruto efou
cracking de gaséleo de vicuo. E
constituida por hidrocarbonetos
com nameros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até Cs.]

HK

271-624-0

68602-83-5

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R: 45-46
S: 53-45

649-093-00-5

hidrocarbonetos, C,_,
Gases de petroleo liquefeitos

HK

271-734-9

68606-25-7

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
1 53-45

w

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof
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649-094-00-0

hidrocarbonetos, C;
Gases de petroleo liquefeitos

HK

271-735-4

68606-26-8

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

w =

1 45-46
1 53-45

649-095-00-6

gases (petroleo), de alimentagdo
da alquilagdo

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagio complexa de
hidrocarbonetos produzida pelo
cracking catalitico do gaséleo. E
constituida por hidrocarbonetos
com nimeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C; até C,.]

HK

271-737-5

68606-27-9

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

w =

1 45-46
1 53-45

649-096-00-1

gases (petroleo), do fracciona-
mento dos produtos de cauda
do despropanizador

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida do frac-
cionamento dos produtos de
cauda do despropanizador. £
constituida predominantemente
por butano, isobutano e buta-
dieno.]

HK

271-742-2

68606-34-8

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

v oA

1 45-46
1 53-45

649-097-00-7

gases (petroleo), de mistura gases
da refinaria

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa
obtida das vérias unidades de
uma refinaria. E constituida por
hidrogénio, sulfureto de hidrogé-
nio e hidrocarbonetos com
nimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até Cs.]

HK

272-183-7

68783-07-3

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

v

: 45-46
: 53-45

¥9/91T 1
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649-098-00-2

gases (petrdleo), do cracking
catalitico

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilacdo dos produtos de um
processo de cracking catalitico. E
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos com ntime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C;
até C,.]

HK

272-203-4

68783-64-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

649-099-00-8

gases (petroleo), C,,, tratados
(sweetened)

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por tra-
tamento de uma frac¢do petroli-
fera por um processo de sweete-
ning para conversio de mercap-
tans ou remogdo de impurezas
acidas. E constituida predomi-
nantemente por hidrocarbonetos
saturados e insaturados com
niimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até C, e destila no intervalo
de aproximadamente -51 °C a
34°C]

HK

272-205-5

68783-65-3

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

: 45-46
: 53-45

w

649-100-00-1

gases (petréleo), do fracciona-
mento de petréleo bruto

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida pelo
fraccionamento de petréleo
bruto. £ constituida por hidro-
carbonetos alifticos saturados
com niimeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até C,.]

HK

272-871-7

68918-99-0

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
:53-45

w

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof
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N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

99/917 1

649-101-00-7 |gases (petedleo), do desexaniza- |[H K 272-872-2 68919-00-6 Carc. Cat. 1; R45
dor Muta. Cat. 2; R46
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida pelo
fraccionamento de vérias frag-
Does de nafta combinadas. £
constituida por hidrocarbonetos
alifiticos saturados com ntime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até Cs.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

[ Ld ]

649-102-00-2 |gases (petréleo), do estabilizador |H K 272-878-5 68919-05-1 Carc. Cat. 1; R45
do fraccionamento de gasolina Muta. Cat. 2; R46
leve de destilagdo directa

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida pelo
fraccionamento de gasolina leve
de destilacdo directa. E consti-
tuida por hidrocarbonetos alifati-
cos saturados com ntiimeros de
dtomos de carbono predominan-
temente na gama de C, até Cs.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-103-00-8 |gases (petréleo), do stripper da  [H K 272-879-0 68919-06-2 Carc. Cat. 1; R45
unidade de dessulfuriza¢io unifi- Muta. Cat. 2; R46
ner de nafta

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida por
um processo de dessulfurizagio
unifiner da nafta e separada
desta. E constituida por hidrocar-
bonetos alifdticos saturados com
nimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

¥00C°9°91
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649-104-00-3 | gases (petréleo), do reforming |HK 272-882-7 68919-09-5 Carc. Cat. 1; R45
catalitico da nafta de destilagdo Muta. Cat. 2; R46
directa

Gases e petroleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida pelo
reforming catalitico de nafta de
destilagdo directa e fracciona-
mento do efluente total. E cons-
tituida por metano, etano, e pro-
pano.]

= 3

: 45-46
:53-45

w

[Ld]

649-105-00-9 | gases (petrdleo), de cabega do HK 272-893-7 68919-20-0 Carc. Cat. 1; R45
separador do cracker catalitico Muta. Cat. 2; R46
de leito fluidizado

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida pelo
fraccionamento da carga ao
separador C;-C,. E constituida
predominamente por hidrocar-
bonetos em C;]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-106-00-4 | gases (petréleo), do establizador |H K 272-883-2 68919-10-8 Carc. Cat. 1; R45
da destilacdo directa Muta. Cat. 2; R46
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida do frac-
cionamento do liquido da pri-
meira coluna usada na destilagdo
de petréleo bruto. E constituida
por hidrocarbonetos alifaticos
saturados com niimeros de dto-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até C,.]

© @
NS
5l

£9]91T 1
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sobre as sobre as
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89/917 1

649-107-00-X | gases (petréleo), do desbutaniza- |H K 273-169-3 68952-76-1 Carc. Cat. 1; R45
dor de nafta do crakcing catali- Muta. Cat. 2; R46
tico

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida do frac-
cionamento da nafta do cracking
catalitico. E constituida por
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama de C, até
C.l

=~

: 45-46
: 53-45

w

[ Ld ]

649-108-00-5 |gds residual (petrdleo), do estabi- |H K 273-170-9 68952-77-2 Carc. Cat. 1; R45 T
lizador do destilado e da nafta Muta. Cat. 2; R46 R:
do cracking catalico S:
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida pelo
fraccionamento da nafta e de
destilado do cracking catalitico.
E constituida predominante-
mente por hidrocarbonetos com
nimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até C,]

5-46
3-45

NS

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-109-00-0 | gés residual (petrdleo), de desti- |[H K 273-175-6 68952-81-8 Carc. Cat. 1; R45
lado do cracking térmico e da Muta. Cat. 2; R46
coluna de absorcdo de gaséleo e
nafta

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinagdo de hidrocar-
bonetos obtida da separacio de
destilados do cracking térmico,
nafta e gasleo. £ constituida
predominantemente por hidro-
carbonetos com niimeros de 4to-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até C,.]

= -

: 45-46
:53-45

w

¥00C°9°91
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649-110-00-6

gés residual (petdleo), do estabi-
lizador do fraccionamento de
hidrocarbonetos do cracking tér-
mico, coking de petréleo

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida por esta-
bilizacdo do fraccionamento de
produtos do cracking térmico de
hidrocarbonetos de um processo
de coking de petréleo. E consti-
tuida por hidrocarbonetos com
nimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até Cq.

273-176-1

68952-82-9

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

NS

5-46
3-45

649-111-00-1

gases (petroleo), leves do steam-
-cracking, concentrado de buta-
dieno

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinagio de hidrocar-
bonetos produzida pela destila-
¢do dos produtos de um pro-
cesso de cracking térmico. £
constituida por hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono predominantemente de
.

273-265-5

68955-28-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

KL -

1 45-46
1 53-45

649-112-00-7

gases (petrdleo), de cabeca do
estabilizador do reformer catali-
tico da nafta de destilagdo
directa

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagio complexa de
hidrocarbonetos obtida pelo
reforming catalitico de nafta de
distilagdo directa e fracciona-
mento do efluente total. E cons-
tituida por hidrocarbonetos alifd-
ticos saturados com ndmeros de
dtomos de carbono predominan-
temente na gama de C, até C,.]

273-270-2

68955-34-0

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

© =

1 45-46
1 53-45

649-113-00-2

hidrocarbonetos, C,
Gases de petrdleo liquefeitos

289-339-5

87741-01-3

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

NS

5-46
3-45

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof
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649-114-00-8

alcanos, C,, ricos em C;
Gases de petroleo liquefeitos

HK

292-456-4

90622-55-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
1 53-45

w

649-115-00-3

gases (petrdleo), ricos em C; do
steam-cracker

Gases de petréleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilagdo de produtos de um
processo de steam-cracking. £
constituida predominantemente
por propileno com algum pro-
pano no intervalo de aproxima-
damente menos 70 °C a 0 °C.]

HK

295-404-9

92045-22-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
1 53-45

w

649-116-00-9

hidrocarbonetos, C,, destilado
do steam-cracker

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilagdo dos produtos de um
processo de steam-cracking. £
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos com ntme-
ros de 4tomos de carbono de C,,
predominantemente 1-buteno e
2-buteno, contendo também
algum butano e isobuteno e des-
tila no intervalo de aproximada-
mente menos 12 °Ca 5 °C/]

HK

295-405-4

92045-23-3

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

649-117-00-4

gases de petrdleo, liquefeitos, tra-
tados (sweetened), fracgdo C,
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida subme-
tendo uma mistura de gases de
petrdleo liquefeitos a um pro-
cesso de sweetening para oxidar
mercaptans ou para remover
impurezas dcidas. E constituida
predominantemente por hidro-
carbonetos em C, saturados e
insaturados.]

HKS

295-463-0

92045-80-2

F+; R12
Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

F+ T
R: 12-45-46
S: 53-45

0//91T 1
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649-119-00-5

refinados (petréleo, fraccio C,
do steam-cracking extraida com
acetato de aménio cuproso, Cs.s
e ¢, s-insaturados, sem butadieno
Gases de petroleo liquefeitos

HK

307-769-4

97722-19-5

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

v o

: 45-46
: 53-45

649-120-00-0

gases (petréleo), de alimentagio
do processo de tratamento com
aminas

Gds de Refinaria

[O gés de alimentagdo ao sis-
tema de tratamento com aminas
para remogdo de sulfureto de
hidrogénio. £ constituido por
hidrogénio. Podem também estar
presentes mondxido de carbono,
diéxido de carbono, sulfureto de
hidrogénio e hidrocarbonetos
alifiticos com niimeros de éto-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até Cs.]

HK

270-746-1

68477-65-6

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

© m

1 45-46
1 53-45

649-121-00-6

gases (petroleo), do hidrogeno-
dessulfurizador da unidade de
benzeno

Gés de refinaria

[Gases produzidos na unidade
de benzeno. Sdo constituidos
principalmente por hidrogénio.
Podem também estar presentes
mondxido de carbono e hidro-
carbonetos com ndmeros de 4to-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até C,,
incluindo benzeno.]

HK

270-747-7

68477-66-7

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

© =

1 45-46
1 53-45

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof
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649-122-00-1 |gases (petréleo), reciclo da uni- |[H K 270-748-2 68477-67-8 Carc. Cat. 1; R45 T
dade de benzeno, ricos em Muta. Cat. 2; R46 R:
hidrogénio S:
Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida por reci-
clagem dos gases de unidade de
benzeno. E constituida principal-
mente por hidrogénio com
pequenas quantidades varidveis
de monéxido de carbono e
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono na gama
de C, até C,.]

5-46
3-45

NS

[ Ld ]

649-123-00-7 | gases (petrdleo), de mistura de  |HK 270-749-8 68477-68-9 Carc. Cat. 1; R45
hidrocarbonetos, ricos em hidro- Muta. Cat. 2; R46
génio e azoto

Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida por des-
tilacio de uma mistura de hidro-
carbonetos. E constituida princi-
palmente por hidrogénio de
azoto com pequenas quantidades
varidveis de mondxido de car-
bono, diéxido de carbono, e
hidrocarbonetos alifiticos com
ndmeros de dtomos com niime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até Cs.]

=~

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-124-00-2 | gases (petroleo), de cabega do HK 270-759-2 68477-77-0 Carc. Cat. 1; R45
estabilizador da nafta do refor- Muta. Cat. 2; R46
ming catalitico

Gas de refinaria

[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por esta-
bilizagdo da nafta do reforming
catalitico. E constituida por
hidrogénio e hidrocarbonetos
alifaticos saturados com nime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w
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649-125-00-8

gases (petroleo), do reciclo do
reformer catalitico da frac¢do
Cos

Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos produzida por
destilagdo de produtos do refor-
ming catalitico de fracgdo Cyq €
reciclada para conservar hidrogé-
nico. E constituida principal-
mente por hidrogénio. Pode
também conter pequenas quanti-
dades varidveis de mondxido de
carbono, diéxido de carbono,
azoto, e hidrocarbonetos com
nimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até Cq.]

HK

270-761-3

68477-80-5

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

v o

: 45-46
:53-45

649-126-00-3

gases (petroleo), do reformer
catalitico da fracgdo Cg

Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos produzida por
destilagdo dos produtos do refor-
ming catalftico da fracgio Cq. £
constituida por hidrocarbonetos
com nimeros de dtomos de car-
bono na gama de C, até Cse
hidrogénio.]

HK

270-762-9

68477-81-6

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

©» @ -
NS

5-46
3-45

649-127-00-9

gases (petroleo), reciclados Cqq
do reforming catalitico, ricos em
hidrogénio

Gis de refinaria

HK

270-763-4

68477-82-7

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

© o =

: 45-46
: 53-45

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof
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649-128-00-4 | gases (petréleo), fluxo de retorno |H K 270-766-0 68477-84-9 Carc. Cat. 1; R45
em C, Muta. Cat. 2; R46
Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida pela
extrac¢do de hidrogénio de uma
corrente gasosa constituida prin-
cipalmente por hidrogénio com
pequenas quantidades de azoto,
mondxido de carbono, metano,
etano, e etileno. Contém predo-
minantemente hidrocarbonetos
tais como metano, etano, e eti-
leno com pequenas quantidades
de hidrogénio, azoto e mond-
xido de carbono.]

=

1 45-46
1 53-45

w

[ Ld ]

649-129-00-X |gases (petréleo), dcidos secos, de |H K 270-774-4 68477-92-9 Carc. Cat. 1; R45
uma unidade de concentracio de Muta. Cat. 2; R46
gases

Giés de refinaria

[A combinagdo complexa de
gases secos produzidos numa
unidade de concentragdo de
gases. E constituida por hidrogé-
nio, sulfureto de hidrogénio e
hidrocarbonetos com nimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama de C; até
Gl

=

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-130-00-5 |gases (petréleo), da destilagdo da [H K 270-776-5 68477-93-0 Carc. Cat. 1; R45
coluna de reabsorcdo de bases Muta. Cat. 2; R46
concentrados

Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos produzida por
destilagdo dos produtos de mis-
turas de correntes gasosas numa
coluna de reabsorcio de um
processo de concentragdo de
gases. E constituida predominan-
temente por hidrogénio, mono-
xido de carbono, didéxido de car-
bono, azoto, sulfureto de hidro-
génio e hidrocarbonetos com
nimeros de dtomos de carbono
na gama de C, até C,.]

= -

1 45-46
1 53-45

w

¥00C°9°91
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649-131-00-0 | gases (petréleo), da coluna de HK 270-779-1 68477-96-3 Carc. Cat. 1; R45
absor¢do de hidrogénio Muta. Cat. 2; R46
Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa
obtida por aborgdo de hidrogé-
nio a partir de uma frac¢do rica
em hidrogénio. E constituida por
hidrogénio, mondxido de car-
bono, azoto, e metano com
pequenas quantidades de hidro-
carbonetos em C,.]

= 3

: 45-46
:53-45

w

[Ld]

649-132-00-6 | gases (petréleo), ricos em hidro- |H K 270-780-7 68477-97-4 Carc. Cat. 1; R45 T
génio Muta. Cat. 2; R46 R:
Gis de refinaria S:
[Uma combinagio complexa
separada como um gds por arre-
fecimento de uma frac¢io de
hidrocarbonetos gasosos. £ cons-
tituida principalmente por hidro-
génio com pequenas quantidades
varidveis de mondxido de car-
bono, azoto, metano, e hidrocar-
bonetos em C,.]

5-46
3-45

NS

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-133-00-1 |gases (petréleo), de reciclo de HK 270-781-2 68477-98-5 Carc. Cat. 1; R45
misturas de hidrocarbonetos da Muta. Cat. 2; R46
unidade de tratamento com
hidrogénio, ricos em hidrogénio
e azoto

Gis de refinaria

[Uma combinagio complexa
obtida de misturas de hidrocar-
bonetos de gis de reciclo tratado
com hidrogénio. £ constituido
principalmente por hidrogénio e
azoto com pequenas quantidades
varidveis de mondxido de car-
bono, didxido de carbono e
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama de C, até
Gl

~ -

1 45-46
1 53-45

w

s/]91T 1
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649-134-00-7 |gases (petréleo), de reciclo, ricos |H K 270-783-3 68478-00-2 Carc. Cat. 1; R45 T
em hidrogénio Muta. Cat. 2; R46 R:
Gis de refinaria S:
[Uma combinagdo complexa
obtida dos gases de reciclo. E
constituida principalmente por
hidrogénio com pequenas quan-
tidades varidveis de mondxido
de carbono, didxido de carbono,
azoto, sulfureto de hidrogénio, e
hidrocarbonetos alifaticos satura-
dos com ndmeros de dtomos de
carbono na gama de C, até Cs.]

5-46
3-45

NS

[ Ld ]

649-135-00-2 |gases (petréleo), de make-up do [HK 270-784-9 68478-01-3 Carc. Cat. 1; R45 T
reformer catalitico, ricos em Muta. Cat. 2; R46 R:
hidrogénio S:
Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa
obtida do efluente dos refor-
mers. E constituida por princi-
palmente de hidrogénio com
pequenas quantidades varidveis
de mondxido de carbono e
hidrocarbonetos alifdticos com
ndmeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até Cs.]

5-46
3-45

NS

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-136-00-8 |gases (petréleo), da unidade de |H K 270-785-4 68478-02-4 Carc. Cat. 1; R45 T
hydroforming Muta. Cat. 2; R46 R:
Gds de refinaria S:
[Uma combinagio complexa
obtida do processo de hydrofor-
ming. E constituida predominan-
temente por hidrégenio, metano,
e etano com pequenas quantida-
des varidveis de sulfureto de
hidrogénio e hidrocarbonetos
alifiticos com ndmeros de dto-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C; até Cs.]

5-46
3-45

NS

¥00C°9°91
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649-137-00-3 | gases (petrdleo), da unidade de |H K 270-787-5 68478-03-5 Carc. Cat. 1; R45 T
hydroforming, ricos em hidrogé- Muta. Cat. 2; R46 R:
nio e metano S:
Gds de refinaria

[Uma combinacio complexa
obtida do processo de hydrofor-
ming. E constituida predominan-
temente por hidrogénio e
metano com pequenas quantida-
des varidveis de monéxido de
carbono, diéxido de carbono,
azoto e hidrocarbonetos aliféti-
cos saturados com niimeros de
dtomos de carbono predominan-
temente na gama de C, até C]

5-46
3-45

NS

[Ld]

649-138-00-9 | gases (petréleo), de make-up da |HK 270-788-0 68478-04-6 Carc. Cat. 1; R45 T
unidade de hydroforming, ricos Muta. Cat. 2; R46 R:
em hidrogénio S:
Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa
obtida do processo de hydrofor-
ming. E constituida predominan-
temente por hidrogénio com
pequenas quantidades varidveis
de monéxido de carbono e
hidrocarbonetos alifdticos satura-
dos com nimeros de dtomos de
carbono predominantemente na
gama de C, até C,.]

5-46
3-45

NS

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-139-00-4 | gases (petréleo), da destilagio HK 270-789-6 68478-05-7 Carc. Cat. 1; R45
dos produtos do cracking tér- Muta. Cat. 2; R46
mico

Gds de refinaria

[Uma combinagio complexa
obtida produzida por destilagio
de produtos de um processo de
cracking térmico. E constituida
por hidrogénio, sulfureto de
hidrogénio, monéxido de car-
bono, didxido de carbono e
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama de C, até
Ce]

~ -

1 45-46
1 53-45

(%]
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649-140-00-X | gds residual (petrdleo), da torre |HK 270-805-1 68478-25-1 Carc. Cat. 1; R45 T
de absorcdo de uma unidade de Muta. Cat. 2; R46 R:
refraccionamento de um cracker S:
catalitico

Gés de refinaria

[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida do
refraccionamento de produtos
de uma processo de cracking
catalitico. E constituida por
hidrogénio e hidrocarbonetos
com ntimeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de Caté C,.]

5-46
3-45

NS

[ Ld ]

649-141-00-5 | gds residual (petrdleo), do sepa- |[H K 270-807-2 68478-27-3 Carc. Cat. 1; R45
rador da nafta do reforming Muta. Cat. 2; R46
catalitico

Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida dos pro-
dutos do reforming catalitico da
nafta de destilagio directa. E
constituida por hidrogénio e
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama de C, até

Cs]

=~

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-142-00-0 | gds residual (petrdleo), do estabi- [H K 270-808-8 68478-28-4 Carc. Cat. 1; R45
lizador de nafta do reforming Muta. Cat. 2; R46
catalitico

Gis de refinaria

[Uma cominagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida da esta-
bilizagdo de nafta do reforming
catalitico. E constituida por
hidrogénio e hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até C.]

= -

1 45-46
1 53-45

w
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649-143-00-6 | gés residual (petréleo), do sepa- |H K 270-809-3 68478-29-5 Carc. Cat. 1; R45 T
rador da unidade de tratamento Muta. Cat. 2; R46 R:
com hidrogénio de destilados de S:
cracking

Gds de refinaria

[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por tra-
tamento de destilados de crac-
king com hidrogénio na pre-
senca de um catalisador. E cons-
tituida por hidrogénio e hidro-
carbonetos alifiticos saturados
com niimeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até Cs.]

5-46
3-45

NS

[Ld]

649-144-00-1 | gds residual (petrdleo), do sepa- [H K 270-810-9 68478-30-8 Carc. Cat. 1; R45
rador da nafta de destilagio Muta. Cat. 2; R46
directa hidrogenodessulfurizada
Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida da hidro-
genodessulfurizagio de nafta de
destilagio directa. E constituida
por hidrogénio e hidrocarbone-
tos alifaticos saturados com
niimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até Cq.]

~ -

: 45-46
: 53-45

(%]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-145-00-7 | gases (petréleo), de cabeca do  |HK 270-999-8 68513-14-4 Carc. Cat. 1; R45 T
estabilizador do reforming catali- Muta. Cat. 2; R46 R:
tico da nafta de destilagdo S:
directa

Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida do refor-
ming catalitico de nafta de desti-
lagdo directa seguido de fraccio-
namento do efluente total.
constituida por hidrogénio,
metano, etano e propano.]

5-46
3-45

NS

6£[917 1
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649-146-00-2

gases (petroleo), do tanque de
flash a alta pressio do efluente
do reformer

Gds de refinaria

[Uma combinagio complexa
produzida pela separacdo a alta
pressdo do efluente do reactor
de reforming. E constituida prin-
cipalmente por hidrogénio com
pequenas quantidades varidveis
de metano, etano, e propano.]

HK

271-003-4

68513-18-8

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

649-147-00-8

gases (petréleo), do tanque de
flash a baixa pressio do efluente
do reformer

Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa
produzida por separagio a baixa
pressdo do efluente do reactor
de reforming. E constituida prin-
cipalmente por hidrogénio com
pequenas quantidades varidveis
de metano, etano, e propano.]

HK

271-005-5

68513-19-9

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

649-148-00-3

gases (petrleo), da destilacdo de
gés de refinaria

Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa
separada por destilacio de uma
corrente gasosa contendo hidro-
génio, mondxido de carbono,
diéxido de carbono e hidrocar-
bonetos com ndmeros de 4to-
mos de carbono na gama de C,
até C, ou obtenida por cracking
de etano e propano. E consti-
tuida por hidrocarbonetos com
ntimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C, até C,, hidrogéno, azoto, e
mondxido de carbono.]

HK

271-258-1

68527-15-1

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

08/91¢ 1
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649-149-00-9

gases (petroleo), de cabega do
despentanizador da unidade de
tratamento com hidrogénio da
unidade de benzeno

Gis de refinaria

[Uma combinagio complexa
produzida por tratamento da
carga da unidade de benzeno
com hidrogénio na presenga de
um catalisador seguido de des-
pentanizacio. E constituida prin-
cipalmente por hidrogénio,
etano e propano com pequenas
quantidades varidveis de azoto,
mondxido de carbono, didxido
de carbono e hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até C,. Pode conter
vestigios de benzeno.]

HK

271-623-5

68602-82-4

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

=~

: 45-46
: 53-45

w

649-150-00-4

gases (petroleo), da coluna de
absorg¢do secunddria, do fraccio-
nador dos produtos de cabega
do cracker catalitico de leito flui-
dizado

Gds de refinaria

[Uma combinagio complexa
produzida pelo fraccionamento
dos produtos de cabeca do pro-
cesso de cracking catalitico no
cracker catalitico de leito fluidi-
zado. E constituida por hidrogé-
nio, azoto, e hidrocarbonetos
com ntimeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C; até C,.]

HK

271-625-6

68602-84-6

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
1 53-45

%]

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof
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649-151-00-X

produtos petroliferos, gases de
refinaria

Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa
constituida principalmente por
hidrogénio com pequenas quan-
tidades varidveis de metano,
etano, e propano.]

HK

271-750-6

68607-11-4

Car. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R: 45-46

S

1 53-45

649-152-00-5

gases (petrleo), do separador de
baixa pressdo do hidrocracking
Gés de refinaria

[Uma combinacio complexa
obtida por separagdo liquido-
-vapor do efluente do reactor do
processo de hidrocracking. E
constituida predominantemente
por hidrogénio e hidrocarbone-
tos saturados com niimeros de
atomos de carbono predominan-
temente na gama de C, até C.]

HK

272-182-1

68783-06-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

v o

1 45-46
1 53-45

649-153-00-0

gases (petroleo), de refinaria

Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa
obtida de vdrias operagdes de
refinagdo de petréleo. E consti-
tuida predominantemente por
hidrogénio e hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até C,.]

HK

272-338-9

68814-67-5

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

S

T
R:

5-46
3-45

NS

649-154-00-6

gases (petroleo), do separador
dos produtos do platformer

Gds de refinaria

[Uma combinagio complexa
obtida do reforming quimico de
naftenos a aromticos. £ consti-
tuida por hidrogénio e hidrocar-
bonetos alifticos saturados com
ndmeros de atémos de carbono
predominantemente na gama de
C, até C,.]

HK

272-343-6

68814-90-4

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

v

1 45-46
1 53-45

78/917 1

[ Ld ]
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649-155-00-1

gases (petroleo), do despentani-
zador estabilizador de petréleo
com enxofre tratado com hidro-
génio

Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa
obtida da estabilizagdo no des-
pentanizador de petrleo tratado
com hidrogénio. E constituida
principalmente por hidrogénio,
metano, etano, e propano com
pequenas quantidades varidveis
de azoto, sulfureto de hidrogé-
nio, mondxido de carbono e
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama C, até Cs.]

HK

272-775-5

68911-58-0

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

649-156-00-7

gases (petréleo), do tanque de
flash de petrdleo com enxofre
tratado com hidrogénio

Gis de refinaria

[Uma combinagio complexa
obtida do tanque de flash da
unidade de tratamento de petro-
leo contendo enxofre com
hidrogénio na presenga de um
catalisador. E constituida princi-
palmente por hidrogénio e
metano com pequenas quantida-
des varidveis de azoto, moné-
xido de carbono, e hidrocarbo-
netos com ndmeros de dtomos
de carbono predominantemente
na gama de C, até C,.]

HK

272-776-0

68911-59-1

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

=~

1 45-46
1 53-45

w

649-157-00-2

gases (petroleo), do stripper do
destilado da dessulfurizagdo uni-
finer

Gis de refinaria

[Uma combinagio complexa
separada do produto liquido do
processo de dessulfurizagdo uni-
finer. E constituida por sulfureto
de hidrogénio, metano, etano, e
propano.]

HK

272-873-8

68919-01-7

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
1 53-45

w

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

€8/917 1
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explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

¥8/91T 1

649-158-00-8 | gases (petrdleo), do fracciona- HK 272-874-3 68919-02-8 Carc. Cat. 1; R45 T
mento dos produtos do cracker Muta. Cat. 2; R46 R:
catalitico de leito fluidizado S:
Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa
obtido pela fraccionamento do
produto de cabeca do processo
de cracking catalitico em leito
fluidizado. £ consituida por
hidrogénio, sulfureto de hidrogé-
nio, azoto, e hidrocarbonetos
com niimeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até Cs.]

5-46
3-45

NS

[ Ld ]

649-159-00-3 |gases (petrdleo), da torre de HK 272-875-9 68919-03-9 Carc. Cat. 1; R45 T
absorcdo secunddria da separa- Muta. Cat. 2; R46 R:
¢do de gases de um cracker cata- S:
litico de leito fluidizado

Gds de refinaria

[Uma combinagio complexa
obtida por lavagem do gis de
cabeca de um cracker catalitico
de leito fluidizado. E constituida
por hidrogénio, azoto, metano,
etano e propano.]

5-46
3-45

NS

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-160-00-9 | gases (petrdleo), do stripper da  |H K 272-876-4 68919-04-0 Carc. Cat. 1; R45
unidade de hidrogenodessulfuri- Muta. Cat. 2; R46
zagdo de um destilado pesado
Gés de refinaria

[Uma combinacio complexa
separado do produto liquido de
um processo de hidrogenodes-
sulfurizagdo de um destilado
pesado. E constituida por hidro-
génio, sulfureto de hidrogénio e
hidrocarbonetos alifiticos satura-
dos com ndmeros de dtomos de
carbono predominantemente na
gama de C, até C,.]

=

1 45-46
1 53-45

w

¥00C°9°91




Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

007991

649-161-00-4 | gases (petrdleo), do estabilizador |H K 272-880-6 68919-07-3 Carc. Cat. 1; R45
do platformer, produtos de Muta. Cat. 2; R46
cauda leves do fraccionamento
Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa
obtida pelo fraccionamento dos
produtos de cauda leves dos
reactores de platina da unidade
platformer. E constituida por
hidrogénio, metano, etano, e
propano.]

= 3

: 45-46
:53-45

w

[Ld]

649-162-00-X | gases (petréleo), da coluna de HK 272-881-1 68919-08-4 Carc. Cat. 1; R45
pré-flash, da destilagdo de petrd- Muta. Cat. 2; R46
leo bruto

Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa
produzida na coluna de pré-flash
utilizada na destilagdo de petro-
leo bruto. E constituida por
azoto e hidrocarbonetos alifati-
cos saturados com niimeros de
dtomos de carbono predominan-
temente na gama de C; até Cs.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-163-00-5 |gases (petréleo), do fraccionador |H K 272-884-8 68919-11-9 Carc. Cat. 1; R45
do residuo atmosférico Muta. Cat. 2; R46
Gds de refinaria

[Uma combinagdo complexa
obtida pelo fraccionamento do
residuo atmosférico. E consti-
tuida por hidrogénio e hidrocar-
bonetos com niimeros de dtmos
de carbono predominantemente
na gama de C, até C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

$8/917 1




Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

98/91¢ 1

649-164-00-0 | gases (petrdleo), do stripper da  |H K 272-885-3 68919-12-0 Carc. Cat. 1; R45

unidade unifiner Muta. Cat. 2; R46
Gés de refinaria

[Uma combinacio de hidrogénio
e metano obtida pelo fracciona-

mento dos produtos da unidade

unifiner.]

=

: 45-46
: 53-45

w

[ Ld ]

649-165-00-6 | gés residual (petréleo), do sepa- |H K 273-173-5 68952-79-4  |Carc. Cat. 1; R45
rador da nafta hidrogenodessul- Muta. Cat. 2; R46
furizada cataliticamente

Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida da hidro-
genodessulfurigio de nafta. £
constituida por hidrogénio,
metano, etano, e propano.]

= -

: 45-46
:53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-166-00-1 | gds residual (petrdleo), do hidro- [H K 273-174-0 68952-80-7 Carc. Cat. 1; R45 T
genodessulfurizador da nafta de Muta. Cat. 2; R46 R:
destilacdo directa S:
Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa
obtida da hidrogenodessulfuriza-
¢do da nafta de destilagio
directa. £ constituida por hidro-
génio ¢ hidrocarbonetos com
ntimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
CaCyl

5-46
3-45

NS

¥00C°9°91
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007991

649-167-00-7 | gases (petréleo), da coluna de HK 273-269-7 68955-33-9  |Carc. Cat. 1; R45
absorcdo (leanoil), do fracciona- Muta. Cat. 2; R46
mento de produtos do cracker
catalitico de leito fluidizado e do
produto de cabeca do dessulfuri-
zador de gasdleo

Gas de refinaria

[Uma combinagio complexa
obtida pelo fraccionamento dos
produtos de um craker catalitico
de leito fluidizado e do dessulfu-
rizador de gaséleo. £ constituida
por hidrogénio e hidrocarbone-
tos com nimeros de dtomos de
carbono predominantemente na
gama de C; a C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

[Ld]

649-168-00-2 | gases (petréleo), da destilacio e |HK 273-563-5 68989-88-8  |Carc. Cat. 1; R45
cracking catalitico de petréleo Muta. Cat. 2; R46
bruto

Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa
produzida por processos de des-
tilagdo e de cracking catalitico de
petréleo bruto. E constituida por
hidrogénio, sulfureto de hidrogé-
nio, azoto, mondxido de car-
bono e hidrocarbonetos parafini-
cos e olefinicos com nimeros de
dtomos de carbono predominan-
temente na gama de C, até C,.]

~ =

: 45-46
: 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-169-00-8 | gases (petrdleo), da lavagem de |H K 295-397-2 92045-15-3 Carc. Cat. 1; R45
gasoleos com dietanolamina Muta. Cat. 2; R46
Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa
produzida por dessulfurizacio
de gasdleos com dietanolamina.
E constituida predominante-
mente por sulfureto de hidrogé-
nio, hidrogénio e hidrocarbone-
tos alifticos com ntmeros de
dtomos de carbono na gama de
C, até Cs.]

= -

1 45-46
1 53-45

w

[8[91T 1




Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

88/91¢ 1

649-170-00-3 | gases (petrdleo), efluentes da HK 295-398-8 92045-16-4 Carc. Cat. 1; R45
hidrogenodessulfurizagio de Muta. Cat. 2; R46
gaséleo

Gis de refinaria

[Uma combinagio complexa
obtida por separacdo da fase
liquida do efluente da reacgdo de
hidrogenagio. E constituida pre-
dominantemente por hidrogénio,
sulfureto de hidrogénio e hidro-
carbonetos alifiticos com niime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C,.]

=~

s 45-46
: 53-45

w

[ Ld ]

649-171-00-9 | gases (petréleo), da purga de HK 295-399-3 92045-17-5 Carc. Cat. 1; R45
hidrogenodessulfurizagio Muta. Cat. 2; R46
Gis de refinaria

[Uma combinagdo complexa de
gases obtida do reformer e das
purgas do reactor de hidrogena-
cdo. E constituida predominante-
mente por hidrogénio e hidro-
carbonetos alifaticos com niime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

(%]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-172-00-4 | gases (petrdleo), do tanque de  |HK 295-400-7 92045-18-6 Carc. Cat. 1; R45
flash do hidrogenador Muta. Cat. 2; R46
Gis de refinaria

[Uma combinacio complexa de
gases obtida do flash dos efluen-
tes ap6s a reacgdo de hidrogena-
¢do. E constituida predominante-
mente por hidrogénio e hidro-
carbonetos alifiticos com ndme-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

¥00C°9°91
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649-173-00-X

gases (petroleo), residuais e de
alta pressdo do steam-cracking
de nafta

Gés de refinaria

[Uma combinacio complexa
obtida como uma mistura de
frac¢des ndo condensdveis dos
produtos do processo de steam-
-cracking da nafta e de gases resi-
duais obtidos durante a prepara-
¢do dos produtos subsequentes.
E constituida predominante-
mente por hidrogénio e hidro-
carbonetos parafinicos e olefini-
cos com nimeros de dtomos de
carbono predominantemente na
gama de C, até C; com os quais
também pode estar misturado
gds natural.]

HK

295-401-2

92045-19-7

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

P
NS

5-46
3-45

649-174-00-5

gases (petroleo), da viscorredu-
¢do de residuos

Gis de refinaria

[Uma combinagio complexa
obtida por reducio de viscosi-
dade de residuos num forno. £
constituida predominantemente
por sulfureto de hidrogénio e
hidrocarbonetos parafinicos e
olefinicos com niimeros de 4to-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até Cs.]

HK

295-402-8

92045-20-0

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

P
NS

5-46
3-45

649-177-00-1

gases (petroleo), Cs_,

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida por
destilagdo de produtos do crac-
king de petréleo bruto. £ consti-
tuida por hidrocarbonetos com
nimeros de dtomos de carbono
na gama de C; até C,, predomi-
nantemente propano e propi-
leno, e destila no intervalo de
aproximadamente -51 °C a
-1°C]

HK

268-629-5

68131-75-9

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

© m

1 45-46
1 53-45

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

681917 1



N.° de indice

designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.°CE

N.° CAS

Classifica¢do

Rotulagem

Limites de concentragio

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

649-178-00-7

gds residual (petrdleo), da coluna
de absorcdo do destilado do
cracking catalitico e do fraccio-
namento de nafta do cracking
catalitico

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos da destilagio
dos produtos de destilados do
cracking catalitico e de nafta do
cracking catalitico. E constituida
predominantemente por hidro-
cabonetos com nimeros de to-
mos de carbono na gama de C,
até C,.]

HK

269-617-2

68307-98-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

= -
RS

5-46
3-45

w

649-179-00-2

gds residual (petréleo), do estabi-
lizador do fraccionamento da
nafta polimerizada catalitica-
mente

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos dos produtos
de estabilizacdo do fracciona-
mento da polimerizagio da
nafta. £ constituida predominan-
temente por hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono na gama de C, até C,.]

HK

269-618-8

68307-99-3

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ =

1 45-46
1 53-45

w

06/917 1

[ Ld ]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof
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649-180-00-8

gés residual (petr6leo), do estabi-
lizador do fraccionamento da
nafta do reforming cataliico, sem
sulfureto de hidrogénio

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida da esta-
bilizacdo do fraccionamento de
nafta do reforming catalitico e
da qual foi removido o sulfureto
de hidrogénio por tratamento
com aminas. £ constituida pre-
dominantemente por hidrocar-
bonetos com nimeros de 4to-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até C,.]

HK

269-619-3

68308-00-9

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

= -
SRS

5-46
3-45

w

649-181-00-3

gas residual (petrdleo), do strip-
per da unidade de tratamento
com hidrogénio de destilados do
cracking

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagio complexa de
hidrocarbonetos obtida por tra-
tamento de destilados do crac-
king térmico com hidrogénio na
presenca de um catalisador. E
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos saturados
com nameros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até Cq.]

HK

269-620-9

68308-01-0

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

~ -

1 45-46
1 53-45

(%]

007991

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof
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76/917 1

649-182-00-9 | gds residual (petrdleo), da uni- |[HK 269-630-3 68308-10-1 Carc. Cat. 1; R45 T
dade de hidrogenodessulfuriza- Muta. Cat. 2; R46 R:
c¢do de destilado da destilacio S:
directa, sem sulfureto de hidro-
génio

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida da hidro-
genodessulfurizagdo catalitica de
destilados de destilagdo directa e
da qual foi removido o sulfureto
de hidrogénio por tratamento
com aminas. E constituida pre-
dominantemente por hidrocar-
bonetos com niimeros de dto-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até C,.]

5-46
3-45

NS

[ Ld ]

649-183-00-4 | gds residual (petrdleo), da torre |H K 269-623-5 68308-03-2 Carc. Cat. 1; R45
de absorcdo do cracking catali- Muta. Cat. 2; R46
tico de gasdleo

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida da desti-
lagdo de produtos do cracking
catalitico de gaséleo. E consti-
tuida predominantemente por
hidrocarbonetos com ntimero de
dtomos de carbono predominan-
temente na gama de C, até Cs.]

=~

: 45-46
: 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-184-00-X | gds residual (petrdleo), da uni- |[HK 269-624-0 68308-04-3 Carc. Cat. 1; R45
dade de recuperacio de gases Muta. Cat. 2; R46
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagio complexa de
hidrocarbonetos da destilagio de
produtos de vérias fraccdes de
hidrocarbonetos. E constituida
predominantemente por hidro-
carbonetos com niimeros de dto-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até Cs.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

¥00C°9°91
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649-185-00-5 | gés residual (petréleo) do deseta- |H K 269-625-6 68308-05-4  |Carc. Cat. 1; R45
nizador da unidade de recupera- Muta. Cat. 2; R46
cdo de gases

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos da destilacio de
produtos de vérias frac¢des de
hidrocarbonetos. £ constituida
por hidrocarbonetos com ntme-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C,.]

=~

1 45-46
1 53-45

w

[Ld]

649-186-00-0 | gds residual (petrdleo), do frac- |H K 269-626-1 68308-06-5 Carc. Cat. 1; R45
cionador do destilado hidroge- Muta. Cat. 2; R46
nodessulfurizado e nafta hidro-
genodessulfurizada, sem 4cidos
Gases de petrdleo liquefeios
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida do frac-
cionamento de nafta hidrogeno-
dessulfurizada e de fracgdes de
hidrocarbonetos de destilados
hidrogenodessulfurizados e tra-
tada para remogdo de impurezas
dcidas. E constituida predomi-
nantemente por hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até C,.]

= 3

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-187-00-6 | gés residual (petréleo), do strip- |H K 269-627-7 68308-07-6 Carc. Cat. 1; R45
per do gasdleo de védcuo hidro- Muta. Cat. 2; R46
genodessulfurizado, sem sulfu-
reto de hidrogénio

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida da esta-
bilizagdo por stripping de gasé-
leo de vacuo hidroenodessulfuri-
zado cataliticamente e da qul o
sulfureto de hidrogénio foi
removido por tratamento com
aminas. E constituida predomi-
nantemente por hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até C4.]

= -

1 45-46
1 53-45

w

€6/917 1
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Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.°CE

N.° CAS
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Limites de concentragio

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

649-188-00-1

gds residual (petréleo), do estabi-
lizador da nafta leve de destila-
¢do directa, sem sulfureto de
hidrogénio

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida de esta-
bilizacdo do fraccionamento da
nafta leve de destilagdo directa e
da qual foi removido o sulfureto
de hidrogénio por tratamento
com aminas. E constituida pre-
dominantemente por hidrocar-
bonetos com niimeros de 4to-
mos de carbono predominante-
mente na gama de C, até Cs.]

HK

269-629-8

68308-09-8

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

w

= -
RS

5-46
3-45

649-189-00-7

gds residual (petréleo), do dese-
tanizador da alimentagdo de
alquilagdo propano-propileno
Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida da desti-
lagdo dos produtos da reaccio
de propano com propileno. E
constituida por hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C, até C,.]

HK

269-631-9

68308-11-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

w

= -
SRS

5-46
3-45

¥6/91C 1
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designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.° CAS

Classifica¢do
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Notas
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preparagdes

649-190-00-2

gds residual (petr6leo), do hidro-
genodessulfurizador do gaséleo
de vacuo, sem sulfureto de
hidrogénio

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida da hidro-
genodessulfurizacdo catalitica de
gasoleo de vicuo e da qual foi
removido o sulfureto de hidrogé-
nio por tratamento com aminas.
E constituida predominante-
mente por hidrocarbonetos com
nimeros de dtomos de carbono
predominantemente na game de
C, até Cq.]

HK

269-632-4

68308-12-3

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

649-191-00-8

gases (petroleo), de cabeca da
destilagdo de produtos de crac-
king catalitico

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilagdo de produtos do pro-
cesso de cracking catalitico. E
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos com ntime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C; e destila no intervalo de
aproximadamente -48 °C a
32°C)

HK

270-071-2

68409-99-4

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

=~

1 45-46
1 53-45

w

649-193-00-9

alcanos, C,,
Gases de petrdleo liquefeitos

HK

270-651-5

68475-57-0

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

1 45-46
53-45

L -

649-194-00-4

alcanos, C,;
Gases de petroleo liquefeitos

HK

270-652-0

68475-58-1

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

1 45-46
53-45

]

649-195-00-X

alcanos, C;,
Gases de petroleo liquefeitos

HK

270-653-6

68475-59-2

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R: 45-46
S:53-45

007991

[Ld]
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
649-196-00-5 |alcanos, C,s HK 270-654-1 68475-60-5 Carc. Cat. 1; R45 T
Gases de petroleo liquefeitos Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46
S:53-45
649-197-00-0 | gases combustiveis HK 270-667-2 68476-26-6 Carc. Cat. 1; R45 T
Gases de petroleo liquefeitos Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46
[Uma combinagdo de gases S: 53-45
leves. E constituida predominan-
temente por hidrogénio e/ou
hidrocarbonetos de peso mole-
cular baixo.]
649-198-00-6 | gases combustiveis, destilados de [H K 270-670-9 68476-29-9 Carc. Cat. 1; R45 T
petréleo bruto Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46
Gases de petroleo liquefeitos S:53-45
[Uma combinagio complexa de
gases leves produzida por desti-
lagdo de petréleo bruto e por
reforming catalftico da nafta. £
constituida por hidrogénio e
hidrocarbonetos com ntimeros
de dtomos de carbono predomi-
nantemente na gama de C, até
C, e destila no intervalo de apro-
ximadamente -217 °C a -12 °C.]
649-199-00-1 | hidrocarbonetos, Cs_, HK 270-681-9 68476-40-4 Carc. Cat. 1; R45 T
Gases de petrdleo liquefeitos Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46
S: 53-45
649-200-00-5 |hidrocarbonetos, C, s HK 270-682-4 68476-42-6 Carc. Cat. 1; R45 T
Gases de petrdleo liquefeitos Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46
S:53-45
649-201-00-0 | hidrocrbonetos, C,,, ricos em C; |H K 270-689-2 68476-49-3 Carc. Cat. 1; R45 T
Gases de petroleo liquefeitos Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46
S:53-45

96/917 1
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Notas
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649-202-00-6

gases del petréleo, liquefeitos
Gases de petréleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos produzida pela
destilacio de petréleo bruto. E
constituida por hidrocarbonetos
com numeros de dtomos de car-
bono predominantemente na
gama de C; até C, e destila no
intervalo de aproximadamente
-40°Ca 80°C]

HKS

270-704-2

68476-85-7

F+; R12
Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

F+ T
R: 12-45-46
S: 53-45

649-203-00-1

gases del petréleo, liquefeitos,
tratados (sweetened)

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida subme-
tendo uma mistura de gases de
petrdleo liquefeitos a um pro-
cesso de sweetening para conver-
ter mercaptans ou remover
impurezas dcidas. E constituida
por hidrocarbonetos com ntime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C;, e destila no intervalo de
aproximadamente -40 °C a

80 °C.]

HKS

270-705-8

68476-86-8

F+; R12
Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

F+ T
R: 12-45-46
S: 45-53

649-204-00-7

gases (petroleo), Cs.,, ricos em
isobutano

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos da destilagio de
hidrocarbonetos saturados e
insaturados normalmente com
ntimeros de dtomos de carbono
na gama de C; até C,, predomi-
nantemente butano e isobutano.
E constituida por hidrocarbone-
tos saturados e insaturados com
ntimeros de dtomos de carbono
na gama de C; até C,, predomi-
nantemente isobutano.]

HK

270-724-1

68477-33-8

Carc. Cat. 1; R45
Muta. Cat. 2; R46

T
R:
S:

5-46
3-45

NS

007991
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Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

86/917 1

649-205-00-2 | destilados (petrdleo), Cs, ricos |[H K 270-726-2 68477-35-0 Carc. Cat. 1; R45
em piperilenos Muta. Cat. 2; R46
Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos da destilagio de
hidrocarbonetos alifdticos satura-
dos e insaturados normalmente
com ntmeros de dtomos de car-
bono na gama de C; até Cq. E
constituida por hidrocarbonetos
saturados e insaturados com
nameros de dtomos de carbono
na gama de C; até C,, predomi-
nantemente piperilenos.]

= 3

: 45-46
:53-45

w

[ Ld ]

649-206-00-8 | gases (petréleo), de cabeca da HK 270-750-3 68477-69-0 Carc. Cat. 1; R45
coluna de separagio de butano Muta. Cat. 2; R46
Gases de petréleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida da desti-
lagdo de uma frac¢do de butano.
E constituida por hidrocarbone-
tos alifiticos com nimeros de
dtomos de carbono predominan-
temente na garna de C; até C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-207-00-3 | gases (petréleo), C,.; HK 270-751-9 68477-70-3 Carc. Cat. 1; R45 T
Gases de petroleo liquefeitos Muta. Cat. 2; R46 R:
[Uma combinagdo complexa de S:
hidrocarbonetos produzida pela
destilagdo de produtos de um
processo de fraccionmento cata-
litico. E constituida predominan-
temente por etano, etileno, pro-
pano, e propileno.]

5-46
3-45

NS

¥00C°9°91




Notas Notas
explicativas explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

N.° de indice designagdo quimica N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio

007991

649-208-00-9 |gases (petrdlco), produtos de HK 270-752-4 68477-71-4 Carc. Cat. 1; R45
cauda da coluna de despropani- Muta. Cat. 2; R46
zagdo do gasdleo do cracking
catalitico, rico em C, sem &cidos
Gases de petréleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por frac-
cionamento do efluente de
hidrocarbonetos do gaséleo do
cracking catalitico e tratada para
remogdo de sulfureto de hidro-
génio e outros compostos Aci-
dos. E constituida por hidrocar-
bonetos com niimeros de 4to-
mos de carbono na gama de C,
até C,, predominantemente C,.]

~ -

1 45-46
1 53-45

w

[Ld]

649-209-00-4 | gases (petrdleo), produtos de HK 270-754-5 68477-72-5 Carc. Cat. 1; R45
cauda do desbutanizador de Muta. Cat. 2; R46
nafta do cracking catalitico, ricos
em Cs5

Gases de petroleo liquefeitos
[Uma combinagdo complexa de
hidrocarbonetos obtida por esta-
bilizagdo da nafta do cracking
catalitico. £ constituida por
hidrocarbonetos alifiticos com
niimeros de dtomos de carbono
predominantemente na gama de
C; até Cs.]

~ =

: 45-46
: 53-45

w

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

649-210-00-X | gds residual (petrdleo), do estabi- [H K 269-628-2 68308-08-7 Carc. Cat. 1; R45
lizador do fraccionamento da Muta. Cat. 2; R46
nafta isomerizada

Gases de petrdleo liquefeitos
[Uma combinacio complexa de
hidrocarbonetos obtida da esta-
bilizacdo do fraccionamento dos
produtos da nafta isomerizada. E
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos com nime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C,.]

= -

: 45-46
:53-45

w

66/917 1




Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classifica¢do Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
649-224-00-6 | gasoleos, fuel HN 269-822-7 68334-30-5 Carc. Cat. 3; R40 Xn
Gasoleo - ndo especificado R: 40
[Uma combinacio complexa de S: (2-)36/37»

hidrocarbonetos produzida pela
destilagdo de petréleo bruto. E
constituida predominantemente
por hidrocarbonetos com nime-
ros de dtomos de carbono pre-
dominantemente na gama de C,
até C,, e destila no intervalo de
aproximadamente 163 C a

357 C]

001/91T 1
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ANEXO 1C

Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagao Rotulagem Limites de concentragio explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
«005-009-00-3 |butiltrifenilborato de tetrabutila- 418-080-4 120307-06-4 |R 43 Xi; N
mobnio N; R50-53 R: 43-50/53
S: (2-)24-37-56-61
005-010-00-9  |tetraquis(pentafliorfenil)borato 422-050-6 118612-00-3 | Carc.Cat.3; R40 Xn
de N,N-dimetilanilinio Xn; R22 R: 22-38-40-41
Xi; R38-41 St (2122-26-36/37/39
005-012-00-X | Butiltrifenilborato(1-) de dietil{4- 418-070-1 141714-54-7 R 43 Xi; N
-[1,5,5-tris(4-dietilaminofenil)- N; R50-53 R: 43-50/53
penta-2,4-dienilideno]ciclohexa- S: (2-)24-37-60-61
-2,5-dienilideno}aménio
011-007-00-3 | propoxicarbazona de s6dio — — N; R50-53 N C 2 2,5%: N;R50/53
R: 50/53 0,25% < C < 2,5 %: N; R51/53
S: 60-61 0,025 < C < 0,25 %: R52/53
013-009-00-X | ((n-butil)x(etil)y-1,5-di-hidro)alu- 418-720-2 — F; R11 F, C
minato) de s6dio x=0,5 y=1,5 R14/15 R: 11-14/15-17-20-35
R 17 S: (1/2-)6-16-26-30-36/
Xn; R20 [37/39-43-45
G R35
014-026-00-5 | dicloro-(3-(3-cloro-4-fldorfenil)- 407-180-3 — C; R35 C
propil)metilsilano R: 35
St (1/2-)26-36/37/39-45
014-027-00-0 | cloro(3-(3-cloro-4-fliorfenil)pro- 410-270-5 — C; R35 C
pil)dimetilsilano R: 35
S: (1/2-)8-26-28-36/37/
[39-45
014-028-00-6 | a-3-(1-oxoprop-2-enil)-1-oxipro- 415-290-8 — R 43 Xi
pilldimetoxisililoxi-e-[ 3-(1-oxo- R: 43
prop-2-enil)-1-oxipropil]dimeto- S: (2-)24-37

xisililpoli(dimetilsiloxano)

007991

[Ld]
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
014-029-00-1 | O,0'-(etenilmetilsilileno)di[(4- 421-870-1 — Repr.Cat.3; R62 Xn
-metilpentano-2-ona)oximal Xn; R22-48/22 R: 22-48/22-62
S: (2-)36/37
014-030-00-7 | [(dimetilsilileno)bis((1,2,3,3a,7a- 422-060-0 137390-08-0 |T+; R28 T+
-1)-1H-indeno-1-ilideno) R: 28
dimetilJhafnio S: (1/2)6-22-28-36/37-
-45
014-031-00-2 | bis(1-metiletil)-dimetoxisilano 421-540-7 18230-61-0 R 10 Xi
Xi; R38 R: 10-38-43-52/53
R43 S: (2-)24-37-61
R 52-53
014-032-00-8 | diciclopentildimetoxisilano 404-370-8 126990-35-0 |Xi; R38-41 Xi; N
N; R50-53 R: 38-41-50/53
S: (2-)26-37/39-60-61
015-180-00-6 | dcido [R-(R*,S*)]-[[2-metil-1-(1- 415-820-8 137590-32-0  |Xi; R41 Xi
-oxopropoxi)propoxi]-(4-fenilbu- R 43 R: 41-43-52/53
til)fosfinil] acético, (-)-cinconi- R 52-53 S: (2-)24-26-37/39-61
dina (1:1) sal
015-181-00-1 fosfina 232-260-8 7803-51-2 F+; R12 F+ T+ N
R17 R: 12-17-26-34-50
T+; R26 S: (1/2-)28-36/37-45-61-
C; R34 -63
N; R50
015-184-00-8 |sais de glifosato, excepto outros — — N; R51-53 N
mencionados no presente anexo R: 51/53
S: 61
015-186-00-9 | Clorpirifos- metilo 227-011-5 5598-13-0 R43 Xi; N C > 1%: N; R43-50-53
N; R50-53 R: 43-50/53 0,0025 % <C <1 %: N; R50-53

S: (2-)36/37-60-61

0,00025 % <C < 0,0025 %: N; R51-53
0,000025 % <C < 0,00025 %: R52-53

701/91T 1
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol ;)izt;\;as
substancias preparagdes
015-187-00-4 | Mistura de: (((2-hidroxietil)imi- 417-540-1 — Xi; R41 Xi; N
no)bis(metileno))bisfosfonato de N; R51-53 R: 41-51/53
tetrassodio, N-Oxido; S: (2-)26-39-61
((tetra-hidro-2-hidroxi-4H-1,4,2-
-oxazafosforin-4-il)-metil)fosfo-
nato de trissédio, N-6xido,
P-6xido
015-189-00-5 |dxido de fenil bis(2,4,6-trimetil- 423-340-5 162881-26-7 |R43 Xi
benzoil)-fosfina R53 R: 43-53
S: (2-)22-24-37-61
016-086-00-8 | 10-amino-6,13-dicloro-3-(3-(4- 402-590-9 109125-56-6 | Xi; R41 Xi
-(2,5-dissulfonatoanilino)-6- R: 41
-fluoro-1,3,5-triazina-2-ilamino)- S:(2-)22-26-39
prop-3-ilamino)-5,12-dioxa-7,14-
-diazapentaceno-4,11-dissulfonato
de tetrassddio
016-087-00-3  |Mistura de: bishexafltiorfosfato 403-490-8 74227-35-3 Xi; R36 Xi; N
de tiobis(4,1-fenileno)-S,S,S",S'- R 43 R: 36-43-50/53
-tetrafenildissulfonio N; R50-53 S: (2-)24-26-37-60-61
hexafltorfosfato de difenil(4-
-feniltiofenil)sulfonio
propylene carbonate
016-088-00-9 |4cido 4-(bis(4-(dietilamino)fenil)- 407-280-7 71297-11-5 R 52-53 R: 52/53
metil)benzeno-1,2-dimetanossul- S: 61
fonico
016-089-00-4 |Mistura de estéres de 413-840-1 — E; R2 E
5,5",6,6',7,7'-hexahidroxi- F, R11 R: 2-11-53
-3,3,3',3 -tetrametil-1,1"-spiro- R 53 S: (2-)33-35-40-61
biindano e 2-diazo-1,2-dihidro-
-1-oxo-5-sulfonaftaleno
016-090-00-X | 4-metil-N-(metilsulfonil)benze- 415-040-8 14653-91-9 Xn; R22 Xn
nossulfonamida Xi; R37-41 R: 22-37-41
S: (2926-39

007991
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
016-091-00-5 1-amino-9,10-di-hidro-9,10- 414-110-5 — Xi; R41 Xi; N
-dioxo-4-(2,4,6-trimetilanilino)- N; R50-53 R: 41-50/53
-antraceno-2-sulfonato de tert- S: (2-)26-39-60-61
-alquil(C12-C14)amdnio
016-093-00-6 | Mistura (2:1) de: tris(6-diazo- 414-770-4 140698-96-0 |F R11 F; Xn
-5,6-dihidro-5-oxonaftaleno-1- Carc.Cat.3; R40 R: 11-40
-sulfonato) de 4-(7-hidroxi-2,4,4- S: (2-)7-36/37
-trimetil-2-cromanil)resorcinol-4-
-ilo
bis(6-diazo-5,6-dihidro-5-0x0-
naftaleno-1-sulfonato) de 4-(7-
-hidroxi-2,4,4-trimetil-2-croma-
niljresorcinol
016-095-00-7  |Mistura de: produto da reacgdo 417-980-4 — F, R11 F; Xn
de 4,4'-metilenobis|2-(4-hidroxi- Carc.Cat.3; R40 R: 11-40
benzil)-3,6-dimetilfenol] e 6- S: (2-)7-36/37
-diazo-5,6-dihidro-5-oxo-naftale-
nossulfonato (1:2)
Produto da reaccio de 4,4’-meti-
lenobis[2-(4-hidroxibenzil)-3,6-
-dimetilfenol] e 6-diazo-5,6-dihi-
dro-5-oxo-naftalenossulfonato
(1:3)
016-096-00-2 |tifensulfurdo-metilo — 79277-27-3 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
017-015-00-3 |cloridrato de cloreto de (2-(ami- 417-410-4 61807-67-8 Xn; R22 C
nometil)fenil)acetilo C; R35 R: 22-35-43
R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45
017-016-00-9  |cloreto de metiltrifenilfosfonio 418-400-2 1031-15-8 Xn; R21/22 Xn; N
Xi; R38-41 R: 21/22-38-41-51/53
N; R51-53 S: (2-)22-26-36/37/39-

-61

¥01/91T 1
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
017-017-00-4 | Cloreto de (Z)-13-docosenil-N,N- 426-210-6 120086-58-0 |C; R34 G N
-bis(2-hidroxietil)-N-metil-amoénio N; R50-53 R: 34-50/53
S: (2-)26-36/37/39-45-
-60-61
017-018-00-X | cloreto de N,N,N-trimetil-2,3- 405-660-7 — N;R51-53 N
-bis(estearoiloxi)propilamonio R: 51/53
s: 61
017-019-00-5 | cloridrato de (R)-1,2,3,4-tetrahi- 415-110-8 54417-53-7 Xn; R22 Xn
dro-6,7-dimetoxi-1-veratriliso- R52-53 R: 22-52/53
quinolina S: (2-)22-61
017-020-00-0 |cloreto de etilopropoxialuminio 421-790-7 — C; R35 CF
F, R14/15 R: 14/15-35
S: (1/2-)16-23-26-30-36/
[37/39-43-45
017-021-00-6 |cloreto de beenamidopropil- 423-420-1 136920-10-0 | Xi; R41 Xi; N
-dimetil-(di-hidroxipropil)aménio R43 R: 41-43-50/53
N; R50-53 S: (2-)26-36/37/39-60-
-61
020-003-00-0 |Mistura de: (bis(2-hidroxi-5-tetra- 420-470-4 — Xi; R36/38 Xi
propenilfenilmetil)metilamina)di- R43 R: 36/38-43

-hidréxido de dicélcio
(tris(2-hidroxi-5-tetrapropenilfe-
nilmetil)metilamina)tri-hidréxido
de tri-cdlcio
poli[((2-hidroxi-5-tetrapropenil-
fenilmetil)metilamina)hidréxido
de cilcio]

S: (2-)24-26-37
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N.° de indice

designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.° CAS

Classificacdo

Rotulagem

Limites de concentragdo

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

024-019-00-9

Componente principal ATAN-
-MAP: {6-[(2 ou 3 ou 4)-amino-
-(4 ou 5 ou 6)-hidroxifenilazo]-
-5'-(fenilsulfamoil)-3-sulfonato-
naftaleno-2-azobenzeno-1,2'-
-diolato}-{6"-[1-(fenilcarbamoil)e-
tilazo]-5"-(fenilsulfamoil)- 3"-sul-
fonatonaftaleno-2"-azobenzeno-
-1”,2"-diolato}cromato (III) de
triss6dio

subproduto 1 ATAN-ATAN:
bis{6-[1-(fenilcarbamoil)etilazo]-
-5'(fenilsulfonil)- 3-sulfonatonaf-
taleno-2-azobenzeno-1,2’-diola-
tojcromato (IIl) de trissédio
subproduto 2 MAP-MAP: bis{6-
-[(2 ou 3 ou 4)-amino-(4 ou 5
ou 6)-hidroxifenilazo]-5'-(fenil-
sulfamoil)-3-sulfonatonaftaleno-
-2-azobenzeno-1,2’-diolato} cro-
mato (IIT) de trissodio

419-230-1

R 43

R52-53

Xi
R: 43-52/53
S: (2-)22-24-37-61

024-020-00-4

bis[(3'-nitro-5'-sulfonato(6-
-amino-2-[4-(2-hidroxi-1-naftila-
zo)fenilsulfonilamino]pirimidin-
-5-azo)benzeno-2',4-diolato)]cro-
mato(Ill) de trissddio

418-220-4

R43

R52-53

Xi
R: 43-52/53
S:(2-)22-24-37-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol tl)(;zt;\;as
substancias preparagdes
025-005-00-5 |Mistura de: [29H,31H-ftalocia- 417-660-4 — N; R50-53 N
nina-C,C,C-trissulfonato (6-)- R: 50/53
-N29,N30,N31,N32] manganato S: 60-61
(3-) de trissodio
[29H,31H-ftalocianina-C,C,C,C-
-tetrassulfonato (6-)-
-N29,N30,N31,N32] manganato
(3-) de tetrassddio
[29H,31H-ftalocianina-
-C,C,C,C,C-pentassulfonato (6-)-
-N29,N30,N31,N32] manganato
(3-) de pentassodio
029-012-00-4 | ((N-(3-trimetilaméniopropil)sul- 407-340-2 124719-24-0 | Xi; R41 Xi
famoil)metilsulfonatoftalociani- R: 41
nato)cobre(Il) de sodio S: (2-)26-39
029-013-00-X | (2-(a-(3-(4-fluoro-6-(2-(2-(vinil- 407-580-8 130201-51-3 | Xi; R41 Xi
sulfonil)etoxi)etilamino)-1,3,5- R52-53 R: 41-52/53
-triazina-2-ilamino)-2-6xido-5- S: (2-)24-37-61
-sulfonatofenilazo)benzilidenhi-
drazino)-4-sulfonatobenzoato)-
cobre(ll) de trissdio
030-011-00-6 |bis(ortofosfato) de trizinco 231-944-3 7779-90-0 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
030-013-00-7 |dxido de zinco 215-222-5 1314-13-2 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
034-003-00-3 |selenito de sddio 233-267-9 10102-18-8 T+; R28 T+ N
T; R23 R: 23-28-31-43-51/53
R31 S: (1/2-)28-36/37-45-61
R43
N; R51-53
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

053-005-00-5 |tetraquis(pentafluorofenil)borato 422-960-3 178233-72-2 | Xn; R21/22-48/22 Xn; N

(1-) de (4-(1-metiletil)fenil)-(4- N; R50-53 R: 21/22-48/22-50/53

-metilfenil)iod6nio S: (2-)22-36/37-60-61
601-056-00-4 |Mistura de isdmeros: metildife- 405-470-4 — Xi; R38 Xi; N

nilmetano N; R50-53 R: 38-50/53

dimetildifenilmetano S: (2-)37-60-61
601-057-00-X |tosilato de N-dodecil-[3-(4-dime- 421-130-8 156679-41-3 | Xi; R41 Xi; N

tilamino)benzamido)-propil]di- R43 R: 41-43-50/53

metilaménio N; R50-53 S: (2-)24-26-37/39-60-

-61
601-058-00-5 |di-L-para-menteno 417-870-6 — Xi; R38 Xi; N
R 43 R: 38-43-50/53
N; R50-53 S:(2-)23-24-37-60-61

601-059-00-0 | 2-Benzilideno-3-oxobutirato de 420-940-9 15768-07-7 Xi; R36/38 Xi; N

metilo N; R51-53 R: 36/38-51/53

S: (2-)26-37/39-61

601-060-00-6 | 1,2-bis[4-fluoro-6-{4-sulfo-5-(2- 417-610-1 155522-09-1 |R 43 Xi

-(4-sulfo-naftaleno-3-ilazo)-1- R: 43

-hidroxi-3,6-dissulfo-8-aminonaf- S: (2-)22-24-37

taleno-7-ilazo)fenilamino}-1,3,5-

-triazin-2-ilamino]etano; sais de

x-s6dio, y-potéssio x=7,755

y=0,245
601-061-00-1 | (etil-1,2-etanodiil)[-2-[[[(2-hidro- 418-960-8 — C; R34 GN

xietil)metilaminoJacetil]-pro- R 43 R: 34-43-51/53

pil]o-(nonilfenoxi)poli] oxi-(metil- N; R51-53 S: (1/2-)26-28-36/37/39-

-1,2-etanodiilo) -45-61
601-062-00-7 |Mistura de: tricontano ramifi- 417-030-9 151006-59-6 R 53 R: 53

cado S: 61

dotricontano ramificado
tetratricontano ramificado
hexatricontano ramificado

801/91¢ 1
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
601-063-00-2 |Mistura de isémeros de tetraco- 417-060-2 151006-61-0 | Xn; R20 Xn
sano ramificado R53 R: 20-53
S: (2961
601-064-00-8 |hexatricontano ramificado 417-070-7 151006-62-1 |R53 R: 53
S: 61
601-065-00-3 | Mistura de: (1'-a,3"-a,6'-a- 416-930-9 — Xn; R48/22 Xn; N
-2,2,3',7',7'-pentametiles- Xi; R41 R: 41-48/22-51/53
piro(1,3-dioxano-5,2'-norcarano) N; R51-53 S: (2-)22-26-37/39-61
(1'a,3'p,6'0)-2,2,3",7',7"-penta-
metilespiro(1,3-dioxano-5,2'-
-norcarano)
601-066-00-9 | 1-(4-(trans-4-heptilciclohexil) 426-820-2 78531-60-9 R43 Xi
fenil)etano R53 R: 43-53
S: (2)24-37-61
601-067-00-4 |arsenato de trietilo 427-700-2 15606-95-8 Carc.Cat.1; R45 T, N
T; R23/25 R: 45-23/25-50/53
N; R50-53 S: 53-45-60-61
601-068-00-X |1,2-diacetoxibut-3-eno 421-720-5 18085-02-4 Xn; R22 Xn
R: 22
S:(2-)
601-069-00-5 |brometo de 2-etil-1-(2-(1,3-dio- 422-680-1 — R52-53 R: 52/53
xanil)etil)-piridinio S: 61
601-071-00-6 | 1-dimetoximetil-2-nitrobenzeno 423-830-9 20627-73-0 R43 Xi; N
N; R51-53 R: 43-51/53
S: (2924-37-61
601-073-00-7 | 1-bromo-3,5-difluorobenzeno 416-710-2 461-96-1 R10 Xn; N

Xn; R22-48/22
Xi; R38

R43

N; R50-53

R: 10-22-38-43-48/22-
-50/53
S: (2-)24-36/37-60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
601-074-00-2 | Mistura de: 4-(2,2,3-trimetilciclo- 422-040-1 — Xi; R36/38 Xi; N
pent-3-en-1-il)-1-metil-2-oxabici- N; R51-53 R: 36/38-51/53
clo[2.2.2]octano S: (2-)26-37-61
1-(2,2,3-trimetilciclopent-3-en-
-1-il)-5-metil-6-oxabici-
clo[3.2.1]octano
espiro[ciclo-hex-3-en-1-il-
-[(4,5,6,6a-tetra-hidro-3,6,6',6"a-
-tetrametil)-1,3’(3"aH)-[2H]ciclo-
penta[b]furano]
espiro[ciclo-hex-3-en-1-il-
-[4,5,6,6 A-tetra-hidro-
-4,6',6',6' A-tetrametil)-
-1,3'(3' AH)-[2H]ciclopenta[B]]
furano]
602-093-00-9 | a,a,a0,4-tetraclorotolueno 226-009-1 5216-25-1 Carc.Cat.2; R45 T
Tricloreto de p-clorobenzilo Repr.Cat.3; R62 R: 45-21/22-37/38-48]
T; R48/23 [23-62
Xn; R21/22 S: 53-45
Xi; R37/38
602-094-00-4 | Eter difenilico, derivado octabro- 251-087-9 32536-52-0 Repr.Cat.2; R61 T
mado Repr.Cat.3; R62 R: 61-62
S: 53-45
602-096-00-5 | malachite green, cloridrato; C.I. 209-322-8 [1] |569-64-2 [1] |Xn; R22 Xn; N
Basic Green 4 219-441-7 [2] |18015-76-4 [2] | Xi; R41 R: 22-41-63-50/53
1] Repr. Cat. 3; R63 St (2-)26-36/37-39-46-
malachite green, oxalato N:; R50-53 -60-61
2]
602-097-00-0 | 1-bromo-9-(4,4,5,5,5- 422-850-5 148757-89-5 R43 Xi; N
-pentafluoropentiltio)nonano N; R50-53 R: 43-50/53
S: (2-)24-37-60-61
603-167-00-3 3,3',5,5-tetra-terc-butilbifenil - 407-920-5 6390-69-8 R 53 R: 53
-2,2'-diol S: 61
603-168-00-9 | 3-(2-etilhexiloxi)propano-1,2- 408-080-2 70445-33-9 Xi; R41 Xi
-diol R 52-53 R: 41-52/53

S: (2-)26-39-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
603-169-00-4 | (+/-)-trans-4-(4-fltiorfenil)-3- 415-550-0 109887-53-8 | Xn; R22 Xn; N
-hidroximetil-N-metilpiperidina Xi; R41 R: 22-41-51/53
N; R51-53 S:(2-)22-26-39-61
603-170-00-X |Mistura de: 2-metil-1-(6-metilbi- 415-990-3 67739-11-1 Xi; R36 Xi; N
ciclo[2.2.1]heptano-5-eno-2-il) N; R51-53 R: 36-51/53
pentano-1-eno-3-ol S: (2-)26-61
2-metil-1-(1-metilbiciclo[2.2.1]-
heptano-5-eno-2-il)-pentano-1-
-eno-3-ol
2-metil-1-(5-metilbiciclo[2.2.1]-
heptano-5-eno-2-il)pentano-1-
-eno-3-ol
603-171-00-5 | 5-tiazolilmetanol 414-780-9 38585-74-9 Xi; R41 Xi
R 52-53 R: 41-52/53
S: (2926-39-61
603-172-00-0 |trans-butenodioato de mono-2- 415-180-1 — Xn; R22 Xn; N
-[2-(4-dibenzo[b,f][1,4]tiazepina- Xi; R41 R: 22-41-51/53
-11-il)piperazinio-1-ilJetoxi)etanol N; R51-53 S: (2-)22-26-39-61
603-173-00-6 | 4,4-dimetil-3,5,8-trioxabici- 421-750-9 57280-22-5 Xi; R36 Xi
clo[5.1.0]octano R 43 R: 36-43
S: (2)26-36/37
603-174-00-1 | 4-ciclo-hexil-2-metil-2-butanol 420-630-3 83926-73-2 Xi; R41 Xi; N
N; R51-53 R: 41-51/53
S: (2926-39-61
603-175-00-7 | 2,(2-hexiloxietoxi)etanol 203-988-3 112-59-4 Xn; R21 Xn
]?EGHE Xi; R41 R: 21-41
Eter mono-hexilico de dietileno- S: (2-)26-36/37-46
glicol

3,6-dioxa-1-dodecanolhexilcarbi-
tol
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

603-176-00-2 | 1,2-bis(2-metoxietoxi)etano 203-977-3 112-49-2 R19 T

TEGDME Repr. Cat.2; R61 R: 61-19-62

éter dimetilico de trietilenoglicol Repr. Cat.3; R62 S: 53-45

triglime
603-177-00-8 | 1-etoxipropan-2-ol 216-374-5 [1] |1569-02-4 [1] |R10 R: 10-67

2PG1EE 259-370-9 [2] |54839-24-6 R67 S:(2-)24

1-etoxi-2-propanol [2]

propilenoglico etil éter

éter etilico do propilenoglicol

[1]

acetato de 2-etoxi-1-metiletil

2PG1EEA

(2]
603-178-00-3 | 2-hexiloxietanol 203-951-1 112-25-4 Xn C

éter mono-hexilico de etilenogli- R21/22 R: 21/22-34

col C; R34 S: (1/2-)26-36/37/39-45

n-hexilglicol
603-179-00-9 | ergocalciferol 200-014-9 50-14-6 T+; R26 T+

T; R24/25-48/25 R: 24/25-26-48/25
S: (1/2-)28-36/37-45
603-180-00-4 | colecalciferol 200-673-2 67-97-0 T+ R26 T+
T; R24/25-48/25 R: 24/25-26-48/25
S: (1/2-)28-36/37-45

603-181-00-X | Eter metil-tert-butilico 216-653-1 1634-04-4 F; R11 F; Xi

MTBE Xi; R38 R: 11-38

2-Metoxi-2-metilpropano S: (2-)9-16-24
603-183-00-0 | 2-[2-(2-butoxietoxi)etoxi]etanol 205-592-6 143-22-6 Xi; R41 Xi C > 30 %: Xi; R41

TEGBE R: 41 20 % < C < 30 %: Xi; R36

Eter monobutilico de trietileno-
glicol
Butoxitrietilenoglicol

S: (2-)26-39-46
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
603-184-00-6 | 2-(hidroximetil)-2-[[2-hidroxi-3- 416-380-1 146925-83-9 |N; R50-53 N
-(isooctadeciloxi)propoxi]metil]- R: 50/53
-1,3-propanodiol S: 60-61
603-185-00-1 | 2,4-dicloro-3-etil-6-nitrofenol 420-740-1 99817-36-4 T; R25 T;N
Xi; R41 R: 25-41-43-50/53
R43 S: (1/2926-36/37/39-45-
N; R50-53 -60-61
603-186-00-7 |trans-(5RS,6SR)-6-amino-2,2- 419-050-3 79944-37-9 R 43 Xi
-dimetil-1,3-dioxepan-5-ol R: 43
St (2)22-24/25-26-37
603-187-00-2 |dicloreto de 2-((4,6-bis(4-(2-(1- 419-360-9 163661-77-6  |N; R50-53 N
-metil-piridinio-4-il)vinil)fenila- R: 50/53
mino)-1,3,5-triazin-2-il)(2-hidro- S: 60-61
xietil)amino)etanol
603-189-00-3 | Mistura de complexos de: titanio, 405-250-8 — N; R51-53 N
2,2'-oxidietanol, lactato de amo- R: 51/53
nio, nitrilotris(2-propanol) e S: 61
etilenoglicol
603-191-00-4 | 2-(4,6-bis(2,4-dimetilfenil)-1,3,5- 419-740-4 137658-79-8 |R53 R: 53
-triazin-2-il)-5-(3-((2-etil-hexi- S: 61
1)oxi)-2-hidroxipropoxi)fenol
603-195-00-6 | 2-[4-(4-Metoxifenil)-6-fenil- 430-810-3 154825-62-4 |R52-53 R: 52/53
-1,3,5-triazin-2-il]-fenol S: 61
603-196-00-1 | 2-(7-Etil-1H-indol-3-il)etanol 431-020-1 41340-36-7 Xn; 22-48/22 Xn; N
N; R51-53 R: 22-48/22-51/53
$: (2-)36/37/39-61
603-197-00-7 | 1-(4-clorofenil)-4,4-dimetil-3- 403-640-2 107534-96-3  |Repr.Cat.3; R63 Xn; N

-(1,2,4-triazol-1-ilmetil)pentan-3-
-ol

Xn; R22
N; R51-53

R: 22-51/53-63
S: (2-)22-36/37-61
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Notas
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substancias

N.° CAS

Classificacdo

Rotulagem

Limites de concentragdo

Notas
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preparagdes

603-199-00-8

etoxazol

153233-91-1

N; R50-53

= Z
D

0/53
0-61

%]

C 2 0.25 %: N; R50/53
0.025 % < C < 0.25 %: N; R51/53
0.0025 % < C < 0.025 %: R52/53

604-065-00-1

4,4' 4"-(1-metilpropano-1-il-3-
-ilideno)tris(2-ciclohexil-5-metilfe
nol)

407-460-5

111850-25-0

N; R51-53

/53

LRz
[ ;1

604-066-00-7

Mistura de: fenol, 6-(1,1-dimetil-
etil)-4-tetrapropil-2-[(2-hidroxi-
-5-tetrapropilfenil)metil (C41) e
metano, 2,2'-bis[6-(1,1-dimetile-
til)-1-hidroxi-4-tetrapropilfenil)]-
(C45)
2,6-bis(1,1-dimetiletil)-4-tetra-
propilfenol e 2-(1,1-dimetiletil)-
-4-tetrapropilfenol
2,6-bis[(6-(1,1-dimetiletil)-1-
-hidroxi-4-tetrapropilfenil)metil]-
-4-(tetrapropil)fenol e 2-[(6-(1,1-
-dimetiletil)-1-hidroxi-4-tetrapro-
pilfenilmetil]-6-[1-hidroxi-4-
-tetrapropilfenil)metil]-4-(tertra-
propil)fenol

414-550-8

N; R50-53

= Z

:50/53
: 60-61

(%]

604-067-00-2

Mistura de: 2,2'-[[(2-hidroxietil)i-
mino]bis(metileno)bis[4-dodecil-
fenol]

formaldeido, oligémero com 4-
-dodecilfenol e 2-aminoeta-
nol(n=2)

formaldeido, oligomero com 4-
-dodecilfenol e 2-aminoetanol
(n=3, 4 ou mais)

414-520-4

Xi; R38-41
N; R50-53

Xi; N
R: 38-41-50/53

S: (2-)26-37/39-60-61

604-068-00-8

(+/-)-4-[2-[[3-(4-hidroxifenil)-1-
-metilpropillamino]-1-hidroxie-
tilJfenol hidrocloreto

415-170-5

99095-19-9

Xn; R20/22
R 43

Xn
R: 20/22-43
S: (2-)24-26-37
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo exspol ;)izt;\;as
substancias preparagdes
604-069-00-3 | 2-(1-metilpropil)-4-tert-butilfe- 421-740-4 51390-14-8 G R34 GN
nol N; R51-53 R: 34-51/53
St (1/2-)26-36/37/39-45-
-61
604-070-00-9 |triclosano 222-182-2 3380-34-5 Xi; R36/38 Xi; N C = 20 %: Xi, N; R36/38-50/53
N; R50-53 R: 36/38-50/53 0,25% < C <20 %: N; R50/53
S: 26-39-46-60-61 0,025 % < C < 0,25 %: N; R51/53
0,0025 % < C < 0,025 %: R52/53
605-031-00-9 |Mistura de: 2,2-dimetoxietanal 421-890-0 — R43 Xi
(esta substancia é considerada R: 43
anidra em termos de identidade, S: (2-)24-37
estrutura e composicdo. No
entanto, o 2,2-dimetoxietanal
existe numa forma hidratada.
60 % da forma anidra é equiva-
lente a 70,4 % da forma hidra-
tada)
4gua (incluindo dgua livre e dgua
de hidratagdo de 2,2-dimetoxie-
tanal)
606-062-00-0 | tetrahidrotiopirano-3-carboxal- 407-330-8 61571-06-0 Repr.Cat.2; R61 T
deido Xi; R41 R: 61-41-52/53
R 52-53 S: 53-45-61
606-063-00-6 | (E)-3-(2-clorofenil)-2-(4-fltorfe- 410-980-5 112704-51-5  |Xi; R36 Xi
nil)propenal R 43 R: 36-43
S: (2-)24-26-37
606-064-00-1 | pregn-5-eno-3,20-diona bis(etile- 407-450-0 7093-55-2 R 53 R: 53
noquetalo) S: 61
606-065-00-7 | 1-(4-morfolinofenil)butano-1- 413-790-0 — N; R51-53 N
-ona R: 51/53
S: 61
606-066-00-2 | (E)-5[(4-clorofenil)metileno-2,2- 410-440-9 131984-21-9  |N; R51-53 N
-dimetilciclopentanona R: 51/53
S: 61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
606-067-00-8 |Mistura de: 1-(2,3,6,7,8,9-hexahi- 414-870-8 96792-67-5 N; R50-53 N
dro-1,1-dimetil-1H-benz(g) R: 50/53
indeno-4-il)etanona S: 60-61
1-(2,3,5,6,7,8-hexahidro-1,1-
-dimetil-1H-benz(f)indeno-4-il)
etanona
1-(2,3,6,7,8,9-hexahidro-1,1-
-dimetil-1H-benz(g)indeno-5-il)
etanona
1-(2,3,6,7,8,9-hexahidro-3,3-
-dimetil-1H-benz(g)indeno-5-il)
etanona
606-068-00-3 |2,7,11-trimetil-13-(2,6,6-trimetil- 415-770-7 1638-05-7 Xn; R48/22 Xn
ciclo-hex-1-en-1-il)trideca- R 43 R: 43-48/22-52/53
-hexaen-2,4,6,8,10,12-al R 52-53 S: (2-)22-36/37-61
606-069-00-9 |espiro[1,3-dioxolano-2,5'- 415-460-1 154171-77-4  |N; R51-53 N
-(4',4',8',8'-tetrametil-hexahidro- R: 51/53
-3',9'-metanonaftaleno)] S: 24-61
606-070-00-4 | 5-(3-butiril-2,4,6-trimetilfenil)-2- 414-790-3 138164-12-2  |Repr.Cat.3; R62-63 Xn; N
-[1-(etoxiimino)propil]-3-hidroxi- Xn; R22 R: 22-38-62-63-50/53
ciclohexano-2-eno-1-ona Xi; R38 S: (2-)22-36/37-60-61
N; R50-53
606-071-00-X | 17-espiro(5,5-dimetil-1,3-dioxan- 421-050-3 13258-43-0 N; R50-53 N
-2-il)androsta-1,4-dien-3-ona R: 50/53
S: 22-60-61
606-072-00-5 | 3-acetil-1-fenilpirrolidina-2,4- 421-600-2 719-86-8 Xn; R48/22 Xn; N
-diona N; R51-53 R: 48/22-51/53
S (2-)22-36/37-61
606-073-00-0 | 4,4™-bis(dimetilamino)benzofe- 202-027-5 90-94-8 Carc.Cat.2; R45 T
nona Muta.Cat.3; R68 R: 45-41-68
Cetona de Michler Xi; R41 S: 53-45
606-075-00-1 | 1-benzil-5-etoxiimidazolidina- 417-340-4 65855-02-9 Xn; R22 Xn
-2,4-diona R: 22
S: (2922
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
606-076-00-7 | 1-((2-quinolinil-carbonil)oxi)- 418-630-3 136465-99-1 | Xi; R41 Xi
-2,5-pirrolidinodiona R43 R: 41-43
S (2-)24-26-37/39
606-077-00-2 | (38,4S)-3-hexil-4-[(R)-2-hidroxi- 418-650-2 104872-06-2  |N; R50-53 N
tridecil]-2-oxetanona R: 50/53
S: 60-61
606-078-00-8 l—octilazepina—2—0na 420-040-6 59227-88-2 C; R34 G N
R 43 R: 34—43—51/53
N; R51-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45-
-61
606-079-00-3 | 2-n-butil-benzo[d]isotiazol-3- 420-590-7 — C; R34 G N
-ona R43 R: 34-43-50/53
N; R50-53 S: (1/226-36/37/39-45-
-60-61
606-080-00-9 |Produto da reaccio de 3-hidroxi- 417-100-9 — R 53 R: 53
-5,7-di-tert-butilbenzofuran-2- S: 61
-ona com o-xileno
606-081-00-4 | (3B, 5a, 6f)-3-(acetiloxi)-5- 419-790-7 4229-69-0 R43 Xi
-bromo-6-hidroxi-androstan-17- R52-53 R: 43-52/53
-ona S (2-)22-36/37-61
606-082-00-X |Mistura de: butan-2-onaoxima 406-930-7 96-29-7 T; R48/22 T
sin-0,0’-di(butan-2-onaoxima)- R43 R: 43-48/25-52/53
dietoxisilano R52-53 S: (1/2-)25-36/37-45-61
606-083-00-5 | 2-cloro-5-sec-hexadecil-hidroqui- 407-750-1 — Xi; R36/38 Xi
nona R43 R: 36/38-43-52/53
R52-53 S: (2-)24-26-37-61
606-084-00-0 | 1-(4-metoxi-5-benzofuranil)-3- 414-540-3 484-33-3 N; R50-53 N
-fenil-1,3-propanodiona R: 50/53
S: 60-61
606-085-00-6 | (1R,4S)-2-azabiciclo[2.2.1Thept- 418-530-1 79200-56-9 Xn; R22 Xn
-5-en-3-ona Xi; R41 R: 22-41-43
R43 S: (2-)24-26-37/39
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
606-086-00-1 | 1-(3,3-dimetilciclo-hexilo)pent- 422-330-8 56973-87-6 N; R51-53 N
-4-en-1-one R: 51/53
S: 61
606-087-00-7 | 6-etil-5-fliior-4(3H)-pirimidona 422-460-5 137234-87-8 | Xn; R22 Xn; N
N; R50-53 R: 22-50/53
S: (2-)60-61
606-088-00-2 | 2,4,4,7-tetrametil-6-octen-3-ona 422-520-0 74338-72-0 Xi; R38 Xi; N
N; R51-53 R: 38-51/53
S: (2937-61
606-089-00-8 |Mistura de: 1,4-diamino-2-cloro- 423-220-2 12223-77-7 R53 R: 53
-3-fenoxiantraquinona S: 61
1,4-diamino-2,3-bisfenoxiantra-
quinona
606-091-00-9 | 6-cloro-5-(2-cloroetil)-1,3-dihi- 421-320-0 118289-55-7 |N; R50-53 N
droindol-2-ona R: 50/53
S: 60-61
606-092-00-4 |Mistura de: (E)-oxaciclo-hexadec- 422-320-3 111879-80-2  |N; R50-53 N
-12-en-2-ona R: 50/53
(E)-oxaciclo-hexadec-13-en-2- S: 60-61
-ona
a) (Z)-oxaciclo-hexadec-(12)-en-
-2-ona, b) (Z)-oxaciclo-hexadec-
-(13)-en-2-ona
607-379-00-7 | Mistura de: 2-[N-(2-hidroxietil) 401-230-8 55349-70-7 R52-53 R: 52/53
stearamido]etil stearato S: 61

sodio [bis[2-(stearoiloxi)etil]ami-
no]metilsulfonato

sodio [bis(2-hidroxietil)Jamino]-
metilsulfonato
N,N-bis(2-hidroxietil)stearamida
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N.° de indice

designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.° CAS

Classificacdo

Rotulagem

Limites de concentragdo

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

607-380-00-2

Mistura de: 1,2-bis(hexiloxicar-
bonil)etanossulfonato de aménio
1-hexiloxicarbonil-2-octiloxicar-
boniletanossulfonato de aménio
2-hexiloxicarbonil-1-octiloxicar-
boniletanossulfonato de amdnio

407-320-3

Xi; R38-41
R 52-53

Xi
R: 38-41-52/53
S: (2-)26-37[39-61

607-381-00-8

Mistura de triésteres de 2,2-bis
(hidroximetil)butanol com écido
C7-alcandico e acido 2-etilhexa-
nodico

413-710-4

607-382-00-3

acido 2-((4-amino-2-nitrofenil)
amino)benzdico

411-260-3

117907-43-4

Xi; R41
R 43
R 52-53

Xi
R: 41-43-52/53
S: (2-)24-26-37/39-61

607-383-00-9

Mistura de: hexadecanoato de
2,2,6,6-tetrametilpiperidin-4-ilo
octadecanoato de 2,2,6,6-tetra-
metilpiperidin-4-ilo

415-430-8

86403-32-9

Xi; R41
R 43
N; R50-53

Xi; N
R: 41-43-50/53

S: (2-)24-26-37/39-60-
-61

607-384-00-4

Mistura de: ésteres de dlcoois
ramificados C14-C15 com 4cido
3,5-di-t-butil-4-hidroxifenilpro-
piénico
3,5-bis(1,1-dimetiletil)-4-hidroxi-
benzenopropanoato de alquilo
linear e ramificado C15
3,5-bis(1,1-dimetiletil)-4-hidroxi-
benzenopropanoato de alquilo
linear e ramificado C13

413-750-2

171090-93-0

607-385-00-X

Copolimero de 4lcool vinilico e
acetato de vinilo parcialmente
acetilizado com metilsulfato de
4-(2-(4-formilfenil)etenil)-1-
-metilpiridinio

414-590-6

125229-74-5

N; R51-53

LRz
[N Y}
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-386-00-5 |Mistura de: dcido tetradecandico 412-580-6 174591-51-6 | Xi; R38-41 Xi; N
(42.5-47.5 %) R 43 R: 38-41-43-50/53
estéres de poli(1-7)lactato do N; R50-53 S: (2-)24-26-37/39-60-
4cido tetradecandico -61
(52.5-57.5 %)
607-387-00-0 |Mistura de: dcido dodecandico 412-590-0 58856-63-6 Xi; R38-41 Xi; N
(35-40 %) R 43 R: 38-41-43-50/53
estéres de poli(1-7)lactato do N; R50-53 S: (2-)24-26-37/39-60-
cido dodecandico (60-65 %); -61
607-388-00-6 |4cido 4-etilamino-3-nitroben- 412-090-2 2788-74-1 Xn; R22 Xn
z6ico R 43 R: 22-43-52/53
R 52-53 S:(2-)22-24-37-61
607-389-00-1 | N,N-bis(carboximetil)-3-amino- 414-130-4 119710-96-2 | Xn; R22 Xn
-2-hidroxipropionato de trissédio R: 22
S: (2922
607-390-00-7 |1,2,3,4-tetra-hidro-6-nitroquino- 414-270-6 41959-35-7 Xn; R22 Xn; N
xalina N; R51-53 R: 22-51/53
S: (2-)22-61
607-391-00-2 | ciclopropano-1,1-dicarboxilato 414-240-2 6914-71-2 R 52-53 R: 52/53
de dimetilo S: 61
607-392-00-8 | 4-((5-ciano-1,6-dihidro-2- 414-260-1 88938-37-8 R 53 R: 53
-hidroxi-1,4-dimetil-6-oxo-3-piri- S: 61
dinil)azo)benzoato de 2-fenoxie-
tilo
607-393-00-3 |é4cido 3-(cis-1-propenil)-7- 415-750-8 106447-44-3 |R 43 Xi
-amino-8-oxo-5-tia-1-azabici- R: 43
clo[4.2.0]octano-2-eno-2-carbo- S: (2-)22-24-37
xilico
607-394-00-9 |é4cido 5-metilpirazina-2-carboxi- 413-260-9 5521-55-1 Xi; R41 Xi
lico R: 41
S: (226-39
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol ;)izt;\;as
substancias preparagdes
607-395-00-4 |Mistura de: 1-tridecil-4-alil-(2 o 410-230-7 — C; R34 GN
3)-sulfobutandioato de s6dio R 43 R: 34-43-51/53
1-dodecil-4alil-(2 o 3)-sulfobu- N; R51-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45-
tandioato de s6dio -61
607-396-00-X | 2-(4-metoxibenzilideno)malo- 414-840-4 147783-69-5 |N; R50-53 N
nato de bis(1,2,2,6,6-pentametil- R: 50/53
-4-piperidinilo) S: 22-60-61
607-397-00-5 | Mistura de: salicilatos de cilcio 415-930-6 — R 43 Xi
(alquilados com C10-14 e R: 43
C18-30 ramificados) S: (2-)36/37
fenatos de cilcio (alquilados com
C10-14 e C18-30 ramificados)
fenatos de cdlcio sulfurados
(alquilados com C10-14 e
C18-30 ramificados)
607-398-00-0 | N-(5-cloro-3-(4-(dietilamino)-2- 414-820-5 125630-94-6 |N; R50-53 N
-metilfenilimino)-4-metil-6-oxo- R: 50/53
-1,4-ciclohexadienil)carbamato de S: 60-61
etilo
607-399-00-6 | propanoato de 2,2-dimetilo e 3- 415-610-6 104468-21-5 | Xi; R38 Xi
-metil-3-butenilo R52-53 R: 38-52/53
S: (2-)37-61
607-400-00-X | 3-[[(dibutilamino)tioxometil]tio]- 414-400-1 32750-89-3  |N; R50-53 N
propanoato de metilo R: 50/53
S: 60-61
607-401-00-5 | 3-hidroxi-5-o0xo-3-ciclohexeno- 414-450-4 88805-65-6 Xi; R38-41 Xi
-1-carboxilato de etilo R 43 R: 38-41-43
S: (2-)24-26-37/39
607-402-00-0 | N-(feniloxicarbonil)-L-valinato de 414-500-5 153441-77-1 |R 52-53 R: 52/53
metilo S: 61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-403-00-6 |Mistura de: succinato de 414-810-0 — Xn; R48/22 Xn; N
bis(18S,2S,4S)-(1-benzil-4-terc- Xi; R41 R: 41-48/22-50/53
-butoxicarboxamido-2-hidroxi-5- N; R50-53 S: (2-)22-26-36/39-60-
-fenil)pentilammonio -61
alcohol isopropilico
607-404-00-1 |Mistura de: acido ((Z)-3,7-dime- 415-190-4 — R 43 Xi
til-2,6-octadienil)oxicarbonilpro- R: 43
pandico S: (2-)24-37
butandioato de di-((E)-3,7-dime-
til-2,6-octadienilo)
butandioato de di-((Z)-3,7-dime-
til-2,6-octadienilo)
butandioato de (Z)-3,7-dimetil-
-2,6-octadienilo
4cido ((E)-3,7-dimetil-2,6-octa-
dienil)oxicarbonilpropanéico
607-405-00-7 | p-hidroxibenzoato de 2-hexilde- 415-380-7 148348-12-3 |N; R51-53 N
cilo R: 51/53
S: 61
607-406-00-2 | 2,5-diclorobenzoato de potissio 415-700-5 — Xn; R22 Xn
Xi; R41 R: 22-41
S: (2926-39
607-407-00-8 | 2-carboxi-3-(2-tienil)propionato 415-680-8 143468-96-6 | Xi; R38-41 Xi
de etilo R 43 R: 38-41-43
S (2-)24-26-37/39
607-408-00-3 | N-(4-fluorofenil)glicinato de 415-710-1 — Xn; R48/22 Xn
potassio Xi; R41 R: 41-43-48/22-52/53
R 43 St (222-26-36/37/39-
R 52-53 -61
607-409-00-9 | Mistura de: dcido (3R)-[1S-(1q, 415-840-7 — R 43 Xi
2a, 6f-((2S)-2-metil-1-oxo- R 52-53 R: 43-52/53

-butoxi)-8a.gamma.)hexahidro-
-2,6-dimetil-1-naftaleno]-3,5-di-
-hidroxi-heptandico

biomassa inerte de Aspergillus
terreus

S: (2-)36/37-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-410-00-4 | 2-(hexadecano-2-enil)butano- 415-880-5 — Xi; R38-41 Xi; N
dioato de mono[2-(dimetilami- R 43 R: 38-41-43-50/53
no)etillmonohidrogeno efou 3- N; R50-53 S: (2-)24-26-37/39-60-
-(hexadecano-2-enil)butanodioato -61
de mono[2-(dimetilamino)etil]-
monohidrogeno
607-411-00-X | oxiranometanol, 4-metilbenze- 417-210-7 70987-78-9 Carc.Cat.2; R45 T;N
nossulfonato, (S)- Muta.Cat.3; R68 R: 45-41-43-51/53
Xi; R41 S: 53-45-61
R43
N; R51-53
607-412-00-5 | 2-(1-cianociclohexil)acetato de 415-970-4 133481-10-4 | Xn; R22-48/22 Xn
etilo R 52-53 R: 22-48/22-52/53
S: (2-)36/37-61
607-413-00-0 | trans-4-fenil-L-prolina 416-020-1 96314-26-0 Repr.Cat.3; R62 Xn
R 43 R: 43-62
S: (2-)22-36(37
607-414-00-6  |tris(2-etilhexilo)-4,4',4"-(1,3,5- 402-070-1 88122-99-0 R53 R: 53
-triazin-2,4,6-triiltriimino)triben- S: 61
zoato
607-415-00-1 | poli(metil metacrilato)-co-(butil- 419-590-1 — F, R11 F; Xi
metacrilato)-co-(4-acriloxibutil- R 43 R: 11-43
-isopropenil-.alpha.,.alpha.-dime- S: (2-)24-37-43
tilbenzil carbamato)-co-(anidrido
maleico)
607-416-00-7 | 4-(2-carboximetiltio)etoxi-1- 420-730-7 — N; R50-53 N
-hidroxi-5-isobutiloxicarbonila- R: 50/53
mino-N-(3-dodeciloxipropil)-2- S: 60-61
-naftamida
607-418-00-8 | 4-aminobenzoato de 2-etilhexilo 420-170-3 26218-04-2 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-419-00-3  |4cido (3'-carboximetil-5-(2-(3- 422-240-9 166596-68-5 | Xi; R41 Xi
-etil-3H-benzotiazol-2-ilideno)-1- R 43 R: 41-43
-metil-etilideno)-4,4’-dioxo-2'- S: (2-)26-36/37/39
-tioxo-(2,5')bitiazolidiniliden-3-
-il)-acético
607-420-00-9 |écido 2,2-bis(hidroximetil)buta- 424-090-1 10097-02-6 Xi; R41 Xi
noéico R52-53 R: 41-52/53
S: (2-)26-39-61
607-421-00-4 | cipermetrina cis/trans +/- 40/60 257-842-9 52315-07-8 Xn; R20/22 Xn; N
(1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2,2-diclo- Xi; R37 R: 20/22-37-50/53
rovinil)-2,2-dimetilciclopropano- N; R50-53 S: (2-)24-36/37/39-60-
carboxilato de (RS)-a-ciano-3- -61
-fenoxibenzilo
607-422-00-X |a-cipermetrina 257-842-9 67375-30-8 T; R25 TN
Xn; R48/22 R: 25-37-48/22-50/53
Xi; R37 S: (2-)36/37/39-45-60-
N; R50-53 -61
607-423-00-5 |ésteres de mecoprop e de meco- — — Xn; R22 Xn; N
prop-P R43 R: 22-43-50/53
N; R50-53 S: (2-)13-36/37-60-61
607-424-00-0 Eriﬂoxistrobina — 141517-21-7 R43 Xi; N
Ester metilico do 4cido (R)-2- N; R50-53 R: 43-50/53
-[(2,6-dimetilfenil)-metoxiacetila- S: (2-)24-37-46-60-61
mino]propiénico
607-425-00-6 | metalaxil (ISO) 260-979-7 57837-19-1 Xn; R22 Xn
N-(2,6-dimetilfenil)-N-(metoxia- R43 R: 22-43-52/53
cetil)-DL-alaninato de metilo R52-53 S: (2-)13-24-37-46-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-426-00-1 | Acido 1,2-benzenodicarboxilico, 284-032-2 [1] |84777-06-0 [1] | Repr. Cat. 2; R60-61 TN
éster dipentilico, ramificado e -12] - 2] N; R50 R: 60-61-50
linear 205-017-9 [3] |131-18-0 [3] S: 53-45-61
1] 210-088-4 [4] |605-50-5 [4]
Ftalato de n-pentil-isopentilo
(2]
Ftalato de di-n-pentilo
(3]
Ftalato de di-isopentilo
(4]
607-427-00-7 |Heptanoato de bromoxinilo 260-300-4 56634-95-8  |Repr.Cat3; R63 Xn; N
(1SO) Xn; R20/22 R: 20/22-43-63-50/53
heptanoato de 2,6-dibromo-4- R43 S: (2-)36/37-46-60-61
-cianofenilo N; R50-53
607-430-00-3 |BBP 201-622-7 85-68-7 Repr. Cat.2; R61 TN
Ftalato de benzilbutilo Repr. Cat.3; R62 R: 61-62-50/53
N; R50-53 S: 53-45-60-61
607-431-00-9  |Praletrina 245-387-9 23031-36-9 T, R23 TN
ETOC Xn; R22 R: 22-23-50/53
2,2-Dimetil-3-(2-metilprop-1- N; R50-53 S: (1/2-)45-60-61
-enil)ciclopropanocarboxilato de
2-metil-4-oxo- 3-(prop-2-inil)ci-
clopent-2-en-1-ilo
607-432-00-4 | S-metolaclor -] 87392-12-9 [1]|R43 Xi; N
Mistura de (S)-2-cloro-N-(2-etil- -[2] 178961-20-1 |N; R50-53 R: 43-50/53
-6-metil-fenil)-N-(2-metoxi-1- 2] S: (2)24-37-60-61

-metil-etil)-acetamida (80-100 %)
(1]

S-metolaclor
(R)-2-cloro-N-(2-¢til-6-metil-
-fenil)-N-(2-metoxi-1-metil-etil)-
-acetamida (0-20 %)

(2]
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-433-00-X |cipermetrina cis/trans +/- 80/20 257-842-9 52315-07-8 Xn; R22 Xn; N
(1RS; 3RS; 1RS, 3SR)-3-(2,2- Xi; R37/38 R: 22-37/38-43-50/53
-Diclorovinil)-2,2-dimetilciclopro- R43 S: (2-)36/37/39-60-61
panocarboxilato de (RS)-a-ciano- N; R50-53
-3-fenoxibenzilo
607-434-00-5 | mecoprop-P [1] e seus sais 240-539-0 16484-77-8 Xn; R22 Xn; N
acido (R)-2-(4-cloro-2-metilfeno- Xi; R41 R: 22-41-51/53
xi)propidnico N; R51-53 S: (2-)13-26-37/39-46-
-61
607-435-00-0 | 2,2-dihidroxiacetato de 2S-iso- 416-810-6 111969-64-3 | Xn; R48/22 Xn; N
propil-5R-metil-1R-ciclohexilo Xi; R41 R: 41-48/22-51/53
N; R51-53 S: (2-)22-26-36/39-61
607-436-00-6 |neodecanoato de 2-hidroxi-3-(2- 417-350-9 — Xi; R38-41 Xi; N
-etil-4-metilimidazoil)propilo N; R50-53 R: 38-41-50/53
S: (2-)26-28-37/39-60-
-61
607-437-00-1 |4cido 3-(4-aminofenil)-2-ciano- 417-480-6 — R43 Xi
-2-propendico R: 43
S:(2-)22-24-37
607-438-00-7 | 2-[(aminossulfonil)metil]ben- 419-010-5 — Xn; R22 Xn
zoato de metilo Xi; R36 R: 22-36
S: (22226
607-439-00-2 | tetra-hidro-2-furanocarboxilato 420-670-1 37443-42-8 Xi; R41 Xi
de metilo R: 41
S: (226-39
607-440-00-8 | 2-aminossulfonil-6-(trifluorome- 421-220-7 144740-59-0 |R43 Xi; N
til) piridina-3-carboxilato de N; R51-53 R: 43-51/53
metilo S:(2-)22-24-37-61
607-441-00-3 | 4cido 3-[3-(2-dodeciloxi-5-metil- 421-490-6 167684-63-1 R53 R: 53
fenilcarbamoil)-4-hidroxi-1-naf- S: 57-61

tiltio]propi6nico
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol tl)(;zt;\;as
substancias preparagdes
607-442-00-9 |acetato de benzilo e [hidroxi-(4- 416-050-5 87460-09-1 Xi; R41 Xi
-fenilbutil)fosfinilo] R: 41
S: (2-)26-36/39
607-443-00-4 | bis(2,4-di-tert-butil-6-metilfenil) 416-140-4 145650-60-8 |R 53 R: 53
etilfosfato S: 61
607-444-00-X |Mistura de: dibenzoato de cis- 416-230-3 35541-81-2 R 53 R: 53
-1,4-dimetilciclohexilo S: 61
dibenzoato de trans-1,4-dimetil-
ciclohexilo
607-445-00-5 | tris(4-Metilbenzenossulfonato) 420-960-8 77214-82-5 Xi; R41 Xi
de ferro (I1) R: 41
S: (2924-26-39
607-446-00-0 | 2-[4-(2-cloro-4-nitrofenilazo)-3- 416-240-8 155522-12-6 |R 43 Xi
-(1-oxopropil)amino]fenilamino- R 53 R: 43-53
propionato de metilo S: (2-)22-24-37-61
607-447-00-6 | 4-[4-(4-hidroxifenilazo)fenila- 416-370-5 156738-27-1 |R 43 Xi
mino]-3-nitrobenzenossulfonato R52-53 R: 43-52/53
de sodio S: (2922-24-37-61
607-448-00-1 |d4cido 2,3,5,6-tetraflGorbenzdico 416-800-1 652-18-6 Xi; R38-41 Xi
R: 38-41

S: (2-)22-26-37/39
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N.° de indice

designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.° CAS

Classificacdo

Rotulagem

Limites de concentragdo

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

607-449-00-7

Mistura de: 4,4',4"-[(2,4,6-
-trioxo-1,3,5(2H,4H,6H)-triazin-
-1,3,5-triil)tris[metileno(3,5, 5-tri-
metil-3,1-ciclohexanodiil)imino-
carboniloxi-2,1-etanodiil(etil)ami-
no|Jtrisbenzenodiazéniotri[bis(2-
-metilpropil)naftalenossulfonato]
4,4' 4" 4"-[[5,5'-[carbonil-bis[-
-imino(1,5,5-trimetil-3,1-ciclo-
-hexanodiil)metileno]]-2,4,6-
-trioxo-1,3,5(2H,4H,6H)-triazin-
-1,1,3,3 -tetrail | tetraquis[meti-
leno(3,5,5-trimetil-3,1-ciclo-
-hexanodiil)imino-carboniloxi-
-2,1-etanodiil(etil)-amino]]tetra-
quis-benzenodiazonio tetra
[bis(2-metilpropil)naftalenos-
sulfonato]

417-080-1

E; R2
R43
N; R50-53

Xi; N
2-43-50/53

E;
R:
S: (2-)24-35-37-60-61

607-450-00-2

isopropoxiiminoacetato de 2-
-mercaptobenzotiazolil-(Z)-(2-
-aminotiazol-4-il)-2-(tert-butoxi-
carbonilo)

419-040-9

89604-92-2

R 53

607-451-00-8

dcido 4-[4-amino-5-hidroxi-3-(4-
-(2-sulfoxietilsulfonil)-fenilazo)-
-2,7-dissulfonaft-6-ilazo]-6-[3-(4-
-amino- 5-hidroxi-3-(4-(2-sulfoxie
tilsulfonil)-fenilazo)-2,7-dissulfo-
naft-6-ilazo]-fenilcarbonila-
mino]-benzenossulfénico, sal de
sédio

417-640-5

161935-19-9

Xi; R41
R43

Xi
R: 41-43
S: (2-)22-24-26-37/39

607-453-00-9

bis(2,2-dimetiloctanoato) de 4-
-benzil-2,6-di-hidroxi-4-aza-hepti-
leno

418-100-1

172964-15-7

R 43
R 53

Xi
R: 43-53
S: (2-)24-37-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

607-454-00-4 |Mistura de: dcido trans-2-(1- 418-170-3 — Xi; R41 Xi

-metiletil)-1,3-dioxano-5-carboxi- R52-53 R: 41-52/53

lico; S:(2-)25-26-39-61

acido cis-2-(1-metiletil)-1,3-dio-

xano-5-carboxilico
607-455-00-X |écido 1-amino-4-(3-[4-cloro-6- 419-520-8 172890-93-6 |R 43 Xi

-(2,5-dissulfofenilamino)-1,3,5- R: 43

-triazin-2-ilamino]-2,2-dimetil- S: (2-)22-24-37

-propilamino)-antraquinona-2-

-sulfénico, sal de sddiollitio
607-456-00-5 |dcido 3-amino-4-clorobenzoico, 419-700-6 143269-74-3 |N; R51-53 N

éster hexadecilico R: 51/53

S: 61

607-457-00-0 | di-hidrogeno-1,1"-di-hidroxi- 420-350-1 172277-97-3 | Xi; R41 Xi; N

-8,8"-[p-fenilbis(imino-{6-[4-(2- N; R51-53 R: 41-51/53

-aminoetil)piperazin-1-il]}-1,3,5- S: (2-)26-39-61

-triazin-4,2-diilimino)]bis(2,2’-

-azonaftaleno-1’,3,6-trissulfo-

nato) de tetrassddio
607-458-00-6 | Mistura de: 2-etil-[2,6-dibromo- 420-850-1 — N; R51-53 N

-4-[1-[3,5-dibromo-4-(2-hidroxie-| R: 51/53

toxi)fenil]-1-metiletil]fenoxi] pro- S: 61

penoato

dipropenoato de 2,2'-dietil-
-[4,4"-bis(2,6-dibromofenoxi)-1-
-metiletilideno]
2,2'-[(1-metiletilideno)bis[[2,6-
-dibromo-4,1-fenileno)oxi]eta-
nol]]
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N.° de indice

designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.° CAS

Classificacdo

Rotulagem

Limites de concentragdo

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

607-459-00-1

4-{2-[5-ciano-1,2,3,6-tetra-hidro-
-1-(2-isopropoxietoxi-carbonilme-
til)-4-metil-2,6-dioxo- 3-piridili-
denolhidrazino}benzoato de iso-
pentilo

418-930-4

607-460-00-7

9-octadecenoato de 3-trideciloxi-
propilaménio

418-990-1

Xn; R48/22
Xi; R36/38
N; R50-53

Xn; N

R: 36/38-48/22-50/53
S: (2-)23-26-37/39-60-
-61

607-461-00-2

Mistura de: 2-{4-{3-metil-4-[6-
-sulfonato-4-(2-sulfonato-feni-
lazo)-naftalen-1-ilazo]-fenila-
mino}-6-[3-(2-sulfato-etanosulfo-
nil)-fenilamino]-1,3,5-triazin-2-
-ilamino}-benzeno-1,4-dissulfo-
nato de pentassodio
2-{4-{3-metil-4-[7-sulfonato-4-
-(2-sulfonato-fenilazo)-naftalen-1-
-ilazo]-fenilamino}-6-[3-(2-sul-
fato-etanossulfonil)-fenilamino]-
-1,3,5-triazin-2-ilamino}-ben-
zeno-1,4-dissulfonato de pentas-
s6dio

421-160-1

R 52-53

607-462-00-8

Mistura de: acetato de 1-hexilo
acetato de 2-metil-1-pentilo
acetato de 3-metil-1-pentilo
acetato de 4-metil-1-pentilo
misturas de outros acetatos de
alquilo(C6) lineares e ramifica-
dos

421-230-1

88230-35-7

N; R51-53

LRz
[NV}
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N.° de indice

designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.° CAS
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Limites de concentragdo

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

607-463-00-3

acido 3-(fenotiazin-10-il)propié-
nico

421-260-5

362-03-8

N; R51-53

607-464-00-9

Mistura de: 4cido 7-cloro-1-etil-
-6-fluoro-1,4-di-hidro-4-oxo-qui-
nolina-3-carboxilico

acido 5-cloro-1-etil-6-fluoro-1,4-
-di-hidro-4-oxo-quinolina-3-car-
boxilico

421-280-4

68077-26-9

R 52-53

607-465-00-4

7-{4-[4-(2-cianoamino-4-
-hidroxi-6-oxidopirimidin-5-ila-
zo)benzamido]-2-etoxi-fenilazo}-
naftaleno-1,3-dissulfonato de
tris(2-hidroxietil)Jamonio

421-440-3

R 52-53

607-466-00-X

Mistura de: 1-(1-[2-cloro-5-
-(hexadeciloxicarbonil)fenilcarba-
moil]-3,3-dimetil-2-oxobutil)-
-1H-2,3,3a,7a-tetra-hidrobenzo-
triazol-5-carboxilato de fenilo
2-(1-(2-cloro-5-(hexadeciloxicar-
bonil)fenilcarbamoil)-3,3-dimetil-
-2-oxobutil)-1H-2,3,3a,7a-tetra-
-hidrobenzotriazol-5-carboxilato
de fenilo
3-(1-(2-cloro-5-(hexadeciloxicar-
bonil)fenilcarbamoil)-3,3-dimetil-
-2-oxobutil)-1H-2,3,3a,7a-tetra-
-hidrobenzotriazol-5-carboxilato
de fenilo

421-480-1

N; R51-53

607-467-00-5

1,3-Di-estanoxidicaprilato de
1,1,3,3-tetrabutilo

419-430-9

56533-00-7

Xn; R21/22-48/22
C; R34
N; R50-53

C; N
R: 21/22-34-48/22-50/
/53
S: (1/2-)26-36/37/39-45-
-60-61

'l
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607-468-00-0

Mistura dos sais monossédico

do 4cido 4-((4-(5-sulfonato-2-
-metoxifenilamino)-6-cloro-1,3,5-
-triazina-2-il)Jamino)-2-((1,4-dime
til-6-oxido-2-oxo-5-sulfonatome-
til-1,2-di-hidropiridina- 3-iljazo)-
benzenossulfonico

dissédico do édcido 4-((4-(5-sul-
fonato-2-metoxifenilamino)-6-
-cloro-1,3,5-triazina-2-il)amino)-
-2-((1,4-dimetil-6-oxido-2-0x0-5-
-sulfonatometil-1,2-di-hidropiri-
dina-3-il)azo)benzenossulfénico
trissddico do dcido 4-((4-(5-sul-
fonato-2-metoxifenilamino)-6-
-cloro-1,3,5-triazina-2-il)amino)-
-2-((1,4-dimetil-6-oxido-2-0x0-5-
-sulfonatometil-1,2-di-hidropiri-
dina-3-il)azo)benzenossulfénico
tetrassodico do dcido 4-((4-(5-
-sulfonato-2-metoxifenilamino)-6-
-cloro-1,3,5-triazina-2-il)Jamino)-
-2-((1,4-dimetil-6-oxido-2-0x0-5-
-sulfonatometil-1,2-di-hidropiri-
dina-3-il)azo)benzenossulfénico

419-450-8

R43

Xi
R: 43
S: (2-)22-24-37

607-469-00-6

7-((4,6-bis(3-dietilaminopropila-
mino)-1,3,5-triazina-2-il)amino)-
-4-hidroxi-3-(4-(4-sulfonatofenila-
zo)fenilazo)-2-naftalenossulfo-
nato dissddico

419-460-2

120029-06-3

R52-53

607-470-00-1

6,13-Dicloro-3,10-bis{2-[4-[3-(2-
-hydroxisulfoniloxietanossulfonil)-
fenilamino]-6-(2,5-dissulfonato-
fenilamino)-1,3,5-triazin-2-ilami-
noletilamino}benzo[5,6][1,4]
oxazino[2,3-b]fenoxazina-4,11-
-dissulfonato de potdssio e sodio

414-100-0

Xi; R41
R52-53

Xi
R: 41-52/53
S: (2-)39-22-26-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica ex:)()l;)(;zeit;\/sas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol ;)izt;\;as
substancias preparagdes
607-472-00-2 |trimetilenodiaminatetraacetato 400-660-3 111687-36-6 N; R51-53 N
de amonio e ferro(Ill), hemihi- R: 51/53
drato S: 61
607-474-00-3 | 4cido (4-(-4-(4-dimetilaminoben- 410-430-4 117573-89-4 R53 R: 53
zilideno-1-il)-3-metil-5-oxo-2- S: 61
-pirazolina-1-il)benzdico
607-475-00-9 | Mistura (50/50) de: 7-(4-[4- 412-940-2 148878-18-6 R43 Xi
-cloro-6-[metil-(3-sulfonatofenil) R: 43
aminol-1,3,5-triazina-2-ila- S: (2-)22-24-37
mino]-2-ureidofenilazo)nafta-
leno-1,3,6-trissulfonato de tetras-
sodio
7-(4-[4-cloro-6-[metil-(4-sulfona-
tofenil)amino]-1,3,5-triazina-2-
-ilamino]-2-ureidofenilazo)nafta-
leno-1,3,6-trissulfonato de tetras-
sddio
607-476-00-4 | N,N-bis(carboximetil)-f-alanina 414-070-9 129050-62-0 |C; R34 C
de trissédio R52-53 R: 34-52/53
S: (1/226-36/37/39-45-
-61
607-478-00-5 |ftalato de tetrametilammonio e 416-900-5 79723-02-7 T; R25 TN
hidrogeno Xn; R48/22 R: 25-48/22-50
N; R50 S: (1/2-)25-36-45-61
607-479-00-0 | 4-cloro-3-[2-(5,5-dimetil-2,4- 418-550-9 168689-49-4 |R53 R: 53
-dioxo-1,3-oxazolidin-3-il)-4,4- S: 61
-dimetil-3-oxopentamido]ben-
zoato de hexadecilo
607-480-00-6 | Esteres dialquilicos (C7-11), 271-084-6 68515-42-4 Repr. Cat. 2; R61 T
ramificados e lineares, de dcido Repr. Cat. 3; R62 R: 61-62
1,2-benzenodicarboxilico S: 53-45
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-487-00-4 | Mistura de: 4-(3-etoxicarbonil-4- 402-660-9 — Repr.Cat.2; R61 T
-(5-(3-etoxicarbonil-5-hidroxi-1- R52-53 R: 61-52/53
-(4-sulfonatofenil)pirazol-4-il) S: 53-45-61
penta-2,4-dienilideno)-4,5-dihi-
dro-5-oxopirazol-1-il)benzenos-
sulfonato de dissédio
4-(3-etoxicarbonil-4-(5-(3-etoxi-
carbonil-5-6xido-1-(4-sulfonato-
fenil)pirazol-4-il)penta-2,4-dieni-
lideno)-4,5-dihidro-5-oxopirazol-
-1-il)benzenossulfonato de trisso-
dio
607-488-00-X | (2-acetilamino-5-fluoro-4-isotio- 414-210-9 147379-38-2  |N; R50-53 N
cianatofenoxi)acetato de etilo R: 50/53
S: 60-61
607-489-00-5 |Mistura de: linolenato, linoleato 414-890-7 71302-79-9 R43 Xi
e oleato de 2-etilhexilo R: 43
epoxioleato de 2-etilhexilo S: (2-)24-37
diepoxilinoleato de 2-etilhexilo
triepoxilinolenato de 2-etilhexilo
607-490-00-0 |glicinato de N-[2-hidroxi-3-(C12- 415-060-7 — Xi; R41 Xi
-16-alquilooxi)propil]-N-metilo R43 R: 41-43
S: (2-)24-26-37/39
607-492-00-1 | propanoato de 2-(1-(3’,3’-dime- 415-490-5 141773-73-1 N; R51-53 N
til-1"-ciclohexil)etoxi)-2-metilo e R: 51/53
propilo S: 61
607-493-00-7 | (3aR,4R,7aR)-2-metil-4- 415-670-3 78850-37-0 Xi; R41 Xi
-(18,2R, 3-triacetoxipropil)-3a,7a- R: 41
-dihidro-4H-pirano[3,4-d]oxa- S: (2-)26-39
zole-6-carboxilato de metilo
607-494-00-2 | octilfosfonato de bis(2-etil- 417-170-0 52894-02-7 N; R50-53 N
-hexilo) R: 50/53
S: 60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-495-00-8 | 4-sulfofenil-6-((1-oxononil)ami- 417-550-6 168151-92-6 R43 Xi
no)hexanoato de sédio R: 43
S: (2924-37
607-496-00-3 |fosfito de 2,2'-metilenobis(4,6- 418-310-3 126050-54-2 |R53 R: 53
-di-tert-butil-fenil)-2-etilhexilo S: 61
607-497-00-9 |isoestearato de oxido de cerio 419-760-3 — R53 R: 53
S: 61
607-498-00-4 |hexadecanoato de (E)-3,7-dime- 421-370-3 3681-73-0 Xi; R38 Xi
til-2,6-octadienilo R53 R: 38-53
S: (2937-61
607-499-00-X | 1,2-etanodiil-bis(2-hexadecenil- 421-660-1 — Xi; R41 Xi; N
succinato) de bis(dimetil-(2- R43 R: 41-43-51/53
-hidroxietil)aménio) N; R51-53 S: (2-)24-26-37/39-61
607-500-00-3 | 2,2,bis[(5-tetrapropileno-2- 421-670-4 — Xi; R38 Xi; N
-hidroxi)fenil]etanoato de cilcio N; R50-53 R: 38-50/53
S: (2-)37-60-61
607-501-00-9 |Mistura de: tiofosfato de trifenilo 421-820-9 — R53 R: 53
e derivados tercidrios de fenilo S: 61
butilado
607-502-00-4 | 4-dodecilbenzenossulfonato de 422-200-0 — C; R34 CN
(N-benzil-N,N,N-tributil)aménio Xn; R22 R: 22-34-51/53
N; R51-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45-
-61
607-503-00-X | 2,4,6-tri-n-propil-2,4,6-trioxo- 422-210-5  |68957-94-8 | C; R34 C
-1,3,5,2,4,6-trioxatrifosforinano R: 34

S: (1/2-)26-36[37/39-45
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607-505-00-0

7-(4-(4-(5-amino-4-sulfonato-2-
-(4-((2-(sulfonato-etoxi)sulfonil)fe-
nilazo)fenilamino)-6-cloro-1,3,5-
-triazin-2-il)amino-2-ureidofenila-
zo)naftaleno-1,3,6-trissulfonatof-
taleno-1,3,6-trissulfonato de
pentassédio

422-930-1

171599-84-1

R52-53

R: 52/53
$: 22-61

607-506-00-6

Mistura de: (4-cloro-2-((4,5-dihi-
dro-3-metil-5-ox0-1-(3-sulfona-
tofenil)-1H-pirazole-4-il)azo)-5-
-metil)benzenossulfonato de
éstroncio
(4-cloro-2-((4,5-dihidro-3-metil-
-5-0x0-1-(3-sulfonatofenil)-1H-
-pirazole-4-il)azo)-5-metil)benze-
nossulfonato de dissédio

422-970-8

136248-04-9

N; R51-53

=z

:51/53
:22-61

w

607-507-00-1

2,4-diamino-3-[4-(2-sulfonato-
etoxissulfonil)fenilazo]-5-[4-(2-
-sulfonatoetoxissulfonil)-2-sulfo-
natofenilazo]-benzenossulfonato
de potissio[sodio

422-980-2

187026-95-5

Xi; R41

Xi
R: 41
S: (2-)22-26-39

607-508-00-7

3,3’-[iminobis[sulfonil-4,1-feni-
leno-(5-hidroxi-3-metilpirazol-
-1,4-diil)azo-4,1-fenilenossulfoni-
limino-(4-amino-6-hidroxipirimi-
dina-2,5-diil)azo-4,1-fenilenos-
sulfonilimino(4-amino-6-hidroxi-
pirimidina-2,5-diil)azo]bis(ben-
zenossulfonato)] de dissédio

423-110-4

Xi; R41

Xi
R: 41
S:(2-)22-26-39

607-512-00-9

2,4-diamino-3,5-bis-[4-(2-sulfo-
natoetoxi)sulfonil)fenilazo]benze-
nossulfonato de trissddio

423-970-0

182926-43-8

R52-53

R: 52/53
S: 22-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
607-513-00-4 | Mistura de: 4-Benzoilamino-6- 423-200-3 — Xi; R41 Xi
-(6-etenossulfonil-1-sulfato-nafta- R43 R: 41-43-52/53
len-2-ilazo)-5-hidroxinaftaleno- R52-53 S: 22-26-36/37/39-61
-2,7-dissulfonato trissodico
5-Benzoilamino-4-hidroxi-3-((1-
-sulfo-6-((2-(sulfooxi)etil)sulfonil)-
-2-naftil)azo)naftaleno-2,7-dissul-
fonato sddico
Acido 5-benzoilamino-4-hidroxi-
-3-((1-sulfo-6-((2-(sulfooxi)etil)sul
fonil)-2-naftil)azo)naftaleno-2,7-
-dissulfénico
607-515-00-5 | Mistura de: Dissulfonato diss6- 429-650-7 147732-60-3 | Xi; R36 Xi; N
dico do éter hexildifenilico N; R51-53 R: 36-51/53
Dissulfonato dissodico do éter S: (2-)26-61
di-hexildifenilico
607-516-00-0 | N,N’-bis(trifluoroacetil)-S,S’-bis- 429-670-6 105996-54-1 | Xi; R41 Xi
-L-homocisteina R43 R: 41-43
S: (2-)24-26-37/39
607-517-00-6 | Acido (S)-a-(acetiltio)benzeno- 430-300-0 76932-17-7 Xn; R22 Xn
propandico Xi; R41 R: 22-41-43
R43 S: (2-)22-26-36/37/39
607-526-00-5 |cartape — 15263-53-3 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
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607-527-00-0

Mistura de: dodecanodioato de
1-(1'H,1'H,2'H,2'H-tridecafluo-
rooctil) 12-(1"H,1"H,2"H,2"H-tri-
decafluorooctilo)
dodecanodioato de 1-
-(1'H,1'H,2"H,2 H-tridecafluo-
rooctil) 12-(1"H,1"H,2"H,2"H-
-heptadecafluorodecilo)
dodecanodioato de 1-
-(1'H,1'H,2"H,2 H-tridecafluo-
rooctil) 12-(1"H,1"H,2"H,2"H-
-heneicosafluorododecilo)
dodecanodioato de 1-
-(1'H,1'H,2"H,2 H-tridecafluo-
rooctil) 12-(1"H,1"H,2"H,2"H-
-pentacosafluorotetradecilo)
dodecanodioato de 1-
-(1'H,1'H,2'H,2"H-heptadecafluo-
rodecil) 12-(1"H,1"H,2"H,2"H-
-heptadecafluorodecilo)
dodecanodioato de 1-
-(1'H,1'H,2'H,2'H-heptadecafluo-
rodecil) 12-(1"H,1"H,2"H,2"H-
-heneicosafluorododecilo)

423-180-6

Xn; R48/22

608-031-00-7

2-benzil-2-metil-3-butenonitrilo

407-870-4

97384-48-0

Xn; R22
R 52-53

Xn
R: 22-52/53
S: (2-)61

608-033-00-8

N-butil-3-(2-cloro-4-nitrofenilhi-
drazono)-1-ciano-2-metilprop-1-
-eno-1,3-dicarboximida

407-970-8

75511-91-0

R 43
R 52-53

Xi
R: 43-52/53
S: (2-)24-37-61

608-034-00-3

Clorfenapir
4-Bromo-2-(4-clorofenil)-1-etoxi-
metil-5-trifluorometilpirrol-3-
-carbonitrilo

122453-73-0

T, R23
Xn; R22
N; R50-53

TN
R: 22-23-50/53

S: (1/2-)13-36/37-45-60-
-61

608-035-00-9

(*+/-)-0-[(2-acetil-5-metilfenil)-
-amino]-2,6-diclorobenzeno-
-aceto-nitrilo

419-290-9

R43
R53

Xi
R: 43-53
S: (2-)24-37-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
608-036-00-4 | 3-(2-{4-[2-(4-Cianofenil)vinil] 419-060-8 79026-02-1 R 53 R: 53
fenil}vinil)benzonitrilo S: 61
608-037-00-X | Mistura de: (E)-2,12-tridecadie- 422-190-8 124071-40-5 |N; R50-53 N
nonitrilo R: 50/53
(E)-3,12-tridecadienonitrilo S: 60-61
(Z)-3,12-tridecadienonitrilo
608-038-00-5 |2,2,4-trimetil-4-fenilbutanoni- 422-580-8 75490-39-0 Xn; R22 Xn; N
trilo N; R51-53 R: 22-51/53
S: (2961
608-039-00-0 | 2-fenil-hexanonitrilo 423-460-8 3508-98-3 Xn; R22 Xn; N
N; R50-53 R: 22-50/53
S: (2-)23-60-61
608-040-00-6 | 4,4'-ditiobis(5-amino-1-(2,6- 423-490-1 130755-46-3 |N; R50-53 N
-dicloro-4-(trifluorometil)fenil)- R: 50/53
-1H-pirazol-3-carbonitrilo) S: 60-61
608-041-00-1 | 4'-((2-butil-4-oxo-1,3-diazaspi- 423-500-4 138401-24-8 |N; R50-53 N
ro[4.4]non-1-en-3-il)metil)(1,1'- R: 50/53
-bifenil)-2-carbonitrilo S: 60-61
608-043-00-2 | 3-(cis-3-hexeniloxi)propanoni- 415-220-6 142653-61-0 |T; R23 T;N
trilo Xn; R22 R: 22-23-50/53
N; R50-53 S: (1/2-)13-36/37-45-60-
-61
609-064-00-X | mesotriona — 104206-82-8 |[N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
609-066-00-0 | 3-Amino-10-{4-(10-amino-6,13- 418-870-9 154212-58-5 |Xn; R20/21/22-68/20] Xn
-dicloro-4,11-dissulfonatoben- [21/22 R: 20/21/22-68/20/21/
z0[5,6][1,4]oxazino[2,3-b]feno- 22
xazina-3-ilamino)-6-[metil(2-sul- S: (2-)36/37

fonatoetil)Jamino]-1,3,5-triazin-2-
-ilamino}-6,13-dicloroben-
20[5,6][1,4]oxazino[2,3-b]feno-
xazina-4,11-dissulfonato de litio
e sodio
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentragdo exspol tl)(;zt;\;as
substancias preparagdes
609-067-00-6 | 4-(3-aminopropilamino)-2,6- 416-280-6 156769-97-0  |R 43 Xi
-bis[3-(4-metoxi-2-sulfofenilazo)- R: 43
-4-hidroxi-2-sulfo-7-naftilamino]- S: (2-)22-24-37
-1,3,5-triazin de sédio e potdssio
609-068-00-1 | Almiscar de xileno 201-329-4 81-15-2 Carc. Cat. 3; R40 E; Xn; N
5-terc-butil-2,4,6-trinitro-m- E; R2 R: 2-40-50/53
xileno N; R50-53 S: (2-)36/37-46-60-61
609-070-00-2 | 1,4-dicloro-2-(1,1,2,3,3,3-hexa- 415-580-4 130841-23-5 |Xn; R22 Xn; N
flaorpropoxi)-5-nitrobenzeno R 43 R: 22-43-50/53
N; R50-53 S: (2-)36/37/39-60-61
609-071-00-8 |Mistura de: 2-metilsulfanil-4,6- 423-520-3 156137-33-6 |R43 Xi
-bis(2-hidroxi-4-metoxi-fenil)- R: 43
-1,3,5-triazin S:(2-)22-24-37
2-(4,6-bis-metilsulfanil-1,3,5-
-triazin-2-il)-5-metoxifenol
611-099-00-0 |dicloreto de (metilenobis(4,1- 401-500-5 — Carc.Cat.2; R45 TN
-fenilenazo(1-(3-(dimetilamino)- N; R51-53 R: 45-51/53
propil)-1,2-dihidro-6-hidroxi-4- S: 53-45-61
-metil-2-oxopiridina-5,3-diil)))-
-1,1’-dipiridinio, dicloridrato
611-100-00-4 | 3,3'-(3(ou4)-metil-1,2-fenileno- 403-810-6 140876-13-7 | Xi; R41 Xi
bis(imino(6-cloro)-1,3,5-triazina- R: 41
-4,2-diilimino(2-acetamido-5- S: (2-)26-39
-metoxi)-4,1-fenilenazo)dinafta-
leno-1,5-dissulfonato de potdssio
e sédio
611-101-00-X | 2’-(4-cloro-3-ciano-5-formil-2- 405-200-5 104366-25-8 |R43 Xi
-tienil)azo-5’-dietilaminoacetani- R: 43
lida S: (2922-24-37
611-103-00-0 | (1-(3-carboxilato-2-oxido-5-sul- 407-110-1 — Xi; R41 Xi; N
fonatofenilazo)-5-hidroxi-7-sul- R 43 R: 41-43-51/53
fonatonaftaleno-2-amido)nique- N; R51-53 S: (2-)24-26-37/39-61

1(I1) de trissodio
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611-104-00-6

Mistura de: (2,4(ou 2,6 ou 4,6)-
-bis(3,5-dinitro-2-oxidofenilazo)-
-5-hidroxifenolato)(2(ou 4 ou 6)-
-(3,5-dinitro-2-oxidofenilazo)-5-
-hidroxi-4(ou 2 ou 6)-(4-(4-nitro-
-2-sulfonatoanilino)fenilazo)feno-
lato)ferrato(1-) de trissodio
bis(2,4(ou 2,6 ou 4,6)-bis(3,5-
-dinitro-2-6xidofenilazo)-5-hidro-
xifenolato)ferrato(1-) de trissddio
(2,4(ou 2,6 ou 4,6)-bis(3,5-dini-
tro-2-6xidofenilazo)-5-hidroxife-
nolato)(2(ou 4 ou 6)-(3,5-dini-
tro-2-6xidofenilazo)-5-hidroxi-
-4(ou 2 ou 6)-(4-nitro-2-sulfona-
tofenilazo)fenolato)ferrato(1-) de
triss6dio

(2,4(ou 2,6 ou 4,6)-bis(3,5-dini-
tro-2-6xidofenilazo)-5-hidroxife-
nolato)(2(ou 4 ou 6)-(3,5-dini-
tro-2-6xidofenilazo)-5-hidroxi-
-4(ou 2 ou 6)-(3-sulfonatofenila-
zo)fenolato)ferrato(1-) de trisso-
dio

3,3’-(2,4-dihidroxi-1,3(ou 1,5 ou
3,5)-fenilenodiazo)dibenzenos-
sulfonato de dissédio

406-870-1

R 43
N; R51-53

Xi; N
R: 43-51/53
S: (2-)24-37-61

611-105-00-1

4-(4-cloro-6-(N-etilanilino)-
-1,3,5-triazina-2-ilamino)-2-(1-(2-
-clorofenil)-5-hidroxi-3-metil-1H-
-pirazolo-4-ilazo)benzenossulfo-
nato de sodio

407-800-2

136213-75-7

R 43
N; R51-53

Xi; N
R: 43-51/53
S:(2-)22-24-37-61

611-106-00-7

4,4'-dihidroxi-3,3'-bis[2-sulfo-
nato-4-(4-sulfonatofenilazo)feni-
lazo]-7,7'[p-fenilenobis[imino(6-
-cloro-1,3,5-triazin-4,2-diil)imi-
no]]dinaftaleno-2-sulfonato de
hexassédio

410-180-6

Xi; R41
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.° CE N.° CAS Classificacdo Rotulagem Limites de concentragdo exspol ;)izt;\;as
substancias preparagdes
611-107-00-2 4-(4-cloro-6-(3,6-dissulfonato-7- 412-490-7 — R 43 Xi
-(5,8-dissulfonato-naftaleno-2- R: 43
-ilazo)-8-hidroxi-naftaleno-1-ila- S: (2-)22-24-37
mino)-1,3,5-triazin-2-ilamino)-5-
-hidroxi-6-(4-(2-sulfatoetanossul-
fonil)-fenilazo)-naftaleno-1,7-dis-
sulfonato de potdssio e sddio
611-108-00-8 | 5-((4-((4-cloro-3-sulfonatofenil) 413-600-6 6527-62-4 R 52-53 R: 52/53
azo)-1-naftil)azo)-8-(fenilamino)- S: 61
-1-naftalenossulfonato de diss6-
dio
611-109-00-3 | Produtos da reagdo de: sulfato de 407-710-3 — N; R51-53 N
cobre(Il) e 2,4-bis[6-(2-metoxi-5- R: 51/53
-sulfonatofenilazo)-5-hidroxi-7- S: 61
-sulfonato-2-naftilamino]-6-(2-
-hidroxietilamino)-1,3,5-triazina
de tetrassodio (2:1)
611-110-00-9 4,4’ -bis-(8-amino-3,6-dissulfo- 408-210-8 124605-82-9 |R 43 Xi; N
nato-1-naftol-2-ilazo)-3-metila- N; R51-53 R: 43-51/53
zobenzeno de tetra-sodioflitio S: (2-)24-28-37-61
611-111-00-4 | 2-[[4-(2-cloroetilsulfonil)fenil]- 414-230-8 — R 43 Xi
-[(2-hidroxi-5-sulfo-3-[3-[2-(2- R: 43

-(sulfooxi)etilsulfonil)etilazo]-4-
-sulfobenzoato(3-)cuprato(1-) de
dissédio

S: (2-)22-24-37
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
611-112-00-X | 4-hidroxi-5-[4-[3-(2-sulfatoetan- 413-070-6 — R 43 Xi
sulfonil)fenilamino]-6-morfolina- R: 43
-4-il-1,3,5-triazina-2-ilamino]-3- S: (2-)22-24-37
-(1-sulfonatonaftaleno-2-ilazo)-
naftaleno-2,7-dissulfonato de
tetrass6dio
611-113-00-5 | (2-(((5-((2, 5-diclorofenil)azo)-2- 414-280-0 149626-00-6  |N; R51-53 N
-hidroxifenil)metileno)amino)ben- R: 51/53
zoato(2-))(2-((4,5-di-hidro-3- S: 24/25-61
-metil-5-oxo-1-fenil-1H-pirazol-
-4-il)azo)-5-sulfobenzoato(3-))
cromato(2-) de litio e sodio
611-114-00-0 | (4~((5-cloro-2-hidroxifenil)azo)- 414-250-7 149564-66-9 | Xn; R22 Xn
-2,4-di-hidro-5-metil-3H-pirazol- Xi; R41 R: 22-41-52/53
~3-onato(2-))(3-((4, 5-di-hidro-3- R 52-53 S: (2922-26-39-61
-metil-1-(4-metilfenil)-5-oxo-1H-
-pirazol-4-il)azo)-4-hidroxi-5-
-nitrobenzenossulfonato(3-)) cro-
mato(2-) de litio e sddio
611-115-00-6 | bis(4-((4-(dietilamino)-2-hidroxi- 414-290-5 149564-65-8 | Xn; R22 Xn
fenil)azo)- 3-hidroxi-1-naftalenos- R 52-53 R: 22-52/53
sulfonato(3-))cromato(3-) de trili- S: (2-)22-61

tio
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611-116-00-1

Mistura de: 5-{4-cloro-6-[2-(2,6-
-dicloro-5-cianopirimidin-4-ila-
mino)-propilamino]-1,3,5-tria-
zin-2-ilamino}-4-hidroxi-3-(1-
-sulfonatonaftaleno-2-ilazo)-naf-
taleno-2,7-dissulfonato de trissé-
dio
5-{4-cloro-6-[2-(2,6-dicloro-5-
-cianopirimidin-4-ilamino)-1-
-metil-etilamino]-1,3,5-triazin-2-
-ilamino}-4-hidroxi-3-(1-sulfona-
tonaftaleno-2-ilazo)-naftaleno-
-2,7-dissulfonato de trissddio
5-{4-cloro-6-[2-(4,6-dicloro-5-
-cianopirimidin-2-ilamino)-propi-
lamino]-1,3,5-triazin-2-ilamino}-
-4-hidroxi-3-(1-sulfonatonafta-
leno-2-ilazo)-naftaleno-2,7-dis-
sulfonato de trissédio
5-{4-cloro-6-[2-(4,6-dicloro-5-
-cianopirimidin-2-ilamino)-1-
-metil-etilamino]-1,3,5-triazin-2-
-ilamino}-4-hidroxi-3-(1-sulfona-
tonaftaleno-2-ilazo)-naftaleno-
-2,7-dissulfonato de trissddio

414-620-8

Xi; R41

R 43

Xi
R: 41-43

S: (2-)22-24-26-37/39

611-117-00-7

1,3-bis{6-fluoro-4-[1,5-dissulfo-
-4-(3-aminocarbonil-1-etil-6-
-hidroxi-4-metil-pirid-2-on-5-
-ilazo)-fenil-2-ilamino]-1,3,5-tria-
zin-2-ilamino}propano sal de
litio e sédio

415-100-3

149850-29-3

R 43

Xi
R: 43
S: (2-)22-24-37

611-118-00-2

1,2-bis[4-[4-{4-(4-sulfofenilazo)-
-2-sulfofenilazo}-2-ureido-fenila-
mino]-6-fluoro-1,3,5-triazin-2-
-ilamino]-propano, sal de s6dio

413-990-8

149850-31-7

R 43

Xi
R: 43
S: (2-)22-24-37
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
611-119-00-8 4-[4-cloro-6-(4-metil-2-sulfofeni- 415-400-4 148878-22-2 | Xi; R41 Xi
lamino)-1,3,5-triazin-2-ilamino]- R 43 R: 41-43
-6-(4,5-dimetil-2-sulfofenilazo)-5- S: (2-)22-24-26-37/39
-hidroxinaftaleno-2,7-dissulfonat
de tetrassodio
611-120-00-3 |4cido 5-{4-[5-amino-2-[4-(2-sul- 418-340-7 157707-94-3 Xi; R41 Xi
foxietilsulfonil)fenilazo]-4-sulfo- R 52-53 R: 41-52/53
-fenilamino]-6-cloro-1,3,5-tria- S: (2-)22-26-39-61
zin-2-ilamino}-4-hidroxi-3-(1-
-sulfonaftalen-2-ilazo)-naftaleno-
-2,7-dissulfénico, sal de sédio
611-121-00-9 | Componente principal 6 (is6- 417-280-9 30785-74-1 Xi; R41 Xi; N
mero): assim. 1:2 crémio(IIl)- N; R50-53 R: 41-50/53
-complexo: A: dcido 3-hidroxi-4- S: (2-)26-39-60-61
-(2-hidroxi-naftaleno-1-ilazo)-naf-
taleno-1-sulfénico, sal de sédio e
B: 1-[2-hidroxi-5-(4-metoxi-feni-
lazo)-fenilazo]-naftaleno-2-ol
Componente principal 8 (is6-
mero): assim. 1:2 crémio-com-
plexo: A: dcido 3-hidroxi-4-(2-
-hidroxi-naftaleno-1-ilazo)-nafta-
leno-1-sulfénico, sal de sddio e
B: 1-[2-hidroxi-5-(4-metoxi-feni-
lazo)-fenilazo]-naftaleno-2-ol
611-122-00-4 | (di[N-(3-(4-[5-(5-amino-3-metil- 417-250-5 151436-99-6  |Xi; R41 Xi
-1-fenilpirazol-4-il-azo)-2,4-dis- R 43 R: 41-43
sulfo-anilino]-6-cloro-1,3,5-tria- S: (2-)22-24-26-37/39
zin-2-ilamino}fenil)-sulfamoil]
(dissulfo)-ftalocianinato)niquel
de hexassddio
611-123-00-X |lactato de 3-(2,4-bis(4-((5-(4,6- 424-310-4 178452-66-9 | Xi; R41 Xi
-bis(2-aminopropilamino)-1,3,5- R: 41
-triazin-2-ilamino)-4-hidroxi-2,7- S: (2-)26-39

-dissulfonaftalen-3-il)azo)fenila-
mino)-1,3,5-triazin-6-ilamino)-
propildietilaménio
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611-124-00-5

Mistura de: 5-amino-3-(5-{4-
-cloro-6-[4-(2-sulfoxietoxissulfo-
nato)fenilamino]-1,3,5-triazin-2-
-ilamino}-2-sulfonatofenilazo)-6-
-[5-(2,3-dibromopropionila-
mino)-2-sulfonatofenilazo]-4-
-hidroxinaftaleno-2,7-dissulfo-
nato de pentassodio
5-amino-6-[5-(2-bromoacriloila-
mino)-2-sulfonatofenilazo]-3-(5-
-{4-cloro-6-[4-(2-sulfoxietoxissul-
fonato)fenilamino]-1,3,5-triazin-
-2-ilamino}-2-sulfonatofenilazo)-
-4-hidroxinaftaleno-2,7-dissulfo-
nato de pentassodio
5-amino-3-[5-{4-cloro-6-[4-
-(vinilsulfonil)fenilamino]-1,3,5-
-triazin-2-ilamino}-2-sulfonatofe-
nilazo]-6-[5-(2,3-dibromopro-
pionilamino)-2-sulfonatofeni-
lazo]-4-hidroxinaftaleno-2,7-dis-
sulfonato de tetrassddio

424-320-9

180778-23-8

Xi; R41
N; R51-53

Xi; N
R: 41-51/53
S: (2-)26-39-61

611-125-00-0

Mistura de: complexo de cobre
(1) do sal de dissédio do é4cido
4-((8-oxido-7-(2-oxido-4-etenil-
sulfonil-5-(metoxifenil)azo)-6-
-sulfonato)naftalen-2-ilazo)-5-
-ox0-1-(4-sulfonatofenil)-4,5-di-
-hidro-1H-pirazol-3-carboxilico
complexo de cobre (II) do sal de
dissédio do dcido 4-((8-oxido-7-
-(2-oxido-4-(2-hidroxietilsulfonil)-
-5-(metoxifenil)azo)-6-sulfonato)-
naftalen-2-ilazo)-5-o0x0-1-(4-sul-
fonatofenil)-4,5-di-hidro-1H-
-pirazol-3-carboxilico

423-940-7

Xi; R41
N; R51-53

Xi; N
R: 41-51/53
S: (2-)26-39-61

611-126-00-6

2,6-bis(2-(4-(4-amino-fenila-
mino)-fenilazo)-1,3-dimetil-3H-
-imidazolio)-4-dimetilamino-
-1,3,5-triazin, dicloreto

424-120-1

174514-06-8

Xi; R41
N; R50-53

Xi; N
R: 41-50/53
S: (2-)26-39-60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
611-127-00-1 | 4-amino-6-(5-(4-(2-¢tilfenila- 423-790-2 — R5 Xi
mino)-6-(2-sulfatoetanossulfo- Xi; R41 R: 5-41-43-52/53
nil)-1,3, 5-triazin-2-ilamino)-2- R 43 St (2922-26-36/37/39-
-sulfonatofenilazo)-5-hidroxi-3- R 52-53 -41-61
-(4-(2-sulfatoetanossulfonil)fenila-
zo)naftaleno-2,7-dissulfonato de
pentassddio
611-128-00-7  |N,N'-bis{6-cloro-4-[6-(4-vinilsul- 419-500-9 171599-85-2 | Xi; R41 Xi
fonilfenilazo)-2,7-(4cido dissulf6- R 43 R: 41-43
nico)-5-hidroxinaft-4-ilamino]- S: (2-)22-24-26-37/39
-1,3,5-triazin-2-il}-N-(2-hidroxie-
tiletano-1,2-diamina, sal de
sédio
611-129-00-2 | Mistura de: dcido 5-[(4-[(7- 418-230-9 163879-69-4 |E; R2 E; Xn; N
-amino-1-hidroxi-3-sulfo-2-nafti- Repr.Cat.3; R62 R: 2-43-48/22-62-51/53
l)azo]-2,5-dietoxifenil)azo]-2-[(3- Xn; R48/22 S: (2-)26-35-36/37-61
-fosfonofenil)azo]benzdico R 43
icido 5-[(4-[(7-amino-1-hidroxi- N; R51-53
-3-sulfo-2-naftil)azo]-2,5-dietoxi-
fenil)azo]-3-[(3-fosfonofenil)
azo]benzdico
611-130-00-8 | 2-[6-[7-(2-carboxil-ato-fenilazo)- 418-520-5 183130-96-3 | Xi; R36 Xi; N
-8-hidroxi-3,6-dissulfonato-1-naf- N; R50-53 R: 36-50/53
tilamino]-4-hidroxi-1,3,5-triazin- S: (2-)26-39-60-61
-2-ilamino] benzoato de tetramé-
nio
611-131-00-3 | 2-[2-hidroxi-3-(2-clorofenil)car- 420-580-2 — Repr.Cat.2; R61 T
bamoil-1-naftilazo]-7-[2-hidroxi- R 53 R: 61-53
-3-(3-metilfenil)carbamoil-1-nafti- S: 53-45-61
lazo]fluoreno-9-ona
611-132-00-9 | bis{7-[4-(1-butil-5-ciano-1,2-di- 419-210-2 — Xi; R41 Xi
-hidro-2-hidroxi-4-metil-6-oxo-3- R 52-53 R: 41-52/53

-piridilazo)fenilsulfonilamino]-5'-
-nitro-3,3’-dissulfonatonaftaleno-
-2-azobenzeno-1,2’-diolato} cro-
mato (IIT) de pentassddio

S: (2-)26-39-61
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611-133-00-4

Produto-por-processo complexo
de ferro de corantes azdicos
obtidos por acoplamento com
resorcina de uma mistura de 2-
-amino-1-hidroxibenzeno-4-sulfa-
nilida diazotizada e 2-amino-1-
-hidroxibenzeno-4-sulfonamida,
sendo a mistura obtida subse-
quentemente submetida a uma
segunda reac¢do de acoplamento
com uma mistura de 4cido 3-
-aminobenzeno-1-sulfénico dia-
zotizado (dcido metanilico) e
acido 4’-amino-4-nitro-1,1’-dife-
nilamina-2-sulfénico e metaliza-
¢do com cloreto férrico, sal de
sodio

419-260-5

Xi; R41
N; R51-53

Xi; N
R: 41-51/53
S: (2-)26-39-61

611-134-00-X

2-{a[2-hidroxi-3-[4-cloro-6-[4-
-(2,3-dibromopropionilamino)-2-
-sulfonatofenilamino]-1,3,5-tria-
zin-2-ilamino]-5-sulfonatofeni-
lazo]-benzilideno-hidrazino}-4-
-sulfonatobenzoato de trissodio,
complexo de cobre

423-770-3

Xi; R41
N; R51-53

Xi; N
R: 41-51/53
S:(2-)22-26-39-61

611-135-00-5

Produto de reacgdo de: 4cido 2-
-[[4-amino-2-ureidofenilazo]-5-
-[(2-(sulfooxi)etil)sulfonil ] |benze-
nossulfénico com 2,4,6-trifluo-
ropirimidina, seguida de hidré-
lise parcial do derivado vinilsul-
fonilico correspondente, mistura
de sal de potdssio[sddio

424-250-9

Xi; R41
R52-53

Xi
R: 41-52/53
S: (2-)26-39-61

611-136-00-0

formato de 2-{4-(2-propilami-
noamonio)-6-[4-hidroxi-3-(5-
-metil-2-metoxi-4-sulfamoilfeni-
lazo)-2-sulfonatonaft-7-ilamino]-
-1,3,5-triazin-2-ilamino}-2-ami-
nopropilo

424-260-3

Repr.Cat.3; R62
Xi; R41
N; R51-53

Xn; N

R: 41-62-51/53

S: (2-)22-26-36/37/39-
-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol ;)izt;\;as
substancias preparagdes
611-137-00-6 6-tert-butil-7-cloro-3-tridecil- 419-870-1 159038-16-1 |R 53 R: 53
-7,7a-di-hidro-1H-pirazolo[5,1-c]- S: 61
-1,2,4-triazol
611-138-00-1 2-(4-aminofenil)-6-terc-butil-1H- 415-910-7 152828-25-6 |R43 Xi; N
-pirazolo[1,5-b][1,2,4]triazole N; R51-53 R: 43-51/53
S: (2-)22-24-37-61
611-140-00-2 |azafenidina — 68049-83-2 T; R48/22 T;N C 2 0.025 %: N; R50/53
Repr. Cat. 2; R61 R: 61-48/22-62-50/53 | 0.0025 % < C < 0.025 %: N; R51/53
Repr. Cat. 3; R62 S: 53-45-60-61 0.00025 % < C < 0.0025 %: R52/53
N; R50-53
612-184-00-5 | 6’-(dibutilamino)-3'-metil-2’- 403-830-5 89331-94-2 R 52-53 R: 52/53
-(fenilamino)espiro[isobenzofu- S: 61
rano-1(3H),9-(9H)-xanteno]-3-
-ona
612-185-00-0 |iodeto de 1-[3-[4-((heptadeca- 407-400-8 59493-72-0 Xi; R41 Xi; N
flornonil)oxi)-benzamido]pro- N; R50-53 R: 41-50/53
pil]-N,N,N-trimetilamé6nio S: (2-)26-39-60-61
612-186-00-6 |sulfato de bis(N-(7-hidroxi-8- 406-770-8 149057-64-7 | Xn; R48/22 Xn; N
-metil-5-fenilfenazin-3-ilideno)di- Xi; R41 R: 41-43-48/22-50/53
metilaménio) R 43 St (2-)22-26-36/37/39-
N; R50-53 -60-61
612-187-00-1 2,3,4-trifluoroanilina 407-170-9 3862-73-5 Xn; R21/22-48/22 Xn; N
Xi; R38-41 R: 21/22-38-41-48/22-
N; R51-53 -51/53
S: (2-)23-26-36/37/39-
-61
612-188-00-7 | 4,4'-(9H-fluoreno-9-ilideno)- 407-560-9 107934-68-9 |N; R51-53 N
bis(2-cloroanilina) R: 51/53
S: 61
612-189-00-2 | 4-amino-2-(aminometil)fenol 412-510-4 135043-64-0 |Xn; R22 Xn; N
cloridrato R 43 R: 22-43-50/53
N; R50-53 S: (2-)22-24-37-60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
612-190-00-8 | 4,4'-metilenobis(2-isopropil-6- 415-150-6 16298-38-7 Xn; R48/22 Xn; N
-metilanilina) N; R51-53 R: 48/22-51/53
S: (2-)36-61
612-191-00-3 | Polimero de cloridrato de allila- 415-050-2 71550-12-4 Xn; R22 Xn
mina R 43 R: 22-43
St (2)36/37
612-192-00-9 | 2-isopropil-4-(N-metil)aminome- 414-800-6 154212-60-9 | Xn; R21/22 Xn; N
tiltiazole Xi; R38-41 R: 21/22-38-41-51/53
N; R51-53 S: (2-)26-36/37/39-61
612-193-00-4 | 3-metilaminometilfenilamina 414-570-7 18759-96-1 Xn; R21/22 GN
C; R34 R: 21/22-34-43-50/53
R 43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-
N; R50-53 -60-61
612-194-00-X | cloreto de 2-hidroxi-3-[(2-hidro- 414-670-0 141890-30-4 | Xn; R22 Xn; N
xietil)-[2-(1-oxotetradecil)ami- Xi; R41 R: 22-41-50/53
noletil]amino]-N,N,N-trimetil-1- N; R50-53 S: (2-)26-39-60-61
-propanamonio
612-195-00-5 | 1,5-naftalenodissulfonato de 415-210-1 — Xn; R20/22 Xn; N
bis[tributil(4-metilbenzil)amé- Xi; R41 R: 20/22-41-50/53
nio] N; R50-53 S: (2-)26-36/39-60-61
612-196-00-0 | 4-cloro-o-toluidina 202-441-6 [1] |95-69-2 [1] Carc.Cat.2; R45 TN
1] 221-627-8 [2] [3165-93-3 [2] |Muta.Cat.3; R68 R: 45-23/24/25-68-50
Cloridrato de 4-cloro-o-toluidina T; R23/24/25 /53
(2] N; R50-53 S: 53-45-60-61
612-197-00-6 2,4,5-trimetilanilina 205-282-0 [1] |137-17-7 [1] Carc.Cat.2; R45 T, N
1 -[2] 21436-97-5 [2] | T; R23/24/25 R: 45-23/24/25-51/53
Cloridrato de 2,4,5-trimetilani- N; R51-53 S: 53-45-61
lina
(2]
612-198-00-1 4,4'-tiodianilina e seus sais 205-370-9 139-65-1 Carc.Cat.2; R45 T, N
Xn; R22 R: 45-22-51/53
N; R51-53 S: 53-45-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol tl)(;zt;\;as
substancias preparagdes
612-199-00-7 4},4’—0Xidianilina € seus sais 202-977-0 101-80-4 Carc.Cat.2; R45 T, N
Eter p-aminofenilico Muta.Cat.2; R46 R: 45-46-23/24[25-62-
Repr.Cat.3; R62 -51/53
T: R23/24/25 S: 53-45-61
N; R51-53
612-200-00-0 | 2,4-diaminoanisole 210-406-1 [1] |615-05-4 [1] |Carc.Cat.2; R45 TN
4-Metoxi-m-fenilenodiamina 254-323-9 [2] |39156-41-7 [2] |Muta.Cat.3; R68 R: 45-22-68-51/53
[1] Xn; R22 S: 53-45-61
Sulfato de 2,4-diaminoanisol N; R51-53
2]
612-201-00-6  |N,N,N’,N’-Tetrametil-4,4’-meti- 202-959-2 101-61-1 Carc.Cat.2; R45 T, N
lenodianilina N; R50-53 R: 45-50/53
S: 53-45-60-61
612-202-00-1 3,4-dicloroanilina 202-448-4 95-76-1 T; R23/24/25 T, N
Xi; R41 R: 23/24/25-41-43-50]
R43 /53
N; R50-53 S: (1/2-)26-36/37/39-45-
-60-61
612-204-00-2 | Violeta basico C.I. n.° 3 208-953-6 548-62-9 Carc.Cat.3; R40 Xn; N
Cloreto de 4-[4,4'-bis(dimetila- Xn; R22 R: 22-40-41-50/53
mino)-benzidrilideno]ciclothexa- Xi; R41 S: (2-)26-36/37/39-46-
-2,5-dien-1-ilideno]dimetilamo- N; R50-53 -60-61
nio
612-205-00-8 | Violeta basico C.I. n.° 3 com teor 208-953-6 548-62-9 Carc.Cat.2; R45 ;N
de cetona de Michler ndo supe- Xn; R22 R: 45-22-41-50/53
rior a 0,1 % (n.° CE 202-027-5) Xi; R41 S: 53-45-60-61
N; R50-53
612-206-00-3 |famoxadona — 131807-57-3 | Xn; R48/22 Xn; N
3-Anilino-5-metil- 5-(4-fenoxife- N; R50-53 R: 48/22-50/53
nil)-1,3-oxazolidina-2,4-diona S: (2-)46-60-61
612-209-00-X | 6-metoxi-m-toluidina 204-419-1 120-71-8 Carc.Cat.2; R45 T
p-cresidina Xn; R22 R: 45-22
S: 53-45
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
612-210-00-5 5-nitro-o-toluidina 202-765-8 [1] [99-55-8 [1] Carc.Cat.3; R40 T
1] 256-960-8 [2] |51085-52-0 [2] | T: R23/24/25 R: 23/24/25-40-52/53
Cloridrato de 5-nitro-o-toluidina R52-53 S: (1/2-)36/37-45-61
(2]
612-211-00-0 | N-[(benzotriazole-1-il)metil)]-4- 416-470-9 — Xi; R36 Xi; N
-carboxibenzenossulfonamida N; R51-53 R: 36-51/53
S: (2926-61
612-212-00-6 | 2,6-dicloro-4-trifluorometilani- 416-430-0 24279-39-8 Xn; R20/22 Xn; N
lina Xi; R38 R: 20/22-38-43-50/53
R43 S: (2-)24-37-60-61
N; R50-53
612-213-00-1 |isobutilideno-(2-(2-isopropil-4,4- 419-850-2 148348-13-4 |C; R34 C
-dimetiloxazolidin-3-il)-1,1-dime- R52-53 R: 34-52/53
tiletil)amina S: (1/2-)23-26-36/37/39-
-45-61
612-214-00-7 | 4-(2,2-difeniletenil)-N,N-difenil- 421-390-2 89114-90-9 R 53 R: 53
benzenamina S: 61
612-215-00-2 3-cloro-2-(isopropiltio)anilina 421-700-6 179104-32-6 | Xi; R38 Xi; N
N; R51-53 R: 38-51/53
S: (2)37-61
612-217-00-3 1-metoxi-2-propilamina 422-550-4 37143-54-7 F; R11 F, C
C; R34 R: 11—22—34—52/53
Xn; R22 S: (1/2-)9-26-36/37/39-
R52-53 -45-61
613-181-00-1 | 5,5-dimetil-perhidro-pirimidina- 405-090-9 67485-29-4 T; R48/25 T; N
-2-ona a-(4-trifliormetilstiril)-a- Xn; R22 R: 22-36-48/25-50/53
-(4-trifldormetil)cinnamilidenohi- Xi; R36 S: (1/2-)22-26-36/37-45-
drazona N:; R50-53 -60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
613-182-00-7 |cloreto de 1-(1-naftilmetil)quino- 406-220-7 65322-65-8 Carc.Cat.3; R40 Xn
linio Muta.Cat.3; R68 R: 22-38-40-41-52/53-
Xn; R22 -68
Xi; R38-41 S: (2-)22-26-36/37/39-
R 52-53 -61
613-183-00-2 |Mistura de: 5-(N-metilperfltio- 413-640-4 — Xn; R48/22 Xn; N
roctilsulfonamido)metil-3-octa- N; R50-53 R: 48/22-50/53
decil-1,3-oxazolidina-2-ona S: (2-)36-60-61
5-(N-metilperfliorheptilsulfona-
mido)metil-3-octadecil-1,3-oxa-
zolidina-2-ona
613-184-00-8 | 2-etilhexanato de nitrilotrietile- 413-670-8 — Xi; R36 Xi
noamoniopropano-2-ol R 43 R: 36-43
S: (224-26-37
613-185-00-3 2,3,5,6-tetrahidro-2-metil-2H- 407-630-9 82633-79-2 T, R25 T, N
-ciclopenta[d]-1,2-tiazolE-3-on Xi; R41 R: 25-41-43-50/53
R 43 S: (1/2-)22-26-36/37/39-
N; R50-53 -45-60-61
613-186-00-9 |acetato de (2R,3R)-3-((R)-1-(tert- 408-050-9 76855-69-1  |Xi: R36 Xi; N
-butildimetilsiloxi)etil)-4-oxoazeti- R 43 R: 36-43-51/53
dina-2-ilo N; R51-53 S: (2-)24-26-37-61
613-188-00-X | 1-(3-(4-fltiorfenoxi)propil)-3- 411-500-7 116256-11-2 | Xn; R22 Xn; N
-metoxi-4-piperidinona Xi; R41 R: 22-41-43-51/53
R 43 S: (2-)22-24-26-37[39-
N; R51-53 -61
613-189-00-5 1,4,7,10-tetraquis(p-toluenossul- 414-030-0 52667-88-6 R 43 Xi; N
fonil)-1,4,7,10-tetraazaciclodode- N; R50-53 R: 43-50/53

cano

S: (2-)24-37-60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
613-190-00-0 | 1-amino-4-(2-(5-cloro-6-fluoro- 414-040-5 149530-93-8 | Xn; R22 Xn
pirimidin-4-ilamino-metil)-4- R 43 R: 22-43
-metil-6-sulfo-fenilamino)-9,10- S: (2-)22-24-37
-diox0-9,10-di-hidroantraceno-2-
-sulfonato de dissodio
613-191-00-6 3-etil-2-metil-2-(3-metilbutil)- 421-150-7 143860-04-2 |Repr.Cat.2; R60 TN
-1,3-oxazolidina C R34 R: 60-34-50/53
N; R50-53 S: 53-45-60-61
613-193-00-7 | heptalactato de pentaquis 414-930-3 — N; R51-53 N
[3-(dimetilammonio)propilsulfa- R: 51/53
moil]-[(6-hidroxi-4,4,8,8-tetra- S: 61
metil-4,8-diazoniaundecano-
-1,11-diildissulfamoil)di[ftalociani-
nacobre(IN)]]
613-194-00-2 4cido 6,13-dicloro-3,10-bis{2-[4- 418-000-8 163062-28-0 | Xi; R41 Xi
-fluoro-6-(2-sulfofenilamino)- R: 41
-1,3,5-triazin-2-ilamino]propila- S: (2-)22-26-39
mino}benzo[5,6][1,4]oxa-
zino[2,3-b]fenoxazina-4,11-dis-
sulfénico, sal de litio e sédio
613-195-00-8 2,2-(1,4-fenileno)bis((4H-3,1- 418-280-1 18600-59-4 R 43 Xi
-benzoxazin-4-ona) R 53 R: 43-53
S: (2)24-37-61
613-196-00-3  |4cido 5-[[4-cloro-6-[[2-[[4- 418-380-5 168113-78-8 | Xi; R41 Xi
-fluoro-6-[[ 5-hidroxi-6-[(4- R: 41
-metoxi-2-sulfofenil)azo]-7-sulfo- S: (2-)26-39

-2-naftalenil]amino]-1,3,5-triazin-
-2-ilJamino]-1-metiletilJamino]-
-1,3,5-triazin-2-il]Jamino]-3-[[4-
-(etenilsulfonil)fenil]azo]-4-
-hidroxi-naftaleno-2,7-dissulf6-
nico, sal de sddio
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
613-197-00-9 Mistura de: 2,4,6-tri(butilcarba- 420-390-1 187547-46-2 R 43 Xi; N
moil)-1,3,5-triazin N; R51-53 R: 43-51/53
2,4,6-tri(metilcarbamoil)-1,3,5- S: (2-)24-37-61
-triazin
[(2-butil-4,6-dimetil)tricarba-
moil]-1,3,5-triazin
[(2,4-dibutil-6-metil)tricarba-
moil]-1,3,5-triazin
613-199-00-X | Mistura de: 1,3,5-tris(3-amino- 421-550-1 — Carc.Cat.2; R45 T
metilfenil)-1,3,5-(1H,3H, 5H)-tria- Repr.Cat.2; R61 R: 45-61-43-52/53
zin-2,4,6-triona R 43 S: 53-45-61
Mistura de oligdbmeros de 3,5- R 52-53
-bis(3-aminometilfenil)-1-
-poli[3,5-bis(3-aminometilfenil)-
-2,4,6-trioxo-1,3,5-(1H,3H,5H)-
-triazin-1-il]-1,3,5-(1H,3H,5H)-
-triazin-2,4,6-triona
613-200-00-3 | Produto da reac¢io de: cobre, 420-980-7 — Xi; R41 Xi
(29H,31H-ftalocianinato(2-)- R: 41
-N29,N30,N31,N32)-, dcido clo- S: (2-)22-26-39
rossulfiirico e 3-(2-sulfooxietil-
sulfonil)anilina, sais de sédio
613-201-00-9 | (R)-5-bromo-3-(1-metil-2-pirroli- 422-390-5 143322-57-0  |Repr.Cat.3; R62 ;N
dinilmetil)-1H-indol T; R39-48/25 R: 20/22-39-41-43-48/
Xn; R20/22 [25-62-50/53
Xi; R41 S: (1/2-)53-45-60-61
R 43
N; R50-53
613-202-00-4 | pimetrozina — 123312-89-0 |Carc.Cat3; R40 Xn
(E)-4,5-Dihidro-6-metil-4-(3-piri- R52-53 R: 40-52/53

dilmetilenoamino)-1,2,4-triazin-
-3(2H)-ona

S: (2-)36/37-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol tl)(;zt;\;as
substancias preparagdes
613-203-00-X | piraflufena-etilo - [1] 129630-19-9 |N; R50-53 N
1] - 12] 1] R: 50/53
piraflufena 129630-17-7 S: 60-61
(2] (2]
613-204-00-5 | oxadiargil (ISO) 254-637-6 39807-15-3 Repr.Cat3; R63 Xn; N
3-[2,4-Dicloro-5-(2-propiniloxi)- Xn; R48/22 R: 48/22-63-50(53
fenil]-5-(1,1-dimetiletil)-1,3,4- N; R50-53 S: (2-)36/37-46-60-61
-oxadiazol-2(3H)-ona
5-tert-Butil-3-[2,4-dicloro-5-
-(prop-2-iniloxi)fenil]-1,3,4-oxa-
diazol-2(3H)-ona
613-205-00-0 | propiconazole 262-104-4 60207-90-1 Xn; R22 Xn; N
(+)-1-[2-(2,4-Diclorofenil)-4-pro- R43 R: 22-43-50/53
pil-1,3-dioxolan-2-ilmetil]-1H- N; R50-53 S: (2-)36/37-46-60-61
-1,2,4-triazol
613-206-00-6 |fenamidona (ISO) — 161326-34-7 |N; R50-53 N
(S)-5-Metil-2-metiltio-5-fenil-3- R: 50/53
-fenilamino-3, 5-dihidroimidazol- S: 60-61
-4-ona
613-207-00-1 |Imazalil-sulfato, solugdo aquosa 261-351-5 58594-72-2 Xn; R22 GN C 50 %: C, Xn, N; R22-34-43-50-53
hidrogenossulfato de 1- [2-(alilo- 281-291-3 83918-57-4 C; R34 R: 22-34-43-50/53 30 % < C < 50 %: Xn, N; R22-38-41-43-
xi)etil-2-(2,4-diclorofenil)]-1H- R43 S: (2-)26-36/37/39-45-  |-50-53
-imidazélio N; R50-53 -60-61 25 % < C < 30 %: Xn, N; R22-41-43-50-
hidrogenossulfato de (£)-1- [2- -53
-(aliloxi)etil-2-(2,4-diclorofenil)]- 15 % < C < 25 %: Xi, N; R41-43-51-53
-1H-imidazdlio 5% < C <15 %: Xi, N; R36-43-51-53
2,5% < C <5 %: Xi, N; R43-51-53
1% < C<2,5%: Xi; R43-52-53
0,25 % < C<1%: R52-53
613-208-00-7 |imazamox — 114311-32-9 N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol tl)(;zt;\;as
substancias preparagdes
613-209-00-2 | cloridrato de cis-1-(3-cloropro- 417-430-3 63645-17-0 T; R25 T; N
pil)-2,6-dimetil-piperidina Xn; R48/22 R: 25-43-48/22-51/53
R43 S: (1/2-)22-36/37-45-61
N; R51-53
613-210-00-8 | 2-(3-cloropropil)-2,5,5-trimetil- 417-650-1 88128-57-8 Xn; R48/22 Xn
-1,3-dioxano R52-53 R: 48/22-52/53
S: (2-)23-25-36-61
613-211-00-3 | metilsulfato de N-metil-4-(p-for- 418-240-3 74401-04-0 R43 Xi
milestiril)piridinio R52-53 R: 43-52/53
S: (2922-24-37-61
613-212-00-9 | 4-[4-(2-etil-hexiloxi)fenil](1,4-tia- 418-320-8 133467-41-1 Xn; R22 Xn; N
zinano-1,1-didxido) N; R50-53 R: 22-50/53
S:(2-)22-60-61
613-213-00-4 | cis-1-benzoil-4-[(4-metilsulfonil) 416-040-0 120807-02-5 |R 52-53 R: 52/53
oxi]-L-prolina S: 61
613-214-00-X | N,N-di-n-butil-2-(1,2-dihidro-3- 416-260-7 147613-95-4 R 53 R: 53
-hidroxi-6-isopropil-2-quinolili- S: 61
deno)-1,3-dioxoindano-5-carbo-
xamida
613-215-00-5 | cloreto de 2-clorometil-3,4- 416-440-5 72830-09-2 Xn; R21/22-48/22 Xn; N
-dimetoxipiridinio Xi; R38-41 R: 21/22-38-41-43-48|
R43 [22-51/53
N; R51-53 S: (2)26-36/37/39-61
613-216-00-0 6-terc-butil-7-(6-dietilamino-2- 416-490-8 — N; R50-53 N
-metil-3-piridilimino)- 3-(3-metil- R: 50/53
fenil)pirazolo[3,2-c][1,2,4]tria- S: 60-61
zole
613-217-00-6 | 4-[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxi- 416-770-1 73754-27-5 R 53 R: 53
fenil)propioniloxi]-1-[2-[3-(3,5- S: 61

-di-terc-butil-4-hidrofenil)propio-
niloxiJetil]-2,2,6,6-tetrametilpipe-
ridina
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol ;)izt;\;as
substancias preparagdes
613-218-00-1 | 6-hidroxi-indol 417-020-4 2380-86-1 Xn; R22 Xn; N
Xi; R41 R: 22-41-43-51/53
R43 S: (2-)24-26-37/39-61
N; R51-53
613-219-00-7 | 7a-etil-3,5-bis(1-metiletil)- 417-140-7 79185-77-6 Xi; R38 Xi; N
-2,3,4,5-tetrahidrooxazolo[ 3,4-c]- N; R51-53 R: 38-51/53
-2,3,4,5-tetrahidrooxazole S: (2-)37-61
613-220-00-2 | 7,7-di6xido de trans-(4S,6S)-5,6- 417-290-3 147086-81-5 Xn; R22 Xn
-di-hidro-6-metil-4H-tieno R: 22
[2,3-b]tiopirano-4-ol S: (2-)36
613-221-00-8 | 2-cloro-5-metil-piridina 418-050-0 18368-64-4  |Xn; R21/22 Xn
Xi; R38 R: 21/22-38-52/53
R52-53 S: (2-)23-25-36/37-61
613-222-00-3 | 4-(1-oxo-2-propenil)-morfolina 418-140-1 5117-12-4 Xn; R22-48/22 Xn
Xi; R41 R: 22-41-43-48/22
R43 S: (2-)23-26-36/37/39
613-223-00-9 | N-isopropil-3-(4-fluorofenil)-1H- 418-790-4 93957-49-4 R 53 R: 53
-indol S: 61
613-224-00-4 | 2,5-dimercaptometil-1,4-ditiano 419-770-8 136122-15-1  |Xn; R22 GN
C; R34 R: 22-34-43-50/53
R43 S: (1/2-)26-36/37/39-45-
N; R50-53 -60-61
613-225-00-X |Mistura de: [2-(antraquinon-1- 421-290-9 — Xn; R48/22 Xn
-ilamino)-6-[(5-benzoilamino)- R53 R: 48/22-53

-antraquinon-1-ilamino]-4-fenil]-
-1,3,5-triazin
2,6-bis-[(5-benzoilamino)-antra-
quinon-1-ilamino]-4-fenil-1,3,5-
-triazin.

S: (2-)22-36-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol ;)izt;\;as
substancias preparagdes
613-226-00-5 |dicloreto de 1-(2-(etil(4-(4-(4-(4- 420-950-3 163831-67-2 | Xi; R4l Xi; N
-(etil(2-piridinoetil)amino)-2- N; R50-53 R: 41-50/53
-metilfenilazo)benzoilamino)-feni- S: (2-)26-39-60-61
lazo)-3-metilfenil)amino)etil-piri-
dinio
613-227-00-0 | (+/)-[(R*R*) e (R* $*)]-6-fluoro- 419-600-2 — R 43 Xi; N
-3,4-di-hidro-2-oxiranil-2H-1- N; R51-53 R: 43-51/53
-benzopirano S: (2-)24-28-36/37-61
613-228-00-6 | (+/-)-(R*,S*)-6-fluoro-3,4-di- 419-630-6 — N; R51-53 N
-hidro-2-oxiranil-2H-1-benzopi- R: 51/53
rano S: 24-61
613-230-00-7 |florasulame (ISO) — 145701-23-1 |[N; R50-53 N
2',6' 8-Trifluoro-5-metoxi- 5-tria- R: 50/53
zolo[1,5-c]pirimidino-2-sulfona- S: 60-61
nilida
613-233-00-3 | 4,4'~(oxi-(bismetileno))-bis-1,3- 423-230-7 56552-15-9 Xi; R41 Xi
-dioxolano R: 41
S: (226-39
614-028-00-1 |Mistura de: mono-D-glucopira- 414-420-0 — Xi; R41 Xi
nosida de 2-etilhexilo R: 41
di-D-glucopiranosida de 2-etilhe- S:(2-)26-39
xilo
614-029-00-7 |Isémeros constitutivos de penta- 419-640-0 68784-14-5 Xn; R22 Xn
-O-alil-g-D-fructofuranosil-a-D- R: 22
-glucopiranésido S: (2)

Isémeros constitutivos de hexa-

-O-alil-B-D-fructofuranosil-a-D-

-glucopiranésido

Isémeros constitutivos de hepta-
-O-alil-g-D-fructofuransoil-a-D-

-glucopiranésido
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
615-030-00-5 | Sais de metais alcalinos, alcali- |A — — Xn; R20/21/22 Xn
nolterrosos e outros sais de R32 R: 20/21/22-32-52/53
4cido tiocianico ndo menciona- R52-53 S: (2-)13-61
dos no presente Anexo
615-031-00-0 |sais de télio do 4cido tiocidnico |A 222-571-7 3535-84-0 Xn; R20/21/22 Xn; N
R32 R: 20/21/22-32-51/53
N; R51-53 S: (2913-61
615-032-00-6 | Sais metélicos de 4cido tiocia- A — — Xn; R20/21/22 Xn; N
nico ndo mencionados no pre- R32 R: 20/21/22-32-50/53
sente Anexo N; R50-53 S: (2-)13-60-61
616-092-00-6 | Produto da reacgio polimérico 404-035-6 — R 43 Xi
de biciclo[2.2.1]hepta-2,5-dieno, R 53 R: 43-53
eteno, 1,4-hexadieno, 1-propeno S: (2-)24-37-61
con N,N-di-2-propenilforma-
mida
616-093-00-1 |Produtos da reacgio de: conden- 406-620-1 129217-90-9 |R 43 Xi; N
sado de anilina, tereftalaldeido e N; R51-53 R: 43-51/53
o-toluidina com anidrido S: (2-)24-37-61
maléico
616-094-00-7 3,3'-diciclohexil-1,1"-metileno- 406-370-3 58890-25-8 R 43 Xi
bis(4,1-fenileno)diureia R 53 R: 43-53
S: (2-)24-37-61
616-095-00-2 | 3,3'-dioctadecil-1,1'-metileno- 406-690-3 43136-14-7 R 53 R: 53
bis(4,1-fenileno)diureia S: 61
616-096-00-8 | N-(3-hexadeciloxi-2-hidroxiprop- 408-110-4 110483-07-3 |R 53 R: 53
-1-il)-N-(2-hidroxietil)palmita- S: 61

mida
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

616-097-00-3 | N,N’-1,4-fenilenobis(2-((2- 411-840-6 83372-55-8 R 53 R: 53

-metoxi-4-nitrofenil)azo)-3-oxo- S: 61

butanamida
616-098-00-9 | 1-[4-cloro-3-((2,2,3,3,3-penta- 411-750-7 119126-15-7 N; R51-53 N

fluoropropoxi)metil)fenil]-5- R: 51/53

-fenil-1H-1,2,4-triazole-3-carbo- S: 61

xamida
616-099-00-4 | 2-[4-[(4-hidroxifenil)sulfonil]fe- 414-170-2 135937-20-1 |R 53 R: 53

noxi]-4,4-dimetil-N-[ 5-[(metilsul- S: 61

fonil)amino]-2-[4-(1,1,3,3-tetra-

metilbutil)fenoxi]fenil]-3-oxopen-

tanamida
616-100-00-8 1,3-dimetil-1,3-bis(trimetilsilil) 414-180-7 10218-17-4 Xn; R22 Xn

ureia Xi; R38 R: 22-38

St (2)36/37

616-101-00-3 | (S)-N-terc-butil-1,2,3,4-tetrahi- 414-600-9 149182-72-9 | Xn; R22 Xn

dro-3-isoquinolinacarboxamida R 52-53 R: 22-52/53

S: (2961

616-102-00-9 | Mistura de: a-[3-(3-mercaptopro- 415-870-0 — R 43 Xi; N

panoxicarbonilamino)metilfenila- N; R51-53 R: 43-51/53

minocarbonil]-w-[3-(3-mercapto-
propanoxicarbonilamino)metilfe-
nilaminocarboniloxi]-poli(oxieti-
leno-co-oxipropileno)

1,2-(ou 1,3-)bis[a-(3-mercapto-
propanoxicarbonilamino)metilfe-
nilaminocarbonil)-w-oxi-poli
(oxietileno-co-oxipropileno)]-3-
-(ou 2-)propanol
1,2,3-tris[a-(3-mercaptopropano-
xicarbonilamino)metilfenilami-
nocarbonil)-e-oxi-poli(oxietileno-
-co-oxipropileno)]propano]

S: (2-)36/37-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
616-103-00-4 | (S,S)-trans-4-(acetilamino)-5,6- 415-030-3 120298-38-6 |R43 Xi; N
-dihidro-6-metil-7,7-dioxo-4H- N; R50-53 R: 43-50/53
-tieno[2,3-b]tiopirano-2-sulfona- S: (2-)24-37-60-61
mida
616-104-00-X |Benalaxil 275-728-7 71626-11-4 N; R50-53 N
N-(2,6-Dimetilfenil)-N-(fenilace- R: 50/53
til)-DL-alaninato de metilo S: 60-61
616-105-00-5 | Clorotolurdo 239-592-2 15545-48-9 Carc. Cat. 3; R40 Xn; N
3-(3-Cloro-p-tolil)-1,1-dimetilu- Repr. Cat. 3; R63 R: 40-63-50/53
reia N; R50-53 $: (2-)36/37-26-46-60-
-61
616-106-00-0 | fenmedifame (ISO) 237-199-0 13684-63-4 N; R50-53 N
3-(3-Metilcarbaniloiloxi)carbani- R: 50/53
lato de metilo S: 60-61
616-108-00-1  |Iodossulfurdo-metil-sédico — 144550-36-7 |N; R50-53 N
R: 50/53
S: 60-61
616-109-00-7 | Sulfossulfurdo — 141776-32-1  |N; R50-53 N
1-(4,6-Dimetoxipirimidin-2-il)-3- R: 50/53
-(2-etilsulfonilimidazo[1,2-a]piri- S: 60-61
din-3-il)sulfonilureia
616-110-00-2 cjclanilida 419-150-7 113136-77-9 | Xn; R22 Xn; N
Acido 1-(2,4-dicloroanilinocar- N; R51-53 R: 22-51/53
bonil)ciclopropanocarboxilico S: (2-)61
616-111-00-8 Fenexamida 422-530-5 126833-17-8 |N; R51-53 N
R: 51/53
S: 61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol tl)(;zt;\;as
substancias preparagdes
616-112-00-3 | oxasulfurdo — 144651-06-9 | Xn; R48/22 Xn; N
Oxetan-3-il 2-[(4,6-dimetilpiri- N; R50-53 R: 48/22-50/53
midin-2-il)-carbamoilsulfamoil]- S: (2-)46-60-61
benzoato
616-113-00-9 desmedifame 237-198-5 13684-56-5 N; R50-53 N C=2,5%: N;R50/53
3-Fenilcarbomoiloxifenilcarba- R: 50/53 0,25% < C < 2,5%: N; R51/53
mato de etilo S: 60-61 0,025 % < C < 0,25 %: R52/53
616-114-00-4 | dodecanamida, N,N’- 418-010-2 136897-58-0 |R53 R: 53
-(9,9’,10,10’-tetra-hidro- S: 22-61
-9,9’,10,10’-tetraoxo(1,1’-biantra-
ceno)-4,4'-diil)bis-
616-115-00-X | N-(3-acetil-2-hidroxifenil)-4-(4- 416-150-9 136450-06-1 |R 53 R: 53
-fenilbutoxi)benzamida S: 61
616-116-00-5 | N-(4-dimetilaminopiridinium)-3- 416-790-9 — R 53 R: 53
-metoxi-4-(1-metil-5-nitroindol- S: 61
-3-ilmetil)-N-(o-tolilsulfonil)ben-
zamidato
616-117-00-0 N-[2-(3-acetil-5-nitrotiofeno-2- 416-860-9 — Repr.Cat.3; R62 Xn; N
-ilazo)-5-dietilaminofenil]aceta- R43 R: 43-62-50/53
mida N; R50-53 S: (2-)22-36/37-60-61
616-118-00-6 cloridrato de N-(2’,6'-dimetilfe- 417-950-0 65797-42-4 Xn; R22 Xn
nil)-2-piperidinacarboxamida R52-53 R: 22-52/53
S: (2-)22-61
616-119-00-1 | 2-(1-butil-3,5-dioxo-2-fenil- 418-060-5 118020-93-2  |R 53 R: 53
-(1,2,4)-triazolidin-4-il)-4,4-dime- S: 61
til-3-ox0-N-(2-metoxi-5-(2-
-(dodecil-1-sulfonil))propionila-
mino)-fenil)-pentanamida
616-120-00-7 | Mistura de: N-(3-dimetilamino- 420-600-1 — Xn; R48/22 Xn; N
-4-metilfenil)-benzamida N; R51-53 R: 48/22-51/53
N-(3-dimetilamino-2-metilfenil)- S: (2-)36/37-61
-benzamida
N-(3-dimetilamino-3-metilfenil)-
-benzamida
616-121-00-2 | 2,4-Di-hidroxi-N-(2-metoxifenil)- 419-090-1 129205-19-2 |R 43 Xi; N
benzamida N; R51-53 R: 43-51/53

S: (2-)24-37-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes

616-123-00-3 | N-[3-[[4-(dietilamino)-2-metilfe- 414-740-0 96141-86-5  |N; R50-53 N

nil]imino]-6-oxo-1,4-ciclohexa- R: 50/53

dienil]acetamida S: 60-61
616-124-00-9  |bis(trifldormetilsulfonil)imida de 415-300-0 90076-65-6 T; R24/25

litio C: R34 R: 24/25-34-52/53

R 52-53 S: (1/2922-26-36/37/39-
-45-61

616-125-00-4 | 3-ciano-N-(1,1-dimetiletil)an- 415-730-9 151338-11-3 N; R50-53 N

drosta-3,5-dieno-17-f-carboxa- R: 50/53

mida S: 60-61
616-127-00-5 |Mistura de: N,N’-Etano-1,2-diil- 430-050-2 — R43 Xi; N

bis(decanamida) N; R51-53 R: 43-51/53

12-Hidroxi-N-[2-[1-oxidecil)ami- S: (2-)24-37-61

noletil]octadecanamida;

N,N’-Etano-1,2-diilbis(12-hidro-

xioctadecanamida
616-128-00-0 | N-(2-(1-alil-4,5-dicianoimidazol- 417-530-7 123590-00-1 |R53 R: 53

-2-ilazo)-5-(dipropilamino)fenil)- S: 61

-acetamida
616-129-00-6 | N,N’-bis(2,2,6,6-tetrametil-4- 419-710-0 42774-15-2 Xn; R22 Xn

-piperidil)isoftalamida Xi; R36 R: 22-36

S: (2-)22-25-26

616-130-00-1 N-(3-(2-(4,4-dimetil-2,5-dioxo- 421-780-2 150919-56-5 R53 R: 53

-imidazolin-1-il)-4,4-dimetil-3- S: 61

-oxo-pentanoilamino)-4-metoxi-

-fenil)octadecanamida
616-132-00-2 | N-[4-(4-ciano-2-furfurilideno- 423-250-6 130016-98-7 [N; R50-53 N

-2,5-dihidro-5-oxo-3-furil)fenil]- R: 50/53

butano-1-sulfonamida S: 60-61

¥91/91T 1

[Ld]

erodoing oerun ep [eRYQ [ewIof

¥00C°9°91



Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol tl)(;zt;\;as
substancias preparagdes
616-133-00-8 | N-ciclohexil-S,S-dioxobenzo[b]- 423-990-1 149118-66-1 Xn; R22 Xn; N
tiofeno-2-carboxamida Xi; R41 R: 22-41-50/53
N; R50-53 S: (2-)22-26-39-60-61
616-134-00-3 | 3,3'-bis(dioctiloxitiofosfinoiltio)- 401-820-5 — R52-53 R: 52/53
-N,N’-oxibis(metileno)dipropiona- S: 61
mida
616-135-00-9 | (3S,4aS,8aS)-2-[(2R,3S)-3- 430-230-0 136522-17-3 | Xn; R22 Xn
-amino-2-hidroxi-4-fenilbutil]-N- R52-53 R: 22-52/53
-tert-butildeca-hidro-isoquinolina- S: (2-)22-61
-3-carboxamida
616-142-00-7 | 1,3-Bis(vinilsulfonilacetamido)- 428-350-3 93629-90-4 Muta.Cat.3; R68 Xn
propano Xi; R41 R: 41-43-68-52/53
R 43 S: (2-)22-26-36/37/39-
R 52-53 -61
616-143-00-2 | N,N’-dihexadecil-N,N’-bis(2- 422-560-9 149591-38-8 | Xn; Repr. Cat. 3; R62 Xn
-hidroxietil)propanodiamida Xi; R36 R: 62-36-53
R53 S: (2-)26-36/37-61
617-018-00-5  |Mistura de: perdxido de 1-metil- 410-840-3 71566-50-2 O; R7 O; N
-1-(3-(1-metiletil)fenil)etil-1-metil N; R51-53 R: 7-51/53
-1-feniletilo, 63 % em peso S: (2-)3/7-14-36/37/39-
peréxido de 1-metil-1-(4-(1- -61
-metiletil)fenil)etil-1-metil-1-fenil-
etilo, 31 % em peso
617-019-00-0  |4cido 6-(ftalimido)peroxihexa- 410-850-8 128275-31-0 |O; R7 O; Xi; N
nobico Xi; R41 R: 7-41-50
N; R50 S: (2-)3/7-14-26-36/37|
[39-61
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Notas Notas
N.° de indice designagdo quimica exspolgz;t;vsas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentraco exspol ;)izt;\;as
substancias preparagdes
617-020-00-6 | bis(Neodecanoilperdxido) de 1,3- 420-060-5 117663-11-3  |R10 O; N
-di(prop-2,2-diil)benzeno O; R7 R: 7-10-51/53
N; R51-53 S: (2-)7-14-36(37/39-47-
-61
650-042-00-4 |Produto de reaccdo de: polieti- 417-450-2 — Xi; R36/38 Xi
leno-poliamina-alquil(C16-C18) R43 R: 36/38-43-52/53
amidas com fosfonatos de R52-53 S: (2-)24-26-37-61
monotio-alquilo(C2)
650-043-00-X |Produto da reaccio de: dcido 420-310-3 — Xn; R22 Xn; N
3,5-bis-tert-butilsalicilico e sul- N; R50-53 R: 22-50/53
fato de aluminio S: (2-)22-56-60-61
650-044-00-5 |mistura de dlcoois lineares e 420-480-9 158570-99-1 |Xi; R38 Xi; N
ramificados C14-15 etoxilados, R43 R: 38-43-50/53
produto de reaccdo com epiclo- N; R50-53 S: (2-)24-37-60-61
ridrina
650-045-00-0 |Produto da reacciio de dcido 417-110-3 — F, R11 F, Xi; N
1,2,3-propanotricarboxilico, 2- Xi; R38-41 R: 11-38-41-51/53
-hidroxi, éster dietilico, 1-propa- N; R51-53 S: (2-)9-16-26-37/39-61
nol com tetra-n-propanolato de
zirconio
650-046-00-6 |dissulfonato de di(tetrametilamé- 416-180-2 — Xn; R22-48/22 Xn; N
nio)(29H, 31H-ftalocianin- N; R51-53 R: 22-48/22-51/53
-N29,N30,N31,N32)dissulfona- S:(2-)22-36-61
mida, complexo de cuprato(2-),
derivados
650-047-00-1 | hexafluoroantimoniato de diben- 417-760-8 134164-24-2 | T; R48/25 TN
zilfenilsulf6nio Xn; R22 R: 22-41-43-48/25-51/
Xi; R41 /53
R43 S: (1/2-)22-26-36/37/39-
N; R51-53 -45-61
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N.° de indice

designagdo quimica

Notas
explicativas
sobre as
substancias

N.° CAS

Classificacdo

Rotulagem

Limites de concentragdo

Notas
explicativas
sobre as
preparagdes

650-048-00-7

Produto de reacgdo de: borax,
peréxido de hidrogénio, anidrido
acético e dcido acético

420-070-1

O; R7

Xn; R20/21/22
C; R35

N; R50

0
R: 7-20/21/22-35-50
S: (1/2-)3/7-14-26-36|

;G N
0

(1/2-

[37/39-45-61

650-049-00-2

hidrogenomaleato de 2-alcoilo-
xietilo, sendo o grupo alcoilo
constituido por 70 a 85 % (em
massa) de octadecoilo insatu-
rado, 0,5 a 10 % de octadecoilo
saturado e 2 a 18 % de hexade-
coilo saturado

417-960-5

Xi; R38-41
R43
N; R50-53

Xi; N
R: 38-41-43-50/53

S: (2-)24-26-37/39-60-
-61

650-050-00-8

Mistura de: 3,5-[1,1-dimetiletil]-
-4-hidroxidi-hidrocinamato de 1-
-metil-3-hidroxipropilo efou 3,5-
-[1,1-dimetiletil]-4-hidroxidi-
-hidrocinamato de 3-hidroxibu-
tilo

isémeros de bis[3-(3'-(1,1-dime-
tiletil)4’-hidroxi-fenil)propio-
nato] de 1,3-butanodiol
isémeros de bis[3-(3',5'~(1,1-
-dimetiletil)-4'-hidroxifenil)pro-
pionato] de 1,3-butanodiol

423-600-8

N; R51-53

LR Z

1/53
1

650-055-00-5

hidrogenfosfato de prata sodio e
zirconio

422-570-3

N; R50-53

~z

:50/53
1 60-61»

%]
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ANEXO 1D
Notas Notas
N.° de indice designacdo quimica explicativas N.°CE N.° CAS Classificagdo Rotulagem Limites de concentra¢do explicativas
sobre as sobre as
substancias preparagdes
«048-002-00-0 |cddmio (non pyrophoric) E 231-152-8 [1] |7440-43-9 [1] |Carc. Cat. 2; R45 T+ N
[1] 215-146-2 [2] |1306-19-0 [2] |Muta. Cat. 3; R68 R: 45-26-48/23/25-62-
6xido de cddmio (non pyropho- Repr. Cat. 3; R62-63 -63-68-50/53
ric) T; R48/23/25 S: 53-45-60-61
[2] T+ R26
N; R50-53
048-011-00-X | cddmio (piroférico) E 231-152-8 7440-43-9 Carc. Cat. 2; R45 F, T+ N
Muta. Cat. 3; R68 R: 45-17-26-48/23/25-
Repr. Cat. 3; R62-63 -62-63-68-50/53
T; R48/23/25 S: 53-45-7/8-43-60-61
T+ R26
F; R17
N; R50-53
609-006-00-3 | 4-nitrotolueno C 202-808-0 99-99-0 T; R23/24/25 T; N
R33 R: 23/24/25-33-51/53
N; R51/53 S: (1/2-)28-37-45-61
609-065-00-5 | 2-nitrotolueno E 201-853-3 88-72-2 Carc. Cat. 2; R45 ;N
Muta. Cat. 2; R46 R: 45-46-22-62-51/53
Repr. Cat. 3; R62 S: 53-45-61
Xn; R22
N; R51-53
612-039-00-6 | 2-etoxianilina C 202-356-4 94-70-2 T; R23/24/25 T
o-fenetidina R33 R: 23/24/25-33
S: (1/2-)28-36/37-45
612-207-00-9 | 4-etoxianilina 205-855-5 156-43-4 Muta. Cat. 3; R68 Xn

p-fenetidina

Xn; R20/21/22
Xi; R36
R43

R: 20/21/22-36-43-68
S: (2-)36/37-46»
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ANEXO 2A

«A.21. PROPRIEDADES DE COMBURENCIA (LIQUIDOS)

METODO

INTRODUCAO

O presente método de ensaio destina-se a determinacdo do potencial de uma substancia liquida de aumen-
tar a velocidade ou intensidade de combustio de uma substincia combustivel, ou de formar misturas
homogéneas com uma substincia combustivel que possam sofrer ignicdo espontinea. O método baseia-se
no ensaio da ONU para liquidos comburentes(1), ao qual é equivalente. Todavia, uma vez que o método
A.21 se destina essencialmente a satisfazer as exigéncias da Directiva 67/548|CEE, apenas é necessdria a
comparac¢do com uma substancia de referéncia. Caso se preveja que os resultados do ensaio sejam utiliza-
dos para outros fins, pode ser necessdrio efectuar ensaios complementares e compara¢des com outras sub-
stancias de referéncia ().

Nao € necessdrio realizar o ensaio se uma andlise simples da férmula estrutural da substancia permitir esta-
belecer com um grau de confianga elevado que a mesma ndo reage exotermicamente com matérias com-
bustiveis.

Antes de realizar o ensaio, é conveniente obter informacdes sobre eventuais propriedades explosivas da
substancia.

O método ndo ¢ aplicavel a sélidos, gases e outras substancias explosivas ou altamente inflaméveis, nem a
peréxidos organicos.

Nio ¢ necessdrio realizar o ensaio se existirem dados referentes a substancia em estudo obtidos por aplica-
¢do do ensaio da ONU para liquidos comburentes(1).

DEFINICOES E UNIDADES

O tempo médio necessrio para o aumento da pressdo é a média dos tempos determinados necessarios
para que a pressdo da mistura em estudo aumente de 690 kPa para 2 070 kPa acima da pressdo atmosfé-
rica.

SUBSTANCIA DE REFERENCIA

Utiliza-se como substancia de referéncia uma solucio aquosa a 65 %, em massa, de dcido nitrico de quali-
dade analitica (3.

Caso o experimentador preveja que os resultados do ensaio sejam utilizados para outros fins, ' pode reve-
lar-se adequado efectuar ensaios com outras substancias de referéncia ().

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

O liquido em estudo é misturado, na propor¢do 1:1, em massa, com fibras de celulose, e introduzido num
recipiente pressurizado. Se, durante o processo de mistura ou enchimento, ocorrer igni¢do espontinea,
ndo é necessdrio prosseguir o ensaio.

Caso ndo ocorra igni¢do esponténea, realiza-se o ensaio na sua totalidade. A mistura é aquecida no recipi-
ente pressurizado, determinando-se o tempo médio necessrio para que a pressio aumente de 690 kPa
para 2 070 kPa acima da pressdo atmosférica. Este tempo é comparado com o tempo médio necessario
para o aumento da pressdo da mistura na propor¢do de 1:1 da(s) substancia(s) de referéncia com celulose.

Por exemplo, o ensaio no ambito da regulamentagdo da ONU relativa ao transporte de mercadorias perigosas.
O dcido deve ser titulado antes do ensaio, de modo a confirmar a sua concentragio.
Na referéncia 1, por exemplo, utilizam-se dcido perclérico a 50 %, em massa, e clorato de sédio a 40 %, em massa.



L 216/170 Jornal Oficial da Unido Europeia 16.6.2004

1.5 CRITERIOS DE QUALIDADE

Os resultados de uma série de cinco ensaios com uma determinada substancia ndo devem diferir em mais
de 30 % da média aritmética. Devem desprezar-se os resultados que mostrem uma divergéncia superior a
30 % relativamente a média, alterando-se os procedimentos de mistura e enchimento, apds o que deve
repetir-se 0 ensaio.

1.6 DESCRICAO DO METODO
1.6.1 Preparacdo
1.6.1.1 Substdncia combustivel

Utilizam-se como matéria combustivel fibras de celulose secas, de comprimento compreendido entre 50 e
250 pm e didmetro médio 25 pm (*). As fibras sio secas a massa constante, numa placa de espessura nio
superior a 25 mm, a 105 °C, durante 4 horas, e mantidas num exsicador com exsicante, até ao arrefeci-
mento e utilizagdo. O teor de humidade da celulose seca deve ser inferior a 0,5 % em relacio a massa
seca (°). Para tal, se necessario, deve prolongar-se o tempo de secagem (%). Deve utilizar-se 0 mesmo lote
de celulose em todo o ensaio.

1.6.1.2 Equipamento

1.6.1.2.1 Dispositivo pressurizado

Deve utilizar-se um dispositivo constituido por um recipiente pressurizado de ago de forma cilindrica, com
89 mm de comprimento e 60 mm de didmetro externo (ver figura 1). Sdo maquinadas duas superficies
planas em lados opostos, reduzindo a secgdo local do recipiente para 50 mm, de modo a facilitar a imobi-
lizacio durante a colocagdo dos obturadores de ignicdo e de ventilagdo. O recipiente, com um didmetro
interno de 20 mm, ¢ rebaixado internamente em ambas as extremidades até uma profundidade de 19 mm
e roscado para tubos normalizados BSP (British Standard Pipe) de 1", ou o seu equivalente no sistema
métrico. £ enroscada a superficie curva do recipiente pressurizado uma tomada de pressdo, a 35 mm de
uma das extremidades, perpendicularmente as superficies planas maquinadas. O encaixe, roscado para rece-
ber a rosca da tomada de pressdo (tubo normalizado BSP de 1/2”, ou o seu equivalente no sistema
métrico), é realizado a uma profundidade de 12 mm. Se necessdrio, ¢ instalada uma junta de material
inerte, de modo a assegurar estanquidade aos gases. A tomada de pressio tem um comprimento exterior
de 55 mm relativamente ao corpo do dispositivo e um furo axial com 6 mm de didmetro. A extremidade
da tomada de pressdo é rebaixada e roscada de forma a receber um transdutor de pressdo com diafragma.
Pode utilizar-se qualquer dispositivo de medi¢do de pressdo que ndo seja atacado pelos gases de combustio
ou produtos de decomposigio e seja adequado a aumentos de pressio de 690-2 070 kPa em ndo mais de
5 minutos.

A extremidade do recipiente pressurizado mais distante da tomada de pressdo ¢é tapada com um obturador
de igni¢do e munida de dois eléctrodos, um dos quais isolado do corpo do obturador e o outro ligado a
massa. A extremidade oposta do recipiente é fechada por um disco de ruptura adequado a uma pressio de
ruptura de 2 200 kPa, mantido em posi¢do por um obturador de reten¢do com um furo axial de 20 mm
de diametro. Se necessdrio, é instalada uma junta de material inerte, de modo a assegurar estanquidade aos
gases. Durante a utilizacdo, o dispositivo ¢ mantido na posi¢do correcta por meio de um suporte (figura
2), geralmente constituido por uma placa de ago macio com 235 mm x 184 mm x 6 mm e um tubo de
185 mm de comprimento e sec¢io quadrada de 70 mm x 70 mm x 4 mm.

Sdo cortados dois lados opostos na extremidade do tubo, de modo a obter uma estrutura constituida por
uma sec¢do de tubo intacto com 86 mm de comprimento prolongada por dois lados até a base. As extre-
midades destes lados sdo cortadas de modo a formar um 4ngulo de 60° com a horizontal e soldadas a
placa de aco macio que constitui a base. £ maquinada num dos lados da extremidade superior da base
uma fenda com 22 mm de largura e 46 mm de profundidade, de modo que, ao colocar o dispositivo pres-
surizado com o obturador de ignigio para baixo, a tomada de pressdo encaixe na fenda. E soldada a face
interna do lado inferior do tubo um espagador de aco com 30 mm de largura e 6 mm de espessura. O dis-
positivo pressurizado é mantido firmemente em posi¢do por dois parafusos de orelhas de 7 mm, coloca-
dos no lado oposto, e apoiado inferiormente por dois elementos prisméticos de ago de 12 mm de largura
e 6 mm de espessura, soldados as pegas laterais na base da porcio intacta do tubo.

(*)  Por exemplo, celulose Whatman para cromatografia em coluna, referéncia CF 11, n° de catdlogo 4021 050
()  Confirmado, por exemplo, através de uma titulagio de Karl Fisher
(®)  Como alternativa, pode obter-se o teor de humidade em causa por aquecimento a 105 °C, sob vicuo, durante 24 h.
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Sistema de ignigdo

O sistema de ignicdo ¢ constituido por um cabo de niquel-crémio de 25 cm de comprimento e 0,6 mm
de seccdo, com uma resisténcia de 3,85 ohm/m. O cabo é enrolado em forma de bobina por recurso a
uma haste de 5 mm de secgdo, e ligado aos eléctrodos do obturador de ignicdo. A bobina deve apresentar
uma das configuragdes que se ilustram na figura 3. A distancia entre a extremidade inferior do recipiente e
a superficie interior da bobina de igni¢do deve ser de 20 mm. Caso os eléctrodos ndo sejam ajustdveis, as
extremidades do cabo de igni¢do entre a bobina e a base do recipiente devem ser isoladas por um ele-
mento de ceramica. O cabo é aquecido por ac¢do de uma corrente continua de intensidade minima 10 A.

Realizacdo do ensaio ()

O dispositivo completo, incluindo o transdutor de pressdo e o sistema de aquecimento, mas sem o disco
de ruptura na respectiva posigdo, ¢ colocado com o obturador de igni¢do para baixo. Com o auxilio de um
agitador de vidro (%), misturam-se num recipiente de vidro 2,5 g do liquido em estudo com 2,5 g de celu-
lose seca. Por motivos de seguranga, a mistura deve ser executada com um dispositivo de seguranga inter-
posto entre o operador e a mistura. Em caso de igni¢do durante os processos de mistura ou o enchimento,
ndo é necessdrio prosseguir o ensaio. A mistura é vertida em pequenas porgdes no recipiente pressurizado,
agitando ligeiramente, devendo assegurar-se a acumulagdo em torno da bobina de ignicdo, de forma a esta-
belecer um bom contacto. A bobina ndo deve ser distorcida durante o processo de enchimento, facto que
poderia determinar resultados erréneos (°). O disco de ruptura é colocado na respectiva posigio e o obtu-
rador de retencdo enroscado firmemente. O recipiente carregado, com o disco de ruptura no topo, ¢ trans-
ferido para o suporte, que deve estar colocado numa chaminé ou cdmara com protec¢do. A fonte de ali-
mentagdo ¢é ligada aos terminais externos do obturador de ignicdo, aplicando-se uma corrente de 10 A. O
tempo decorrido entre o inicio da mistura e o estabelecimento da corrente eléctrica ndo deve exceder 10
minutos.

O sinal produzido pelo transdutor de pressdo ¢ transmitido a um sistema adequado que permita a deteccio
e o registo continuos da alteragdo da pressdo (por exemplo, um detector em continuo acoplado a um regis-
tador). A mistura é aquecida até a ruptura do disco de ruptura ou até terem decorrido, pelo menos, 60
segundos. Caso o disco ndo sofra ruptura, deve deixar-se arrefecer a mistura antes de desmontar cuidadosa-
mente o dispositivo, tomando as precaugdes inerentes a uma eventual pressurizacdo. Realizam-se cinco
ensaios com a substancia em estudo e a(s) substancia(s) de referéncia. Regista-se o tempo necessdrio para a
pressdo aumentar de 690 kPa para 2 070 kPa acima da pressdo atmosférica, calculando-se entdo o tempo
médio necessdrio para o aumento da pressdo.

Algumas substincias produzem um aumento de pressdo excessivo ou demasiado reduzido, determinado
por reacgdes quimicas independentes das propriedades de comburéncia das substancias. Nesses casos, pode
ser necessdrio repetir o ensaio, utilizando uma substincia inerte, como, por exemplo, terra de diatomaceas
(kieselguhr), em vez da celulose, de modo a esclarecer a natureza da reaccdo.

DADOS

Tempos necessdrios para o aumento da pressdo da(s) substincia(s) em estudo e de referéncia.

Tempos necessarios para o aumento da pressio no caso dos ensaios com substincias inertes, se for caso
disso.

TRATAMENTO DOS RESULTADOS

Calculam-se os tempos médios necessdrios para o aumento da pressdo da(s) substancia(s) em estudo e de
referéncia.

Calcula-se o tempo médio necessirio para o aumento da pressdo no ensaio com a substéncia inerte, se rea-
lizado.

(') As misturas de substancias comburentes com celulose devem ser consideradas potencialmente explosivas, devendo manipular-se com

os devidos cuidados.

(®) Na pritica, pode preparar-se uma quantidade de mistura na proporgio 1:1 do liquido em estudo com celulose superior a necessaria
para o ensaio, transferindo 5 + 0,1 g da mesma para o recipiente pressurizado. A mistura deve ser preparada antes de cada ensaio.

(®) Deve evitar-se, em especial, o contacto entre espiras adjacentes da bobina.
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O quadro 1 fornece alguns exemplos de resultados:
Quadro 1

Exemplos de resultados (%

Tempo médio necessdrio para o
Substancia () aumento da pressdo (mi~stura com
celulose na proporcio 1:1)
(ms)
Solugdo aquosa saturada de dicromato de amonio 20 800
Solugdo aquosa saturada de nitrato de célcio 6 700
Solugdo aquosa saturada de nitrato férrico 4133
Solugdo aquosa saturada de perclorato de litio 1 686
Solugdo aquosa saturada de perclorato de magnésio 777
Solugdo aquosa saturada de nitrato de niquel 6250
Acido nitrico a 65 % 4767 ()
Acido perclérico a 50 % 121 ¢
Acido perclérico a 55 % 59
Solugdo aquosa a 30 % de nitrato de potassio 26 690
Solucdo aquosa saturada de nitrato de prata —
Solugdo aquosa a 40 % de clorato de sddio 2555¢)
Solugdo aquosa a 45 % de nitrato de sodio 4133
Substancia inerte
Agua:celulose —0

ay

Valor médio com base em ensaios de comparacio interlaboratorial
Sem atingir a pressio maxima de 2 070 kPa
As solucdes saturadas devem ser preparadas a temperatura de 20 °C

B

rias perigosas.

Ver a referéncia (1) para a classificagio no ambito da regulamentacdo da ONU em matéria de transporte de mercado-

RELATORIO

RELATORIO DE ENSAIO

O relatério de ensaio deve incluir as seguintes informagdes:

— identidade, composi¢do, grau de pureza, etc., da substancia em estudo;
— concentragdo da substincia em estudo;

— procedimento utilizado para a secagem da celulose;

— teor de humidade da celulose utilizada;

— resultados das determinagdes;

— resultados dos ensaios com substancias inertes, se for caso disso;

— tempos médios necessdrios para o aumento da pressdo determinados;
— quaisquer eventuais alteracdes do método e respectiva motivagio;

— quaisquer informagdes complementares ou observacdes tteis para a interpretagdo dos resultados;
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INTERPRETACAO DOS RESULTADOS (*9)
Os resultados do ensaio sdo interpretados com base nos seguintes critérios:
a) eventual igni¢do espontdnea da mistura da substancia em estudo com celulose; e

b) comparacio do tempo médio necessirio para o aumento da pressio de 690 kPa para 2 070 kPa com
idéntico pardmetro da(s) substancia(s) de referéncia.

Uma substancia liquida é considerada comburente se:

a) uma mistura da substancia com celulose na propor¢do 1:1, em massa, exibir igni¢do espontanea; ou

b) uma mistura na proporgdo 1:1, em massa, exibir um tempo médio necessirio para o aumento da pres-
sdo inferior ou igual ao tempo médio necessdrio para o aumento da pressdo de uma mistura na pro-
porg¢do 1:1, em massa, de solucdo aquosa de 4cido nitrico a 65 % (em massa) e celulose.

De modo a evitar falsos resultados positivos, podem ser também tidos em conta na interpretacio dos

resultados, se tal for considerado necessario, os resultados obtidos num ensaio da substiancia em estudo
com uma substancia inerte.

REFERENCIAS

(1) Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Manual of Tests and Criteria 3* edi¢do revista. Publi-
cagdo da ONU No: ST/SG/AC.10/11/Rev. 3, 1999, pdg. 342. Test O.2: Test for oxidizing liquids.

(") Ver a referéncia n.° 1 para a interpretacio dos resultados no ambito da regulamentagio da ONU relativa ao transporte de mercadorias

perigosas, utilizando vdrias substancias de referéncia.
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Figura 1

Dispositivo pressurizado
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Figura 2
Suporte do dispositivo
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Figura 3

Sistema de igni¢io
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(A) Bobina de ignicdo (B) Isolador (O) Eléctrodos (D) Obturador de ignicdo
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Nota: Cada uma destas duas configuracdes pode ser utilizada.”
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ANEXO 2B

«B.1 bis. TOXICIDADE ORAL AGUDA - PROCEDIMENTO DE DOSE HXA

1. METODO

O presente método € equivalente ao “Test Guifeline” TG 420 da OCDE (2001)

1.1 INTRODUCAO

Os métodos tradicionais de avaliacdo de toxicidade aguda utilizam a morte dos animais como critério espe-
cifico. Em 1984, foi sugerida pela British Toxicology Society uma nova abordagem ao ensaio da toxicidade
aguda com base na administragdo de uma série de doses fixas (1). Esta abordagem evitava a utilizacdo da
morte dos animais como um critério especifico. O novo método baseava-se na observagdo de sinais evi-
dentes de toxicidade ocorrentes a determinado valor de uma série de doses fixas. Em 1992 e no segui-
mento dos estudos de validagdo in vivo efectuados tanto no Reino Unido (2) como internacionais (3), o
procedimento foi adoptado como método de ensaio. Subsequentemente, as propriedades estatisticas do
Procedimento de Dose Fixa foram avaliadas em virios estudos utilizando modelos matemdticos (4)(5)(6).
Em conjunto os estudos in vivo e de modelagio mostraram que o procedimento é reprodutivel, utiliza um
menor nimero de animais e causa menor sofrimento do que os métodos tradicionais, permitindo classifi-
car as substancias de um modo semelhante a outros métodos de ensaio de toxicidade aguda.

No Documento de Orientacdo sobre Ensaios de Toxicidade Oral Aguda (7) podem consultar-se as orienta-
¢Bes sobre a selec¢do do método de ensaio mais apropriado a determinado fim. Este Documento de Orien-
tacdo contém igualmente informacdo adicional sobre o procedimento e interpretagdo do Método de Ensaio
B.1.

Um dos principios basicos do presente método consiste na utilizagdo de doses moderadamente toxicas no
estudo principal, evitando a administracdo de doses previsivelmente letais. Além disso, ndo € necessirio
administrar doses para as quais se sabe previamente que causam dor e sofrimento 6bvios, devido a sua
acgdo corrosiva ou fortemente irritante. Os animais moribundos ou os animais que apresentam sinais
6bvios de dor ou sofrimento grave e continuado devem ser sacrificados sem dor e, na interpretagio dos
resultados do ensaio, devem ser considerados do mesmo modo que os animais que morrem durante o
ensaio. Os critérios sobre a decisdo de sacrificar animais moribundos ou em sofrimento grave, bem como
as orientagdes sobre a identificagdo de morte previsivel ou iminente, estdo incluidos separadamente num
Documento de Orientacdo (8).

O presente método permite obter informacio sobre a perigosidade e possibilita a graduacio e classificagio
da substincia em conformidade com o Sistema Harmonizado ao Nivel Mundial (GHS) para a classificacdo
de substancias quimicas que causam toxicidade aguda (9).

Antes de efectuar o estudo, o laboratério de ensaio deve ter em conta toda a informagdo disponivel sobre
a substincia de ensaio. Esta informagdo incluird a identificado e a estrutura quimica da substancia, as suas
propriedades fisico-quimicas, os resultados de quaisquer outros ensaios de toxicidade da substancia in vitro
ou in vivo, dados toxicoldgicos sobre substincias estruturalmente semelhantes e a(s) utilizagdo(des) previs-
ta(s) para a substancia. Esta informacdo é necessdria para satisfazer todos os envolvidos em relacio a rele-
véncia do ensaio ao nivel da protec¢io da satide humana e serd util na determinacdo de uma dose inicial
apropriada.

1.2 DEFINICOES

Toxicidade oral aguda: refere-se ao conjunto de efeitos adversos que se manifestam ap6s a administracdo
oral de uma dose tnica da substancia ou de varias doses num periodo de 24 horas.

Morte retardada: significa que o animal nio morre nem aparenta estar moribundo num periodo de 48
horas, mas morre mais tarde, no decorrer do periodo de observacio de 14 dias.

Dose: quantidade aplicada da substancia de ensaio. O valor da dose é expresso em peso de substincia de
ensaio por unidade de peso do animal (mg/kg).

Toxicidade evidente: termo geral que descreve a ocorréncia de sinais 6bvios de toxicidade na sequéncia
da administragdo da substancia de ensaio (consultar os exemplos descritos em [3]) no qual a dose fixa mais
elevada seguinte pode induzir, na maior parte dos animais, dor intensa, sinais persistentes de disttirbios
graves, estado moribundo (os respectivos critérios sdo apresentados no Documento de Orientacdo de Crité-
rios Especificos sem Dor (8) ou, provavelmente, mortalidade.
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1.3

1.4

1.41

1.4.2

GHS: Sistema Harmonizado ao Nivel Mundial (Globally Harmonised System) para a Classificacio de Sub-
stincias Quimicas e Misturas. Trat-se de um trabalhp conjunto da OCDE (satide humana e ambiente), do
Comité de Peritos em Transporte de Mercadorias Perigosas das Nagdes Unidas (propriedades fisico-quimi-
cas) e da OIT (notificagdo de perigos) e coordenado pelo Programa Interorganizagdes para a Boa Gestdo
das Substincias Quimicas (Interorganisation Programme for the Sound Management of Chemicals
[IOMC]).

Morte iminente: situacio em que se prevé a ocorréncia de estado moribundo ou morte antes da préxima
observagdo planeada. Alguns dos sinais indicativos deste estado em roedores incluem convulsdes, posicio
lateral, posi¢do deitada e tremores. (Consultar o Documento de Orientagdo de Critérios Especificos sem
Crueldade [8] para mais detalhes.)

DL;, (Dose Letal Média): dose tnica, calculada estatisticamente, de uma substancia susceptivel de causar
a morte de 50 % dos animais quando administrada por via oral. O valor da DLs, é expresso em peso, de
substincia de ensaio, por unidade de peso do animal de ensaio (mg/kg).

Teste-limite refere-se a uma dose com o valor limite superior admitido pelo ensaio (2 000 ou 5 000 mg/
[kg).

Estado moribundo: encontrar-se num estado de morte ou de incapacidade de sobrevivéncia, mesmo com
tratamento. (Consultar o Documento de Orientacdo de Critérios Especificos sem Dor[8] para mais deta-

lhes.)

Morte previsivel: presenca de sinais clinicos indicativos de ocorréncia de morte em determinada altura
(antes do final planeado da experiéncia, por exemplo): incapacidade de alcangar dgua ou comida. (Consul-
tar o Documento de Orientagdo de Critérios Especificos sem Dor [8] para mais detalhes.)

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

Sdo administradas doses gradualmente crescentes a grupos de animais do mesmo sexo, usando as doses
fixas de 5, 50, 300 e 2 000 mg/kg (excepcionalmente pode utilizar-se uma dose fixa adicional de 5 000
mg/kg; consultar a sec¢do 1.6.2). A dose inicial é escolhida com base num estudo preliminar de determina-
¢do de amplitude como a dose para qual é previsivel obter alguns sinais de toxicidade sem causar efeitos
toxicos graves ou mortalidade. Os sinais clinicos e as condigdes associadas com dor, sofrimento e morte
iminente, sdo descritos detalhadamente num Documento de Orientagdes da OCDE separado (8). Outros
grupos de animais poderdo ser sujeitos a dosagens, com doses fixas superiores ou inferiores, consoante a
presenca ou auséncia de sinais de toxicidade ou mortalidade. Repete-se este procedimento até identificacio
da dose que causa toxicidade evidente ou que provoque uma e apenas uma morte ou até a dose mais ele-
vada no caso de ndo serem observados quaisquer efeitos. O procedimento é imediatamente interrompido
no caso de se registarem mortes a dose mais baixa.

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO

Seleccio de espécies animais

A espécie preferida para ensaio é o rato, mas podem ser utilizadas outras espécies de roedores. Normal-
mente, utilizam-se fémeas (7). Tal escolha deve-se ao facto de uma andlise da literatura cientifica relativa
aos ensaios convencionais de DLs, revelar que, habitualmente, a diferenca de sensibilidade entre os sexos é
pequena e, nos casos em que sdo observadas diferencas, as fémeas sdo, de um modo geral, ligeiramente
mais sensiveis (10). No entanto, devem utilizar-se machos caso as propriedades toxicoldgicas ou téxicociné-
ticas descritas para substincias quimicas estruturalmente semelhantes, indicarem que estes podem revelar
maior sensibilidade. Quando o ensaio é efectuado com machos, deve ser apresentada uma justificagio ade-
quada.

Devem ser utilizados animais adultos, jovens e sauddveis e pertencentes a estirpes laboratoriais de uso cor-
rente. As fémeas devem ser nuliparas e ndo-grdvidas. No inicio da administragdo das doses, todos os ani-
mais devem ter idades compreendidas entre as 8 ¢ as 12 semanas e um peso compreendido no intervalo
de £ 20 % do peso médio dos animais aos quais foram anteriormente administradas doses.

Condigoes de alojamento e alimentacio

A temperatura do compartimento experimental dos animais deve ser de 22°C (¢ 3°C). A humidade relativa
deverd ser 50-60 %, embora sejam aceitdveis valores entre um minimo de 30 % e um mdximo que, de pre-
feréncia, ndo deverd exceder 70 %, salvo durante os periodos de limpeza do compartimento. A iluminagio
deve ser artificial, com sequéncias de 12 horas de luz e 12 horas de escuriddo. A alimentacdo pode
basear-se em dietas de laboratério convencionais, com fornecimento ilimitado de dgua para beber. Os ani-
mais aos quais ¢ administrada a mesma dose, podem ser agrupados na mesma gaiola desde que, o niimero
de animais em cada gaiola ndo impega a observacio clara de cada um deles.
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1.4.3

1.4.4

1.5

Preparagio dos animais

Os animais sdo escolhidos ao acaso, marcados de modo a permitir uma identificagdo individualizada e
mantidos nas suas gaiolas durante, pelo menos, 5 dias antes do inicio da administracdo das doses de modo
a permitir que se aclimatem as condigdes laboratoriais.

Preparacido das doses

De um modo geral, as substincias de ensaio devem ser administradas num volume constante ao longo de
toda a gama de doses a ensaiar através da variagdo da concentragio na preparagio da dose. No entanto,
para o caso do ensaio de um produto ou de uma mistura no estado liquido, pode ser mais relevante para a
avaliacdo de risco subsequente, a utilizagdo da substancia de ensaio sem qualquer dilui¢do, ou seja, a con-
centragdo constante, sendo este um requisito apresentado por algumas autoridades competentes. Em qual-
quer dos casos, ndo deve ser excedido o volume mdximo da dose a ser administrada. O volume mdximo
de liquido que pode ser administrado de cada vez, depende do tamanho do animal de ensaio. No caso de
roedores, em condigdes normais o volume ndo deve exceder 1 ml/100 g de peso corporal. Para solugdes
aquosas, contudo, pode ser considerada a dose de 2 ml/100 g de peso corporal. Recomenda-se que, sempre
que possivel, seja considerada em primeiro lugar a utilizacdo de uma solugdo[suspensdo/emulsio aquosa;
caso tal ndo seja vidvel, pode considerar-se o uso de uma solugdo[suspensdof/emulsio em 6leo (por exem-
plo, dleo de milho); em dltima instancia, poderd eventualmente recorrer-se ao uso de solugdes noutros
excipientes. Devem conhecer-se as caracteristicas toxicas dos excipientes que ndo sejam a dgua. As doses
devem ser preparadas pouco tempo antes da sua administragio, a menos que a estabilidade da preparacio
ao longo do periodo de utilizacdo seja conhecida e tenha sido considerada aceitével.

PROCEDIMENTO
Administragio de doses

A administracdo deve ser feita numa toma tnica, por sonda esofdgica, usando tubo estomacal ou cinula
de intubagdo apropriada. Nos casos raros em que ndo é possivel a administragio de uma toma dnica, a
dose pode ser administrada em frac¢des menores ao longo de um perfodo ndo superior a 24 horas.

Os animais devem ser sujeitos a jejum antes da administracio das doses (por exemplo, no caso de ratos,
ndo deve dar-se comida durante a noite, mas deve manter-seo fornecimento de dgua; no caso de ratinhos,
a comida deve ser suspensa durante 3-4 horas e deve ser mantida o fornecimento de dgua). Apds o
periodo de jejum, os animais devem ser pesados e deve ser administrada a substincia de ensaio. Apds a
administracdo da substancia, pode evitar dar-se comida durante 3-4 horas para ratos e 1-2 horas para rati-
nhos. Nos casos de administragdo fraccionada da dose durante um certo lapso de tempo, pode ser necessd-
rio dar comida e dgua aos animais consoante a duragio do periodo de administragdo.

Estudo de determinagdo de amplitude

O objectivo do estudo de determinagdo de amplitude consiste em seleccionar a dose inicial apropriada para
o estudo principal. A substancia de ensaio é administrada a um tnico animal de uma forma sequencial
segundo os fluxogramas do Anexo 1. O estudo de determinagio de amplitude termina quando se pode
seleccionar a dose inicial para o estudo principal (ou se for registada uma morte a dose fixa mais baixa).

Para o estudo de determinacio de amplitude, a dose inicial é seleccionada de entre as doses fixas de 5, 50,
300 e 2 000 mgfkg, como sendo a dose que se prevé, poder causar toxicidade evidente com base, se possi-
vel, nas evidéncias de dados in vivo e in vitro da mesma substancia quimica ou de substancias quimicas
estruturalmente semelhantes. Na auséncia de tal informacio, a dose inicial serd de 300 mg/kg.

O intervalo de aplicacdo de doses a cada animal serd de, pelo menos, 24 horas. Todos os animais devem
ser observados durante um perfodo de, pelo menos, 14 dias.

Excepcionalmente e apenas quando justificado por necessidades regulamentares especificas, pode ser consi-
derada a utilizagdo de uma dose fixa superior adicional de 5 000 mg/kg (consultar o Anexo 3). Por razdes
de proteccdo dos animais, é desencorajado o ensaio de animais na Categoria 5 do SHG (2 000-5 000 mg/
[kg). Esta dose s6 deve ser considerada quando existe uma elevada probabilidade dos resultados deste ensaio
terem relevancia directa na protecgdo dos animais, da satide humana ou do ambiente.

Nos casos em que o animal de ensaio morre no estudo de determinagio de amplitude quando se aplica a
dose fixa mais baixa (5 mg/kg), o procedimento normal consiste em terminar o estudo e classificar a sub-
stincia na Categoria 1 do GHS (tal como se indica no Anexo 1). No entanto, se for necessdria uma confir-
macdo adicional, pode ser efectuado um procedimento experimental suplementar, tal como se descreve
seguidamente. Aplica-se uma dose de 5 mg/kg a um segundo animal. Se o segundo animal morrer con-
firma-se a Categoria 1 do GHS e o estudo ¢ imediatamente terminado. Se o segundo animal sobreviver,
serd entdo administrada a dose de 5 mglkg a um médximo de mais trés animais. Dado que neste caso o
risco de mortalidade ¢ elevado, a administragio das doses a estes animais deve ser feita de um modo
sequencial, de modo a proteger os animais. O intervalo, entre a aplicagio da dose a cada um dos animais,
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1.5.3.2

1.6

deve ser suficiente para assegurar a provavel sobrevivéncia do animal anterior. Se ocorrer uma segunda
morte, a sequéncia de aplicacdo da dose serd terminada imediatamente e ndo serdo ensaiados mais animais.
Dado que, a ocorréncia de uma segunda morte (independentemente do niimero de animais ensaiados até
ao final do estudo) ¢ classificavel no resultado A (2 ou mais mortes), segue-se a regra de classificacdo do
Anexo 2 para a dose fixa de 5 mg/kg (Categoria 1, se ocorrerem 2 ou mais mortes, ou Categoria 2, se ndo
ocorrer mais do que 1 morte). Além disso, apresentam-se no Anexo 4 as orientacdes sobre a classificagdo
segundo o sistema da UE, vélido até a implementacio do novo GHS.

Estudo principal

Niimero de animais e doses

Nos do Anexo 2 apresentam-se os procedimentos a seguir ap6s o ensaio com a dose inicial. E necessario
proceder de uma das trés formas seguintes: terminar os ensaios e classificar a substancia na classe de peri-
gosidade apropriada, prosseguir os ensaios como uma dose fixa superior, ou prosseguir os ensaios com
uma dose fixa inferior. No entanto, por uma questdo de proteccio dos animais, a dose que causou morte,
no estudo de determinagdo de amplitude, ndo deve ser repetida no estudo principal (consultar Anexo 2). A
experiéncia prévia é indicativa de que o resultado mais provével da dose inicial serd a possibilidade de clas-
sificagdo da substéncia, o que torna desnecessdrios quaisquer ensaios adicionais.

Serd normalmente utilizado um total de cinco animais do mesmo sexo para cada dose investigada. O
grupo de cinco animais serd constituido por um animal do estudo prévio, ao qual foi administrada a dose
seleccionada e de quatro outros animais (excepto, em casos raros, se a dose utilizada no estudo principal
ndo tiver sido incluida no estudo de determinagdo de amplitude).

O intervalo de tempo entre a aplicagdo de doses em cada nivel é determinado pelo aparecimento, duragio
e gravidade dos sinais de toxicidade. O tratamento dos animais com a dose seguinte deve ser adiado até ser
possivel estabelecer com seguranca a sobrevivéncia dos animais previamente tratados. Recomenda-se um
periodo de 3 ou 4 dias entre a administragio das doses para cada nivel de dosagem, se necessdrio, de
modo a permitir a detecgdo de efeitos toxicos retardados. O intervalo de tempo pode ser ajustado se neces-
sdrio, por exemplo, em caso de resposta inconclusiva.

No caso de se considerar a utilizacdo da dose fixa mdxima de 5 000 mg/kg, deve proceder-se em confor-
midade com o procedimento descrito no Anexo 3. (Consultar igualmente a sec¢do 1.6.2.)

Teste-limite

O teste-limite ¢ utilizado, essencialmente, em situacdes nas quais o analistatem informagdo indicativa de o
material de ensaio ndo ser provavelmente toxico, ou seja, s apresenta toxicidade acima das doses-limite
regulamentadas. A informagdo sobre a toxicidade do material de ensaio pode ser obtida a partir de ensaios
em compostos semelhantes ou de ensaios de misturas ou produtos semelhantes, tendo em consideragio a
identificagdo e percentagem dos componentes cuja relevancia toxicoldgica é conhecida. Nos casos em que
a informagdo sobre a toxicidade, do material de ensaio, é limitada ou inexistente, ou nos casos em que é
previsivel que o material a ensaiar seja toxico, deve ser efectuado o estudo principal.

Usando o procedimento normal para este ensaio, o teste-limite pode ser efectuado gracas a um estudo de
determinacio de amplitude com uma dose inicial de 2 000 mg/kg (ou, excepcionalmente, de 5 000 mg/
[kg), seguido da administracdo da dose a mais quatro animais.

OBSERVACOES

Apbs a aplicagdo da dose, os animais devem ser observados individualmente pelo menos uma vez durante
os primeiros 30 minutos e periodicamente durante as primeiras 24 horas, com especial cuidado nas pri-
meiras 4 horas. Seguidamente, é necessario observar os animais diariamente durante um periodo de 14
dias, excepto se for necessdrio retird-los do estudo e sacrificd-los, sem dor, por motivo do bem-estar dos
animais, ou se forem encontrados mortos. No entanto, a duragio do periodo de observagio ndo deve ser
estabelecida de uma forma rigida, mas determinada com base nas reac¢des de toxicidade, velocidade do
seu aparecimento e duragio do periodo de recuperagdo, que pode ser prolongado, se for considerado
necessrio. O momento em que os sinais de toxicidade aparecem e desaparecem s3o importantes, sobre-
tudo se os sinais de toxicidade tendem a aparecer de uma forma retardada (11). Todas as observacdes sdo
registadas sistematicamente, mantendo-se uma ficha individual para cada animal.

Serdo necessdrias observagdes adicionais se os animais continuaram a apresentar sinais de toxicidade. As
observagdes devem incluir altera¢des na pele e pélos, olhos e membranas mucosas, aparelho respiratério,
aparelho circulatério, sistema nervoso auténomo e central, assim como da actividade somatomotora e
comportamental. Devem ser observados com especial atengdo os tremores, convulsdes, salivacio, diarreia,
letargia, sono e coma. Devem ser tomados em consideragdo os principios e critérios resumidos no Docu-
mento de Orientagdo de Critérios Especificos sem Dor (8). Os animais que forem encontrados em estado
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moribundo e os animais que apresentarem dores violentas ou sinais de sofrimento grave e continuado
devem ser sacrificados sem dor. Quando os animais forem sacrificados a fim de evitar dor ou se forem
encontrados mortos, deve ser registado o momento da morte com o maior rigor possivel.

Peso corporal

O peso individual dos animais deve ser determinado pouco antes da administracdo da substancia de ensaio
e, seguidamente, pelo menos uma vez por semana. Devem ser calculadas e registadas todas as varia¢des de
peso. No final do ensaio, os animais sobreviventes sdo pesados e, seguidamente, sacrificados sem dor.

Patologia

Todos os animais de ensaio (incluindo os que morreram durante o ensaio ou que foram retirados do ensaio
por motivos de preservacdo do seu bem-estar) devem ser sujeitos a uma autdpsia pouco pormenorizada.
Devem ser registadas as altera¢des patoldgicas principais observadas em cada animal. Deve também ser
considerada a realizagdo de um exame microscépico dos érgdos que mostrem sinais de patologia grave em
animais que sobreviveram, no minimo, durante 24 horas apds a aplicacio da dose inicial, jd que este
exame pode fornecer informagdo util.

DADOS

Devem ser apresentados os dados individuais para cada animal. Adicionalmente, todos os dados devem ser
resumidos em forma tabular, mostrando, para cada grupo de ensaio, o nimero de animais utilizado, o
ntmero de animais que apresentaram sinais de toxicidade, o niimero de animais que foram encontrados
mortos durante o ensaio ou que foram sacrificados a fim de evitar dor, 0 momento da morte de cada um
dos animais, a descri¢do e evolugio temporal dos efeitos de toxicidade e sua reversibilidade, assim como os
resultados da autdpsia.

RELATORIO

Relatério do ensaio
O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informacdes:
Substancia de ensaio:
— natureza fisica, pureza e propriedades fisico-quimicas relevantes (incluindo isomerizagio);
— dados relativos a identificagdo quimica, incluindo nimero CAS.
Excipiente (se apropriado):
— caso o excipiente ndo seja dgua, uma justificagdo para a sua escolha.
Animais de ensaio:
— espéciefestirpe usada;
— estado microbioldgico do animal, caso seja conhecido;

— ntimero, idade e sexo dos animais (incluindo, quando necessario, uma justificagdo para o uso de
machos em vez de fémeas);

— proveniéncia, condi¢des de alojamento, dieta, etc,;
Condicoes do ensaio:

— informagdo pormenorizada sobre a formulagio da substincia de ensaio, incluindo informacio
detalhada sobre a forma fisica do material administrado;

— informagdo pormenorizada sobre a administragdo da substincia de ensaio, incluindo volume das
doses e momento de aplicacio;

— informagdo pormenorizada sobre a qualidade dos alimentos e da dgua (incluindo tipo e origem
da dieta e origem da dgua)

— justificagdo para a escolha da dose inicial.
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Resultados:

— tabela dos dados de resposta e da dose para cada animal (ou seja, animais que apresentaram sinais
de toxicidade, incluindo mortalidade, natureza, gravidade e duragdo dos efeitos);

— tabela com indica¢do do peso corporal e suas variacdes;

— pesos individuais de animais no dia em que ¢ aplicada a dose, uma vez por semana no restante
perfodo e na altura da sua morte ou sacrificio;

— data e momento da morte, no caso de ocorréncia de morte antes do sacrificio previsto;

— evolugdo temporal do aparecimento de sintomas de toxicidade e sua reversibilidade, para cada
animal;

— resultados da autdpsia e resultados histopatoldgicos para cada animal, caso se encontrem disponi-
veis.

Andlise dos resultados.

Conclusdes.
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ANEXO 1 FLUXOGRAMA PARA O ESTUDO DE DETERMINACAO DE AMPLITUDE

Dose: 5 mglkg
INiCIO ¢
1 animal 1 animal
5mg/kg 50 mg/kg

.

1 animal
300 mg/kg

v

1 animal
2000 mg/kg

Classificar segundo GHS
Categoria 1*
5

Inicio do estudo
PrincipalDose (mg-kg);

P

-

77T

2000 2001

Dose: 50 mgl/kg

¢ INiCIO ¢ ¢
1 animal 1 animal 1 animal 1 animal
5mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
Classificar segundo GHS
Categoria 1* T l i I i | I
Inicio do estudo
Principal Dose (mg-kg): | 5 5 50 50 300 300 2000 2000
Resultado

morte

toxicidade evidente

sem toxicidade evidente nem morte

060

* para o resultado

procedimento opcional suplementar para confirmar a
classificagdo GHS: consultar a secgéo 1.5.2

a 5 mg/kg, existe um
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| Dose: 300 mgl/kg

¢ ¢ INiCIO
1 animal 1 animal 1 animal 1 animal
5mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg

T CT) - C? jo Ca CIL) C%

Inicio do estudo
principal
Dose (mg-kg):

Dose: 2000 mg/kg

¢ 'L ¢ INICIO
1 animal 1 animal 1 animal 1 animal
5mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg

=511 011 11 11
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Inicio do estudo
principal 50 50 300 300 2000 2000
mg-kg):

Resultados
DESURauos * parao resultado@ a 5 mg/kg, existe um

are procedimento opcional suplementar para confirmar a

. . classificagdo GHS: consultar a secgdo 1.5.2.
toxicidade evidente

sem toxicidade evidente
nem morte
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Dose: 5 malkg

INiCIO

ANEXO 2 FLUXOGRAMA PARA O ESTUDO PRINCIPAL

5 Animais de ensaio:

v

v v

5 Animais de ensaio:

5 Animais de ensaio: 5 Animais de ensaio

5mgrkg 50 mg/kg * 300 mg/kg 2000 mglkg
Classificar na Categoria 1 2 2 3 3 4 4 5 5/Nao
classificado

Dose: 50 mglkg

¢ INiCIO ¢ ¢
5 Animais de ensaio: 5 Animais de ensaio: 5 Animais de ensaio: 5 Animais de ensaio
5 mglkg 50 ma/kg 300 mg/l * 2000 mg/kg
Classificar na Categoria
GHS 1 2 2 3 3 4 4 5 5/Nao classificad

D

Resultado

® > 2 mortes

@ > 1com toxicidade evidente e/ou 1 morte
@ Sem toxicidade evidente nem morte

Tamanho do grupo

Os 5 animais em cada grupo do estudo principal incluirdo qualquer um dos animais
ensaiados a essa dose no estudo de determinacao de amplitude

*Interrupcéo devido ao bem-estar dos animais

Se esta dose causou a morte no estudo de determinagédo de amplitude, ndo devem ser
ensaiados mais animais. Va directamente para o resultado
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v

5 Animais de ensaio:

Dose: 300 mg/kg

INICIO

v

5 Animais de ensaio:

. 4

5 Animais de ensaio:

v

5Animais de ensaio:

5malkg 50 mgrkg 300 mglkg 2.000 mg/kg *
Classificar na Categoria
GHS 1 2 2 3 3 4 4 5 5/Nao classificado

v

5 Animais de ensaio:
5mg/kg

Dose: 2000 mg/kg

v

5 Animais de ensaio:
50 mg/kg

v

5 Animais de ensaio:
300 mg/kg

INiCIO

h.

5 Animais de ensaio:
2000 mg/kg

=T

Classificar na Categoria
GHS

I

o

5 5/Nao classificado

Resultado

@ > 2 mortes

@ > 1com toxicidade evidente e/ou 1 morte
@ Sem toxicidade evidente nem morte

Tamanho do grupo

Os 5 animais em cada grupo do estudo principal incluirdo qualquer um dos animais
ensaiados a essa dose no estudo de determinagdo de amplitude

*Interrupcdo devido ao bem-estar dos animais

Se esta dose causou a morte no estudo de determinagéo de amplitude, ndo devem ser
ensaiados mais animais. Va directamente para o resultado
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ANEXO 3

CRITERIOS PARA A CLASSIFICACAO DE SUBSTANCIAS DE ENSAIO COM VALORES PREVISIVEIS DE LD,
SUPERIORES A 2 000 MG/KG PARA AS QUAIS NAO E NECESSARIO EFECTUAR ENSAIO.

Os critérios para a Categoria 5 de perigosidade destinam-se a permitir a identifica¢io de substincias de ensaio que repre-
sentam um perigo de toxicidade aguda relativamente baixo, mas que, em certas circunstancias, podem representar perigo
para populagdes vulnerdveis. E previsivel que estas substancias apresentem valores de DL, orais ou dérmicos na gama de
2 000-5 000 mgfkg ou dose equivalente para outras vias. As substancias de ensaio podem ser classificadas na categoria
de perigosidade definida por: 2 000 mg/kg < DLs, < 5 000 mg/kg (Categoria 5 do GHS) nos seguintes casos:

a) se classificadas nesta categoria por qualquer dos esquemas de ensaio do Anexo 2, baseados nas incidéncias de mortali-
dade;

b) se houver prova fidvel indicativa de que os valores de DL, se encontram na gama correspondente a Categoria 5 ou
se outros estudos em animais ou sobre efeitos de toxicidade em seres humanos forem indicativos de preocupacio
acentuada em relagdo a salvaguarda da satide humana;

¢) através de extrapolagdo, estimativa ou medicdo de dados, desde que ndo seja garantida a atribui¢do a uma classe mais
perigosa, e

— quando existe informacdo fidvel indicativa de efeitos de toxicidade significativos em seres humanos, ou

— quando ndo ¢é registada mortalidade nos ensaios por via oral até doses correspondentes aos valores para a Cate-
goria 4, ou

— quando os especialistas sdo da opinido de que ndo se verificam sintomas clinicos de toxicidade significativos para
ensaios até doses com valores correspondentes a Categoria 4, com excepc¢do de diarreia, erec¢do pilosa ou md
aparéncia, ou

— nos casos em que os especialistas confirmem a existéncia de informacdo fidvel, proveniente de outros estudos
com animais, indicativa da existéncia de potenciais efeitos agudos significativos.

ENSAIOS COM DOSES SUPERIORES A 2 000 MG/KG

Apenas pode ser considerada a utilizagdo de uma dose fixa superior adicional de 5 000 mg/kg, em casos excepcionais e
justificados por necessidades especificas legais. Devido ao reconhecimento da necessidade de proteger o bem-estar dos ani-
mais, os ensaios com doses de 5 000 mg/kg sdo desencorajados e s6 devem ser considerados no caso de ser muito prové-
vel que os resultados desse ensaio tenham especial relevancia para a protec¢do animal ou da satide humana (9).

Estudo de determinagio de amplitude

As regras de decisdo para o procedimento sequencial apresentado, no Anexo 1, serdo aplicadas ao ensaio com dose de
5 000 mg/kg. Assim, quando se utiliza uma dose de 5 000 mg/kg no estudo de determinagdo de amplitude, o resultado
A (morte) requer o ensaio com um segundo animal com uma dose de 2 000 mg/kg. Os resultados B e C (toxicidade evi-
dente ou sem toxicidade) permitem a selec¢do da dose de 5 000 mg/kg, como dose inicial do estudo principal. De igual
modo, para uma dose inicial diferente de 5 000 mg/kg, o ensaio ¢é realizado até a dose de 5 000 mg/kg se o resultado da
dose de 2 000 mgfkg for B ou C. No caso de se obter um resultado A na subsequente dose de 5 000 mg/kg, a dose inicial
do estudo principal deverd ser 2 000 mg/kg, enquanto para resultados B ou C deve utilizar-se uma dose inicial de 5 000
mg/kg no estudo principal.

Estudo principal

As regras de decisdo para o procedimento sequencial apresentado, no Anexo 2, serdo aplicadas ao ensaio com dose de
5 000 mg/kg. Assim, quando se utiliza uma dose de 5 000 mg/kg no estudo principal, o resultado A (> 2 mortes) requer
o ensaio com um segundo grupo, com uma dose de 2 000 mgfkg. Os resultados B (toxicidade evidente efou <1 morte)
ou C (sem toxicidade) ndo permitem a classificacdo da substincia em conformidade com o GHS. De igual modo, para
uma dose inicial diferente de 5 000 mg/kg, o ensaio ¢ realizado até a dose de 5 000 mg/kg se o resultado da dose de
2 000 mg/kg for C. No caso de se obter um resultado A na subsequente dose de 5 000 mg/kg, a substancia serd classifi-
cada na Categoria 5 do GHS, enquanto um resultado B ou C néo permite a classificagio da substancia.



ANEXO 4

METODO DE ENSAIO B.1 bis — Orientagdes sobre a classificagio em conformidade com o esquema transitério da UE, vilido até 3 implementacio total do Sistema de Classificacio Harmonizado a
Nivel Mundial (GHS)
(obtido da referéncia (8))

‘ Dose: 5 malkg |

INiCIO
h. 4 4 v l
5 animais 5 animais 5 animais 5 animais
5 mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
Classificar
segundo UE T+ T+ T+ T T H H u u
INICIO
v ' ¢ l
5 animais 5 animais 5 animais 5 animais
5mgl/kg 50 mg/kg 300 mg/kg * 2000 mg/kg
Classificar segundo
UE T+ T+ T+ T T H H u u

Resultado

®2 2 mortes
B = 1 com toxicidade evidente
rfou 1 morte
@ Sem toxicidade evidente nem
mortes

T+ = muito toxico
T = toxico

H = nocivo

U = niio classificado

* Bem-estar animal Se esta dose causou morte no estudo de determinagao
de amplitude, ndo devem ser ensaiados mais animais. Va directamente para

o resultado

Dimensdo do grupo Os 5 animais em cada grupo do estudo principal incluirio
qualquer um dos animais ensaiados a essa dose no estudo de determinagdo de
amplitude.
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5 Animais de ensaio:
5mg/kg

Dose: 300 mglkg

INICIO

v

4

50 mg/kg

5 Animais de ensaio:

5 Animais de ensaio:
300 mg/kg

v

5 Animais de ensaio:
2.000 mg/kg *

i

Classificar segundo UE +

i

jha

s

v

5 Animais de ensaio:

v

v

5 Animais de ensaio:
50 mg/kg

5 Animais de ensaio:
300 mg/kg

Dose: 2000 mg/kg

INICIO

h.

5 Animais de ensaio:
2000 mg/kg

| Classificar segundo UE | T+

11

11

19

5ma/kg
Resultado

ﬁ)
T+ T+
® > 2 mortes

@ > 1 com toxicidade evidente e/ou 1 morte
@ Sem toxicidade evidente nem mortes

T+ = muito toxico
T = toxico

H = nocivo

U = niio
classificado

Dimensédo do grupo

Os 5 animais em cada grupo do estudo principal incluirdo qualquer um dos
animais ensaiados a essa dose no estudo de determinagao de amplitude.

*Bem-estar dos animais

Se esta dose causou a morte no estudo de determinagéo de amplitude, ndo
devem ser ensaiados mais animais. Va directamente para o resultado ®

»
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1.2

ANEXO 2C

«B.1 tris. TOXICIDADE ORAL AGUDA - METODO DE CLASSIFICACAO DE TOXICIDADE AGUDA

METODO

O presente método é equivalente ao “Test Guideline” TG 423 da OCDE (2001)

INTRODUCAO

O método de classificacio de toxicidade aguda (1) estabelecido no presente ensaio é um procedimento gra-
dual que utiliza 3 animais do mesmo sexo por etapa. Em média, consoante a mortalidade efou o estado
moribundo dos animais, sdo necessdrias 2-4 etapas para avaliar a toxicidade aguda da substancia de ensaio.
O presente procedimento é reprodutivel, utiliza uma quantidade muito limitada de animais e permite clas-
sificar as substancias de um modo semelhante a outros métodos de ensaio de toxicidade aguda. O método
de classificacdo de toxicidade aguda baseia-se na avaliacdo biométrica (2)(3)(4)(5) com doses fixas, separa-
das apropriadamente de modo a permitir a avaliagio da substincia para fins de classificagdo e avaliagdo de
perigosidade. O método, adoptado inicialmente em 1996, foi amplamente validado in vivo relativamente
aos dados de DLs, publicados na literatura nacional (6) e internacional (7).

No Documento de Orientagdo sobre Ensaios de Toxicidade Oral Aguda (8) podem consultar-se as orienta-
¢des sobre a seleccdo do método de ensaio mais apropriado a determinado fim.Este Documento de Orien-
tacdo contém igualmente informagio adicional sobre o procedimento e interpretagdo do Método de Ensaio
B.1tris.

No presente método de ensaio, ndo é necessrio administrar doses de substancias de ensaio, que compro-
vadamente causam dor e sofrimento 6bvios, devido a sua acgdo corrosiva ou gravemente irritante. Os ani-
mais moribundos ou que apresentam sinais obvios de dor ou sofrimento grave e continuado devem ser
sacrificados sem dor e, na interpretagio dos resultados do ensaio, considerados do mesmo modo que os
animais que morrem durante o ensaio. Os critérios sobre a decisdo de sacrificar animais moribundos ou
em sofrimento, bem como as orientacdes sobre o reconhecimento de morte previsivel ou iminente, estdo
incluidos separadamente num Documento de Orientagdo (9).

O presente método utiliza doses estabelecidas previamente e os resultados permitem classificar a substancia
em conformidade com o Sistema Harmonizado ao Nivel Mundial (GHS) para a classificacdo de substancias
quimicas que causam toxicidade aguda (10).

Em principio, o método ndo se destina a calcular rigorosamente os valores de LD, mas permite a deter-
minagdo de gamas de exposicdo definidas, nas quais é expectdvel a ocorréncia de mortes, dado que um
dos principais critérios especificos, do presente ensaio, é a morte de uma dada propor¢io de animais. O
método permite determinar valores de DL;, somente quando, pelo menos, duas das doses utilizadas resul-
tam numa mortalidade superior a 0 % e inferior a 100 %. A utilizagio de uma selec¢do de doses, previa-
mente estabelecidas, independentemente da substiancia de ensaio, com a classificagdo especificamente
dependente do niimero de animais observados em varios estados melhora as condi¢des de comunicagio
de resultados entre laboratdrios, bem como a consisténcia e a repetibilidade dos resultados.

Antes de efectuar o estudo, o laboratério de ensaio deve ter em conta toda a informagdo disponivel sobre
a substancia de ensaio. Esta informacdo incluird a identificacio e a estrutura quimica da substancia, as suas
propriedades fisico-quimicas, os resultados de quaisquer outros ensaios de toxicidade da substancia in vitro
ou in vivo, dados toxicoldgicos sobre substincias estruturalmente semelhantes e a(s) utilizagdo(Ges) previs-
ta(s) para a substincia. Esta informacdo é necessdria para satisfazer todos os envolvidos em relagdo a rele-
véncia do ensaio ao nivel da proteccio da satide humana e serd dtil na determina¢do da dose inicial mais
adequada.

DEFINICOES

Toxicidade oral aguda: refere-se ao conjunto de efeitos adversos que se manifestam apds a administracdo
oral de uma dose tinica da substancia ou de varias doses num periodo de 24 horas.

Morte retardada: significa que o animal ndo morre nem aparenta estar moribundo num periodo de 48
horas, mas morre mais tarde, no decorrer do periodo de observagio de 14 dias.
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Dose: quantidade aplicada da substancia de ensaio. O valor da dose é expresso em peso de substincia de
ensaio por unidade de peso de animal de ensaio (por exemplo, mg/kg).

GHS: Sistema Harmonizado ao Nivel Mundial (Globally Harmonised System) para a Classificagio de Sub-
stncias Quimicas e Misturas. Trata-se de um trabalho conjunto da OCDE (satide humana e ambiente), do
Comité de Peritos em Transporte de Mercadorias Perigosas das Nagdes Unidas (propriedades fisico-quimi-
cas) e da OIT (notificagdo de perigos) e coordenado pelo Programa Interorganizagdes para a Boa Gestdo
das Substincias Quimicas (Interorganisation Programme for the Sound Management of Chemicals
[IOMC)).

Morte iminente: situacio em que se prevé a ocorréncia de estado moribundo ou morte antes da préxima
observacio planeada. Alguns dos sinais indicativos deste estado em roedores incluem convulsdes, posi¢io
lateral, posicio deitada e tremores. (Para informagdo detalhada, consultar o Documento de Orientacio
sobre Critérios Especificos sem Dor[9]).

DL;, (Dose Letal Média): dose Gnica, calculada estatisticamente, de uma substancia susceptivel de causar
a morte de 50 % dos animais quando administrada por via oral. O valor da DL, é expresso em peso de
substincia de ensaio por unidade de peso de animal de ensaio (mg/kg).

Dose-limite refere-se a uma dose com o valor-limite superior admitido pelo ensaio (2 000 ou 5 000 mg/

[kg).

Estado moribundo: encontrar-se num estado de morte ou de incapacidade de sobrevivéncia, mesmo com
tratamento. (Para informacdo detalhada, consultar o Documento de Orientagdo sobre Critérios Especificos
sem Dor[9]).

Morte previsivel: presenca de sinais clinicos indicativos de ocorréncia de morte em determinada altura,
antes do final planeado da experiéncia; por exemplo: incapacidade de alcangar dgua ou comida. (Consultar
o Documento de Orientagdo de Critérios Especificos sem Dor[9] para mais detalhes).

PRINCIPIO DO ENSAIO

O principio do presente ensaio é que, com base num procedimento gradual com a utilizagio de um
ntimero minimo de animais por etapa, é possivel obter informagdo suficiente sobre a toxicidade aguda de
uma substancia de ensaio, de modo a permitir a sua classificacio. A substancia é administrada, por via
oral, a um grupo de animais de ensaio a uma das doses anteriormente definidas. A substancia é ensaiada
utilizando um procedimento gradual, em que cada etapa utiliza trés animais do mesmo sexo (normalmente
fémeas). A existéncia ou inexisténcia de mortalidade, relacionada com composto, dos animais tratados
numa dada etapa, determinard a etapa seguinte, ou seja:

— ndo sd0 necessarios mais ensaios,
— ¢ administrada a mesma dose a mais trés animais,
— ¢é administrada a dose seguinte, maior ou menor, a mais trés animais.

No Anexo 1 apresenta-se informacdo detalhada sobre o procedimento de ensaio. O método permitird uma
avaliagdo conducente a classificacdo da substancia de ensaio numa das classes de toxicidade definidas pelos
valores-limite de DLs,.

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO

Selecgio de espécies animais

A espécie de roedores preferida para ensaio é o rato, mas podem ser utilizadas outras espécies de roedores.
Normalmente, utilizam-se fémeas (9). Tal escolha deve-se ao facto de uma andlise da literatura cientifica
relativa aos ensaios convencionais de DL, revelar que, habitualmente, a diferenca de sensibilidade entre os
sexos ¢ pequena e, nos casos em que sdo observadas diferengas, as fémeas sdo, de um modo geral, ligeira-
mente mais sensiveis (11). No entanto, devem utilizar-se machos, caso as propriedades toxicoldgicas ou
toxicocinéticas descritas para substancias quimicas estruturalmente semelhantes indicarem que estes podem
revelar maior sensibilidade. Quando o ensaio é efectuado com machos, deve ser apresentada uma justifica-
¢do adequada.

Devem ser utilizados animais adultos, jovens e sauddveis e pertencentes a estirpes laboratoriais de uso cor-
rente. As fémeas devem ser nuliparas e ndo-grdvidas. No inicio da administra¢do das doses, todos os ani-
mais devem ter idades compreendidas entre as 8 e as 12 semanas e um peso compreendido no intervalo
de £ 20 % do peso médio dos animais aos quais foram anteriormente administradas doses.
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1.5

Condicdes de alojamento e alimentacio

A temperatura do compartimento experimental dos animais deve ser 22°C (+ 3°C). A humidade relativa
deverd ser 50 %-60 %, embora sejam aceitdveis valores entre um minimo de 30 % e um mdximo que, de
preferéncia, ndo deverd exceder 70 %, salvo durante os periodos de limpeza do compartimento. A ilumina-
¢do deve ser artificial, com sequéncias de 12 horas de luz e 12 horas de escuriddo. A alimentacio pode
basear-se em dietas de laboratério convencionais, com fornecimento ilimitado de dgua para beber. Os ani-
mais aos quais é administrada a mesma dose podem ser agrupados na mesma gaiola, desde que o niimero
de animais em cada gaiola ndo impega a observagdo clara de cada um deles.

Preparacio dos animais

Os animais sio escolhidos ao acaso, marcados de modo a permitir uma identificacio individualizada e
mantidos nas suas gaiolas durante, pelo menos, 5 dias antes do inicio da administragdo das doses para que
se aclimatem as condigdes laboratoriais.

Preparacio das doses

De um modo geral, as substincias de ensaio devem ser administradas num volume constante ao longo de
toda a gama de doses a ensaiar através da variagdo da concentragdo na preparagdo da dose. No entanto,
para o caso do ensaio de um produto ou de uma mistura no estado liquido, pode ser mais relevante para a
avaliagdo de risco subsequente a utilizagdo da substincia de ensaio sem qualquer dilui¢do, ou seja, a con-
centragdo constante, sendo este um requisito apresentado por algumas autoridades competentes. Em qual-
quer dos casos, ndo deve ser excedido o volume mdximo da dose a ser administrada. O volume maximo
de liquido que pode ser administrado de cada vez depende do tamanho do animal de ensaio. No caso de
roedores, 0 volume ndo deve exceder, em condi¢des normais, 1 ml/100 g de peso corporal. Para solugdes
aquosas, contudo, pode ser considerada a dose de 2 ml/100 g de peso corporal. Recomenda-se que, sempre
que possivel, seja considerada em primeiro lugar a utilizagdo de uma solugdo[suspensdo/emulsio aquosa;
caso tal ndo seja vidvel, pode considerar-se o uso de uma solugdo/suspensio/emulsio em dleo (por exem-
plo, 6leo de milho); em dltima instincia, poderd eventualmente recorrer-se ao uso de solugdes noutros
excipientes. Devem conhecer-se as caracteristicas toxicoldgicas dos excipientes que ndo sejam a dgua. As
doses devem ser preparadas pouco tempo antes da sua administragio, a menos que a estabilidade da prepa-
ragdo ao longo do periodo de utilizagdo seja conhecida e tenha sido considerada aceitdvel.

PROCEDIMENTO

Administragio de doses

A administracio por sonda esofdgica deve ser feita, de preferéncia, numa toma tnica, usando um tubo
estomacal ou uma cinula de intubagdo apropriada. Nos casos raros em que ndo é possivel a administracio
de uma toma tnica, a dose pode ser administrada em frac¢des menores ao longo de um periodo ndo supe-
rior a 24 horas.

Os animais devem ser sujeitos a jejum antes da administracio das doses (por exemplo, no caso de ratos,
ndo deve dar-se comida durante a noite, mas deve manter-se o fornecimento de dgua; no caso de ratinhos,
a comida deve ser suspensa durante 3-4 horas e deve ser mantida o fornecimento de dgua). Apds o
periodo de jejum, os animais devem ser pesados e deve ser administrada a substincia de ensaio. Apés a
administracdo da substancia, pode evitar dar-se comida durante 3-4 horas para ratos e 1-2 horas para rati-
nhos. Nos casos de administracio fraccionada da dose durante um certo lapso de tempo, pode ser necessi-
rio dar comida e dgua aos animais, consoante a duracio do periodo de administracio.

Namero de animais e doses

Sdo utilizados trés animais em cada etapa. A dose a utilizar inicialmente deve ser seleccionada entre uma
das quatro doses fixas de 5, 50, 300 e 2 000 mgfkg de peso corporal. A dose inicial deve ser aquela que
apresenta maior probabilidade de induzir mortalidade em alguns dos animais tratados. Os fluxogramas do
Anexo 1 descrevem o procedimento a seguir para cada uma das doses iniciais. Apresentam-se ainda, no
Anexo 4 as orientagdes sobre a classificagdo segundo o sistema da UE, em vigor até a implementacio do
novo GHS.

Quando a informacdo disponivel for indicativa de que ndo é muito provavel que ocorra mortalidade com
a maior dose inicial (2 000 mg/kg de peso corporal), deve efectuar-se um teste-limite. Quando néo existir
qualquer informagdo disponivel sobre a substancia de ensaio, recomenda-se a utilizagio de uma dose ini-
cial de 300 mg/kg de peso corporal por razdes de protec¢do dos animais.

O intervalo de tempo entre os grupos de tratamento ¢ determinado pelo aparecimento, duragdo e gravi-
dade dos sinais de toxicidade. O tratamento dos animais com a dose seguinte deve ser adiado até ser possi-
vel estabelecer com seguranga a sobrevivéncia dos animais previamente tratados.
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Excepcionalmente e apenas quando justificado por necessidades legais especificas, pode ser considerada a
utilizacdo de uma dose fixa superior adicional de 5 000 mg/kg (consultar o Anexo 2). Por razdes de pro-
teccdo dos animais, é desencorajado o ensaio de animais na Categoria 5 do SHG (2 000-5 000 mg/kg) e
esta dose s6 deve ser considerada quando existe uma elevada probabilidade dos resultados deste ensaio
terem relevancia directa para a protec¢do da satide humana ou dos animais ou do ambiente.

1.5.3 Teste-limite

O teste-limite ¢ utilizado, essencialmente, em situacdes nas quais o analista tem informacdo indicativa do
material de ensaio ndo ser provavelmente téxico, ou seja, s6 apresenta toxicidade acima das doses limite
regulamentadas. A informacdo sobre a toxicidade do material de ensaio pode ser obtida a partir de ensaios
em compostos semelhantes ou de ensaios de misturas ou produtos semelhantes, tendo em consideragio a
identificagdo e percentagem dos componentes cuja relevancia toxicoldgica é conhecida. Nos casos em que
a informacdo sobre a sua toxicidade é limitada ou inexistente ou nos casos em que é previsivel que o mate-
rial a ensaiar seja toxico, deve ser efectuado o estudo principal.

Pode ser efectuado um teste-limite a uma dose de 2 000 mg/kg de peso corporal com seis animais (trés
animais por etapa). Excepcionalmente, pode ser efectuado um teste-limite a uma dose de 5 000 mg/kg de
peso corporal com trés animais (consultar o Anexo 2). Caso ocorra mortalidade na sequéncia da adminis-
tragio da substincia de ensaio, pode ser necessdrio efectuar ensaios posteriores com a dose inferior
seguinte.

1.6 OBSERVACOES

Apbs a aplicagdo da dose, os animais devem ser observados individualmente, pelo menos uma vez durante
os primeiros trinta minutos e periodicamente durante as primeiras 24 horas, com especial cuidado nas pri-
meiras 4 horas. Em seguida, é necessdrio observar os animais diariamente, durante um periodo de 14 dias,
excepto se for necessdrio retird-los do estudo e sacrificd-los sem dor por motivo do bem-estar dos animais
ou se forem encontrados mortos. No entanto, a duracdo do periodo de observagio ndo deve ser estabele-
cido de uma forma rigida, mas determinado com base nas reac¢des de toxicidade, velocidade do seu apare-
cimento e duragdo do periodo de recuperacio, que pode ser prolongado, se considerado necessirio. O
momento em que os sinais de toxicidade aparecem e desaparecem sdo importantes, sobretudo se os sinais
de toxicidade tendem a aparecer de uma forma retardada (12). Todas as observagdes sdo registadas sistema-
ticamente, mantendo-se uma ficha individual para cada animal.

Serdo necessdrias observa¢des adicionais se os animais continuaram a apresentar sinais de toxicidade. As
observacdes devem incluir alteracdes na pele e pélos, olhos, membranas mucosas, aparelho respiratério,
aparelho circulatério, sistema nervoso auténomo e central, assim como na actividade somatomotora e
comportamental. Devem ser observados com especial aten¢do os tremores, convulsdes, salivagdo, diarreia,
letargia, sono e coma. Devem ser tomados em consideragdo os principios e critérios resumidos no Docu-
mento de Orientagdo de Critérios Especificos sem Dor (9). Os animais que forem encontrados em estado
moribundo e os animais que apresentarem dores violentas ou sinais de sofrimento intenso e continuado,
devem ser sacrificados sem dor. Quando os animais forem sacrificados a fim de evitar dor ou se forem
encontrados mortos, deve ser registado o0 momento da morte com o maior rigor possivel.

1.6.1 Peso corporal

O peso individual dos animais deve ser determinado imediatamente apds a administracdo da substancia de
ensaio e, seguidamente, pelo menos uma vez por semana. Devem ser calculadas e registadas todas as varia-
¢des de peso. No final do ensaio, os animais sobreviventes sio pesados e, seguidamente, sacrificados sem
dor.

1.6.2 Patologia

Todos os animais de ensaio (incluindo aqueles que morreram durante o ensaio ou que foram retirados do
ensaio por motivos de preservagdo do bem-estar do animal) devem ser sujeitos a uma autdpsia pouco por-
menorizada. Devem ser registadas as alteracdes patoldgicas principais observadas em cada animal. Deve
também ser considerada a realizagdo de um exame microscopico dos érgdos que mostrem sinais de patolo-
gia grave em animais que sobreviveram, no minimo, 24 horas apds a aplicacdo da dose inicial, j4 que este
exame pode fornecer informagdo util.
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DADOS

Devem ser apresentados os dados individuais para cada animal. Adicionalmente, todos os dados devem ser
resumidos em forma tabular, mostrando, para cada grupo de ensaio, o nimero de animais utilizado, o
ntmero de animais que apresentaram sinais de toxicidade, o niimero de animais que foram encontrados
mortos durante o ensaio ou que foram sacrificados a fim de evitar dor, 0 momento da morte de cada um
dos animais, a descri¢do e evolugio temporal dos efeitos de toxicidade e sua reversibilidade, assim como os
resultados da autdpsia.

RELATORIO

Relatério do ensaio
O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informacdes:
Substancia de ensaio:
— natureza fisica, pureza e propriedades fisico-quimicas relevantes (incluindo isomerizaco);
— dados relativos a identificagdo quimica, incluindo o nimero CAS.
Excipiente (se apropriado):
—  caso o excipiente ndo seja dgua, uma justificagdo para a sua escolha.
Animais de ensaio:
— espéciefestirpe usada;
— estado microbioldgico do animal, caso seja conhecido;

— ntimero, idade e sexo dos animais (incluindo, quando necessario, uma justificagdo para o uso de
machos em vez de fémeas);

— proveniéncia, condi¢des de alojamento, dieta, etc.
Condigoes do ensaio:

— informagdo pormenorizada sobre a formulagio da substincia, incluindo informac¢do pormenori-
zada sobre a forma fisica do material administrado;

— informagdo pormenorizada sobre a administracdo da substancia de ensaio, incluindo volume das
doses e o momento da aplica¢io;

— informagdo pormenorizada sobre a qualidade dos alimentos e da dgua (incluindo tipo e origem
da dieta, origem da dgua).

— justificacdo para a escolha da dose inicial.
Resultados:

— tabela dos dados de resposta e da dose para cada animal (ou seja, animais que apresentaram sinais
de toxicidade, incluindo mortalidade, natureza, gravidade e duragdo dos efeitos);

— tabela com indica¢do do peso corporal e suas variacdes;

— pesos individuais de animais no dia em que € aplicada a dose, uma vez por semana no restante
periodo e na altura da sua morte ou sacrificio;

— data e momento da morte, no caso de ocorréncia de morte antes do sacrificio previsto;

— evolugdo temporal do aparecimento de sintomas de toxicidade e sua reversibilidade para cada ani-
mal;

— resultados da autdpsia e resultados histopatoldgicos para cada animal, caso se encontrem disponi-
veis.

Andlise dos resultados.

Conclusdes.
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ANEXO 1

PROCEDIMENTO A SEGUIR PARA CADA UMA DAS DOSES INICIAIS

CONSIDERACOES GERAIS

Os esquemas de ensaio, descritos no presente Anexo, descrevem esquematicamente o procedimento a seguir para cada
dose inicial.

— Anexo 1 a: A dose inicial ¢ de 5 mg/kg p.c.

— Anexo 1 b: A dose inicial é de 50 mg/kg p.c.
— Anexo 1 ¢ A dose inicial é de 300 mg/kg p.c.
— Anexo 1 d: A dose inicial é de 2 000 mg/kg p.c.

Consoante o niimero de animais sacrificados sem dor ou mortos, o procedimento de ensaio segue as setas respecti-
vas.
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ANEXO 1 A

PROCEDIMENTO DE ENSAIO COM UMA DOSE INICIAL DE 5 MG/KG DE PESO CORPORAL

.

5 mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais —P» 3 animais —P» 3 animais —P» 3 animais
5 mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg

3 3 animais 3 animais 3 animais
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5 25 30 50 200 300 500 1000 2000 2500 5000 00

- Por etapa, sdo utilizados 3 animais do mesmo sexo (normalmente fémeas)
- 0, 1, 2, 3: numero de animais moribundos ou mortos em cada etapa
- GHS: Sistema de Classificagdo Harmonizado a Nivel Mundial (mg/kg p.c.)

- 00: ndo classificada
- Ensaio a 5000 mg/kg p.c. consultar o Anexo 2
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ANEXO 1 B

PROCEDIMENTO DE ENSAIO COM UMA DOSE INICIAL DE 50 MG/KG DE PESO CORPORAL

®

5 mg'kg < 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg,’lq,
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
5 mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
\ 4 i ‘ \ 4 % Y l l
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
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5 25 30 50 200 300 500

1000 2000 2500 5000 00

- Por etapa, sdo utilizados 3 animais do mesmo sexo (normalmente fémeas)
- 0, 1, 2, 3: nimero de animais moribundos ou mortos em cada etapa
- GHS: Sistema de Classificagdo Harmonizado a Nivel Mundial (mg/kg p.c.)

00: ndo classificada

Ensaio a 5000 mg/kg p.c:. consultar o Anexo 2

861/917 1

[Ld]

erpdoing oerun ep [eYQ [eulof

¥00C°9°91



ANEXO 1C

PROCEDIMENTO DE ENSAIO COM UMA DOSE INICIAL DE 300 MG/KG DE PESO CORPORAL

5 mg'kg < 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais —P 3 animais
4 ‘ ‘ <4 :

5 mglkg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais

pribogtas)y

\ 4
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5 00
GHS =>0-5 >5-50 =>50-300 =300 - 2000 = 2000 - 5000
I i
| 1 | | |
3(a50)nal* outro 3(a300)nal* outro |
etapa ¢ ctatia ¢ 3 | 0
Limite de DLy 5 25 30 50 200 300 500 1000 2000 2500 5000 00
mg'kg p.c..
- por etapa, sdo utilizados 3 animais do mesmo sexo (normalmente fémeas)
- 0, 1, 2, 3: nimero de animais moribundos ou mortos em cada etapa - 00: ndo classificada
- GHS: Sistema de Classificagio Harmonizado a Nivel Mundial (mg/kg p.c.) - Ensaio a 5000 mg/kg p.c:. consultar o Anexo
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GHS

Limite de DL,
mg'kg p.c.

ANEXO 1D

PROCEDIMENTO DE ENSAIO COM UMA DOSE INICIAL DE 2 000 MG/KG DE PESO CORPORAL

5 mg/kg 50 mg'kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
4 )
5 mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
>0-5 >5-50 =50 - 300 > 300 - 2000 = 2000 - 5000
[ [ [
| | T n— —— N \
3(a50)nal* outro 3(a300)na1® || outro | |3 (a2000) ]2 (a 2000) outro | 0
ctaja ¢ etapa ¢ na 1" etapalna 1" etapa ¢ ¢ ¢
5 25 30 50 200 300 500 1000 2000 2500 5000 00

- por etapa, sio utilizados 3 animais do mesmo sexo (normalmente fémeas)

- 0, 1, 2, 3: nimero de animais moribundos ou mortos em cada etapa

- GHS: Sistema de Classificagdo Harmonizado a Nivel Mundial (mg/kg p.c.)

00: nio classificada
Ensaio a 5000 mg/kg p.c:. consultar o Anexo 2
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ANEXO 2

CRITERIOS PARA A CLASSIFICAC[\O DE SUBSTANCIAS DE ENSAIO COM VALORES PREVISIVEIS DE LD,
SUPERIORES A 2 000 MG/KG SEM NECESSIDADE DE EFECTUAR ENSAIO

Os critérios para a Categoria de Perigosidade 5 destinam-se a permitir a identificacio de substancias de ensaio que repre-
sentam um perigo de toxicidade aguda relativamente baixo, mas que, em certas circunstancias, podem representar perigo
para populagdes vulneraveis. E previsivel que tais substancias apresentem valores de DLs, por via oral ou dérmica na gama
de 2 000-5 000 mg/kg ou dose equivalente para outras vias. As substancias de ensaio podem ser classificadas na categoria
de perigosidade definida por: 2 000 mg/kg<DLs,<5 000 mg/kg (Categoria 5 do GHS) nos seguintes casos:

a) se classificadas nesta categoria por qualquer dos esquemas de ensaio do Anexo la-1d, baseados nas incidéncias de
mortalidade;

b) se existir prova fidvel indicativa de que os valores de DL, se encontram na gama correspondente a Categoria 5 ou se
outros estudos em animais ou sobre efeitos de toxicidade em seres humanos forem indicativos de preocupagido acen-
tuada em relagdo a salvaguarda da satide humana;

¢) através de extrapolagdo, estimativa ou medigdo de dados, desde que ndo seja garantida a atribui¢do a uma classe mais
perigosa, e

— quando existe informacdo fidvel indicativa de efeitos de toxicidade significativos em seres humanos, ou

— quando ndo é registada mortalidade nos ensaios por via oral até doses correspondentes aos valores para a Cate-
goria 4, ou

— quando o perito é de opinido de que ndo se verificam sintomas clinicos de toxicidade significativos para ensaios
até doses com valores correspondentes a Categoria 4, com excep¢do de diarreia, erecdo pilosa ou md aparéncia,
ou

— nos casos em que o perito confirme a existéncia de informagdo fidvel, proveniente de outros estudos em animais
que seja indicativa da existéncia de potenciais efeitos agudos significativos.

ENSAIOS COM DOSES SUPERIORES A 2 000 MG/KG

Devido ao reconhecimento da necessidade de proteger o bem-estar dos animais, os ensaios de animais na Categoria 5
(5 000 mg/kg) sdo desencorajados e s6 devem ser considerados no caso de ser muito provavel que os resultados desse
ensaio tenham especial relevancia para a protecgdo da saiide humana ou animal (10). Ndo devem ser efectuados ensaios a
doses superiores.

Quando é necessdrio efectuar o ensaio com uma dose de 5 000 mg/kg, s6 é necessdria uma etapa (ou seja, trés animais).
Se o primeiro animal tratado morre, o ensaio prossegue a uma dose de 2 000 mg/kg, em conformidade com os fluxogra-
mas do Anexo 1. Se o primeiro animal sobrevive, sdo tratados dois outros animais. Se somente um dos trés animais mor-
rer, é de prever que o valor de DLy, seja superior a 5 000 mg/kg. Se ambos os animais morrerem, o ensaio prossegue
com uma dose de 2 000 mg/kg.
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ANEXO 3

METODO DE ENSAIO B.1 tris: Orientaces sobre a classificacio em conformidade com o esquema transitério
da UE em vigor até a implementacio total do Sistema de Classificacio Harmonizado ao Nivel Mundial (GHS)

(obtido da referéncia [8])

S5mglkg 50 mg'kg 300 mg'kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
5 mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
A 4 % A 4 % A 4 % A 4 l !
_ Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
GHS >0-5 >5-50 > 50 - 300 > 300 - 2000 > 2000 - 5000
I'r-li""i(‘: Il'h. DL ‘ 5 | 25 I 30 I 50 | 200 1 300 | 500 I 1000 2000 I 2500 I 5000
e/kg pc.
:-ru‘::::: da UE ‘ 25 | 200 ‘ 2000 ‘ % ‘
Pesticidas
- |l | 1 1 | 1 1 1 | 1 1
Pesticidas solidos da UE [ 5 | | 500 ‘ 00 l
|l | 1 1 | 1 | | | 1 1
Liguidos das NU ‘ 5 | a0 | 500 l [+4] l
11 | | | | 1 1 | | |
Solidos das NI 5 50 200 ]
11 1 1 | 1 | I | 1 1
Suiga ‘ 5 | 50 | 500 ‘ 2000 | 5000 | 00 ‘
1 | 1 | 1 | I | | |
EPA erk ‘ 25 | " ‘
|l | 1 1 | 1 1 i | 1 |
PDSCA Japio [ 30 | 300 | 00 l
| | 1 1 | 1 1 1 1 1 1
OSHA Canada/WHMIS/ ‘ 50 | 500 ‘ 0 l
I1 | | | | | | | | 1
Pesticidas EPA / EUA l 50 | 500 l 5000 | 00 l
11 | 1 | 1 I | I | |
CPSC EUA ‘ 50 | 5000 | 00 ‘
1 | 1 | 1 | I | | |
Pesticidas do Canadi ‘ 50 | 00 ‘ 1000 ‘ 2000 | o0 ‘
- por etapa, sdo utilizados 3 animais do mesmo sexo - 00: ndio classificada
(normalmente fémeas) - GHS: Sistema de Classificagio Harmonizado Nivel Mundial
-0, 1, 2, 3: nimero de animais moribundos ou mortos em cada (mg/kg p.c.)
clapa
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5 mg/kg < 50 mg/kg 300 m;:,rk;_, 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
5 mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
A 4 A 4 & 4 l i
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5
GHS >0-5 >5-50 >50-300 > 300 - 2000 > 2000 - 5000
A 4 l i
I im':lc de DLy | 5 | 25 | 30 | 50 l 200 | | 500 | 1000 2000 | 2500 | 5000 | 00 [
mg/kg p.c.
Produtos quimicos da ‘ 25 | 200 2000 | [+ [
UE — Pesticidas
liquidos 11 | | | | | 1 1 1 |
Pesticidas solidos da UE 3 500 o0
11 | | | 1 | | | | |
Ligquidos das NU \‘ 3 J 30 J 500 I o0 [
11 | | 1 | | | | I 1
Solidos das NU ‘ 5 ‘ 30 ‘ 200 | 0 l
11 | | 1 | 1 | | | 1
Suiga ‘ 5 ‘ 50 ‘ 500 | 2000 | 5000 | 00 ‘
11 | | 1 | 1 | | 1 1
EPA erk EUA ‘ 25 00 [
11 | | 1 1 1 1 1 1 1
PDSCA Japio ‘ 30 | 300 ‘ 00 l
11 I I | | | I | | |
OSHA CanaddWHMIS/EUA ‘ 50 ‘ 500 | [+4] [
11 | | 1 I | | | I 1
Pesticidas EPA / EUA ‘ 50 ‘ 500 | 5000 | 00 [
11 | | 1 | 1 | | 1 1
CPSC EUA ‘ 50 ‘ 5000 | 00 ‘
|l | 1 | 1 | 1 | | 1 1
Pesticidas Canada ‘ 50 500 | 1000 | 2000 | 00 [
- por etapa, sdo utilizados 3 animais do mesmo sexo - 00: nilo classificada
(normalmente fémeas) - *: na primeira ctapa
-0, 1, 2, 3: Ndmero de animais moribundos ou mortos em cada - GHS: Sistema de Classificagio Harmonizado a Nivel Mundial
etapa (mg/kg p.c.)
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<

smeke  [€] | s0meke 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais < 3 animais 3 animais
5 mg/kg 50 mg/kg 300 mg/kg 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
Y A 4
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5 00
GHS =>0-5 >5-50 =50 - 300 = 300 - 2000 = 2000 - 5000

B S BOs | ¢

Limite de DLy ‘ 5 | 25 30 50 | 1000 2000 | 2500 | 5000 ‘ 00 |
mg'kg p.c.
Produtos quimicos da 25 200 | 2000 | 4] |
UE - Pesticidas
liquides I I l I I I I I I I I
Pesticidas solidos da UE ‘ 5 | | S00 | ] |
1 1 | | | 1 1 1 | |
Liquidos ‘ 5 | 50 | 500 | 2] |
das NLJ
11 | | | | 1 1 1 | |
Solidos das NU ‘ 5 | 50 | 200 | 0 |
11 | | | | 1 | 1 | 1
Suiga [ 5 | 50 | 500 | 2000 | 5000 | 00 |
11 1 | 1 | 1 | 1 1 1
EPA ok EUA l 25 00 |
11 1 1 | 1 | 1 1 1 |
PDSCA Japiio l 30 | 300 I 00 I
11 1 | | | 1 | 1 | I
OSHA CanaddWHMIS/EUA [ 50 | 500 | (1] |
1 1 | | | 1 1 1 | |
Pesticidas EPA / EUA ‘ 50 | 500 | 5000 ‘ 00 |
11 | | | | 1 | | | 1
CPSC EUA [ 50 | 5000 ‘ 00 |
11 | | 1 | 1 1 1 1 1
Pesticidas Canadi l 30 500 | 1000 | 2000 [ 0 |
- por etapa, sfo utilizados 3 animais do mesmo sexo - 00: ndio classificada
(normalmente fémeas) - *: na primeira etapa
-0, 1, 2, 3: nimero de animais moribundos ou mortos em cada GHS: Sistema de Classificagdo Harmonizado a Nivel Mundial
etapa (mg'ke p.c.)
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@

2000 mg'kg
3 animais

© O

5 mg'kg < 50 mg'kg 300 mg'kg
3 animais 3 animais 3 animais
¢ 4 2

5 mg/kg 50 mg/kg 300 mg/ke 2000 mg/kg
3 animais 3 animais 3 animais 3 animais
@%%%@% ® @ o
A 4
Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4 Categoria 5 00
GHS >0-5 >5-50 > 50 - 300 > 300 - 2000 = 2000 - 5000
| [ [
|
| 3 | autres 3¥ autres 3* 2% autres
(4 30) (4 300) (4 2000) | (4 2000)
I‘]-]i‘;";': l‘:" DLy | 5 | 25 | 30 ‘ 50 | 200 | 300 ‘ 500 | 1000 | 2000 | 2500 | 5000 | 00 |
/KE p.C.
Produtos quimicos da ‘ 25 | 200 2000 | [+4] |
UE - Pesticidas
Hiquiiog 11 1 1 1 L 1 1 1 1 1
Pesticidas solidos da UE ‘ 5 l | 300 | ko |
1 | | | | | I | | |
Liquidos das NU ‘ 5 ‘ 50 I 500 I 0 |
Ll | | 1 | 1 | 1 | I
Sdlidos das NU ‘ 5 ‘ 50 | 200 | o0 |
L1 | I 1 | 1 | 1 I I
Suiga ‘ 5 ‘ 50 | 500 | 2000 | 5000 | 00 |
11 1 | 1 | 1 | 1 | l
EPA crk EUA ‘ 25 I [ |
11 1 1 1 1 1 1 1 1 1
PDSCA Japio ‘ 30 | 300 l 00 |
11 | | | | 1 | 1 | |
OSHA Canadd/WHMIS/EUA ‘ 50 | 500 | ] |
L1 | I | | 1 | 1 | |
Pesticidas EPA | EUA ‘ 50 | 500 | 5000 ‘ 00 |
L1 | I 1 | 1 | 1 | I
CPSC EUA ‘ 50 | 5000 ‘ 00 |
1 | | 1 | 1 | 1 | I
Pesticidas Canada ‘ a0 500 | 1000 | 2000 ‘ 00 |
- por etapa, sdo utilizados 3 animais do mesmo sexo - 00: niio classificada
(normalmente fémeas) - *: na primeira etapa
-0, 1, 2, 3: ndmero de animais moribundos ou mortos em cada GHS: Sistema de Classificagio Harmonizado a Nivel Mundial
etapa (mg/kg p.c.)
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ANEXO 2D

«B.4. TOXICIDADE AGUDA: IRRITACAO [CORROSAO DERMICA

METODO

O presente método baseia-se na publicagio OECD TG 404 (2002) (normas de ensaio da OCDE).

INTRODUCAO

Na preparagdo do presente método optimizado foi dada especial atencdo aos possiveis melhoramentos
através da avaliacdo de toda a informagdo jd existente sobre a substancia de ensaio, de modo a evitar testes
desnecessdrios em animais de laboratério e assim ter em consideragdo a problemdtica da proteccdo dos
animais. O presente método inclui a recomendacio de se levar a cabo uma andlise da importéncia das pro-
vas de todos os dados relevantes existentes antes de se efectuar o ensaio in vivo descrito para irritagio/cor-
rosdo pela substancia. No caso de ndo se encontrarem disponiveis dados suficientes, estes podem ser obti-
dos através da aplicacdo de ensaios sequenciais (1). A estratégia de ensaio recomendada inclui a execucio
de ensaios in vitro validados e aceites e é fornecida como Anexo ao presente método. Além disso, quando
for apropriado, recomenda-se a aplicagdo sucessiva (ndo simultanea) de trés pensos de ensaio ao animal no
ensaio in vivo inicial.

Tendo em consideracdo o interesse cientifico e a proteccdo dos animais, ndo devem ser efectuados ensaios
in vivo até se proceder a uma avaliacio de todos os dados disponiveis relevantes a potencial corrosibilidade/
irritabilidade dérmica de uma substincia mediante uma andlise de importincia das provas. Os dados
devem incluir resultados de estudos em humanos efou animais de laboratério, provas de corrosibilidade/
[irritabilidade de uma ou mais substancias estruturalmente relacionadas, ou de misturas dessas substéncias,
dados que demonstrem elevada acidez ou alcalinidade da substancia (2)(3) e resultados de ensaios in vitro
ou ex vivo validados e aceites (4)(5)(5a). Esta andlise deve reduzir a necessidade de ensaios in vivo da corrosi-
bilidadefirritabilidade dérmica de substincias para as quais jé existem dados suficientes provenientes de
outros estudos em relagdo a estes dois factores.

Junta-se em Anexo ao presente Método uma estratégia de ensaio sequencial preferivel, que inclui a execu-
¢do de ensaios validados e aceites in vitro ou ex vivo para irritagdo/corrosdo. A estratégia foi desenvolvida
num grupo de trabalho (workshop) da OCDE (6), no qual foi recomendada por unanimidade dos participan-
tes, tendo sido adoptada como estratégia de ensaio recomendada pelo sistema harmonizado a nivel mun-
dial para a classificagdo de substincias quimicas (GHS) (7). Apesar de esta estratégia de ensaio sequencial
ndo ser parte integrante do método de ensaio B.4, recomenda-se que a mesma seja adoptada antes da reali-
zagdo de ensaios in vivo. No caso de novas substincias recomenda-se uma metodologia de ensaio por eta-
pas para a obtencdo de dados cientificos sobre a corrosibilidade/irritabilidade da substancia. No caso de
substancias jd existentes, mas cujos dados insuficientes sobre irritacdo/corrosio dérmica sdo insuficientes,
recomenda-se a adopcdo desta estratégia para a obtengdo dos dados em falta. Caso se opte por uma estra-
tégia ou procedimento de ensaio diferente ou se decida ndo aplicar uma metodologia de ensaio por etapas,
deve apresentar-se uma justificagdo para a opgio feita.

Um ensaio in vivo, apenas deve ser considerado caso ndo seja possivel determinar a corrosibilidade, ou a
irritabilidade, através da andlise de importancia das provas e de acordo com a estratégia de ensaio sequen-
cial (ver Anexo).

DEFINICOES

Irritagio dérmica: consiste na produgio de danos reversiveis na pele apds a aplicacdo da substancia de
ensaio, por um perfodo ndo superior a 4 horas.

Corrosdo dérmica: consiste na producio de danos irreversiveis na pele - por exemplo, necrose visivel
através da epiderme e que atinge a derme, apds a aplicacdo de uma substincia de ensaio por um periodo
ndo superior a 4 horas. As reaccdes corrosivas tipicas sdo tlceras, sangramento, crostas ensanguentadas e,
ap6s o periodo de observacio de 14 dias, empalidecimento devido a descoloracio da pele, dreas alargadas
de alopecia e cicatrizes. Deve ser considerada uma analise histopatoldgica na avaliagdo de lesdes duvidosas.

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

A substancia de ensaio ¢ aplicada em dose tinica na pele de um animal de experiéncia; as dreas de pele ndo
tratadas do animal de experiéncia sdo utilizadas como controlo. O grau de irritacio/corrosdo é observado
e registado em intervalos determinados e detalhadamente descrito de modo a permitir uma avaliagdo com-
pleta dos efeitos. A duragdo do estudo deve ser suficiente para avaliar a reversibilidade ou irreversibilidade
dos efeitos observados.
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1.4

1.4.1

1.4.1.1

1.4.1.2

1.4.1.3

1.4.2

1.4.21

1.4.2.2

1.4.2.3

Os animais que apresentarem sinais de se encontrarem em grave perigo efou apresentarem sinais de dor
durante qualquer das etapas do ensaio devem ser abatidos e a substancia deve ser classificada de acordo
com estas observagdes. Os critérios para a decisdo de abater animais moribundos e animais em grave sofri-
mento podem ser consultados na referéncia (8).

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO
Preparacio do ensaio in vivo

Selecgiio de espécies animais

O coelho albino é o animal de laboratério mais adequado, devendo ser usados coelhos jovens adultos sau-
déveis. A utilizacdo de outras espécies deve ser justificada.

Preparagdo dos animais

Aproximadamente 24 horas antes do ensaio, o pélo deve ser removido por corte curto da drea dorsal do
tronco dos animais. Deve ter-se o cuidado de ndo ferir a pele do animal e s6 devem ser usados animais
com pele sauddvel e intacta.

Algumas estirpes de coelhos tém tufos densos de pélo, que sdo mais proeminentes em certas épocas do
ano. Estas dreas de crescimento denso de pélo ndo devem ser utilizadas como local de ensaio.

Condigdes de alojamento e alimentagdo

Os animais devem ser alojados individualmente. A temperatura do biotério para os coelhos deve ser de
20°C (£3°C). Embora a humidade relativa deva ser de, pelo menos, 30 % e, de preferéncia, ndo exceder os
70 %, excepto durante o perfodo de limpezas, o valor pretendido deve ser de 50-60 %. A iluminacio deve
ser artificial, com uma sequéncia de 12 horas de luz seguidas de 12 horas de escuriddo. Na alimentacio,
podem ser utilizadas dietas convencionais de laboratério e deve ser fornecida dgua de beber sem restrigdes.

Protocolo de ensaio

Aplicagio da substdncia de ensaio

A substancia de ensaio deve ser aplicada numa pequena drea de pele (aproximadamente 6 cm?) e coberta
com um penso de gaze, colado com fita adesiva ndo-irritante. Nos casos em que ndo é possivel aplicacdo
directa (por exemplo, liquidos e algumas pastas), a substancia de ensaio deve ser aplicada num penso de
gaze, que é, por sua vez, aplicado a pele. Durante o perfodo de exposi¢do, o penso deve estar em contacto
com a pele de uma forma ligeiramente solta através de uma ligadura semi-oclusiva adequada. Se a substan-
cia de ensaio for aplicada num penso, este deve ser mantido sobre a pele de modo a assegurar um bom
contacto e uma distribuicdo uniforme da substincia na pele. Deve ser evitado o acesso do animal ao penso
e a ingestdo ou inalagdo da substancia de ensaio.

As substancias de ensaio liquidas sdo geralmente utilizadas sem dilui¢do. Quando se ensaiam sélidos (que
podem ser pulverizados, caso tal seja considerado necessdrio), a substincia de ensaio deve ser humedecida
com a menor quantidade de dgua (ou, se necessdrio, com outro excipiente adequado) suficiente para asse-
gurar um bom contacto com a pele. No caso de serem utilizados excipientes que n3o dgua, a influéncia
potencial do excipiente na irritagio da pele pela substincia de ensaio deve ser minima ou nula.

No final do periodo de exposicio, que é normalmente de 4 horas, a substincia de ensaio residual deve ser
removida, caso tal seja praticavel, utilizando dgua ou um solvente apropriado, que ndo altere a resposta ou
a integridade da epiderme.

Nivel de dosagem

Aplica-se ao local de ensaio uma dose de 0,5 ml de liquido ou de 0,5 g de sélido ou pasta.

Ensaio inicial (ensaio in vivo de irritagdo/corrosdo dérmica utilizando um animal)

Recomenda-se vivamente que o ensaio in vivo seja efectuado inicialmente utilizando apenas um animal,
sobretudo quando se suspeita que a substincia é potencialmente corrosiva. Tal procedimento estd em con-
formidade com a estratégia de ensaio sequencial (ver Anexo 1).
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1.4.2.4

1.4.2.5

1.4.2.6

2.1

No caso de uma substéncia ter sido considerada corrosiva com base numa andlise de importancia das pro-
vas, ndo sdo necessarios ensaios adicionais em animais. Para a maior parte das substancias que se suspeite
serem corrosivas, ndo sio normalmente necessarios ensaios in vivo adicionais. No entanto, nos casos em
que, devido a insuficiéncia de provas, se considere necessiria a obtencio de dados adicionais,
pode ser efectuado um niimero restrito de ensaios em animais utilizando a seguinte metodologia: aplica-
¢do sequencial de até trés pensos de ensaio ao animal. O primeiro penso é removido apds trés minutos.
Caso ndo se observe qualquer reacdo grave na pele, aplica-se um segundo penso, que é removido ao fim
de uma hora. Se nesta etapa as observacdes indicarem que se pode aumentar o tempo de exposi¢do para
quatro horas em condi¢des ndo-agressivas para o animal, aplica-se um terceiro penso, que é removido
ap6s quatro horas, sendo a resposta devidamente graduada.

Caso seja observado um efeito corrosivo apds qualquer das trés exposicdes sequenciais, o ensaio é imedia-
tamente finalizado. Caso ndo se observe qualquer efeito corrosivo apds a remogdo do tltimo penso, o ani-
mal ¢ observado durante 14 dias, excepto se desenvolver corrosdo antes do final desse periodo.

Nos casos em que a substancia de ensaio ndo seja susceptivel de provocar corrosdo, mas que possa ser irri-
tante, deve ser aplicado um tinico penso a um animal durante quatro horas.

Ensaio de confirmacdo (ensaio in vivo de irritagdo dérmica com animais adicionais)

Se ndo for observado um efeito corrosivo no ensaio inicial, a resposta irritante ou negativa deve ser confir-
mada utilizando até dois animais adicionais, cada um com um penso e por um periodo de exposi¢do de
quatro horas. Se for observado um efeito irritante no ensaio inicial, o ensaio de confirmacio pode ser efec-
tuado de uma forma sequencial ou através da exposicdo simultinea de dois animais adicionais. No caso
excepcional de ndo ser efectuado um ensaio inicial, podem tratar-se dois ou trés animais com um penso
tnico, que é removido quatro horas ap6s a aplicagdo. No caso de se utilizarem dois animais e ambos apre-
sentarem a mesma resposta, nao ¢ necessdrio efectuar mais ensaios. Caso contrario, o terceiro animal é
igualmente ensaiado. Pode ser necessdria a utilizacdo de animais adicionais para confirmar respostas equi-
vocas.

Periodo de observagio

O periodo de observacdo deve ter uma duracdo suficiente para uma avaliagio completa da reversibilidade
dos efeitos observados. No entanto, a experiéncia deve ser interrompida em qualquer altura caso o animal
apresente sintomas continuados de dor intensa ou de se encontrar em situagdo de perigo. Para a determi-
nagdo da reversibilidade dos efeitos, os animais devem ser observados durante 14 dias apds a remocdo dos
pensos. No caso de se observar reversibilidade antes do fim do perfodo de 14 dias, deve interromper-se a
experiéncia.

Observagaes clinicas e graduagdo das reacgdes da pele

Todos os animais devem ser examinados para sintomas de eritema e edema, sendo as respostas avaliadas
aos 60 minutos e as 24, 48 e 72 horas apds a remogdo do penso. No ensaio inicial com um animal, o
local de ensaio ¢ igualmente examinado imediatamente apds a remogdo do penso. As reacgdes dérmicas
sdo graduadas e registadas de acordo com a graduagdo da Tabela infra. Caso ocorram danos na pele que
ndo possam ser identificados como irritagdio ou corrosio apds 72 horas, pode ser necessdrio efectuar
observagdes até ao dia 14 para determinar a reversibilidade dos efeitos. Além da observagdo de irritagdo,
todos os efeitos toxicos locais, tais como perda de gordura cutdnea e quaisquer efeitos sistémicos adversos
(por exemplo, efeitos em sintomas de toxicidade e efeitos no peso corporal), devem ser descritos e regista-
dos pormenorizadamente. Podera ser efectuado um exame histopatoldgico para clarificar respostas equivo-
cas.

A graduagdo das respostas dérmicas é necessariamente subjectiva. O pessoal que executa as observagdes
deve ser treinado adequadamente no sistema de graduagdo utilizado (ver Tabela infra) para se promover a
harmonizacdo da graduacio da resposta dérmica e auxiliar os laboratérios de ensaio e as pessoas envolvi-
das na obtengdo e interpretacdo das observagdes. Poderd ser util a consulta de um guia ilustrado para gra-
duacdo da irritagio dérmica e outras lesdes (9). (ndo estd na versio em inglés)

DADOS

TRATAMENTO DOS RESULTADOS

Os resultados do estudo devem ser resumidos sob a forma de tabela no relatério final de ensaio e devem
abranger todos os itens descritos na sec¢do 3.1.
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2.2 ANALISE DOS RESULTADOS

Os resultados de irritacdo dérmica devem ser avaliados conjuntamente com a natureza e a gravidade das
lesdes e a sua reversibilidade ou auséncia de reversibilidade. As respostas individuais ndo representam um
padrdo absoluto das propriedades irritantes do material, j4 que sdo também avaliados outros efeitos do
material de ensaio. Pelo contrario, os resultados individuais devem ser encarados como valores de referén-
cia, que necessitam de ser avaliados conjuntamente com todas as outras observacdes efectuadas durante o
estudo.

Deve ser considerada a reversibilidade das lesdes dérmicas na avaliagdo da resposta irritante. Nos casos em
que ocorrerem respostas como alopecia (drea limitada), hiperqueratose, hiperplasia e descamacio persisten-
tes no final do periodo de 14 dias de observagdo, a substincia de ensaio deve ser considerada irritante.

3, RELATORIO

3.1 RELATORIO DO ENSAIO
O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informagdes:

Fundamentagdo 16gica para o ensaio in vivo: andlise de importancia das provas dos dados de ensaio
pré-existentes, incluindo os resultados da estratégia de ensaio sequencial:

— descri¢do dos dados relevantes disponiveis de ensaios anteriores;
— dados obtidos em cada etapa da estratégia de ensaio;

— descrigdo dos ensaios in vitro efectuados, incluindo detalhes sobre o protocolo, resultados obtidos
com substancias de ensaio/referéncia;

— andlise de importancia das provas para a realizagio do estudo in vivo.
Substancia de ensaio:

— dados de identificacdo (por exemplo, niimero CAS, origem, grau de pureza, impurezas conhecidas,
namero de lote);

— natureza fisica e propriedades fisico-quimicas (por exemplo, pH, volatilidade, solubilidade,estabili-
dade);

— no caso de misturas, composicdo e percentagens relativas dos componentes.
Excipiente:

— identificacfio, concentra¢do (quando apropriado), volume utilizado;

— justificacdo para a escolha do excipiente.

Animais de ensaio:

— espéciefestirpe utilizada, fundamentacdo ldgica para a utilizagdo de outro tipo de animais que ndo
coelhos albinos;

— ndmero de animais de cada sexo;

— peso individual dos animais no inicio e no final do ensaio;

— idade no inicio do estudo;

— origem dos animais, condi¢des de alojamento, dieta, etc.

Condicoes do ensaio:

— técnica de preparagdo do local de aplicagdo do penso;

— descrigdo pormenorizada dos materiais utilizados no penso e da técnica de aplicagio do penso;

— descri¢do pormenorizada da preparacio, aplicagdo e remogdo da substincia de ensaio.
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Resultados:

— Tabelas com a classificagdo das respostas de irritacdo/corrosio para cada animal em cada observa-
cao;

— descrigdo de todas as lesdes observadas;

— descri¢do pormenorizada da natureza e grau da irritagdo ou corrosio observadas e de quaisquer
observagdes histo-patoldgicas;

— descrigdo de quaisquer outros efeitos adversos locais (por ex., perda de gordura cutanea) e efeitos
sistémicos, além da irritagdo ou corrosdo dérmica.

Andlise dos resultados
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TABELA I: GRADUACAO DE REACCOES DERMICAS

Formacio de eritema e escara

AUSENCIA A BIIIEINA ...ttt ettt et 0
Eritema muito ligeiro (fracamente discernivel) ........ ... .. 1
Eritema bem definido ... ... oo s 2
Eritema moderado @ Srave ... .......o..iu ittt 3
Eritema grave (vermelhiddo cor de carne) e formaco de escara que impede a graduagdo do eritema ............... 4

Maximo possivel: 4

Formacio de edema

AUSENCIA @ BACIMNA .. ..ottt e 0
Edema muito ligeiro (fracamente discernivel) ..............ooiiiiiiit i e 1
Edema ligeiro (bordos da area bem definidos por elevagdo delineada) ..................co oo, 2
Edema moderado (com uma elevag@o de aproximadamente 1 mm) ........... ..ottt 3
Edema grave (com uma elevagao superior a 1 mm e excedendo a area de exposi¢do) ...............coviiiinin... 4

Maximo possivel: 4

Podera ser efectuado um exame histopatoldgico para clarificar respostas equivocas.
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ANEXO

Uma Estratégia de Ensaio Sequencial para a Irritacio e Corrosio Dérmica

CONSIDERACOES GERAIS

No sentido de atender aos interesses quer cientificos, quer da protec¢do dos animais, torna-se importante evitar o uso des-
necessario de animais e minimizar os ensaios que possam causar reacgdes graves em animais. Deve ser avaliada toda a
informagdo sobre a substancia que seja relevante para a sua potencial capacidade irritante/corrosibilidade dérmica antes de
se considerarem os ensaios in vivo. E possivel que existam ja dados suficientes para classificar a substancia de ensaio
segundo o seu potencial irritante ou corrosivo dérmico, sem necessidade de recorrer a ensaios em animais de laboratério.
Assim, a utilizagdo de uma andlise de importancia das provas e de uma estratégia de ensaio sequencial minimizard a
necessidade de ensaios in vivo, especialmente no caso de substincias com elevada probabilidade de produzirem reacgdes
graves.

Recomenda-se a utilizacdo da andlise de importancia das provas para avaliar a informagdo existente sobre irritagio e cor-
rosdo dérmica de substincias, a fim de determinar a necessidade de se efectuarem estudos adicionais, diferentes dos estu-
dos dérmicos in vivo, que sejam Uteis para caracterizar o referido potencial. No caso de serem necessdrios estudos adicio-
nais, recomenda-se a utilizacdo de uma estratégia de ensaio sequencial para a obtengdo dos dados experimentais relevan-
tes. No caso de substincias para as quais ndo exista nenhuma historia de ensaios, deve ser utilizada a estratégia de ensaio
sequencial para a obtengdo dos dados necessdrios para avaliar a sua irritagio/corrosdo dérmica. A estratégia de ensaio
descrita no presente Anexo foi desenvolvida num grupo de trabalho (workshop) da OCDE (1). Foi subsequentemente confir-
mada e ampliada no sistema harmonizado e integrado de classificagio de perigos para a satide humana e efeitos ambien-
tais de substincias quimicas, tal como foi aprovado pela 28° sessdo conjunta do comité das substancias quimicas e do
grupo de trabalho de substincias quimicas, em Novembro de 1998 (2).

Apesar da presente estratégia de ensaio ndo fazer parte integrante do método de ensaio B.4, ela expressa a metodologia
recomendada para a determinacdo das caracteristicas de irritagdo/corrosdo dérmica. Esta metodologia representa ndo sé a
melhor prética como também um ponto de referéncia ético para o ensaio in vivo para irritacdo/corrosio dérmica. O
método de ensaio fornece uma orientagdo para a realizacdo do ensaio in vivo e resume os factores que devem ser conside-
rados antes de ponderar a execugdo deste ensaio. A estratégia fornece uma metodologia para a avaliagdo dos dados exis-
tentes sobre as propriedades de irritagdo/corrosdo dérmica de substancias de ensaio e uma metodologia em séries para a
obtengdo de dados relevantes sobre substancias para as quais sejam necessdrios estudos adicionais ou ndo tenham sido
efectuados quaisquer estudos. Também se recomenda a realizacdo de ensaios in vitro ou ex vivo validados e aceites para o
estudo de irritagdo/corrosdo dérmica em circunstancias especificas.

DESCRICAO DA ESTRATEGIA DE AVALIACAO E ENSAIO

Antes da realizacio dos ensaios como parte da estratégia de ensaio sequencial (Figura), deve ser avaliada toda a informagio
disponivel de modo a determinar a necessidade de realizacio de ensaios dérmicos in vivo. Apesar de ser possivel obter
informacdo significativa a partir da avaliacio de um sé pardmetro (por exemplo, pH extremo), deve ser avaliada a totali-
dade da informagdo existente. Para uma decisdo baseada na andlise da importancia das provas, devem ser avaliados todos
os dados relevantes sobre os efeitos da substincia em causa ou dos seus andlogos estruturais, e deve apresentar-se uma
justificacdo fundamentada para a decisio tomada. Deve dar-se especial relevancia aos dados existentes sobre a substancia
relativamente a humanos e animais e, em seguida, aos resultados dos ensaios in vitro ou ex vivo. Sempre que possivel,
devem ser evitados estudos in vivo de substancias corrosivas. Os factores considerados na estratégia de ensaio incluem:

Avaliagio dos dados existentes sobre humanos e animais (etapa 1). Devem considerar-se em primeiro lugar os dados existentes
sobre humanos - por exemplo, estudos clinicos e ocupacionais, relatorios de casos clinicos efou dados de ensaios em ani-
mais como, por exemplo, dados obtidos em estudos de toxicidade de exposi¢do dérmica simples ou repetida, ja que estes
dados fornecem informacido directamente relacionada com os efeitos na pele. As substincias que apresentem capacidade
irritante ou corrosiva conhecidas, assim como aquelas para as quais existem dados claros de ndo serem corrosivas nem
irritantes, ndo necessitam de ser ensaiadas em estudos in vivo.

Andlise de relagbes estrutura-actividade (SAR) (etapa 2). Devem ser considerados os resultados de ensaios de substincias qui-
micas estruturalmente semelhantes desde que se encontrem disponiveis. No caso de existirem dados suficientes sobre
humanos efou animais relativos aos efeitos de substincias estruturalmente semelhantes, ou misturas deste tipo de substan-
cias, indicativos do seu potencial de irritagdo/corrosdo dérmica, pode presumir-se que a substancia de ensaio em avaliacdo
produzird as mesmas respostas. Nestes casos, poderd ndo ser necessario proceder a ensaios da substincia de ensaio. Os
dados negativos obtidos de estudos de substancias estruturalmente semelhantes ou misturas dessas substancias ndo consti-
tuem prova suficiente de ndo-corrosibilidade/ndo-irritabilidade da substancia segundo a estratégia de ensaio sequencial.
Devem ser utilizadas abordagens de SAR validadas e aceites para identificagdo do potencial de irritagdo e de corrosdo dér-
mica.

Propriedades fisico-quimicas e reactividade quimica (etapa 3). As substincias que apresentam um pH extremo, tal como <2,0 ou
211,5, podem ter efeitos locais fortes. Se o pH extremo servir como base de identificagdo da substancia como corrosiva
para a pele, a sua reserva dcida/alcalina (ou poder tampdo) deve ser também tida em consideracio (3)(4). Se o poder tam-
pdo indicar que a substancia pode ndo ser corrosiva para a pele, devem ser efectuados ensaios adicionais para confirmar
esta indicagdo, de preferéncia utilizando ensaios in vitro ou ex vivo validados e aceites (ver etapas 5 e 6).

Toxicidade dérmica (etapa 4). Caso se tenha provado que uma substincia quimica é muito téxica por via dérmica, pode no
ser exequivel um estudo in vivo de irritacdo/corrosdo dérmica por a quantidade de substancia de ensaio normalmente apli-
cada poder exceder a dose muito toxica, resultando consequentemente na morte ou em sofrimento grave dos animais.
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Além disso, pode ndo ser necessirio efectuar ensaios dérmicos de irritacdo/corrosdo adicionais quando os estudos de toxi-
cidade dérmica utilizando coelhos albinos tenham sido efectuados até um nivel de dosagem limite de 2 000 mg/kg de
peso corporal ou superior e ndo tenha sido observada qualquer irritagdo ou corrosio dérmica. Deve ter-se em conta uma
série de consideragdes aquando da avaliagdo da toxicidade dérmica aguda em estudos efectuados anteriormente. Por exem-
plo, a informacdo contida no relatério sobre lesdes dérmicas pode estar incompleta. Os ensaios ¢ as observa¢des podem
ter sido efectuados noutra espécie que ndo o coelho, podendo as vdrias espécies diferir grandemente na sensibilidade das
respostas apresentadas. A forma como a substancia de ensaio foi aplicada aos animais pode ndo ter sido adequada a ava-
liagdo da irritagdo/corrosdo da pele (por exemplo, diluicio das substincias para ensaio da toxicidade dérmica (5)). No
entanto, nos casos em que os estudos de toxicidade dérmica em coelhos foram projectados e efectuados correctamente, os
resultados negativos podem ser considerados prova suficiente de que a substincia ndo € irritante nem corrosiva.

Resultados de ensaios in vitro ou ex vivo (etapas 5 e 6). Ndo é necessdrio proceder a ensaios em animais com substincias que
tenham apresentado propriedades corrosivas ou de irritagdo grave num ensaio in vitro ou ex vivo validado e aceite (6 )(7)
que tenha sido desenvolvido para avaliar especificamente estes efeitos. Pode considerar-se que tais substancias produzirdo
efeitos graves semelhantes in vivo.

Ensaio in vivo em coelhos (etapas 7 e 8): Caso seja tomada a decisdo de efectuar um ensaio in vivo com base numa andlise da
importancia das provas, este deve comegar por um ensaio inicial usando um animal. Se os resultados deste ensaio indica-
rem que a substdncia é corrosiva para a pele, nio devem ser efectuados outros ensaios. Se o ensaio inicial ndo revelar
quaisquer efeitos corrosivos, a resposta irritante ou negativa deve ser confirmada utilizando até dois animais adicionais
com um periodo de exposi¢do de quatro horas. No caso de se observar um efeito irritante no ensaio inicial, o ensaio de
confirmagdo deve ser efectuado de uma forma sequencial ou através da exposicio de dois animais adicionais simultanea-
mente.
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FIGURA

ESTRATEGIA DE ENSAIO E AVALIACAO PARA IRRITACAO/CORROSAO DERMICA

Actividade

1 | Dados existentes para humanos
¢/ou animais mostram efeitos na
pele ou nas membranas mucosas

Ndo existe informagdo disponivel
ou a informagdo disponivel ndo é
conclusiva

2 | Efectuar avaliagdo SAR para
irritagdo/corrosdo da pele

{

Ndo é possivel fazer quaisquer
previsoes ou as previsoes sao
inconclusivas ou negativas

v

3 | Medir pH (ter em considerag&o o
poder tamp#o, caso seja relevante)

{
2<pH < 11,5, ou pH 2,0 ou 211,5
com poder tampdo baixo ou nulo,
caso seja relevante

{

4 | Avaliar os dados sobre toxicidade
sistémica por via dérmica

Ndo existe essa informagdo
disponivel ou a informagdo
disponivel ndo é conclusiva

\

5 | Executar ensaio in vitro ou ex vivo
validado ¢ aceite para corrosdo da
pele

A substancia ndo é corrosiva

v

6 | Executar ensaio in vitro ou ex vivo
validado e aceite para irritacio da
pele

v

Observacio
Corrosivo

Irritante

Nio corrosivo/nio irritante

Previsdo de lesdes graves na pele

Previsdo de irritagdo na pele

pH <2 ou2> 11,5 (com elevado
poder tamp#o, caso scja
relevante)

Muito téxico
Nio corrosivo nem irritante em
ensaios com doses-limites de

2000 mg/kg de peso corporal ou
superior, utilizando coelhos

Reacgdo corrosiva

Reacgdo de irritagio

M pode ser tido em consideragio antes das etapas 2 e 3.

Conclusio
Ponto final apical; considerado corrosivo.
N3o é necessario ensaio.

Ponto final apical; considerado como um
irritante. Néo € necessario ensaio.

Ponto final apical; considerar
ndo-corrosivo e nio-irritante. Néo ¢
necessario ensaio.

Considerado corrosivo. Ndo é necessario
ensaio.

Considerado irritante. Ndo € necessario
ensaio.

Assumir corrosibilidade. Néo € necessario
ensaio.

Nao sdo necessarios mais ensaios.

Assumir que néo € corrosivo nem
irritante. Ndo sdo necessarios mais
ensaios.

Assumir corrosibilidade in vivo. Ndo sdo
necessarios mais ensaios.

Assumir capacidade irritante in vivo. Nédo
830 necesséarios mais ensaios.
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Ndo se encontram ainda
dispontiveis métodos de ensaio in
vitro ou ex vivo para irrita¢do da

pele ou a substdncia nédo é irritante

7 | Executar ensaio inicial in vivo em Lesoes graves na pele Considerado corrosivo. Ndo séo
coelho, utilizando um animal necessarios mais ensaios.
Auséncia de lesGes graves
8 | Executar ensaio de confirmagio, Corrosivo ou irritante Considerado corrosivo ou irritante. No
utilizando um ou dois animais s80 necessarios mais ensaios.

adicionais
Naio corrosivo nem irritante Considerado ndo corrosivo nem irritante.
Nao sdo necessarios mais ensaios.
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1.2

ANEXO 2E

«B.5. TOXICIDADE AGUDA: IRRITACAO/CORROSAO OCULAR

METODO

O presente método baseia-se na publicacgio OECD TG 405 (2002) (normas de ensaio da OCDE).

INTRODUCAO

Na preparacdo do presente método optimizado foi dada especial importancia aos possiveis melhoramentos
resultantes da avaliacdo de toda a informacio jd existente sobre a substancia de ensaio, de modo a evitar
ensaios desnecessdrios em animais de laboratério e assim ter em consideragdo a problemdtica da protec¢io
dos animais. O presente método inclui a recomendacio de se efectuar uma andlise da importancia das pro-
vas (1) dos dados relevantes existentes antes de se efectuar o ensaio in vivo descrito para irritagdo/corrosdo
ocular aguda. No caso de ndo se encontrarem disponiveis dados suficientes, recomenda-se a obten¢do des-
ses dados através da aplicacdo de ensaios sequenciais (2) (3). A estratégia de ensaio recomendada inclui a
execucdo de ensaios in vitro validados e aceites e é fornecida como Anexo ao método de ensaio. Além
disso, recomenda-se o uso de um ensaio in vivo de irritagdo/corrosio dérmica para previsio da corrosio
ocular antes de se considerar um ensaio ocular in vivo.

Tendo em consideracdo o interesse cientifico e a proteccdo dos animais, ndo devem ser considerados
ensaios in vivo até se proceder a uma avaliagio de todos os dados disponiveis relevantes a potencial corrosi-
bilidade/capacidade irritante ocular de uma substincia para uma andlise da importancia das provas. Os
dados devem incluir provas de estudos existentes em humanos efou animais de laboratédrio, provas de cor-
rosibilidade/capacidade irritante de uma ou mais substincias estruturalmente relacionadas, ou de misturas
dessas substancias, dados que demonstrem elevada acidez ou alcalinidade da substancia (4)(5) e resultados
de ensaios in vitro ou ex vivo, validados e aceites, para corrosio e irritagio da pele (6)(6a). Estes estudos
podem ter sido efectuados previamente ou como resultado de uma andlise de importancia das provas.

Uma andlise deste tipo pode indicar, para algumas substincias, a necessidade de estudos in vivo do poten-
cial de irritagdo/corrosdo ocular da substancia. Em todos estes casos, antes de considerar a utilizagdo de
um ensaio ocular in vivo, deve efectuar-se preferencialmente um estudo in vivo prévio sobre os efeitos dér-
micos da substéncia, avaliados de acordo com o método de ensaio B.4 (7). A aplicagdo de uma andlise de
importéncia das provas e a estratégia de ensaio sequencial deverdo reduzir a necessidade de ensaios in vivo
para a corrosibilidade/capacidade irritante ocular de substancias para as quais existem suficientes provas
prévias de outros estudos. Caso a determinagdo do potencial de corrosdo ou irritacdo ocular nio possa ser
efectuada utilizando a estratégia de ensaio sequencial, mesmo apés a realizagdo de um estudo in vivo da
corrosdo e irritacdo dérmica, pode ser efectuado um ensaio in vivo de irritagio/corrosio ocular.

Junta-se o Anexo do presente método de ensaio uma estratégia de ensaio sequencial preferivel, que inclui a
execugdo de ensaios validados in vitro ou ex vivo para irritacdo/corrosdo. A estratégia foi desenvolvida num
grupo de trabalho (workshop) da OCDE (8), no qual foi recomendada por unanimidade dos participantes,
tendo sido adoptada como estratégia de ensaio recomendada pelo sistema harmonizado a nivel mundial
para a classificacdo de substancias quimicas (GHS) (9). Recomenda-se que a estratégia de ensaio sequencial
seja adoptada antes de realizar ensaios in vivo. No caso de substincias novas, recomenda-se uma metodolo-
gia de ensaio por etapas para a obtencdo de dados cientificos sobre a corrosibilidade/capacidade irritante
da substancia. No caso de substancias jd existentes mas cujos dados sobre irritagio/corrosdo dérmica e ocu-
lar sdo insuficientes, recomenda-se a adopgdo desta estratégia para a obtencdo dos dados em falta. Caso se
opte por uma estratégia ou protocolo de ensaio diferente ou se decida ndo aplicar uma metodologia de
ensaio por etapas, deverd apresentar-se uma justificagdo fundamentada.

DEFINICOES

Irritagdo ocular: consiste na producio de alteracdes oculares apds a aplicacdo de uma substancia de
ensaio a superficie anterior do olho, alteracdes essas que sdo completamente reversiveis no intervalo de 21
dias apds a aplicagdo.

Corrosio ocular: consiste na producio de lesdes do tecido ocular ou enfraquecimento fisico grave da
visdo apds aplicacdo da substincia de ensaio a superficie anterior do olho, ndo reversiveis no intervalo de
21 dias apds a aplicagdo.
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1.4

1.4.1

1.4.1.1

1.4.1.2

1.4.1.3

1.4.2

1.4.21

1.4.2.2

1.4.2.3

1.4.2.31

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

A substancia de ensaio ¢ aplicada em dose tinica a um dos olhos do animal de experiéncia; o olho que néo
sofre tratamento ¢ utilizado como controlo. O grau de irritagdo/corrosdo ocular é avaliado pelas lesdes de
perfuracdo da conjuntiva, da cérnea e da iris, a intervalos determinados. Sdo também descritos outros efei-
tos sobre o olho e efeitos sistémicos adversos, de modo a permitir uma avaliacio completa dos efeitos. A
duracdo do estudo deve ser suficiente para avaliar a reversibilidade ou irreversibilidade dos efeitos.

Os animais que apresentem sinais continuados de se encontrarem em grave perigo efou apresentarem
sinais de dor durante qualquer das etapas do ensaio devem ser abatidos e a substancia deve ser classificada
de acordo com estas observagdes. Os critérios para a decisdo de abater animais moribundos e animais em
grave sofrimento podem ser consultados na referéncia (10).

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO
Preparagdo para o ensaio in vivo
Selecgiio de espécies

O coelho albino ¢ o animal de laboratério mais adequado, devendo ser usados animais adultos, jovens e
sauddveis. A utilizacdo de outras estirpes ou espécies deve ser justificada.

Preparagdo dos animais

Devem examinar-se ambos os olhos do animal seleccionado provisoriamente para o ensaio, 24 horas antes
do inicio do ensaio. Ndo devem ser usados animais que apresentem irritacio ocular, defeitos oculares ou
lesdo pré-existente da cornea.

Condigdes de alojamento e alimentagdo

Os animais devem ser alojados individualmente. A temperatura do biotério para os coelhos deve ser de
20°C (¢ 3°C). A humidade relativa deve ser no minimo de 30 % e, preferivelmente, ndo exceder 70 %,
excepto durante a lavagem do biotério, devendo no entanto manter-se idealmente a valores de 50-60 %. A
iluminagdo deve ser artificial, com uma sequéncia de 12 horas de luz e 12 horas de escuriddo. Como ali-
mentagdo, podem ser utilizadas dietas de laboratério convencionais com fornecimento ilimitado de dgua
para beber.

Protocolo de ensaio

Aplicagio da substdncia de ensaio

A substancia de ensaio deve ser colocada no saco conjuntival de um dos olhos de cada animal, depois de
ter separado cuidadosamente a palpebra inferior do globo ocular. Fecham-se as palpebras cuidadosamente
durante cerca de um segundo de modo a evitar a perda de material. O outro olho, que permanece sem tra-
tamento, ¢ utilizado como controlo.

Irrigacdo

Os olhos dos animais de ensaio ndo devem ser lavados pelo menos nas 24 horas seguintes a instilagio da
substancia de ensaio, excepto para o caso de sélidos (consultar a seccdo 1.4.2.3.2) e no caso de ocorréncia
imediata de efeitos corrosivos ou irritantes. Apds 24 horas, desde que se considere apropriada, pode ser
efectuada uma lavagem.

Nio se recomenda a utilizagio de um grupo satélite de animais para investigar a influéncia da lavagem,
excepto se tal se justificar cientificamente. Se for necessdrio um grupo satélite de animais, devem utilizar-se
dois coelhos. As condicdes de lavagem devem ser cuidadosamente documentadas, por exemplo, data e
hora da lavagem; composi¢do e temperatura da solugdo de lavagem; duracdo, volume e velocidade de apli-
cacio.

Nivel de dosagem

Ensaio de liquidos

No caso do ensaio de liquidos, usa-se uma dose de 0,1 ml. Nio devem ser utilizados nebulizadores de
bomba para instilagdo directa da substincia no olho. O nebulizado liquido deve ser expelido e recolhido
num recipiente antes de se instilar 0,1 ml no olho.
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1.4.23.3

1.4.2.4

1.4.2.5

1.4.2.6

1.4.2.7

Ensaio de sdlidos

No caso de ensaio de substancias sdlidas, pastas ou substancias em particulas, a quantidade usada deve ter
um volume de 0,1 ml ou uma massa ndo superior a 100 mg. O material de ensaio deve ser pulverizado a
um p6 fino. O volume de material sélido deve ser medido apds compactagdo suave, por exemplo, através
de batidas do recipiente que o contém. Se ao tempo da primeira observa¢do, 1 hora apds o tratamento, a
substincia de ensaio sélida ndo tiver sido removida do olho do animal de ensaio através de mecanismos
fisiologicos, o olho pode ser lavado com soro fisiologico ou dgua destilada.

Ensaio de aerossdis

Recomenda-se a recolha do contetdo de todos os nebulizadores de bomba e aerosséis antes de instilacdo
no olho. A tnica excepcio é para substincias em recipientes de aerossol pressurizados, que nio podem ser
recolhidos devido a sua vaporizacdo. Nestes casos, deve manter-se 0 olho aberto e administrar-se a sub-
stincia de ensaio no olho numa aplicacdo tnica de duragdo aproximada de um segundo, mantendo o reci-
piente directamente a frente do olho a uma distancia de 10 cm. Esta distancia pode variar em fungdo da
pressdo do nebulizador e do seu contetido. Devem ser tomadas precaugdes adequadas para ndo danificar o
olho devido & pressdo do nebulizador. Em casos apropriados, pode ser necessdrio avaliar o potencial de
lesdo “mecanica” do olho pela forca da nebulizagio.

Pode obter-se uma estimativa da dose de um aerossol através de simulagdo do ensaio da seguinte forma:
nebuliza-se a substancia para um papel de pesagem através de uma abertura do tamanho do olho de coe-
lho, colocada directamente em frente do papel. Utiliza-se 0 aumento de peso do papel como uma aproxi-
macdo da quantidade nebulizada para o olho. Para substincias voldteis, a dose pode ser estimada por pesa-
gem do recipiente de recolha antes e apds a remogdo do material de ensaio.

Ensaio inicial (ensaio in vivo de irritagdo/corrosdo ocular utilizando um animal)

Tal como articulado na estratégia de ensaio sequencial (ver Anexo 1), recomenda-se vivamente que o
ensaio in vivo seja efectuado inicialmente utilizando um animal.

Se, utilizando o protocolo descrito, os resultados deste ensaio indicarem que a substancia é corrosiva ou
fortemente irritante para o olho, ndo devem ser efectuados outros ensaios de irritacdo ocular.

Anestesia local

A utilizagdo de anestesia local pode ser feita, mas analisando a sua necessidade caso a caso. Se a andlise de
importancia das provas indicare que a substancia pode causar dor ou se os ensaios iniciais revelarem ocor-
réncia de reacgdo dolorosa, pode utilizar-se um anestésico local antes da instilacdo da substancia de ensaio.
A selecgdo do tipo, concentracio e dose de anestésico local deve ser feita cuidadosamente de modo a asse-
gurar que a sua utilizagdo ndo altere a reac¢do a substincia de ensaio. O olho de controlo deve ser aneste-
siado de igual forma.

Ensaio de confirmacdo (ensaio in vivo de irritagdo ocular com animais adicionais)

Se ndo for observado um efeito corrosivo no ensaio inicial, a resposta irritante ou negativa deve ser confir-
mada utilizando até dois animais adicionais. Se for observado no ensaio inicial um efeito francamente irri-
tante, indicativo de um efeito possivelmente forte (irreversivel) no ensaio de confirmacio, recomenda-se
que se efectue o ensaio de confirma¢do de uma forma sequencial num animal de cada vez, em vez de
expor dois animais adicionais simultaneamente. Se o segundo animal apresentar efeitos corrosivos ou for-
temente irritantes, ndo se deve continuar o ensaio. Pode ser necessiria a utilizagio de animais adicionais
para confirmar respostas de irritacdo fracas ou moderadas.

Periodo de observagio

A duragdo do periodo de observagdo deve ser suficiente para uma avaliagio completa da magnitude e
reversibilidade dos efeitos observados. No entanto, a experiéncia deve ser interrompida em qualquer altura
se o animal apresentar sintomas continuados de dor intensa ou de se encontrar em situagdo de perigo (9).
Para a determinagdo da reversibilidade dos efeitos, os animais devem ser examinados normalmente durante
21 dias apds a administracdo da substancia de ensaio. No caso de se observar reversibilidade antes do fim
do perfodo de 21 dias, deve interromper-se a experiéncia.
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1.4.2.71

2.2

3.1

Observagdes clinicas e graduagdo das reaccdes oculares

Os olhos devem ser examinados 1, 24, 48 e 72 horas apés a aplicacdo da substancia de ensaio. Os animais
s6 devem ser mantidos sob ensaio durante o tempo necessario para obter informagdo definitiva. Os ani-
mais que apresentem sintomas continuados de dor intensa ou de perigo devem ser abatidos sem demora,
sendo a substéncia classificada de acordo com estes resultados. Os animais que apresentem as seguintes
lesdes oculares posteriores a instilagio devem ser abatidos: perfuracdo da cornea; ulceragdo significativa da
cérnea, incluindo estafiloma; sangue na camara anterior do olho; opacidade da cérnea de grau 4 persis-
tente durante 48 horas; auséncia de reflexo a luz (resposta da iris de grau 2) persistente durante 72 horas;
ulceragio da membrana conjuntival; necrose da conjuntiva ou da membrana nictitante; ou formacio de
crosta. Este procedimento é devido ao facto de normalmente este tipo de lesdes ser irreversivel.

Os ensaios com animais que ndo desenvolvam lesdes oculares podem ser interrompidos, mas ndo antes de
3 dias ap6s a instilagdo. Os animais que apresentem lesdes fracas a moderadas devem permanecer sob
observagdo até cura de todas as lesdes ou durante o periodo de 21 dias, ap6s o qual o estudo ¢ finalizado.
As observagdes devem ser efectuadas 7, 14 e 21 dias apés a aplicagdo de modo a determinar o estado das
lesdes e a sua reversibilidade ou irreversibilidade.

Os graus da reaccdo ocular (conjuntiva, cornea e iris) devem ser anotados em cada exame (Tabela I). Quais-
quer outras lesdes do olho (por exemplo, pannus da cérnea, coloragdo) ou efeitos sistémicos adversos
devem igualmente ser incluidos no relatério.

O exame das reacgdes pode ser facilitado pela utilizacdo de uma lupa binocular, de uma lampada de fenda
manual, de um biomicroscépio ou de outro instrumento apropriado. Apds anotagdo das observagdes no
final de 24 horas, o exame aos olhos pode ser feito recorrendo a fluoresceina.

A graduacio das respostas oculares é necessariamente subjectiva. O pessoal que executa as observagdes
deve ser treinado adequadamente no sistema de graduagdo utilizado para promover a harmoniza¢io da
graduacdo da resposta ocular e auxiliar os laboratérios de ensaio e as pessoas envolvidas na obtengdo e
interpretagdo das observagdes

DADOS

ANALISE DOS RESULTADOS

Os resultados de irritagdo ocular devem ser avaliados conjuntamente com a natureza e gravidade das lesdes
e a sua reversibilidade ou auséncia de reversibilidade. As respostas individuais ndo representam um padrdo
absoluto das propriedades irritantes do material, jd que sio também avaliados outros efeitos do material de
ensaio. Pelo contrdrio, os resultados individuais devem ser encarados como valores de referéncia que sé
sdo significativos quando corroborados por uma descricdo e avaliagdo completas de todas as observagdes.

RELATORIO

RELATORIO DO ENSAIO
O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informagdes:

Fundamentagio 16gica para o ensaio in vivo: andlise de importancia das provas dos dados de ensaio
pré-existentes, incluindo os resultados da estratégia de ensaio sequencial

— descrigdo dos dados relevantes disponiveis de ensaios anteriores;
— dados obtidos em cada etapa da estratégia de ensaio;

— descri¢do dos ensaios in vitro efectuados, incluindo detalhes sobre o protocolo, resultados obtidos
com substancias de ensaio/referéncia;

— descri¢do do estudo efectuado in vivo sobre irritagio/corrosdo dérmica, incluindo os resultados
obtidos;

— andlise de importancia das provas para a realizagdo do estudo in vivo
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Substancia de ensaio:

— dados de identificacdo (por exemplo, niimero CAS, origem, grau de pureza, impurezas conhecidas,
namero de lote);

— natureza fisica e propriedades fisico-quimicas (por exemplo, pH, volatilidade, solubilidade, estabili-
dade, reactividade com 4gua);

— 1o caso de misturas, composicdo e percentagens relativas dos componentes;

— no caso de utilizagdo de um anestésico local, identificacdo, grau de pureza, tipo, dose e interac¢do
potencial com a substancia de ensaio.

Excipiente:

— identificagdo, concentragdo (quando apropriado), volume utilizado;
— justificagdo para a escolha do excipiente.

Animais de ensaio:

— espéciefestirpe utilizada, fundamentacdo l6gica para a utilizagdo de outro tipo de animais que ndo
coelhos albinos;

— idade de cada animal no inicio do estudo;

— ndmero de animais de cada sexo no ensaio e nos grupos de controlo (se necessério);
— peso individual dos animais no inicio e no final do ensaio;

— origem, condi¢des de alojamento, dieta, etc.

Resultados:

— descri¢do do método utilizado para medir a irritagdo em cada observagdo (por exemplo, lampada
de fenda manual, biomicroscépio, fluoresceina);

— disposi¢do em tabelas dos dados sobre a resposta irritante/corrosiva para cada animal em cada
observacdo até remocio do animal do ensaio;

— descri¢do pormenorizada do grau e natureza da irritacdo ou corrosio observadas;

— descrigdo de quaisquer outras lesdes do olho observadas (por exemplo, vascularizagdo, formagio
de pannus da cornea, adesdes, coloragio);

— descrigdo de efeitos ndo-oculares locais e efeitos sistémicos adversos e, caso sejam efectuadas, das
observagdes histopatoldgicas.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

A extrapolagdo dos resultados dos estudos de irritacdo ocular em animais de laboratério para humanos
tem uma validade limitada. Em muitos casos, o coelho albino é mais sensivel do que os humanos a sub-
stancias irritantes ou corrosivas oculares.

A interpretagdo dos dados deve ser feita cuidadosamente de modo a excluir irritagdo resultante de infec-
¢Oes secundarias.
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TABELA I: GRADUAGAO DE LESOES OCULARES

Cornea
Opacidade: grau de densidade (as medigdes devem ser efectuadas na area mais densa) (¥)
Sem ulceragdo nem opacidade .. ............ .o e

Areas de opacidade escassas ou difusas (para além de uma pequena perda do lustre normal); detalhes da iris clara-
MENLE VISIVEIS ..ottt ettt ettt ettt ettt e e e e e e e

Area translucida claramente discernivel; detalhes da iris ligeiramente obscurecidos .................coooiiiiinn.
Area nacarada; ndo so visiveis os detalhes da iris; o tamanho da pupila é dificilmente discernivel ................
Cornea opaca; a iris ndo ¢ discernivel através da opacidade ........... ...

Maximo possivel: 4
(*) Deve ser anotada qual a drea de opacidade da cornea

Iris

Rugas marcadamente profundas, congestao, tumefacgao, hiperemia ao redor da cornea moderada; ou injecgao; iris
reactiva a luz (considera-se que uma reacgo lenta é um efeito) ..............oiiiiiiiiii i

Hemorragia, destruicdo macica ou auséncia de reacco aluz .......... ... i
Maximo possivel: 2
Conjuntiva

Vermelhidao (refere-se a conjuntiva palpebral e bulbar; excluindo a cérnea e a iris)

Alguns vasos sanguineos com hiperemia (Injectados) ..........c..oiuneiiniiiiit i

Cor carmesim difusa; vasos individuais ndo sdo claramente diSCErNIVEIS .............coiiiiiiriiiiiriiieanann.

Cor vermelho-carne difliSa .. ...... oottt e e e e e e e
Maéximo possivel: 3

Quimiose

Tumefacgio (refere-se as palpebras e/ou s membranas nictantes)

Alguma tumefacgdo acima do nOrmal . .......... . e
Tumefacgdo Obvia, com eversdo parcial das palpebras ........... ..ot
Tumefacgdo, com as palpebras Semi-Cerradas ...............o.iuiutininit et
Tumefacgdo, com as palpebras mais do que SEMI-CEITadas .. ............oueuneneneunininaneni e eanaenene.

Maximo possivel: 4
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ANEXO

Uma Estratégia de Ensaio Sequencial para a Irritagio e Corrosdo Ocular

CONSIDERACOES GERAIS

No sentido de atender aos interesses quer cientificos, quer da protec¢do dos animais, torna-se importante evitar o uso des-
necessdrio de animais e minimizar os ensaios que possam causar reac¢des graves em animais. Deve ser analisada toda a
informagio sobre a substancia que seja relevante para a sua potencial capacidade irritante/corrosibilidade ocular antes de
se considerarem os ensaios in vivo. E possivel que existam jd dados suficientes para classificar a substincia de ensaio
segundo o seu potencial irritante ou corrosivo ocular, sem necessidade de recorrer a ensaios em animais de laboratério.
Assim, a utilizacdo de uma andlise de importancia das provas e de uma estratégia de ensaio sequencial minimizard a
necessidade de ensaios in vivo, especialmente no caso de substancias susceptiveis de produzir reac¢des graves.

Recomenda-se a utilizagdo da andlise de importancia das provas para avaliar a informagdo existente sobre irritagdo e cor-
rosdo ocular e determinar a necessidade de se efectuar estudos adicionais, diferentes dos estudos oculares in vivo, que sejam
lteis para caracterizar o referido potencial. No caso de serem necessdrios estudos adicionais, recomenda-se a utilizagdo de
uma estratégia de ensaio sequencial para a obtencdo dos dados experimentais relevantes. No caso de substincias para as
quais ndo exista nenhuma historia de ensaios, deve ser utilizada a estratégia sequencial para a obtengdo dos dados necessé-
rios para avaliar a sua irritagdo/corrosdo ocular. A estratégia de ensaio descrita no presente Anexo foi desenvolvida num
grupo de trabalho (workshop) da OCDE (1). Foi subsequentemente confirmado e ampliado no sistema harmonizado e inte-
grado de classificacdo de perigos para a satide humana e efeitos ambientais de substancias quimicas, tal como foi aprovado
pela 282 sessdo conjunta do comité das substancias quimicas e do grupo de trabalho de substancias quimicas, em Novem-
bro de 1998 (2).

Apesar da presente estratégia de ensaio ndo fazer parte integrante do método de ensaio B.5, ela expressa a metodologia
recomendada para a determinacio das propriedades de irritagio/corrosdo ocular. Esta metodologia representa ndo s6 a
melhor prética como também um ponto de referéncia ético para o ensaio in vivo para irritacio/corrosio ocular. O método
de ensaio fornece uma orientagdo para a realizacdo do ensaio in vivo e resume os factores que devem ser considerados
antes de ponderar a execu¢do deste ensaio. A estratégia de ensaio sequencial fornece uma metodologia de andlise da
importancia das provas para a avaliagio dos dados existentes sobre as propriedades de irritagio/corrosdo ocular de sub-
stancias e uma metodologia em séries para a obten¢do de dados relevantes sobre substincias para as quais sejam necesséd-
rios estudos adicionais ou para os quais ndo tenham sido efectuados quaisquer estudos. A estratégia inclui inicialmente a
realizacdo de ensaios in vitro ou ex vivo validados e aceites e, seguidamente, do método de ensaio B.4 para o estudo de irri-
tacdo/corrosdo dérmica em circunstancias especificas (3)(4).

DESCRICAO DA ESTRATEGIA DE ENSAIO POR ETAPAS

Antes da realizagdo dos ensaios como parte da estratégia de ensaio sequencial (Figura), deve ser avaliada toda a informacio
disponivel de modo a determinar a necessidade de realizacio de ensaios oculares in vivo. Apesar de ser possivel obter
informacio significativa a partir da avaliacio de um s6 pardmetro (por exemplo, pH extremo), deve ser avaliada a totali-
dade da informagdo existente. Para uma decisdo baseada na andlise da importancia das provas, devem ser avaliados todos
os dados relevantes sobre os efeitos da substancia em causa, bem como dos seus andlogos estruturais, e deve apresentar-se
uma justificagdo fundamentada para a decisdo tomada. Deve dar-se especial relevancia aos dados existentes sobre a sub-
stincia relativamente a humanos e animais e, seguidamente, aos resultados dos ensaios in vitro ou ex vivo. Sempre que pos-
sivel devem ser evitados estudos in vivo de substancias corrosivas. Os factores considerados na estratégia de ensaio
incluem:

Avaliagio dos dados existentes sobre humanos e animais (etapa 1). Devem considerar-se em primeiro lugar os dados existentes
sobre humanos - por exemplo, estudos clinicos e ocupacionais, relatérios de casos clinicos efou dados de ensaios de estu-
dos oculares em animais -, jd que estes dados fornecem informagdo directamente relacionada com os efeitos nos olhos.
Em seguida, devem ser avaliados os dados disponiveis sobre estudos de investigagdo da irritagdo/corrosdo dérmica em
humanos efou animais. As substancias que apresentem evidéncias de corrosibilidade ou capacidade irritante grave para os
olhos conhecidas ndo devem ser instiladas em olhos de animais. De igual forma, as substancias que apresentam efeitos
corrosivos ou irritantes para a pele, também ndo devem ser instiladas em olhos de animais, devendo ser consideradas
igualmente corrosivas efou irritantes para os olhos. As substancias que apresentem provas suficientes de ndo serem corro-
sivas ou irritantes em estudos oculares efectuados anteriormente também ndo devem ser ensaiadas em estudos oculares in
vivo.

Andlise de relagbes estrutura-actividade (SAR) (etapa 2). Devem ser considerados os resultados de ensaios de substincias qui-
micas estruturalmente semelhantes, caso se encontrem disponiveis. No caso de existirem dados sobre humanos efou ani-
mais suficientes, relativos aos efeitos de substincias estruturalmente semelhantes ou a misturas deste tipo de substancias,
indicativos do seu potencial de irritagdo/corrosdo ocular, pode presumir-se que a substancia de ensaio produzird as mes-
mas reacgdes. Nestes casos, poderd ndo ser necessario proceder a ensaios da substincia. Os dados negativos obtidos de
estudos de substancias estruturalmente semelhantes ou misturas dessas substincias ndo constituem prova suficiente de
ndo-corrosibilidade/ndo-irritabilidade da substincia sob estratégia de ensaio sequencial. Devem ser utilizadas abordagens
de SAR validadas e aceites para identificagio do potencial de irritacdo e corrosio tanto dos efeitos dérmicos como ocula-
res.
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Propriedades fisico-quimicas e reactividade quimica (etapa 3). As substancias que apresentam pH extremos tais como <2,0 ou
>11,5, podem ter efeitos locais fortes. Se o pH extremo servir como base de identificacdo da corrosibilidade ou capacidade
irritante ocular de uma substancia, a sua reserva dcidafalcalina (poder tampdo) também deve ser tida em consideracio
(5)(6). Se o poder tampdo indicar que a substincia pode ndo ser corrosiva para o olho, devem ser efectuados ensaios adi-
cionais para confirmar esta indicacdo, de preferéncia utilizando ensaios in vitro ou ex vivo validados e aceites (ver sec¢do
das etapas 5 ¢ 6).

Consideragdo de outras informagdes existentes (etapa 4). Nesta etapa, deve ser avaliada toda a informacio disponivel sobre toxi-
cidade sistémica por via dérmica. Deve ser também considerada a toxicidade dérmica aguda da substincia de ensaio. Se
tiver sido demonstrado que a substancia é muito toxica por via dérmica pode ndo ser necessdrio efectuar ensaios oculares.
Apesar de ndo existir necessariamente uma relagdo entre a toxicidade dérmica aguda e a irritagdo/corrosdo ocular, pode
considerar-se que se um agente é muito téxico por via dérmica também mostrard elevada toxicidade quando instilado no
olho. Estes dados podem ser também considerados entre as Etapas 2 e 3.

Resultados de ensaios in vitro ou ex vivo (etapas 5 e 6). Ndo é necessdrio proceder a ensaios em animais de substancias que
tenham apresentado propriedades corrosivas ou de irritagio grave em ensaios in vitro ou ex vivo (7)(8) que tenham sido
validados e aceites para estimar especificamente a corrosibilidade/capacidade de irritacdo ocular ou dérmica. Pode conside-
rar-se que estas substancias produzirdo efeitos graves semelhantes in vivo. Se ndo se encontrarem disponiveis ensaios in
vitro/ex vivo validados e aceites, devem ultrapassar-se as Etapas 5 e 6 e passar-se directamente a Etapa 7.

Avaliagdo da capacidade irritante ou corrosibilidade dérmica in vivo de uma substdncia (etapa 7). Caso ndo existam dados suficien-
tes para uma andlise da importancia das provas conclusiva sobre o potencial de irritagdo/corrosio de uma substincia
baseada nos dados dos estudos supramencionados, deve proceder-se em primeiro lugar a uma avaliagdo do potencial de
irritagdo/corrosdo dérmica in vivo, utilizando o método de ensaio B.4 (4) e o seu Anexo (9). Se a substincia causar corro-
sdo ou irritagdo grave da pele, deve ser considerada um irritante ocular corrosivo, excepto se existir outro tipo de informa-
¢do que apoie uma concluso alternativa. Assim, ndo hd necessidade de efectuar um ensaio ocular in vivo. Se a substancia
ndo for corrosiva ou gravemente irritante para a pele, deve efectuar-se um ensaio ocular in vivo.

Ensaio in vivo em coelhos (etapas 8 e 9). O ensaio ocular in vivo deve comegar por um ensaio inicial usando um animal. Se
os resultados deste ensaio indicarem que a substincia provoca irritagio grave ou é corrosiva para os olhos, ndo devem ser
efectuados outros ensaios. Se o ensaio ndo revelar quaisquer efeitos corrosivos ou de irritacdo grave, deve efectuar-se um
ensaio de confirmagio com dois animais adicionais.
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FIGURA

ESTRATEGIA DE ENSAIO E AVALIACAO PARA IRRITACAO/CORROSAO OCULAR

Actividade

Dados existentes para humanos
e/ou animais mostram efeitos
oculares

Dados existentes para humanos
e/ou animais mostram efeitos
corrosivos na pele

Dados existentes para humanos
e/ou animais mostram efeitos de
irritacio grave na pele

Ndo existe informagdo disponivel
ou a informagdo disponivel ndo é
conclusiva

Efectuar SAR para
irritagdo/corrosdo ocular

Efectuar SAR para corrosdo

dérmica
{

Nao é possivel fazer quaisquer
previsoes ou as previsoes sdo
inconclusivas ou negativas

Medir pH (poder tampdo, caso seja
relevante)

$
2<pH < 11,5 ou pH=2,0 ou 211,5
com baixo ou nenhum poder
tampdo, caso seja relevante

Avaliar a toxicidade sistémica por
via dérmica

Ndo existe essa informagdo
disponivel ou a substancia ndo é
muito toxica

Executar ensaio in vitro ou ex vivo
validado e aceite para corrosdo

ocular
{

Observacio

Lesdes oculares graves

Irritante ocular

Nio corrosivo/ndo irritante para
os olhos

Corrosivo dérmico

Irritante dérmico grave

Previsao de lesdes oculares
graves

Previsdo de irritagéo ocular

Previsio de corrosibilidade
dérmica

pH <2 ou=> 11,5 (com elevado
poder tampdo, caso seja
relevante)

Muito téxico a concentracdes
semelhantes aquelas que seriam
utilizadas no ensaio ocular.

Reacgio corrosiva

Conclusio

Ponto final apical; considerar corrosivo
para os olhos. Néo é necessdrio ensaio.

Ponto final apical; considerar irritante
para os olhos. Néo é necessario ensaio.

Ponto final apical; considerar
nA0-corrosivo e ndo-irritante para os
olhos. Néo € necessdrio ensaio.

Assumir corrosibilidade para os olhos.
Nio é necessdrio ensaio.

Assumir capacidade irritante para os
olhos. Nao € necessdrio ensaio.

Assumir corrosibilidade para os olhos.
Nao € necessdrio ensaio.

Assumir capacidade irritante para os
olhos. Nao € necessdrio ensaio.

Assumir corrosibilidade para os olhos.
Nio € necessdrio ensaio.

Assumir corrosibilidade para os olhos.
Nio € necessdrio ensaio.

A substancia seria demasiado téxica
para ser utilizada no ensaio. Nao &
necessario ensaio.

Assumir corrosibilidade para os olhos.
Nao séo necessérios ensaios adicionais.
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A substdncia ndo é corrosiva ou
ndo se encontram ainda
disponiveis métodos de ensaio in
vitro ou ex vivo validado para
corrosdo ocular

6 Executar ensaio in vitro ou ex vivo
validado e aceite para irritacao

ocular
{

A substdncia ndo € irritante ou
ndo se encontram ainda
disponiveis métodos de ensaio in
vitro ou ex vivo validado para
irritagdo ocular

7 | Avaliar experimentalmente o
potencial de irritagdo/corrosio
dérmica in vivo (ver Método de
ensaio B.4. incluindo o seu Anexo)

v

A substdncia ndo é corrosiva nem
provoca irritagdo grave na pele

8 Executar ensaio ocular inicial in
vivo em coelhos usando um animal

v

Ndo ocorrem lesdes graves ou ndo
hd reac¢do

v

9 | Executar ensaio de confirmacio
usando um ou dois animais
adicionais

Reaccdo de irritag@o

Reacgao corrosiva ou de irritagdo
grave

Lesdes oculares graves

Corrosiva ou irritante

Nio corrosiva nem irritante

Assumir capacidade irritante para os
olhos. Nao s@o necessarios ensaios
adicionais.

Assumir corrosibilidade para os olhos.
Nao € necessdrio ensaio.

Assumir corrosibilidade para os olhos.
Nio sdo necessarios mais ensaios.

Considerar corrosiva ou irritante para
os olhos. Ndo sdo necessarios mais
ensaios.

Considerar nfo irritante € ndo corrosiva
para os olhos. Néo s@o necessarios
mais ensaios.
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ANEXO 2F

«B.31. ESTUDO DE TOXICIDADE SOBRE O DESENVOLVIMENTO PRE-NATAL

1. METODO

O presente método baseia-se na publicagio OECD TG 414 (2001) (normas de ensaio da OCDE).

1.1 INTRODUCAO

O presente método de ensaio de toxicidade sobre o desenvolvimento destina-se a fornecer informacio geral
sobre os efeitos de exposi¢do pré-natal no animal de ensaio prenhe e no organismo em desenvolvimento
no ttero; pode incluir a avaliacdo de efeitos maternos e de morte, anomalias estruturais ou alteracbes no
crescimento do feto. Apesar de constituirem uma parte importante do desenvolvimento, as deficiéncias
funcionais ndo sdo contempladas neste método de ensaio, poderdo ser testadas num estudo independente
ou em complementaridade ao presente estudo, usando o método de ensaio de neurotoxicidade sobre o
desenvolvimento. Para obter informagdes relativas aos ensaios sobre deficiéncias funcionais e outros efeitos
pos-natais, deverdo consultar-se os métodos de ensaio para o estudo da toxicidade sobre a reprodu¢do em
duas geragdes e o estudo da neurotoxicidade sobre o desenvolvimento, conforme seja apropriado.

Em situagbes pontuais, poderd revelar-se oportuno introduzir adaptagdes especificas no método de ensaio
com base em informacdes relativas, por exemplo, as propriedades fisico-quimicas ou toxicoldgicas da sub-
stincia de ensaio. Contudo, este procedimento sé serd aceitdvel quando existirem fortes razdes cientificas
de que as alteragdes a0 método conduzirio a um ensaio mais informativo. Nesse caso, os fundamentos
cientificos que justificam as adaptagdes introduzidas deverdo ser cuidadosamente documentados no relaté-
rio do estudo.

1.2 DEFINICOES

Toxicologia sobre o desenvolvimento: estudo dos efeitos adversos que se manifestam num organismo
em desenvolvimento em resultado da exposicdo a determinada substancia antes da concep¢do, durante o
desenvolvimento pré-natal ou no periodo que decorre desde o nascimento até & maturago sexual. As prin-
cipais manifestacdes de toxicidade sobre desenvolvimento incluem: 1) morte do organismo, 2) anomalia
estrutural, 3) alteragbes no crescimento e 4) deficiéncia funcional. Anteriormente, a toxicologia sobre o
desenvolvimento era em muitos casos designada por teratologia.

Efeito adverso: qualquer alteragio a normalidade relacionada com o tratamento que diminua a capacidade
de um organismo para sobreviver, reproduzir-se ou adaptar-se ao meio ambiente. No que respeita a toxico-
logia sobre o desenvolvimento, esta defini¢do abrange, no seu sentido mais lato, todos os efeitos que inter-
firam no desenvolvimento normal do concepto, antes e apds o nascimento.

Alteracdes no crescimento: alteragdo de peso ou tamanho do corpo ou de um 6rgdo de um descen-
dente.

Alteracdes (anomalias): alteracdes estruturais no desenvolvimento, que incluem as malformagdes e as
variagdes (28).

Malformacio/Anomalia Grave: alteracio estrutural considerada prejudicial para o animal (pode também
ser letal), cuja ocorréncia é normalmente rara.

Variagio/Anomalia Ligeira: alteracdo estrutural pouco ou nada prejudicial para o animal; pode ser tran-
siente e ocorrer com relativa frequéncia na populagio de controlo.

Concepto: conjunto dos derivados de um 6vulo fertilizado em qualquer estddio de desenvolvimento, desde
a fertilizacdo até ao nascimento, incluindo as membranas extra-embriondrias, bem como o embrido ou o
feto.

Implantagio (nidagdo): ligagio do blastocisto ao revestimento epitelial do ttero, incluindo a sua penetra-
¢do através do epitélio uterino e a sua implantacio no endométrio.

Embrido: estddio inicial ou em desenvolvimento de qualquer organismo; mais especificamente, é o pro-
duto da fertilizagdo de um 6vulo nas fases de desenvolvimento que decorrem desde o aparecimento da
corda dorsal até a formagdo de todas as estruturas principais.
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Embriotoxicidade: conjunto dos efeitos prejudiciais sobre a estrutura, desenvolvimento, crescimento e/ou
viabilidade normais de um embrido.

Feto: organismo em gestacdo no periodo pés-embriondrio.

Toxicidade fetal: conjunto dos efeitos prejudiciais sobre a estrutura, desenvolvimento, crescimento e/ou
viabilidade normais de um feto.

Aborto: expulsio prematura do ttero dos produtos da concep¢do: o embrido ou um feto invidvel.

Reabsorcio: reabsor¢do (presente ou passada) de um produto de concepcio morto depois de implantado
no ttero.

Reabsorcio prematura: sinais de implantacdo sem existéncia reconhecivel de embrido/feto.
Reabsorcio tardia: embrido ou feto morto, que apresentam alteracSes degenerativas externas.

NSEAO: abreviatura para nivel sem efeito adverso observével; corresponde a maior dose ou ao maior nivel
de exposicdo para o qual ndo se observam efeitos adversos relacionados com o tratamento.

1.3 SUBSTANCIA DE REFERENCIA
Nenhuma.
1.4 PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

Normalmente, a substincia de ensaio é administrada aos animais prenhes desde o momento da implanta-
¢do (pelo menos) até ao dia anterior ao previsto para o sacrificio. O dia do sacrificio deverd ser agendado
o mais proximo possivel da data esperada para o parto, sem que seja descurada a possibilidade de ocorre-
rem parto prematuro e a consequente perda de dados. O método de ensaio ndo se destina apenas a exami-
nar o periodo da organogénese (por exemplo, dias 5-15 em roedores e dias 6-18 no coelho); permite tam-
bém avaliar efeitos de toxicidade desde a pré-implantacio (se apropriado) e ao longo de todo o periodo de
gestagdo até ao dia anterior a operacdo cesariana. As fémeas sdo sacrificadas pouco antes da operagio cesa-
riana, apds o que os contetidos uterinos sdo examinados e os fetos inspeccionados para detectar a presenca
de anomalias externas visiveis e alteracdes dos tecidos moles e do esqueleto.

1.5 DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO

1.5.1 Selecgio de espécies animais

Recomenda-se que o ensaio seja realizado com as espécies mais relevantes e que se utilizem as espécies e
estirpes laboratoriais mais vulgarmente usadas em ensaios de toxicidade sobre o desenvolvimento pré-natal.
As espécies preferidas para ensaio sdo o rato, no caso de roedores, e o coelho, no caso de nio-roedores. O
uso de outras espécies deverd ser devidamente justificado.

1.5.2 Condicdes de alojamento e alimentacio

A temperatura do compartimento experimental dos animais deve ser 22°C (* 3°) para roedores e 18°C
(£ 3°) para coelhos. A humidade relativa deverd ser 50-60 %, embora sejam aceitdveis valores entre um
minimo de 30 % e um méximo que, preferivelmente, ndo deverd exceder 70 %, salvo durante os periodos
de limpeza do compartimento. A iluminagdo deve ser artificial, com sequéncias de 12 horas de luz e 12
horas de escuriddo. A alimentagdo pode basear-se em dietas de laboratério convencionais, com forneci-
mento ilimitado de dgua para beber.

O acasalamento deve ocorrer em gaiolas adequadas para o efeito. Embora seja preferivel alojar individual-
mente os animais durante o acasalamento, considera-se aceitdvel o alojamento conjunto de um pequeno
ntmero de animais.

1.5.3 Preparacgio dos animais

Devem usar-se animais sauddveis que tenham permanecido nas condi¢des laboratoriais durante pelo menos
5 dias antes do ensaio para aclimatacio e que ndo tenham sido sujeitos a experiéncias anteriores. Os ani-
mais de ensaio devem ser caracterizados no que respeita a espécie, estirpe, proveniéncia, sexo, peso efou
idade. Os animais de todos os grupos de ensaio devem ser, tanto quanto possivel, uniformes quanto ao
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peso e a idade. Devem usar-se fémeas jovens, adultas e nuliparas em todos os niveis de dose. As fémeas
devem acasalar com machos da mesma espécie e estirpe, devendo evitar-se o acasalamento entre irmios.
Em roedores, considera-se o dia 0 de gestagdo aquele em que se observa um rolhdo vaginal efou esperma.
Em coelhos, o dia 0 é normalmente o dia do coito ou da inseminacdo artificial, caso esta técnica seja
usada. As gaiolas devem ser dispostas de forma a minimizar possiveis efeitos derivados do seu posiciona-
mento. Cada animal deve receber um ndmero de identificagdo individualizado. As fémeas acasaladas devem
ser distribuidas pelos grupos de controlo e de tratamento de forma aleatéria. Caso tenha havido aloja-
mento conjunto de vérias fémeas durante o acasalamento, os animais de cada conjunto devem ser distri-
buidos uniformemente pelos grupos de ensaio. Do mesmo modo, as fémeas inseminadas pelo mesmo
macho devem ser distribuidas equitativamente pelos vérios grupos.

PROCEDIMENTO

Ndamero e sexo dos animais

Cada grupo de ensaio e de controlo deve comportar um nimero de fémeas suficiente para que se obte-
nham cerca de 20 animais com locais de implantagio no momento da necropsia. Os grupos com menos
de 16 animais com locais de implantacdo poderdo ser considerados como inadequados. A mortalidade
materna ndo invalida necessariamente o estudo, desde que ndo seja superior a cerca de 10 %.

Preparacio das doses

Se for usado um agente de transporte ou outro aditivo para facilitar a administragio das doses, deverido ser
tomadas em consideragdo as seguintes caracteristicas: efeitos na absorcdo, distribui¢do, metabolismo e
retengdo ou excregdo da substancia de ensaio; efeitos nas propriedades quimicas da substincia de ensaio
susceptiveis de alterar as suas caracteristicas tdxicas; e efeitos no consumo de alimentos, na ingestio de
dgua ou no estado nutricional dos animais. O agente de transporte ndo deverd apresentar toxicidade sobre
o desenvolvimento nem exercer efeitos na reprodugio.

Dosagem

Normalmente, a substincia de ensaio deverd ser administrada diariamente, desde a implantagdo (por exem-
plo, no dia 5 pds-acasalamento) até ao dia anterior ao previsto para a operagdo cesariana. Se estudos ante-
riores eventualmente disponiveis ndo indicarem um elevado potencial para perdas pré-implantagdo, o trata-
mento poderd prolongar-se de forma a abranger todo o periodo de gestagdo, desde o acasalamento até ao
dia anterior ao previsto para o sacrificio. £ sabido que a manipulagio imprpria ou a sujeicio a tensdes
durante a gravidez podem resultar em perdas pré-natais, pelo que devem evitar-se manipulagdes desneces-
sérias dos animais prenhes e tensdes de origem externa, tais como ruido, de forma a minimizar as perdas
por factores ndo relacionados com o tratamento.

Devem utilizar-se pelo menos trés niveis de dose ¢ um controlo simultineo. Os animais sauddveis devem
ser distribuidos aleatoriamente pelos grupos de controlo e de tratamento. Os niveis de dose devem ser
espagados de forma a produzir uma gradacio de efeitos toxicos. A escolha do nivel de dose mdximo deve
ter como objectivo produzir alguma toxicidade sobre o desenvolvimento e/ou sobre a mée (sinais clinicos
ou diminui¢do do peso corporal), mas ndo a morte ou sofrimento agudo, salvo se existirem limitagdes
impostas pela natureza fisico-quimica ou pelas propriedades bioldgicas da substancia de ensaio. Pelo
menos um dos niveis de dose intermédios deverd produzir efeitos téxicos minimos observaveis. O nivel de
dose mais baixo ndo deverd induzir qualquer sinal de toxicidade sobre a méde ou sobre o desenvolvimento.
Deve seleccionar-se uma sequéncia descendente de niveis de dose que permita detectar qualquer resposta
relacionada com a dosagem e determinar o nivel sem efeito adverso observavel (NSEAO). Frequentemente,
a melhor forma de estabelecer estas sequéncias consiste no espacamento das doses em série geométrica,
usando factores de dois ou de quatro. A adi¢do de um quarto grupo de ensaio é muitas vezes preferivel ao
uso de intervalos muito grandes entre as dosagens (ou seja, com um factor superior a 10). Embora um dos
objectivos do ensaio seja a determinagdo do NSEAO materno, podem considerar-se aceitdveis estudos que
ndo permitam o calculo deste valor (1).

A escolha dos niveis de dose deverd tomar em consideracio todos os dados de toxicidade existentes, bem
como informagdes adicionais sobre o metabolismo e toxicocinética da substancia de ensaio ou de substan-
cias relacionadas. Estas informacdes poderdo ser também usadas para demonstrar a adequacio do regime
de dosagem.

Deve usar-se um grupo de controlo simultaneo, que poderd ser um grupo com tratamento simulado ou, se
for usado um agente de transporte para administrar a substdncia de ensaio, um grupo de controlo do
agente de transporte. Todos os grupos devem ser tratados com o mesmo volume da substincia de ensaio
ou do agente de transporte. Os animais do(s) grupo(s) de controlo devem ser manipulados de forma idén-
tica aos animais dos grupos de ensaio. Os grupos de controlo do agente de transporte deverdo receber o
volume mdximo de agente de transporte utilizado no ensaio (ou seja, um volume idéntico ao do grupo do
nivel de dose mais baixo).

Ensaio-limite

Se um ensaio com um nivel de dose oral de pelo menos 1 000 mg/kg de peso corporal/dia, realizado de
acordo com os procedimentos descritos neste estudo, ndo provocar toxicidade observavel nos animais pre-
nhes nem na sua descendéncia e se, para além disso, os dados existentes sobre compostos estrutural efou
metabolicamente relacionados com a substancia de ensaio ndo sugerirem a possivel ocorréncia de efeitos,
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poderd considerar-se desnecessario realizar um ensaio completo com trés niveis de dose. Nos casos em
que se preveja exposicdo humana, poderd ser necessdrio aumentar o nivel de dose oral no ensaio-limite.
Quando se usam outras formas de administracdo, como inalagdo ou aplicagdo cutdnea, as propriedades
fisico-quimicas da substancia de ensaio sio muitas vezes indicativas e limitantes do nivel mdximo de expo-
sicdo praticével (por exemplo, a aplicagdo cutdnea ndo deverd causar toxicidade local grave).

Administragio das doses

Na maior parte dos casos, a substincia de ensaio ou o agente de transporte sdo administrados oralmente
por intubagdo. Se for usada outra via de administragdo, o experimentador deverd indicar e justificar as
razdes que presidiram a sua escolha; nesse caso, podera ser necessdrio introduzir modificagdes apropriadas
no método de ensaio (2)(3)(4). A substancia de ensaio deve ser administrada todos os dias aproximada-
mente & mesma hora.

Normalmente, a dose a administrar a cada animal é calculada com base na determinagdo mais recente do
seu peso corporal. No entanto, o ajuste das doses durante o dltimo ter¢o da gravidez deve ser feito com
precaucdo. A escolha da dose deve tomar em consideragdo dados de estudos anteriores para evitar um
excesso de toxicidade materna; contudo, se tal suceder, as mies com indicios de toxicidade excessiva devem
ser sacrificadas. Se vdrios animais prenhes apresentarem sinais de excesso de toxicidade, deverd considerar-
-se a possibilidade de por termo ao grupo de dose a que pertencem. A administragio por gavagem deve ser
feita, de preferéncia, numa toma unica, usando uma sonda géstrica ou uma canula de intubagdo apropri-
ada. O volume méximo de liquido que pode ser administrado numa toma depende do tamanho do animal
de ensaio, ndo devendo exceder 1 ml/100 g de peso corporal; exceptuam-se as solu¢des aquosas, que
podem ser administradas na propor¢do de 2 ml/100 g de peso corporal. Quando se usa 6leo de milho
como agente de transporte, o volume maximo aceitdvel é de 0,4 ml/100 g de peso corporal. Deve minimi-
zar-se a variabilidade do volume de ensaio efectuando ajustes nas concentragdes, de forma a assegurar a
constancia do volume em todos os niveis de dose.

Observacgio das mies

Devem efectuar-se observagdes clinicas pelo menos uma vez por dia, de preferéncia sempre a(s) mesmas)
hora(s). A escolha do momento da observacio deve tomar em consideragio o periodo de efeitos médximos
previsto que se verifica apds a administragdo da dose. Estas observagdes devem ser descritas num registo,
que deverd conter indicagdes sobre a condi¢do dos animais, incluindo mortalidade, estado moribundo, alte-
ragOes pertinentes do comportamento e todos os sinais de manifesta toxicidade.

Peso corporal e consumo de alimento

Os animais devem ser pesados no dia 0 de gestacdo (se os animais acasalados forem fornecidos por um
criador externo, a pesagem poderd ser feita até ao dia 3 de gestacdo, o mais tardar), no primeiro dia de
dosagem, de trés em trés dias (pelo menos) durante o periodo de dosagem e no dia do sacrificio.

Devem efectuar-se registos do consumo de alimento de trés em trés dias, coincidindo com dias da determi-
nagdo do peso corporal.

Inspeccio pés-morte

As fémeas devem ser sacrificadas no dia anterior ao previsto para o parto. As fémeas que apresentem sinais
de aborto ou parto prematuro antes da data marcada para o sacrificio deverdo ser mortas antecipadamente
e submetidas a um exame macroscépico completo.

No momento do sacrificio ou da morte durante o estudo, as mies serdo objecto de um exame macroscé-
pico, a fim de se detectarem quaisquer anomalias estruturais ou modificagdes patoldgicas. A observacio
das mies durante a operacdo de cesariana e a subsequente andlise fetal deverdo ser feitas de preferéncia
sem que os restantes animais do grupo se apercebam para evitar perturbagdes.

Exame dos conteddos uterinos

Imediatamente apds o sacrificio ou o mais cedo possivel depois da morte espontanea, os tteros serdo reti-
rados para se averiguar o estado de gravidez dos animais. Os tteros que ndo se apresentem gravidos devem
ser submetidos a exames adicionais (por exemplo, coloragio com sulfureto de aménio em roedores e colo-
ragdo de Salewsky ou um método alternativo apropriado em coelhos) para confirmar o estado de ndo-gra-
videz (5).

Devem pesar-se os Gteros gravidos, incluindo o colo. Ndo serdo considerados para pesagem os tteros gravi-
dos provenientes de animais encontrados mortos durante o estudo.
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Deve determinar-se o nimero de corpos amarelos nos animais prenhes.

Devem examinar-se os conteidos uterinos para determinar os niimeros de embrides ou de fetos mortos,
bem como o niimero de fetos vidveis. Deve avaliar-se o grau de reabsorcdo, a fim de determinar o tempo
relativo da morte do concepto (ver secgdo 1.2).

1.6.10 Exame dos fetos
Devem determinar-se o sexo e o peso corporal de cada feto.
Cada feto serd objecto de um exame para detectar alteracdes externas (6).

Os fetos devem ser examinados para detectar alteracdes do esqueleto e dos tecidos moles (por exemplo,
variacdes e malformacdes ou anomalias) (7)(8)(9)(10)(11)(12)(13)(14)(15)(16)(17)(18)(19)(20)(21)(22)
(23)(24). E aconselhavel (mas ndo obrigatério) proceder i categorizagio das alteragdes fetais, explicitando
claramente os critérios usados para definir cada categoria. O aparelho reprodutor deve ser objecto de espe-
cial atengdo, devendo ser inspeccionado quanto a sinais de alteracdes no desenvolvimento.

No caso de roedores, devem preparar-se e examinar-se cerca de metade dos animais de cada ninhada para
deteccdo de alteracdes do esqueleto; os restantes animais serdo preparados e examinados para determinar
alteracdes dos tecidos moles, usando métodos aprovados de seccionamento em série ou técnicas adequadas
de dissecagdo macroscopica cuidadosa.

No caso de ndo-roedores (por exemplo, o coelho), todos os fetos serdo examinados para detectar alteragdes
dos tecidos moles e do esqueleto. Os corpos serdo preparados por dissecagdo cuidadosa e examinados
quanto a existéncia de alteracdes dos tecidos moles; o exame pode incluir procedimentos adicionais para
avaliacdo da estrutura cardiaca interna (25). Metade dos fetos serd decapitada e as cabecas removidas serdo
processadas para avaliagio de alteracdes de tecidos moles (incluindo olhos, cérebro, meatos nasais e lin-
gua), usando métodos correntes de seccionamento em série (26) ou outros métodos de sensibilidade idén-
tica. Os corpos dos fetos decapitados e os restantes fetos intactos serdo processados e examinados para se
detectarem alteragdes do esqueleto, recorrendo a métodos idénticos aos descritos para roedores.

2. DADOS

2.1 TRATAMENTO DOS RESULTADOS

Os dados relativos as maes e aos seus descendentes devem ser registados individualmente e resumidos em
forma tabular, indicando, para cada grupo de ensaio, o niimero de animais no inicio do ensaio, o niimero
de animais encontrados mortos durante o ensaio ou sacrificados por razdes humanitérias, 0 momento de
todas as mortes (espontaneas ou provocadas), o nimero de fémeas grdvidas, o ndmero de animais com
sinais de toxicidade, uma descri¢do dos sinais de toxicidade observados (incluindo o momento do apareci-
mento, a duragdo e a intensidade), os tipos de observagdes embriondrias/fetais e todos os dados relevantes
sobre as ninhadas.

Os resultados numéricos devem ser avaliados por um método estatistico apropriado, usando a ninhada
como unidade para a andlise de dados. Deve usar-se um método estatistico geralmente aceite; a sua escolha
deve fazer parte do planeamento do estudo e ser devidamente justificada. Devem também registar-se os
dados relativos a animais que ndo sobreviveram até a data prevista para o sacrificio. Quando apropriado,
estes dados poderdo ser incluidos nas médias de grupos; contudo, a sua importéncia e, consequentemente,
a sua inclusdo ou exclusdo em qualquer média de grupo devem ser avaliadas e justificadas caso a caso.

2.2 ANALISE DOS RESULTADOS

Os dados recolhidos no Estudo de Toxicidade sobre o Desenvolvimento Pré-Natal deverdo ser analisados
em termos dos efeitos observados. Esta andlise deverd considerar a seguinte informagio:

— resultados do ensaio relativos & mée e ao embridoffeto, incluindo uma avaliacio da relagio (ou da
auséncia de relagdo) entre a exposi¢do dos animais a substancia de ensaio e a incidéncia e a gravidade
de todos os efeitos observados;
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— critérios usados para a categorizagdo das alteragdes externas, dos tecidos moles e do esqueleto dos
fetos, caso tenha sido feita;

— dados de controlo de estudos anteriores, quando apropriado, a fim de consolidar a interpretagio dos
resultados do presente estudo;

— ndmeros usados no cdlculo de todas as percentagens ou indices;

— andlise estatistica adequada dos resultados do estudo, quando apropriado; devera incluir informagdo
suficiente sobre o método de andlise para que um examinador/estatistico independente possa reavaliar
e reconstituir a andlise.

No caso de o estudo demonstrar a inexisténcia de qualquer efeito toxico, deverd considerar-se a possibili-
dade de realizar investiga¢des adicionais no sentido de definir a absor¢do e a biodisponibilidade da substan-
cia de ensaio.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

A finalidade do estudo de toxicidade sobre o desenvolvimento pré-natal reside na obten¢do de informagdes
relativas aos efeitos de exposicdo repetida a uma substdncia durante a gravidez tanto nas mdes como no
desenvolvimento intra-uterino dos seus descendentes. A interpretagdo dos resultados deve tomar em consi-
deracdo dados de estudos subcrénicos, de reprodugdo e toxicocinéticos, entre outros eventualmente dispo-
niveis. O estudo enfatiza de igual modo a toxicidade geral, que pode ser avaliada pela toxicidade sobre a
mdée, e a toxicidade sobre o desenvolvimento. Assim, os resultados obtidos vdo permitir estabelecer, até
certo ponto, a distingdo entre (i) os efeitos sobre o desenvolvimento ndo associados a toxicidade geral e (ii)
os efeitos sobre o desenvolvimento que apenas sdo induzidos em niveis que também sdo toxicos para a
mae (27).

RELATORIO

RELATORIO DO ENSAIO
O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informacdes especificas:
Substancia de ensaio:
— natureza fisica e, quando relevante, propriedades fisico-quimicas;
— identificagdo, incluindo o nimero CAS, caso este seja conhecido ou esteja definido;
— pureza.
Agente de transporte (se apropriado):
— caso o agente de transporte ndo seja dgua, uma justificacio para a sua escolha.
Animais de ensaio:
— espécie e estirpe usadas;
— ndmero e idade dos animais;
— proveniéncia, condigdes de alojamento, dieta, etc.;
— pesos individuais dos animais no inicio do ensaio.
Condigoes de ensaio:
— razdes que presidiram a escolha dos diferentes niveis de dose;

— informagdo pormenorizada sobre a formulagio da substancia de ensaio/preparagdo da dieta, con-
centracdo atingida, estabilidade e homogeneidade da preparacio;

— informagdo pormenorizada sobre a administracdo da substincia de ensaio;



16.6.2004

Jornal Oficial da Unido Europeia L 216/233

— conversdo da concentragdo da substincia de ensaio na dietafdgua de beber (ppm) para a dose real
(mg/kg de peso corporal/dia), se aplicavel;

— condi¢des ambientais;

— informagdo pormenorizada sobre a qualidade dos alimentos e da dgua.
Resultados:

Dados de resposta toxica materna por dose, incluindo, entre outras informacdes:

— namero de animais no inicio do ensaio, nimero de animais sobreviventes, nimero de animais
prenhes, nimero de animais que abortaram, niimero de animais com parto prematuro;

— dia da morte no decurso do estudo ou indicacio dos animais sobreviventes no termo da
experiéncia;

— os dados relativos a animais que ndo sobreviveram até a data prevista para o sacrificio devem ser
incluidos no relatério, mas ndo devem ser usados em comparagdes estatisticas entre grupos;

— dia da observacdo de cada sinal de anomalia clinica e subsequente evolugdo dessa anomalia;

— peso corporal, alteragdo do peso corporal e peso do ttero gravido; opcionalmente, alteracdo do
peso corporal corrigida em relagdo ao peso do ttero gravido;

— consumo de alimento e consumo de dgua (caso este tenha sido medido);
— resultados da necropsia, incluindo o peso uterino;

— deverdo indicar-se os valores dos NSEAO para os efeitos maternos e para os efeitos sobre o desen-
volvimento.

Desenvolvimento atingido nas ninhadas com implantes em cada nivel de dose, incluindo:

— ndmero de corpos amarelos;

— ndmero de implantagdes, nimero e percentagem de fetos vivos e mortos e de reabsorgdes;

— ndmero e percentagem de perdas pré- e pés-implantagdo.

Desenvolvimento atingido nas ninhadas com fetos vivos em cada nivel de dose, incluindo:

— ndmero e percentagem de descendentes vivos;

— proporgio entre 0s SexXos;

— peso corporal fetal, de preferéncia por sexo e nos dois sexos em conjunto;

— malformacdes externas, dos tecidos moles e do esqueleto, bem como outras alteragdes relevantes;
— critérios usados na categorizagdo, se apropriado;

— ndmero total e percentagem de fetos e ninhadas que apresentem qualquer alteragdo externa, dos
tecidos moles ou do esqueleto, bem como os tipos e incidéncias de anomalias individuais e outras
alteracdes relevantes.

Andlise dos resultados.

Conclusdes.
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ANEXO 2G

«B.35. ESTUDO DE TOXICIDADE SOBRE A REPRODUCAO EM DUAS GERACOES

METODO

O presente método baseia-se na publicacgio OECD TG 416 (2001) (normas de ensaio da OCDE).

INTRODUCAO

O presente método de ensaio de toxicidade sobre a reprodugio em duas geracdes destina-se a fornecer
informacio geral sobre os efeitos de uma substincia de ensaio na integridade e no desempenho dos siste-
mas reprodutores de machos e fémeas, incluindo a funcdo gonadal, o ciclo do estro, o comportamento de
acasalamento, a concepgio, a gestagdo, a parturicdo, a lactagio e o desmame, bem como sobre o cresci-
mento e o desenvolvimento dos descendentes. O estudo pode também dar informagdes sobre os efeitos da
substdncia de ensaio na morbidade e na mortalidade neonatais e fornecer dados preliminares relativos a
toxicidade sobre o desenvolvimento pré-natal e pds-natal, podendo ainda servir de guia para ensaios subse-
quentes. Além de estudar o crescimento e o desenvolvimento da geracdo F1, este método de ensaio des-
tina-se também a avaliar a integridade e o desempenho dos sistemas reprodutores dos machos e fémeas
dessa geracdo, bem como o crescimento e o desenvolvimento da geragdo F2. Caso seja necessdrio obter
informacdes suplementares relativas a toxicidade sobre o desenvolvimento e as deficiéncias de desempe-
nho, o presente protocolo pode ser complementado pela introdugdo de partes de outros estudos descritos
em métodos para avaliar a toxicologia sobre o desenvolvimento e/ou a neurotoxicidade sobre o desenvolvi-
mento, conforme o caso; em alternativa, aqueles topicos podem ser investigados em estudos independen-
tes, com recurso aos métodos de ensaio adequados.

PRINCIPIO DO METODO DE ENSAIO

A substancia de ensaio é administrada em doses graduais a vdrios grupos de machos e fémeas. Os machos
da geragdo P devem ser tratados durante o crescimento e durante pelo menos um ciclo espermatogénico
completo (cerca de 56 dias no ratinho e 70 dias no rato), de forma a permitir a detec¢do de quaisquer efei-
tos nocivos na espermatogénese. Os efeitos sobre os espermatozdides sdo determinados por uma série de
pardmetros (por exemplo, morfologia e mobilidade) e por exame histopatoldgico detalhado de preparagdes
de tecidos. Caso tenham sido previamente realizados estudos de dose repetida de duracdo adequada (por
exemplo, um estudo de 90 dias) que fornecam dados sobre a espermatogénese, ndo serd necessdrio incluir
os machos da geragdo P na avaliacdo. No entanto, recomenda-se que sejam guardadas amostras ou grava-
¢oes digitais do esperma da geragdo P para possibilitar uma avaliagdo posterior. As fémeas da geracdo P
devem ser tratadas durante o crescimento e durante varios ciclos estrais completos, para permitir a detec-
¢do de quaisquer efeitos adversos causados pela substancia de ensaio na normalidade do ciclo do estro. A
substincia de ensaio é administrada aos animais progenitores (P) durante o acasalamento, durante os perfo-
dos de gravidez resultantes ¢ até ao desmame da descendéncia F1. Nesta altura, a substancia de ensaio
passa a ser administrada aos descendentes F1, que a deverdo receber durante o crescimento até a idade
adulta, o acasalamento e a produgio da geragdo F2, até ao desmame da geragdo F2.

Todos os animais devem ser objecto de observacdes clinicas e exames patoldgicos para se detectarem sinais
de toxicidade, devendo dedicar-se atengdo especial aos efeitos sobre a integridade e o desempenho dos sis-
temas reprodutores masculino e feminino, bem como aos efeitos sobre o crescimento e o desenvolvimento
da descendéncia.

DESCRICAO DO METODO DE ENSAIO

Seleccdo da espécie animal

A espécie preferida para ensaio ¢é o rato. Caso se utilizem outras espécies, serd necessario justificar o seu
emprego e introduzir no método de ensaio as modifica¢des apropriadas. Deve evitar-se a utilizagdo de
estirpes de fecundidade baixa ou em que se verifique frequentemente uma incidéncia elevada de deficién-
cias de desenvolvimento. No inicio do estudo, a diferenca de peso entre os animais deverd ser minima, ndo
podendo ultrapassar 20 % do peso médio de cada sexo.

Condicdes de alojamento e alimentacdo

A temperatura do compartimento experimental dos animais deve ser 22°C (¢ 3°). A humidade relativa
deverd ser 50-60 %, embora sejam aceitdveis valores entre um minimo de 30 % e um méximo que, preferi-
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velmente, ndo deverd exceder 70 %, salvo durante os perfodos de limpeza do compartimento. A ilumina-
¢do deve ser artificial, com sequéncias de 12 horas de luz e 12 horas de escuriddo. A alimentagdo pode
basear-se em dietas de laboratério convencionais, com fornecimento ilimitado de dgua para beber. Quando
a substancia de ensaio for administrada pela alimentagdo, a escolha da dieta poderd ser condicionada pela
necessidade de assegurar a dosagem adequada.

Os animais podem ser alojados individualmente ou em pequenos grupos do mesmo sexo. O acasalamento
deve ocorrer em gaiolas adequadas para o efeito. Quando houver sinais de copula, as fémeas acasaladas
devem ser colocadas em gaiolas individuais de parto ou de maternidade. Em alternativa, os ratos acasalados
podem ser mantidos em grupos pequenos, separando-se apenas um ou dois dias antes do parto. As fémeas
grévidas préximas do termo devem dispor dos materiais de nidificagdo apropriados e reconhecidos.

Preparagio dos animais

Devem usar-se animais jovens e sauddveis, que tenham permanecido nas condi¢des experimentais durante
pelo menos 5 dias antes do ensaio para aclimatacio e que ndo tenham sido sujeitos a experiéncias anterio-
res. Os animais de ensaio devem ser caracterizados no que respeita a espécie, estirpe, proveniéncia, sexo,
peso efou idade. Devem conhecer-se as relagdes de parentesco directo entre os animais, de modo a evitar o
acasalamento entre irmdos. Os animais devem ser distribuidos ao acaso pelos grupos de controlo e de tra-
tamento (recomenda-se a estratificagio por peso corporal). As gaiolas devem ser dispostas de forma a
minimizar possiveis efeitos derivados do seu posicionamento. Cada animal deve receber um ndimero de
identificagdo individualizado. Estes procedimentos devem ser levados a efeito antes do inicio da dosagem
dos animais da gera¢do P e por ocasido do desmame dos animais da geragdo F1 seleccionados para acasala-
mento. Devem manter-se registos da ninhada de origem de todos os animais seleccionados da geragdo FI1.
Quando o ensaio envolve pesagem individual das crias ou quaisquer testes de desempenho, as crias devem
ser identificadas individualmente o mais cedo possivel depois do nascimento.

No inicio da dosagem, os animais progenitores (P) devem ter cerca de 5 a 9 semanas de idade. Os animais
de todos os grupos de ensaio deverdo ser, tanto quanto possivel, uniformes quanto ao peso e a idade.

PROCEDIMENTO

Namero e sexo dos animais

Cada grupo de ensaio e controlo deve comportar um niimero de animais suficiente para que se obtenham
preferivelmente 20 ou mais fémeas gravidas de termo ou préximas deste. Nos casos em que se utilizem
substincias que causam efeitos indesejdveis relacionados com o tratamento (por exemplo, esterilidade, toxi-
cidade excessiva na dose mais elevada), poderd ndo ser possivel cumprir este requisito. O objectivo é a
obten¢do de um ndimero de fémeas gravidas suficiente para garantir uma avaliagdo significativa do poten-
cial da substancia para afectar a fecundidade, a gravidez e o comportamento maternal, bem como o aleita-
mento, o crescimento e o desenvolvimento da prole F1, desde a concepgio até a maturidade, e o desenvol-
vimento da sua descendéncia (F2) até ao desmame. Por esse motivo, a impossibilidade de obter o niimero
desejado de animais prenhes (isto ¢, 20) ndo invalida necessariamente o estudo e deve ser avaliada caso a
caso.

Preparacio das doses

Recomenda-se que a substincia de ensaio seja administrada oralmente (através da alimentacdo, na dgua de
beber ou por gavagem), excepto nos casos em que se considere mais apropriado utilizar outra via de admi-
nistragdo (por exemplo, aplicacdo cutinea ou inalacio).

Se for necessério, a substincia de ensaio pode ser dissolvida ou suspensa num agente de transporte apro-
priado. Recomenda-se que, sempre que possivel, seja considerada em primeiro lugar a utilizagdo de uma
solugdo[suspensdo aquosa; caso tal ndo seja vidvel, pode considerar-se o uso de uma solu¢dofemulsdo em
6leo (por exemplo, dleo de milho); em dltima instancia, poderd eventualmente recorrer-se ao uso de solu-
¢des noutros agentes de transporte. Devem conhecer-se as caracteristicas toxicas dos agentes de transporte
que ndo sejam a dgua. Deve determinar-se a estabilidade da substancia de ensaio no agente de transporte.

Dosagem

Devem utilizar-se pelo menos trés niveis de dose e um controlo simultaneo. A escolha do nivel de dose
méximo deve ter como objectivo produzir um efeito toxico, mas ndo a morte ou sofrimento forte, salvo
se existirem limitagdes impostas pela natureza fisico-quimica ou pelas propriedades bioldgicas da substan-
cia de ensaio. Normalmente, consideram-se aceitdveis estudos com mortalidade inesperada, desde que a
taxa de mortalidade dos animais progenitores (P) seja inferior a cerca de 10 %. Deve seleccionar-se uma
sequéncia descendente de niveis de dose que permita detectar qualquer efeito relacionado com a dosagem
e determinar o nivel sem efeitos adversos observaveis (NSEAO). Em muitos casos, a melhor forma de esta-
belecer estas sequéncias consiste no espacamento das doses em série geométrica, usando factores de dois
ou de quatro. A adi¢do de um quarto grupo de ensaio é muitas vezes preferivel ao uso de intervalos muito
grandes entre as dosagens (ou seja, com um factor superior a 10). Quando a substincia de ensaio ¢ admi-
nistrada na alimentagdo, o espagamento entre as doses ndo deve ser superior a um factor de 3. A escolha
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dos niveis de dose deverd considerar todos os dados de toxicidade existentes, em especial os resultados de
estudos de dose repetida, devendo ainda levar em conta quaisquer informagdes relativas ao metabolismo e
a cinética da substancia de ensaio ou de substancias relacionadas. Estas informagdes poderdo também ser
usadas para demonstrar a adequacdo do regime de dosagem.

O grupo de controlo deve ser um grupo ndo sujeito a tratamento ou, se for usado um agente de transporte
para administrar a substincia de ensaio, um grupo de controlo do agente de transporte. Os animais do
grupo de controlo devem ser tratados da mesma maneira que os animais dos grupos de ensaio, com
excep¢do do tratamento com a substancia de ensaio. Se for usado um agente de transporte, o grupo de
controlo deverd receber o volume maximo de agente de transporte utilizado no ensaio. Se a substancia de
ensaio for administrada na alimentagdo e causar uma diminuicdo da ingestdo de alimentos e da sua assimi-
lagdo, poderd ser necessario utilizar um grupo de controlo negativo (submetido ao mesmo regime alimen-
tar reduzido); em alternativa, poderdo usar-se os dados de estudos controlados destinados a avaliar os efei-
tos da diminui¢do do consumo de alimento nos pardmetros reprodutores.

Deverdo ser tomadas em consideragdo as seguintes caracteristicas do agente de transporte e outros aditivos:
efeitos na absorgdo, distribuicdo, metabolismo ou retengdo da substincia de ensaio; efeitos nas proprieda-
des quimicas da substancia de ensaio susceptiveis de alterar as suas caracteristicas toxicas; e efeitos no con-
sumo de alimentos, na ingestdo de dgua ou no estado nutricional dos animais.

Ensaio-limite

Se um estudo com um nivel de dose oral de pelo menos 1 000 mg/kg de peso corporal/dia (ou uma per-
centagem equivalente nos alimentos ou na dgua de beber, caso se recorra a um destes tipos de administra-
¢do), realizado de acordo com os procedimentos descritos neste estudo, ndo provocar efeitos téxicos obser-
véveis nos animais progenitores nem na sua prole e se, para além disso, os dados existentes sobre compos-
tos estrutural efou metabolicamente relacionados com a substincia de ensaio ndo sugerirem a possivel
ocorréncia de toxicidade, poderd considerar-se desnecessdrio realizar um ensaio completo com virios
niveis de dose. O ensaio-limite é sempre vilido, excepto nos casos em que se preveja exposicdo humana e
em que seja necessdrio testar um nivel de dose oral mais elevado. Quando se usam outras formas de admi-
nistra¢do, como inalacdo ou aplicacdo cutdnea, as propriedades fisico-quimicas da substincia de ensaio
(por exemplo, a solubilidade) sdo muitas vezes indicativas e limitantes do nivel mdximo de exposi¢do prati-
cével.

Administragio das doses

Os animais devem ser tratados com a substancia de ensaio durante os sete dias da semana. A forma de
administracdo preferida é a via oral (alimentagdo, dgua de beber ou gavagem). Se for usada outra via de
administracdo, deverdo ser indicadas as razdes subjacentes a sua escolha; neste caso, poderd ser necessario
introduzir modificacdes apropriadas no método de ensaio. Deve utilizar-se 0 mesmo método de adminis-
tracio em todos os animais durante o periodo experimental apropriado. A administra¢io por gavagem
deve ser feita com uma sonda géstrica. O volume de liquido administrado numa toma ndo deve exceder 1
ml/100 g de peso corporal (o volume mdximo para 6leo de milho é de 0,4 ml/100 g de peso corporal);
exceptuam-se as solucdes aquosas, que podem ser administradas na propor¢do de 2 ml/100 g de peso cor-
poral. Deve minimizar-se a variabilidade do volume de ensaio efectuando ajustes nas concentracdes, de
forma a assegurar a constdncia do volume em todos os niveis de dose; exceptuam-se os casos em que se
utilizam substancias irritantes ou corrosivas, que normalmente exercem efeitos exacerbados quando aplica-
das em concentragdes mais elevadas. Normalmente, nos estudos com administragdo por gavagem, as crias
amamentadas s6 recebem a substincia de ensaio de forma indirecta, através do leite; a dosagem directa ini-
cia-se apenas na altura do desmame. Nos estudos em que a substincia de ensaio é administrada na alimen-
tacdo ou na 4gua de beber, as crias podem receber uma quantidade adicional da substancia de ensaio
quando, na ultima semana do periodo de lactagdo, comecam a comer por si proprias.

E importante assegurar que as quantidades de substancia de ensaio administradas através da alimentagio
ou da 4gua de beber nio interferem nas exigéncias normais de nutri¢do ou de consumo de dgua. Quando
a substéncia de ensaio for incorporada na alimentacio, pode utilizar-se uma concentragdo alimentar cons-
tante (ppm) ou, alternativamente, um nivel de dose constante em relagdo ao peso corporal dos animais;
deve especificar-se 0 método escolhido para o ensaio. No caso de uma substancia administrada por gava-
gem, a dose deve ser administrada todos os dias a mesma hora, devendo ser ajustada pelo menos uma vez
por semana a fim de se manter uma dose constante em relagio ao peso corporal do animal; estes ajustes
deverdo ser feitos tendo em conta os dados relativos a distribuicio placentdria.

Plano da experiéncia

A substincia de ensaio comega a ser administrada diariamente aos machos e fémeas progenitores (P) ao
atingirem entre 5 e 9 semanas de idade. A dosagem didria dos machos e fémeas F1 deve comegar na altura
do desmame; importa ter presente que, quando a substancia de ensaio é administrada através da alimenta-
¢do ou na 4gua de beber, pode ocorrer exposi¢do directa das crias da geracdo F1 a substincia de ensaio
durante o perfodo de lactagdo. O tratamento de ambos os sexos das geragdes P e F1 deve decorrer durante
pelo menos 10 semanas antes do acasalamento, prosseguindo nas duas semanas do periodo de acasala-
mento. Os machos devem ser sacrificados e examinados quando deixam de ser necessarios para avaliacdo
de efeitos sobre o aparelho reprodutor. A dosagem das fémeas progenitoras (P) deve continuar durante a
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gravidez, prolongando-se até a0 desmame da prole F1. O esquema de administragdo poderd ser modificado
com base em informacdes relativas a substancia de ensaio, incluindo dados sobre toxicidade, indugdo de
metabolismo ou bioacumulagdo. Normalmente, a dose a administrar a cada animal é calculada com base
na determinac¢do mais recente do seu peso corporal. No entanto, o ajuste das doses durante o dltimo ter¢o
da gravidez deve ser feito com precaugio.

O tratamento dos machos e fémeas P e F1 deve continuar até ao momento do sacrificio. Todos os machos
e fémeas adultos P e F1 devem ser sacrificados quando deixarem de ser necessarios para avaliagdo de efei-
tos sobre a reprodugdo. Os animais da descendéncia F1 ndo seleccionados para acasalamento e todos os
descendentes F2 deverdo ser sacrificados apés o desmame.

Processo de acasalamento

Acasalamento dos progenitores (P)

Para o acasalamento, cada fémea deve ser colocada juntamente com um tnico macho pertencente ao
mesmo nivel de dosagem (acasalamento 1:1) até que ocorra c6pula ou tenham decorrido duas semanas.
As fémeas devem ser examinadas diariamente para verificar a presenca de esperma ou um rolhdo vaginal.
Considera-se o dia 0 de gravidez aquele em que se observa um rolhdo vaginal efou esperma. Quando a
tentativa de acasalamento for mal sucedida, poderd tentar-se um novo acasalamento das fémeas com
machos do mesmo grupo comprovadamente aptos a procriar. Os pares acasalados devem ser identificados
nos dados do ensaio de forma inequivoca. Deve evitar-se o acasalamento entre irmaos.

Acasalamento de F1

Para o acasalamento da descendéncia F1 e produgdo da geracdo F2, devem seleccionar-se pelo menos um
macho e uma fémea de cada ninhada, em altura de desmame, para acasalamento com outras crias perten-
centes a0 mesmo nivel de dose mas provenientes de ninhadas diferentes. A seleccdo das crias de cada
ninhada deve ser feita de forma aleatéria, desde que ndo se verifiquem diferengas significativas no peso cor-
poral ou na aparéncia dos animais. Caso se observem essas diferengas, devem seleccionar-se os animais
mais representativos de cada ninhada. Embora a forma mais correcta de seleccio seja aquela que se baseia
no peso corporal, em determinadas circunstancias poderd ser mais conveniente recorrer a aparéncia. A des-
cendéncia F1 s6 deve acasalar depois de ter atingido a maturidade sexual completa.

Os casais sem descendéncia devem ser avaliados para determinar as causas da aparente esterilidade. Esta
avaliagio pode envolver novas tentativas de acasalamento com outros machos ou fémeas comprovada-
mente aptos a procriar, o exame microscopico dos orgdos reprodutores e a observagdo dos ciclos do estro
ou da espermatogénese.

Segundo acasalamento

Em determinadas circunstincias, tais como situagdes em que se verifiquem alteragdes na dimensdo da
ninhada relacionadas com o tratamento ou em que se observe um efeito ambiguo no primeiro acasala-
mento, recomenda-se que os adultos P ou F1 acasalem de novo para produzir uma segunda ninhada. O
segundo acasalamento de fémeas ou machos que ndo tenham produzido ninhadas deverd ser feito com
reprodutores comprovados do sexo oposto. Se numa das geragdes for estritamente necessirio produzir
uma segunda ninhada, os animais devem acasalar novamente cerca de uma semana depois do desmame da
ltima ninhada.

Dimensdo das ninhadas

Os animais devem poder parir normalmente e criar os seus descendentes até ao desmame. A uniformiza-
¢do do tamanho das ninhadas é opcional; caso seja feita, deve descrever-se pormenorizadamente o método
usado.

OBSERVACOES

Observagdes clinicas

Deve efectuar-se diariamente uma observagdo clinica geral; nos casos em que a dose é administrada por
gavagem, a escolha do momento da observacdo deve tomar em consideracdo o perfodo de efeitos maximos
previsto que se verifica ap6s a administragdo da dose. Devem registar-se quaisquer modificagdes de com-
portamento, sinais de parto dificil ou prolongado e todos os sinais de toxicidade. Deverd efectuar-se uma
inspecgdo adicional mais pormenorizada de cada animal pelo menos uma vez por semana, que por conve-
niéncia poderd coincidir com o momento da pesagem. Para além disso, cada animal deve ser observado
duas vezes por dia (ou uma vez por dia durante o fim-de-semana, quando for conveniente) para avaliar
morbidade e mortalidade.
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Peso corporal e consumo de alimento[dgua dos animais progenitores

Os animais progenitores (P e F1) devem ser pesados no primeiro dia de tratamento e, em seguida, pelo
menos uma vez por semana. O peso das fémeas progenitoras (P e F1) deve ser determinado, no minimo,
nos dias 0, 7, 14 e 20 ou 21 da gestacdo, durante a lactagdo (nos dias coincidentes com a pesagem das
crias) e no dia do sacrificio. Estas observacdes devem ser registadas individualmente para cada animal
adulto. Durante os periodos de pré-acasalamento e gestagdo, o consumo de alimento deve ser medido pelo
menos semanalmente. Se a substancia de ensaio for administrada na dgua, o consumo de dgua deve ser
determinado pelo menos uma vez por semana.

Ciclo do estro

A duragdo e a normalidade do ciclo do estro nas fémeas P e F1 sdo avaliadas por observagdo de esfregacos
vaginais obtidos antes do acasalamento, durante o acasalamento (opcional) e até existirem evidéncias de
copula. A remogdo de células vaginais/cervicais deve ser feita cuidadosamente, de modo a evitar o distarbio
da mucosa e a subsequente inducio de uma gravidez ficticia (1).

Parimetros dos espermatozdides

No momento do sacrificio, deverd registar-se o peso dos testiculos e do epididimo de todos os machos P e
F1 apés o sacrificio. Deve reservar-se um exemplar de cada tipo de 6rgdo para exame histopatoldgico (ver
secgdes 1.5.7 e 1.5.8.1). Para a contagem de espermatidios e de espermatozdides das reservas do conduto
epididimdrio resistentes a homogeneizacdo, deverdo usar-se, respectivamente, os testiculos e os epididimos
de subgrupos de pelo menos 10 machos de cada grupo P e F1. Deve colher-se o esperma do conduto epi-
didimério ou do canal deferente dos animais desses subgrupos para avaliar a mobilidade e a morfologia
dos espermatozéides. Se forem detectados efeitos relacionados com o tratamento ou se estudos anteriores
indicarem possiveis efeitos na espermatogénese, deverdo analisar-se os espermatozdides de todos os
machos de cada grupo de dose; caso contrério, a contagem pode restringir-se aos machos P e F1 dos gru-
pos de controlo e de dose mdxima.

Deve proceder-se a contagem do niimero total de espermatidios testiculares e de espermatozdides do con-
duto epididimdrio resistentes a homogeneizagdo (2)(3). O niimero de espermatozdides das reservas do con-
duto pode ser determinado considerando o volume e a concentragio de esperma na suspensdo usada para
a andlise qualitativa e efectuando a contagem de espermatozdides apds maceragdo e/ou homogeneizacio
do restante tecido do conduto. As contagens devem ser feitas nos subgrupos de machos seleccionados de
todos os grupos de dosagem e ser levadas a efeito imediatamente apds o sacrificio dos animais, excepto se
forem feitas gravagdes de video ou digitais ou se os animais forem congelados para anélise posterior. Nes-
tes casos, podem analisar-se primeiro os grupos de controlo e de dose médxima; se ndo se observarem efei-
tos relacionados com o tratamento (por exemplo, efeitos na contagem, mobilidade ou morfologia dos
espermatozodides), ndo serd necessdrio avaliar os restantes grupos de dose; caso contrério, deverdo analisar-
-se também os grupos de dosagem inferior.

A mobilidade dos espermatozdides do epididimo (ou do canal deferente) deve ser analisada ou gravada em
video imediatamente apds o sacrificio. O esperma deve ser retirado o mais rapidamente possivel, enquanto
os danos sdo minimos; seguidamente, deve ser diluido para uma andlise de mobilidade usando métodos
aprovados (4). A determinagdo da percentagem de espermatozdides progressivamente moéveis poderd ser
tanto subjectiva como objectiva. Quando se realiza uma andlise de mobilidade assistida por computador
(5)(6)(7)(8)(9)(10), a determinacdo da mobilidade progressiva baseia-se em valores criticos definidos pelo
utilizador em relagdo a velocidade média e a rectitude da trajectéria, ou indice linear. Se existirem grava-
¢des em video de amostras (11) ou outras imagens obtidas durante a necropsia, pode efectuar-se posterior-
mente a andlise dos machos P e F1 dos grupos de controlo e de dose maxima. Se ndo se observarem efei-
tos relacionados com o tratamento, serd desnecessdrio avaliar os restantes grupos de dose; caso contrério,
deverdo analisar-se também os grupos de dosagem inferior. Caso ndo existam imagens de video ou digitais,
todas as amostras de todos os grupos de tratamento devem ser analisadas no momento da necropsia.

Deve efectuar-se a andlise morfoldgica de uma amostra de espermatozdides epididimdrios (ou do canal
deferente). Depois de fixados, os espermatozéides (pelo menos 200 por amostra) sio examinados em pre-
paragdes humidas (12) e classificados como normais ou anormais. As anomalias morfoldgicas em esper-
matozdides incluem fusdo, cabegas isoladas e auséncia de cabecas efou de caudas. A avaliacdo deve ser feita
nos subgrupos de machos seleccionados de todos os grupos de dose, quer imediatamente apds o sacrificio
dos animais, quer posteriormente, usando grava¢des de video ou digitais. Depois de fixados, os esfregacos
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podem também ser guardados para andlise posterior. Nestas situa¢des, podem analisar-se primeiro os gru-
pos de controlo e de dose mdxima. Se ndo se observarem efeitos relacionados com o tratamento (por
exemplo, efeitos na morfologia dos espermatozéides), ndo serd necessirio analisar os restantes grupos de
dose; caso contrdrio, deverdo analisar-se também os grupos de dosagem inferior.

Caso um dos pardmetros de avaliagdo de espermatozdides acima mencionados tenha sido examinado ante-
riormente num estudo sistémico de toxicidade de pelo menos 90 dias, poderd considerar-se desnecessario
repetir a sua avaliacdo no estudo em duas geracdes. Recomenda-se, no entanto, que se guardem amostras
ou gravagdes digitais de espermatozdides da geragdo P para possibilitar uma avaliagdo posterior, caso esta
venha a ser necesséria.

Descendéncia

Cada ninhada deve ser examinada o mais cedo possivel apds o parto (dia 0 de lactagdo) para se determinar
o niimero e o sexo das crias, os nados-mortos, os nados-vivos e a presen¢a de anomalias macroscépicas.
Caso ndo se encontrem maceradas, as crias encontradas mortas no dia 0 devem ser examinadas para deter-
minar eventuais malformacdes e a causa da morte; estes animais devem manter-se conservados. As crias
vivas devem ser contadas e pesadas individualmente no momento do nascimento (dia 0 de lactagdo) ou no
dia 1; a partir dai, os pesos devem ser avaliados em dias regulares de pesagem, por exemplo, nos dias 4, 7,
14 e 21 de lactagdo. Devem registar-se as alteragdes fisicas ou de comportamento observadas nas maes ou
nos descendentes.

A avaliagdo do desenvolvimento fisico da descendéncia deve basear-se principalmente no aumento do peso
corporal. Outros pardmetros fisicos (por exemplo, abertura dos olhos e ouvidos, erup¢io dos dentes, cres-
cimento de pélo) poderdo dar informagdes suplementares. No entanto, estes dados deverdo ser considera-
dos preferencialmente no contexto da maturagdo sexual (por exemplo, idade e peso corporal no momento
da abertura vaginal ou da separagdo bélano-prepucial) (13). Devem efectuar-se avaliagdes de desempenho
(por exemplo, actividade motora, funcdo sensorial e ontogenia dos reflexos) da descendéncia F1 antes efou
depois do desmame, dedicando especial atencdo aos aspectos relacionados com a maturagdo sexual, caso
ndo tenham sido incluidas em estudos independentes. Deve determinar-se a idade da abertura vaginal e da
separagdo do prepticio nos animais recém-desmamados seleccionados para acasalamento. Se forem detecta-
das alteracdes na proporcdo entre os sexos ou no tempo de maturagio sexual dos animais F1, deverd
medir-se a distancia anogenital das crias F2 no dia 0 pds-natal.

As observagdes de desempenho poderdo ser omitidas em grupos que revelem claramente outros sinais de
efeitos adversos (por exemplo, um decréscimo significativo na progressio do peso, etc.). Caso se realizem,
as avaliagdes de desempenho ndo devem ser efectuadas em crias seleccionadas para acasalamento.

Necropsia macroscépica

Todos os animais progenitores (P e F1), bem como todas as crias apresentando anomalias externas ou
sinais clinicos e uma cria seleccionada aleatoriamente das geracdes F1 e F2, escolhida ao acaso quanto ao
sexo e a ninhada de origem, devem ser analisados macroscopicamente no momento do sacrificio ou da
morte no decurso do estudo para se detectar qualquer anomalia estrutural ou alteragdo patoldgica; deverd
dedicar-se uma atencdo especial aos 6rgdos do aparelho reprodutor. Caso ndo se encontrem maceradas, as
crias sacrificadas, em estado moribundo ou encontradas mortas devem ser examinadas para se determina-
rem eventuais malformagdes efou a causa da morte; estes animais devem manter-se conservados.

Devem examinar-se os Gteros de todas as fémeas primiparas a fim de se detectarem a presenca e o niimero
de locais de implantagdo; este exame devera ser feito de forma a ndo comprometer a avaliacdo histopatol6-
gica.

Pesagem dos érgios

No momento do sacrificio, deverd determinar-se o peso do corpo e dos seguintes orgdos de todos os ani-
mais progenitores P e F1 (os 6rgdos pares devem ser pesados individualmente):

— Utero, ovarios;

— Testiculos, epididimo (total e conduto);

—  Prostata;
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— Vesiculas seminais, glaindulas coagulantes e respectivos fluidos e prostata (como uma unidade);

— Cérebro, figado, rins, baco, glandula pituitdria, tiréide, glandulas supra-renais e 6rgdos-alvo conheci-
dos.

Devem determinar-se os pesos corporais terminais das crias F1 e F2 seleccionadas para necropsia, devendo
ainda pesar-se o cérebro, o bago e o timo de uma cria seleccionada aleatoriamente quanto ao sexo e a
ninhada de origem (ver sec¢do 1.5.6).

Sempre que possivel, a avaliagdo dos resultados da necropsia macroscopica e da pesagem de 6rgdos deverd
ser efectuada tendo em conta os dados de outros estudos de dose repetida.

Histopatologia

Animais progenitores

Devem ser fixados e conservados em meio adequado para exame histopatoldgico os seguintes Orgdos e
tecidos de animais progenitores (P e F1) (ou amostras representativas):

— Vagina, tdtero com colo e ovirios (preservados em fixador adequado);

— Um testiculo (preservado em fixador de Bouin ou equivalente), um epididimo, vesiculas seminais, pros-
tata e glandula coagulante;

— Orgdo(s) alvo previamente identificado(s) de todos os animais P e F1 seleccionados para acasalamento.

Serdo objecto de um exame histopatoldgico completo os drgdos e tecidos conservados acima mencionados
de todos os animais P e F1 dos grupos de controlo e de dose mdxima seleccionados para acasalamento. A
inspecgdo dos ovérios dos animais P é opcional. Serdo examinados os dOrgdos que apresentem alteragdes
relacionadas com o tratamento dos animais dos grupos de doses média e baixa, a fim de auxiliar a determi-
nagdo do NSEAO. Adicionalmente, deverd efectuar-se a avaliagdo histopatoldgica dos 6rgdos reprodutores
de animais dos grupos de dose média e baixa suspeitos de fertilidade reduzida (por exemplo, animais com
insucesso no acasalamento, concepgio, geracdo ou parto de uma descendéncia sauddvel, ou animais com
alteragdes nos ciclos do estro ou no nimero, mobilidade ou morfologia dos espermatozéides). Deverdo
examinar-se todas as lesdes macroscopicas, tais como atrofias ou tumores.

Os testiculos devem ser objecto de um exame histopatolgico pormenorizado (por exemplo, usando fixa-
dor de Bouin, inclusdo em parafina e sec¢des transversais com 4-5pm de espessura) a fim de se detectarem
efeitos relacionados com o tratamento, tais como retencdo de espermatidios, auséncia de camadas ou tipos
de células germinais, células gigantes multinucleadas ou perda de células espermatogénicas para o limen
(14). O exame do epididimo intacto deve abranger a cabega, o corpo e o conduto e pode efectuar-se por
observacdo de uma secgdo longitudinal. A andlise do epididimo destina-se a detectar infiltragdo de leucdci-
tos, alteragdo na prevaléncia de tipos de células, tipos de células aberrantes e fagocitose de espermatozdi-
des. Os 6rgdos reprodutores masculinos podem ser examinados recorrendo ao uso de PAS (dcido p-ami-
nossalicilico) e coloracio com hematoxilina.

Os ovirios no perfodo pds-lactagio devem conter foliculos primordiais e foliculos em crescimento, bem
como os grandes corpos amarelos da lactagdo. O exame histopatoldgico deverd detectar uma diminuicio
qualitativa da populacio de foliculos primordiais. As fémeas F1 devem ser submetidas a uma avaliagio
quantitativa dos foliculos primordiais; o nimero de animais, a seleccdo da seccdo do ovdrio e o tamanho
da amostra seccionada devem ser adequados, do ponto de vista estatistico, para o procedimento de avalia-
¢do usado. O exame deve incluir a contagem do niimero de foliculos primordiais (que poderdo estar com-
binados com pequenos foliculos em crescimento) em ovdrios de tratamento e em ovérios de controlo, para
posterior comparagdo de resultados (15)(16)(17)(18)(19).

Animais recém-desmamados

Devem ser fixados e conservados em meio apropriado para exame histopatoldgico os tecidos e 6rgdos alvo
com anomalias macroscopicas de todas as crias que apresentem anomalias externas ou sinais clinicos, bem
como de uma cria seleccionada aleatoriamente das geragdes F1 e F2, escolhida ao acaso quanto ao sexo e a
ninhada de origem e que ndo tenha sido seleccionada para acasalamento. Deve efectuar-se a caracterizacio
histopatoldgica completa do tecido conservado, dando especial atengdo aos 6rgdos do aparelho reprodutor.
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3.1

DADOS

TRATAMENTO DOS RESULTADOS

Os dados devem ser registados individualmente e resumidos na forma de quadros, indicando, em relagdo a
cada grupo de ensaio e cada geragdo, o nimero de animais no inicio do ensaio, o nimero de animais
encontrados mortos durante o ensaio ou sacrificados, o momento de todas as mortes ou sacrificios, o
ntimero de animais férteis, o nimero de fémeas gravidas, o nimero de animais com manifestacdes de toxi-
cidade, uma descri¢do dos sinais de toxicidade observados (incluindo o momento do aparecimento, a dura-
¢do e a intensidade), os tipos de observagdes feitas nos progenitores e nos descendentes, os tipos de altera-
¢oes histopatoldgicas e todos os dados relevantes relativos as ninhadas.

Os resultados numéricos devem ser avaliados com um método estatistico adequado e geralmente aceite; a
escolha do método estatistico deve constar do planeamento do estudo e ser devidamente justificada. Os
modelos estatisticos dose-resposta “podem” ser tteis para a andlise dos dados. O relatério deve incluir
informacdo suficiente sobre o método de andlise e o programa informdtico usados para que um examina-
dorfestatistico independente possa reavaliar e reconstituir a andlise.

ANALISE DOS RESULTADOS

Os dados recolhidos no estudo de toxicidade sobre a reproducdo em duas geragdes, incluindo os relativos
aos exames microscopicos e necropsias, deverdo ser analisados em termos dos efeitos observados. A ana-
lise devera considerar a relacdo (ou a auséncia de relagio) entre a dose da substancia de ensaio e a presenca
ou auséncia, incidéncia e gravidade de anomalias, incluindo lesdes macroscopicas, 6rgdos identificados
como alvos, alteracdes da fertilidade, anomalias clinicas, alteracdes da reproducio e procriacdo, alteragdes
do peso corporal, efeitos na mortalidade e quaisquer outros efeitos téxicos. A andlise dos resultados do
ensaio deve ainda ter em conta as propriedades fisico-quimicas da substancia de ensaio, assim como infor-
macdo toxicocinética, se disponivel.

Um ensaio de toxicidade sobre a reprodugdo bem elaborado deverd fornecer uma estimativa satisfatoria do
nivel sem efeito e dar conhecimento dos efeitos adversos na reprodugio, parturi¢do, lactagio e desenvolvi-
mento pés-natal, incluindo o crescimento e o desenvolvimento sexual.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

A finalidade de um estudo de toxicidade sobre a reprodugdo em duas geragdes consiste na obtengdo de
informacgdes relativas aos efeitos de exposi¢do repetida a uma substincia durante todas as fases do ciclo
reprodutor. Mais especificamente, o estudo fornece informagdes sobre os parametros reprodutores, bem
como sobre o desenvolvimento, o crescimento, a maturacio e a sobrevivéncia da descendéncia. A interpre-
tagdo dos resultados deve tomar em consideracio dados de estudos subcrénicos, de desenvolvimento pré-
-natal e toxicocinéticos, entre outros eventualmente disponiveis. Os resultados deste estudo podem ser usa-
dos para avaliar a necessidade de realizar ensaios suplementares sobre uma substincia quimica. A extrapo-
lacdo dos resultados para a espécie humana tem uma validade limitada; mais adequado serd usar os dados
do ensaio para obter informagdo sobre niveis sem efeito e niveis tolerdveis de exposi¢do humana
(20)21)(22)(23).

RELATORIO

RELATORIO DO ENSAIO

O relatério do ensaio deverd incluir as seguintes informacdes:
Substancia de ensaio:
— natureza fisica e, se relevante, propriedades fisico-quimicas;
— dados de identificagdo;
— pureza.
Agente de transporte (se apropriado):

— caso o agente de transporte ndo seja dgua, uma justificacio para a sua escolha.
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Animais de ensaio:

espécie/estirpe usada;
ntimero, idade e sexo dos animais;
proveniéncia, condi¢des de alojamento, dieta, materiais de nidificaco, etc;

pesos individuais dos animais no inicio do ensaio.

Condigoes de ensaio:

razdes que presidiram a escolha dos diferentes niveis de doses;

informacdo pormenorizada sobre a formulagdo da substancia de ensaio/preparagdo da dieta, con-
centragdes atingidas;

estabilidade e homogeneidade da preparagio;
informacdo pormenorizada sobre a administragdo da substancia de ensaio;

conversdo da concentragdo da substancia de ensaio na dietajdgua de beber (ppm) para a dose real
(mg/kg de peso corporal/dia), se aplicdvel;

informacdo pormenorizada sobre a qualidade dos alimentos e da dgua.

Resultados:

consumo de alimentos, consumo de dgua (se disponivel), eficiéncia do regime alimentar (aumento
do peso corporal por grama de alimento consumido) e consumo da substincia de ensaio pelos
animais P e F1, excepto durante o periodo de coabitacdo e durante pelo menos o dltimo tergo do
periodo de lactagio;

dados de absorgio (se disponiveis);
dados dos pesos corporais dos animais P e F1 seleccionados para acasalamento;
pesos das ninhadas e das crias;

peso corporal no momento do sacrificio e pesos absolutos e relativos dos 6rgdos dos animais pro-
genitores;

natureza, gravidade e duragdo de efeitos detectados em observagdes clinicas (reversiveis ou ndo);

momento da morte no decurso do estudo ou indicagdo dos animais sobreviventes no termo da
experiéncia;

dados de resposta toxica por sexo e por dose, incluindo indices de acasalamento, fertilidade, gesta-
¢do, nascimento, viabilidade e lactagdo; os nimeros usados para calcular estes indices devem cons-
tar do relatério;

efeitos toxicos (ou outros) na reprodugdo, descendéncia, crescimento pés-natal, etc.;
resultados da necropsia;

descricdo pormenorizada de todas as observacgdes histopatoldgicas;

nimero de fémeas P e F1 com ciclos normais e duragdo dos ciclos;

ntimero total de espermatozéides no conduto epididimario; percentagem de espermatozdides pro-
gressivamente moveis; percentagem de espermatozéides morfologicamente normais e percenta-
gem de espermatozéides que apresentam cada uma das anomalias identificadas;

duragdo do acasalamento, incluindo o niimero de dias até a sua concretizagio;

duracdo do periodo de gestagdo;
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— ndmero de implantagdes, corpos amarelos, dimensio da ninhada;
— ndmero de nados-vivos e de perdas pds-implantacio;

— ndmero de crias com anomalias macroscopicas visiveis; deve indicar-se o nimero de animais de
tamanho inferior ao normal, caso tenha sido determinado;

— dados sobre aspectos fisicos caracteristicos das crias e outros dados de desenvolvimento pds-natal;
deve ser dada uma justificacdo relativamente a escolha dos aspectos fisicos analisados;

— dados sobre observagdes de desempenho nas crias e adultos, se aplicavel;
— tratamento estatistico dos resultados, se apropriado.
Andlise dos resultados.

Conclusdes, incluindo os valores dos NSEAO para efeitos sobre as mées e os descendentes.
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ANEXO 2H

«B.42. SENSIBILIZACAO DA PELE: ENSAIO DE GANGLIO LINFATICO LOCAL

1. METODO

O presente método baseia-se na publicagio OECD TG 429 (2002) (normas de ensaio da OCDE).

11 INTRODUCAO

O Ensaio de Ganglio Linfitico Local (LLNA) tem sido suficientemente validado e aceite de modo a justificar
a sua adopgdo como um novo Método (1)(2)(3). Este ensaio é o segundo método para avaliar o potencial
de sensibilizagdo da pele de animais por produtos quimicos. O outro método (B.6) utiliza ensaios com
cobaias, nomeadamente o ensaio de maximizagio da cobaia e o ensaio de Buehler (4).

O LLNA constitui um método alternativo a utilizar na identificagdo de produtos quimicos sensibilizantes
da pele e na confirmagdo da auséncia de um potencial significativo causador de sensibilizacdo da pele por
parte de certos produtos quimicos. Tal facto ndo implica necessariamente que o LLNA seja sempre utili-
zado em substituicdo do ensaio com cobaia, mas apenas que o primeiro apresenta qualidades equivalentes
ao segundo e pode ser utilizado como uma alternativa em situagdes nas quais ndo seja necessdria confir-
magdo posterior dos resultados, quer estes sejam positivos ou negativos.

O LLNA apresenta determinadas vantagens no que diz respeito tanto ao progresso cientifico como a pro-
teccdo dos animais. O Método estuda a fase de indugdo da sensibilizacdo da pele e proporciona dados
quantitativos adequados para a avaliagdo da resposta & dosagem. Foram publicados dados detalhados sobre
a validagdo do LLNA e uma revisdo do trabalho associado (5)(6)(7)(8). Além disso, deve referir-se que os
sensibilizadores intermédios/moderados, que se recomendam como substancias adequadas para controlo
positivo dos métodos de cobaia, sdo igualmente apropriados para utilizar com o LLNA (6)(8)(9).

O LLNA ¢ um método in vivo e, consequentemente, ndo eliminard a utilizagdo de animais na avaliagio da
actividade sensibilizante por contacto. Tem, no entanto, a vantagem de reduzir o nimero de animais reque-
ridos para esta avaliacdo. Além disso, o LLNA apresenta uma melhoria substancial no modo como os ani-
mais sdo utilizados nos e