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(Actos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 286/2011 DA COMISSAO
de 10 de Margo de 2011

que altera, para efeitos da sua adaptacio ao progresso técnico e cientifico, o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificacio, rotulagem e embalagem
de substincias e misturas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, rela-
tivo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substincias e
misturas, que altera e revoga as Directivas 67/548/CEE
e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (1), e,
nomeadamente, o seu artigo 53.°,

Considerando o seguinte:

O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 procede a harmoni-
zacdo, a nivel da Unido Europeia, das disposi¢des e dos cri-
térios de classificagdo e rotulagem de substancias, misturas
assim como de determinados artigos especificos.

O referido regulamento leva em linha de conta o Sistema
Mundial Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos (a seguir designado «GHS») da Organi-
zacio das Nacdes Unidas (ONU).

() JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.

6)

Os critérios de classificagdo e as regras de rotulagem do
GHS sio revistos periodicamente ao nivel da ONU. Em
Dezembro de 2008, a terceira edi¢do revista do GHS foi
adoptada pelo Comité de Peritos em Matéria de Transporte
de Mercadorias Perigosas e do Sistema Mundial Harmoni-
zado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos,
da ONU (CETDG/GHS). Contém, nomeadamente, altera-
coes as disposicdes para a atribui¢do de adverténcias de
perigo e para a rotulagem de embalagens pequenas, novas
subcategorias para a sensibilizacdo respiratoria e cutinea,
a revisdo dos critérios de classificagdo para os perigos de
longo prazo (toxicidade crénica) para o ambiente aquatico
bem como uma nova classe de perigo para as substancias
e misturas perigosas para a camada de ozono. E pois neces-
sdrio adaptar as disposi¢des e os critérios técnicos constan-
tes dos anexos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 em
sintonia com a terceira edi¢do revista do GHS.

O GHS permite que as autoridades adoptem disposi¢des
suplementares em matéria de rotulagem a fim de proteger
os individuos que jd estdo sensibilizados a um determinado
produto quimico que possa provocar uma reac¢do a uma
concentra¢do muito reduzida. Deve introduzir-se a exigén-
cia de incluir o nome desse produto quimico no rétulo,
mesmo que ele se encontre presente numa mistura a uma
concentragdo muito reduzida.

Deve igualmente modificar-se a terminologia de vérias dis-
posi¢des constantes dos anexos assim como determinados
critérios técnicos, a fim de facilitar a aplicagdo por parte
dos operadores e das autoridades responsaveis pelo con-
trolo do cumprimento, melhorar a coeréncia do texto legal
e aumentar a clareza.
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(6) A fim de garantir que os fornecedores de substancias
podem adaptar-se as novas disposi¢des em matéria de clas-
sificagdo, rotulagem e embalagem introduzidas pelo pre-
sente regulamento, é conveniente prever um periodo
transitério, diferindo a aplicagdo do mesmo. Tal medida
deve permitir a aplicacdo das disposi¢des do presente regu-
lamento numa base voluntdria antes do termo desse peri-
odo transitério.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do comité instituido pelo
artigo 133.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Par-
lamento Europeu e do Conselho (1),

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterado do seguinte modo:
1. No artigo 25.°, é suprimido o n.° 5;

2. Ao n.° 1 do artigo 26.°, é aditada uma alinea ¢) com a
seguinte redaccio:

«€) Se os pictogramas de perigo “GHS02” ou “GHS06" forem
aplicdveis, a utilizagio do pictograma de perigo “GHS04”
é facultativa.»;

3. Oanexo I é alterado em conformidade com o anexo I do pre-
sente regulamento;

4. O anexo II é alterado em conformidade com o anexo II do
presente regulamento;

5. O anexo III é alterado em conformidade com o anexo III do
presente regulamento;

6. O anexo IV é alterado em conformidade com o anexo IV do
presente regulamento;

7. O anexo V ¢ alterado em conformidade com o anexo V do
presente regulamento;

8. O anexo VI ¢ alterado em conformidade com o anexo VI do
presente regulamento;

9. 0O anexo VII é alterado em conformidade com o anexo VII do
presente regulamento.

Artigo 2.°

Disposigoes transitorias

1. Em derrogagdo ao segundo pardgrafo do artigo 3.°, as subs-
tancias e misturas podem, antes de 1 de Dezembro de 2012 e
1 de Junho de 2015, respectivamente, ser classificadas, rotuladas
e embaladas em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 com a redacgdo dada pelo presente regulamento.

2. Em derrogagdo ao segundo pardgrafo do artigo 3.°, as subs-
tancias classificadas, rotuladas e embaladas em conformidade com
as disposigdes do Regulamento (CE) n.® 1272/2008 e colocadas
no mercado antes de 1 de Dezembro de 2012 ndo precisam de ser
reembaladas nem novamente rotuladas em conformidade com o
presente regulamento até 1 de Dezembro de 2014.

3. Em derrogacdo ao segundo paragrafo do artigo 3.°, as mis-
turas classificadas, rotuladas e embaladas em conformidade com
a Directiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (2)
ou o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e colocadas no mercado
antes de 1 de Junho de 2015 néo precisam de ser reembaladas
nem novamente rotuladas em conformidade com o presente
regulamento até 1 de Junho de 2017.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte
ao da sua publicac¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel, no tocante as substancias, a partir de 1 de Dezembro
de 2012, e, no tocante as misturas, a partir de 1 de Junho de
2015.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Marco de 2011.

() JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO

(2) JO L 200 de 30.7.1999, p. 1.
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ANEXO 1

A. A parte 1 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterada do seguinte modo:

1. No ponto 1.1.2.2.2, a nota do quadro 1.1 passa a ter a seguinte redacgdo:

«Nota:

Os valores-limite genéricos sdo percentagens em peso, excepto no caso de misturas gasosas, em que, para essas
classes de perigo, podem ficar mais bem descritos como percentagens em volume.»;

2. No ponto 1.1.3.1, o principio da primeira frase é substituido por: «Se uma mistura submetida a ensaio»;

3. Ospontos 1.1.3.2, 1.1.3.3 e 1.1.3.4 passam a ter a seguinte redac¢do:

«1.1.3.2. Formagdo de lotes

Pode pressupor-se que a categoria de perigo de um lote de produgdo de uma mistura submetido a ensaio
é substancialmente equivalente a de outro lote de producio do mesmo produto comercializado ndo
ensaiado, se tiver sido produzido pelo mesmo fornecedor ou sob o seu controlo, a menos que haja
razdes para crer que existe uma variagdo significativa tal que a classificagdo de perigo do lote ndo ensai-
ado tenha mudado. Caso se verifique esta dltima situagdo, é necessdria uma nova avaliacdo.

1.1.3.3.  Concentragio de misturas altamente perigosas

No caso da classificagdo de misturas abrangidas pelos pontos 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 e 4.1, se uma
mistura ensaiada for classificada na categoria ou subcategoria de perigo mais elevada e se a concentra-
¢do dos componentes da mistura ensaiada que estiverem nessa categoria ou subcategoria aumentar, a
mistura ndo ensaiada resultante serd classificada nessa categoria ou subcategoria sem ensaios adicionais.

1.1.3.4. Interpolagdo dentro de uma categoria de toxicidade

No caso da classificagdo de misturas abrangidas pelos pontos 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 e 4.1, para
trés misturas (A, B e C) com componentes idénticos, em que as misturas A e B tenham sido ensaiadas
e se encontrem na mesma categoria de perigo e a mistura C ndo ensaiada tenha os mesmos compo-
nentes perigosos que as misturas A e B, mas em concentragdes intermédias em relagdo as concentra-
¢des nas misturas A e B, entdo partir-se-d do principio de que a mistura C se encontra na mesma
categoria de perigo que as misturas A e B.»;

4. No ponto 1.1.3.5, a tltima frase passa a ter a seguinte redacgdo:

«Se uma das misturas i) ou ii) jd estiver classificada com base em dados de ensaios, entéo a outra mistura serd clas-
sificada na mesma categoria de perigo.»;

5. Ospontos 1.2,1.2.1, 1.2.1.1, 1.2.1.2 € 1.2.1.3 passam a ter a seguinte redaccio:

«1.2. Rotulagem

1.2.1.  Regras gerais para a rotulagem, tal como exigido no artigo 31.°

1.2.1.1. Os pictogramas de perigo devem ter a forma de um quadrado apoiado num vértice.

1.2.1.2. Os pictogramas de perigo apresentados no anexo V devem ter um simbolo preto contra um fundo
branco num quadro vermelho suficientemente grande para ser claramente visivel.

1.2.1.3. Cada pictograma de perigo deve cobrir pelo menos um quinze avos da superficie minima do rétulo dedi-
cada as informagdes exigidas pelo artigo 17.°. A superficie minima de cada pictograma de perigo ndo
pode ser inferior a 1 cm?.
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1.2.1.4. As dimensdes do rétulo e de cada pictograma devem ser as seguintes:

Quadro 1.3

Dimensdes minimas de rétulos e pictogramas

Capacidade do
pacote

Dimensdes do rétulo (em milimetros)
para as informagdes exigidas no
artigo 17.°

Dimensdes de cxada pictograma
(em milimetros)

Nao superior
a 3 litros

Se possivel, pelo menos 52 x 74

Nio inferior a 10 x 10
Se possivel, pelo menos 16 x 16

Superior a 3 litros,
mas ndo superior
a 50 litros

Pelo menos 74 x 105

Pelo menos 23 x 23

Superior

a 50 litros, mas
ndo superior

a 500 litros

Pelo menos 105 x 148

Pelo menos 32 x 32

Superior
a 500 litros

Pelo menos 148 x 210

Pelo menos 46 x 46

6. A frase introdutdria do ponto 1.5.2.1.3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«O pictograma, a palavra-sinal, a adverténcia de perigo e a recomendagdo de prudéncia associados as categorias
de perigo a seguir enumeradas podem ser omitidos dos elementos do rétulo exigidos pelo artigo 17.° quando:»;

7. No ponto 1.5.2.2, a alinea b) passa a ter a seguinte redacgdo:

«b) A classificacdo do contetido da embalagem soltvel corresponda exclusivamente a uma ou vérias das cate-
gorias de perigo referidas na alinea b) do ponto 1.5.2.1.1, na alinea b) do ponto 1.5.2.1.2 ou na alinea b) do

ponto 1.5.2.1.3; e».

B. A parte 2 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 12722008 ¢ alterada do seguinte modo:

1. O ponto 2.1.4.1 é alterado da seguinte forma:

a) A nota de rodapé da figura 2.1.1 passa a ter a seguinte redaccio:

«(*) Ver Recomendagdes da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Regulamentos-Tipo, 16.*
edigdo revista, ponto 2.1.2.;

b) A figura 2.1.3 é substituida pela figura seguinte:
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«Figura 2.1.3

Procedimento para a classificacio numa divisdo da classe dos explosivos (classe 1 para transporte)

ARTIGO OU SUBSTANCIA ACEITE PROVISORIAMENTE NESTA CLASSE

(vem da figura 2.1.2)

v

O artigo é candidato a
Divisao 1.67

A substancia é

Nao v

Embalar a

candidata a Divisao 1.5?

SERIE DE ENSAIOS 7

'

Trata-se de um artigo
extremamente
insensivel?

| SERIE DE ENSAIOS 5
A l

Trata-se de uma
substancia explosiva
muito insensivel com
perigo de explosao

—»| SERIE DE ENSAIOS 6

ancia

O resultado € uma
explosao em massa?

O principal perigo
sdo as projecgies
perigosas?

Sim Sim Srimassa? Nao
A J A
O principal perigo é o calor
radiante e/ou a combustéo
violenta mas sem perigo de
s0pro ou projecgoes?
O perigo dificultaria o
combate ao incéndio na Sim
vizinhanga imediata?
A i
Existem efeitos
perigosos fora da
embalagem?
Néo A substancia ou o artigo
sao fabricados tendo em vista Sim
a produgéo de um efeito
explosivo pratico ou
pirotécnico?
<
Sim o ;
» produto & um artigo
- excluido por definicao?
(ver 2.1.1.2, b))
v |
v v " =
_ v w DIVISAO 1.4 DIVISAO 1.4 Grupo ) J u
NAOE UM DIVISAO 1.6 | [DIVISAO 1.5 Grupo de de compatibilidade DIVISAO 1.3| |DIVISAO 1.2| |DIVISAD 1.1
EXPLOSIVO compatibilidade S diferente de S
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¢) A figura 2.1.4 ¢é substituida pela figura seguinte:

«Figura 2.1.4

Procedimento para a classificagio de nitrato de aménio em emulsio, suspensio ou gel (NAE)

SERIE DE ENSAIOS 8

ENSAIO 8 (a) Ensaio de
estabilidade térmica. A
bstancia/mi & estével

termicamente?

ENSAIO 8 (b) Ensaio de
escorvamento da detonagdo de
NAE a grande escala. A
substancia /mistura é demasiado
sensivel ao choque para ser
aceite como liquido ou sdlido
comburente?

ENSAIO 8 (c) Ensaio de
Koenen. A substancia/mistura
& demasiado sensivel ao
aquecimento em ambiente
fechado?

Substancia/mistura de NAE deve ser classificada como
liquido comburente da categoria 2 ou sdlido comburente da
categoria 2 (pontos 2.13 e 2.14)

Sim

Classificar como explosivo instavel

Substancia/mistura deve ser considerada para classificagao
como explosivo que ndo um explosivo instavel. Se, na figura
2.1.3, a resposta & pergunta «Trata-se de uma
substancia/mistura explosiva muito insensivel com perigo de
explosao em massa?» for «ndo=, a substancia/mistura deve
ser classificada na divisao 1.1

Substancia/mistura deve ser considerada para classificagio
como explosivo da divisdo 1.5, continuar com a série de
ensaios 5. Se, na figura 2.1.3, a resposta & pergunta «Trata-se
de uma substancia/mistura explosiva muito insensivel com
perigo de explosdo em massa?» for «sim=, a
substancia/mistura deve ser classificada na divisdo 1.5;se a
resposta for «ndo=, a substanci deve ser classifi

na diviséo 1.1
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2. No ponto 2.1.4.2, a nota passa a ter a seguinte redac¢io:

«Nota:

Nao sdo exigidos nem o ensaio de propagacdo da detonacdo da série 1, tipo a), nem o ensaio de sensibilidade ao
choque detonador da série 2, tipo a), se a energia de decomposicdo exotérmica das matérias organicas for inferior
a 800 J/g. Para as substancias organicas e as misturas de substancias organicas com uma energia de decomposicdo
igual ou superior a 800 J/g, ndo € necessdrio realizar os ensaios 1 a) nem 2 a) se for “ndo” o resultado do ensaio
de morteiro balistico Mk.IIId (F.1) ou o ensaio de morteiro balistico (F.2) ou o ensaio BAM Trauzl (F.3) com escor-
vamento com um detonador padrdo n.° 8 (ver apéndice 1 do Manual de Ensaios e Critérios das Recomendagdes
da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas). Neste caso, considera-se que os resultados dos ensaios
1a)e2a)sdo“”".

»,

3. No ponto 2.2.2.1, a nota do quadro 2.2.1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«Nota:

Os aerossdis ndo devem ser classificados como gases inflamaveis; ver ponto 2.3.»;

4. No ponto 2.3.2.1, a nota passa a ter a seguinte redaccdo:

«Nota 1:

Os componentes inflamdveis ndo abrangem substincias nem misturas pirofdricas, susceptiveis de auto-
-aquecimento ou reactivas a dgua, porque os aerossdis nunca incluem esses componentes.

Nota 2:

Os aerosséis inflamdveis ndo sdo abrangidos cumulativamente pelo 4mbito de aplicacdo dos pontos 2.2 (gases
inflamdveis), 2.6 (liquidos inflamdveis) e 2.7 (s6lidos inflamdveis).»;

5. No final do ponto 2.3.2.2 ¢ aditada a seguinte nota:

«Nota:

Os aerossois ndo submetidos aos procedimentos de classificagdo da inflamabilidade em conformidade com o pre-
sente ponto devem ser classificados como aerosséis inflaméveis da categoria 1.

6. No ponto 2.4.2.1, a nota do quadro 2.4.1 passa a ter a seguinte redac¢io:

«Nota:

Os “gases que podem causar ou contribuir mais do que o ar para a combustdo de outras matérias” sdo gases puros
ou misturas gasosas com um poder comburente superior a 23,5 % determinado segundo o método descrito na
norma ISO 10156 alterada ou na norma ISO 10156-2 alterada.»;

7. No ponto 2.5.3, apds o quadro 2.5.2, ¢ aditada a seguinte nota:

«Nota:

O pictograma GHS04 ndo ¢é exigido para gases sob pressdo assinalados com o pictograma GHS02 ou GHS06.»;

8. No ponto 2.6.2.1, apds o quadro 2.6.1, é aditada a nota seguinte:

«Nota:

Os aerossdis ndo devem ser classificados como liquidos inflamdveis; ver ponto 2.3.»;
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9.

10.

11.

12.

O ponto 2.6.4.2 ¢ alterado da seguinte forma:

a)

b)

O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢ao:

«No caso de misturas (') que contenham liquidos inflaméveis conhecidos em concentragdes definidas, embora
possam conter componentes ndo voldteis, como polimeros e aditivos, ndo é necessdrio determinar o ponto
de inflamagdo de forma experimental se o ponto de inflamagdo da mistura, calculado segundo o método indi-
cado em 2.6.4.3, for, pelo menos, 5 °C () superior ao critério de classificacdo relevante (23 °C e 60 °C, res-
pectivamente) e desde que:

0

)

Até a data, o método de cdlculo encontra-se validado para as misturas que contenham menos de 6 com-
ponentes voldteis. Esses componentes podem ser liquidos inflamaveis como os hidrocarbonetos, éteres,
dlcoois, ésteres (com excepcdo dos acrilatos) e dgua. Contudo, ndo se encontra ainda validado para as
misturas que contenham compostos sulfurosos halogenados e/ou componentes fosféricos, bem como
acrilatos reactivos.

Se o ponto de inflamagdo calculado exceder em menos de 5 °C o critério de classificacdo relevante, o
método de cdlculo ndo pode ser utilizado e o ponto de inflamagio deve ser determinado experimental-
mente.»;

A alinea b) sdo aditados os termos «da mistura;

No ponto 2.6.4.4, no quadro 2.6.3, é suprimida a totalidade da linha «British Standard Institute — BS 2000 Parte
170 alterada (idéntica a norma EN ISO 13736)»

O ponto 2.6.4.5 passa a ter a seguinte redac¢io:

«2.6.4.5. Os liquidos com um ponto de inflamagao superior a 35 °C mas ndo superior a 60 °C ndo necessitam de

ser classificados na categoria 3 se tiverem sido obtidos resultados negativos no ensaio de combustibi-
lidade sustentada L.2, parte III, ponto 32, do Manual de Ensaios e Critérios das Recomendacdes da ONU
relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas.»;

£ inserido um novo ponto 2.6.4.6:

«2.6.4.6. O quadro 2.6.4 enumera métodos de ensaio possiveis para a determinagdo do ponto de ebuli¢do inicial

de liquidos inflaméveis.

Quadro 2.6.4

Métodos para a determinagio do ponto de ebuli¢io inicial de liquidos inflaméveis

Normas europeias: EN ISO 3405 alterada

Produtos petroliferos — Determinagdo das caracteristicas da destila-
¢do a pressdo atmosférica

EN ISO 3924 alterada

Produtos petroliferos — Determinagdo da distribui¢do do intervalo
de ebulicio — Método de cromatografia gasosa

EN ISO 4626 alterada

Liquidos organicos volateis — Determinagdo do intervalo de ebuli¢do
de solventes orgdnicos usados como matérias-primas

Regulamento (CE) Método A.2 tal como descrito na parte A do anexo do Regulamento
n.° 440/2008 () (CE) n.° 440/2008

() JOL 142 de 31.5.2008, p. 1.

13. No ponto 2.7.2.3, a nota do quadro 2.7.1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«Nota 1:

O ensaio deve ser realizado com a substincia ou mistura na forma fisica em que se apresenta. Se, por exemplo,
para efeitos de abastecimento ou transporte, a mesma substancia quimica se apresentar numa forma fisica dife-
rente daquela em que foi submetida a ensaio e que seja susceptivel de alterar substancialmente o seu desempenho
num ensaio de classificacdo, a substancia deve ser igualmente ensaiada na nova forma.

Nota 2:

Os aerossdis ndo devem ser classificados como sélidos inflamdveis; ver ponto 2.3.»;
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14. Esta alteragdo ndo afecta a versdo portuguesa;

15. O ponto 2.11.1.2 passa a ter a seguinte redac¢io:

«2.11.1.2. O auto-aquecimento de uma substancia ou mistura é um processo em que a reacdo gradual da subs-
tancia ou da mistura com oxigénio (presente no ar) gera calor. Se a taxa de producdo de calor for supe-
rior a taxa de libertacéio de calor, a temperatura da substancia ou da mistura sofre um aumento e, apds
um tempo de indugdo, pode conduzir a auto-inflamagdo e combustdo.»;

16. Esta alteragdo ndo afecta a versdo portuguesa.
A parte 3 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterada do seguinte modo:
1. O ponto 3.1.2.1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«3.1.2.1. As substancias podem ser classificadas numa das quatro categorias de toxicidade com base na toxici-
dade aguda por via oral, cutanea ou inalatdria, de acordo com os critérios numéricos apresentados no
quadro 3.1.1. Os valores da toxicidade aguda sdo expressos como valores (aproximados) DLs, (por via
oral, cutdnea) ou CLs, (por via inalatdria), ou como estimativas da toxicidade aguda (ATE). As notas
explicativas sdo apresentadas a seguir ao quadro 3.1.1.

Quadro 3.1.1

Categorias de perigo de toxicidade aguda e estimativas de toxicidade aguda (ATE) que
definem as respectivas categorias

Via de exposigao Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4

Oral (mg/kg de peso corporal)

ATE < § 5 < ATE 50 < ATE 300 < ATE

Ver:  Nota a) s < 50 < 300 <2000
Nota b)

Cuténea (mg/kg de peso corpo-

ral) ATE<so | SO<ATE | 200<ATE | 1000 <ATE

Ve Nota a) : <200 <1000 <2000
Nota b)

Gés (ppmV ()

Ver:  Nota a) 100 < ATE 500 < ATE 2 500 < ATE
Nota b) ATE < 100 < 500 <2500 <20 000
Nota c)

Vapor (mg/l)

Ver:  Nota2) ATE<0s | OS<ATE | 20<ATE | 100<ATE
Nota b) =0 <2,0 <100 <200
Nota c)
Nota d)

Poeiras e névoa (mg/l)

Ver: Nota a) ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE
Nota b) <05 <1,0 <50
Nota c)

() As concentragdes gasosas exprimems-se em partes por milhdo em volume (ppmV).

Notas do quadro 3.1.1:

a) A estimativa da toxicidade aguda (ATE) para a classificagdo de uma substancia ¢ derivada utili-
zando, quando disponivel, a DL;,/CLs,,.

b) A estimativa da toxicidade aguda (ATE) para a classificagdo de uma substincia numa mistura é deri-
vada utilizando:

— quando disponivel, a DL;,/CLs,
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— o valor de conversdo adequado, extraido do quadro 3.1.2, que se relaciona com os resultados
de um ensaio relativo a uma gama de estimativas, ou

— o valor de conversio adequado, extraido do quadro 3.1.2, que se relaciona com uma cate-
goria de classificacdo.

Os limites de concentragdo genéricos para a toxicidade por via inalatéria, constantes do quadro,
baseiam-se em exposi¢des de ensaio de 4 horas. A conversdo dos dados de toxicidade por via ina-
latéria existentes que tiverem sido obtidos apds uma exposi¢do de 1 hora pode ser efectuada
dividindo-se por um factor de 2, para gés e vapor, e por um factor de 4, para poeiras e névoa.

Em relagdo a algumas substancias, a atmosfera de ensaio ndo serd apenas um vapor, mas consis-
tird numa mistura de fases liquida e de vapor. Em relagdo a outras substancias, a atmosfera de
ensaio pode consistir num vapor préximo da fase gasosa. Nestes ltimos casos, a classificagdo
basear-se-d em ppmV, do seguinte modo: categoria 1 (100 ppmV), categoria 2 (500 ppmV), cate-
goria 3 (2 500 ppmV), categoria 4 (20 000 ppmV).

» o«

Os termos “poeiras”, “névoa” e “vapor” tém as seguintes defini¢des:

— Poeiras: particulas sélidas de uma substancia ou mistura em suspensdo num gas (habitual-
mente, o ar),

— Névoa: goticulas liquidas de uma substincia ou mistura em suspensdo num gés (habitual-
mente, o ar),

— Vapor: a forma gasosa de uma substancia ou mistura libertada a partir do seu estado liquido
ou sélido.

Regra geral, as poeiras formam-se por processos mecnicos. A névoa forma-se geralmente por
condensacdo de vapor sobressaturado ou por tensdo de corte em liquidos. As poeiras e a névoa
tém, em regra, dimensdes que oscilam entre menos de 1 e cerca de 100 pm..

O ponto 3.1.3.2 passa a ter a seguinte redaccdo:

«3.1.3.2. Paraa classificacdo das misturas em termos de toxicidade aguda, considerar-se-do todas as vias de expo-
sicdo, embora s6 seja necessdria uma via de exposi¢do desde que esta via (estimada ou ensaiada) seja
seguida para todos os componentes e ndo existam provas relevantes que indiciem uma toxicidade aguda
devido a vias de exposicdo multiplas. Se existirem provas relevantes de toxicidade aguda devido a vias
de exposi¢do mdltiplas, deve proceder-se a classificacdo para todas as vias de exposi¢do pertinentes.
Devem considerar-se todas as informagdes disponiveis. O pictograma e a palavra-sinal usados devem
reflectir a categoria de perigo mais severa e devem apresentar-se todas as adverténcias de perigo
pertinentes.»;

Ao ponto 3.1.3.3 sdo aditadas as seguintes alineas c) e d):

«)  Se, relativamente a todos os componentes de uma mistura, a conversdo para a estimativa da toxicidade aguda
num ponto determinado se situar dentro da mesma categoria, a mistura deve ser classificada nessa categoria;

d)  Se, no tocante aos componentes de uma mistura, apenas estiverem disponiveis dados relativamente a gamas
de valores (ou informacdes relativas a categorias de perigo de toxicidade aguda), estes podem ser convertidos
para estimativas em pontos determinados, de acordo com o quadro 3.1.2, para o célculo da classificacdo da
nova mistura usando as férmulas constantes dos pontos 3.1.3.6.1 e 3.1.3.6.2.3.»;

O ponto 3.1.3.5.2 passa a ter a seguinte redaccio:

«3.1.3.5.2.  Se uma mistura ensaiada for diluida com um solvente que tenha uma classificacdo de toxicidade infe-

rior & dos componentes menos toxicos da mistura inicial e ndo se preveja que esse solvente afecte a
toxicidade dos outros componentes, a nova mistura diluida pode ser classificada como equivalente a
mistura ensaiada inicial. Alternativamente, pode aplicar-se a férmula constante do ponto 3.1.3.6.1.5;

O ponto 3.1.3.6.1 ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea ¢) do primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

« C)

Ignorar os componentes se os dados disponiveis provierem de um ensaio de dose-limite (no limiar supe-
rior da categoria 4 para a via de exposi¢do pertinente tal como indicado no quadro 3.1.1) e ndo reve-
larem toxicidade aguda.»;
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b) O segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

«Os componentes abrangidos pelo ambito do presente ponto sdo considerados como componentes com uma
estimativa de toxicidade aguda (ATE) conhecida. Ver a nota b) ao quadro 3.1.1, o ponto 3.1.3.3 para a apli-
cacdo correcta dos dados disponiveis a equacdo infra, assim como o ponto 3.1.3.6.2.3.»;

6. A nota de rodapé correspondente a alinea a) do ponto 3.1.3.6.2.1 passa a ter a seguinte redac¢do:

«(") Quando as misturas contém componentes para os quais nao se dispde de dados de toxicidade aguda em rela-
¢do a todas as vias de exposicdo, podem extrapolar-se estimativas de toxicidade aguda a partir dos dados dis-
poniveis, aplicados as vias pertinentes (ver ponto 3.1.3.2). Todavia, legislacdo especifica pode exigir que uma
determinada via de exposi¢do seja submetida a ensaio. Nestes casos, a classificado ¢ efectuada para essa via,
com base nas exigéncias legais.»;

7. O ponto 3.1.3.6.2.2 passa a ter a seguinte redac¢io:

«3.1.3.6.2.2. Caso se utilize na mistura, a uma concentracdo de no minimo 1 %, um componente para o qual
ndo existam nenhumas informagdes tteis para efeitos da classificacdo, conclui-se que a mistura ndo
pode ser atribuida uma estimativa de toxicidade aguda definitiva. Nesta situacdo, a mistura serd clas-
sificada unicamente com base nos componentes conhecidos, acrescentando-se, no rétulo e na FDS
a frase suplementar: “x por cento da mistura consiste em componente(s) de toxicidade
desconhecida”.»;

8. No ponto 3.1.3.6.2.3, o titulo do quadro 3.1.2 passa a ter a seguinte redac¢io:

«Conversao a partir de uma gama de valores de toxicidade aguda obtidos experimentalmente (ou de categorias de
perigo de toxicidade aguda) para a estimativa da toxicidade aguda num ponto determinado para utilizagdo nas
formulas relativas a classificagdo de misturas»;

9. Ao ponto 3.1.4.1 ¢ aditada a seguinte frase:

«Sem prejuizo do disposto no artigo 27.°, podem usar-se adverténcias de perigo combinadas em conformidade
com o anexo IIL»;

10. Nos quadros 3.1.3, 3.2.5, 3.3.5, 3.4.4 e 3.8.4, o pictograma com o ponto de exclamacio ¢ substituido pelo pic-
tograma seguinte:

11. No ponto 3.4.1.5, os termos «O ponto 3.4.4» s3o substituidos por «O anexo II, ponto 2.8,
12. No ponto 3.4.1.6, apds «Sensibilizagdo respiratoria,» é aditado o termo «e»;

13. Os pontos 3.4.2 a 3.4.2.2.4.1 passam a ter a seguinte redaccdo:

«3.4.2. Critérios de classificacdo de substincias
3.4.2.1. Sensibilizantes respiratérios
3.4.2.1.1. Categorias de perigo

3.4.2.1.1.1. Os sensibilizantes respiratorios sdo classificados na categoria 1 sempre que ndo se dispuser de dados
suficientes para uma subcategorizagao.

3.4.2.1.1.2. Se estiverem disponiveis dados suficientes, uma avalia¢do refinada de acordo com o disposto no
ponto 3.4.2.1.1.3 permitird a classificacdo dos sensibilizantes respiratorios na subcategoria 1A, “sen-
sibilizantes fortes’, ou na subcategoria 1B, outros sensibilizantes respiratdrios”.
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3.4.2.1.1.3.

3.4.2.1.1.4.

3.4.2.1.2.

3.4.2.1.2.1.

3.42.1.2.2.

3.4.2.1.2.3.

A observacio de efeitos em seres humanos ou em animais justifica normalmente a classificagio, com
base numa abordagem de ponderagio da suficiéncia da prova, dos sensibilizantes respiratérios. As
substancias podem ser classificadas numa das duas subcategorias 1A ou 1B através de uma aborda-
gem de ponderagio da suficiéncia da prova, de acordo com os critérios constantes do quadro 3.4.1
e com base em provas fidveis e de boa qualidade com origem em casos humanos ou estudos epide-
miol6gicos efou em observagdes de estudos adequados em animais submetidos a experiéncias.

As substancias serdo classificadas como sensibilizantes respiratérios de acordo com os critérios do
quadro 3.4.1:

Quadro 3.4.1

Categoria e subcatego ias de perigo parsos sensibilizantes respiratérios

Categoria Critérios

Categoria 1 Quando ndo estiverem disponiveis dados suficientes para a subcategori-
zagdo, as substancias serdo classificadas como sensibilizantes respiraté-
rios (categoria 1) de acordo com os seguintes critérios:

a)  Se houver provas obtidas com seres humanos de que a substincia
pode levar a hipersensibilidade respiratéria especifica, efou

b)  Se houver resultados positivos num ensaio adequado realizado com
animais.

Subcategoria 1A Substancias com elevada frequéncia de ocorréncia ou probabilidade de
ocorréncia de uma alta taxa de sensibilizacdo em seres humanos, com base
em ensaios em animais ou noutros ensaios (). Pode igualmente ter-se em
conta a gravidade das reaccdes.

Subcategoria 1B Substéncias com frequéncia de ocorréncia baixa a moderada ou probabi-
lidade de ocorréncia de uma taxa de sensibilizacio baixa a moderada em
seres humanos, com base em ensaios em animais ou noutros ensaios ().
Pode igualmente ter-se em conta a gravidade das reacgdes.

() Actualmente, ndo existem modelos animais reconhecidos e validados para testar a hipersensibilidade respira-
téria. Em determinadas circunstancias, os dados obtidos em estudos com animais podem proporcionar infor-
magdes Uteis para uma avaliacdo da suficiéncia da prova.

Provas dos efeitos nos seres humanos

As provas de que uma substancia pode provocar uma hipersensibilidade respiratria especifica serdo
em principio baseadas na experiéncia pratica com os seres humanos. Neste contexto, considera-se
normalmente a asma como uma manifestagdo de hipersensibilidade, mas podem igualmente ser con-
sideradas outras reac¢des de hipersensibilidade como a rinite/conjuntivite ¢ a alveolite. A afec¢do
deverd ter o cardcter clinico de uma reacgdo alérgica. Todavia, ndo é necessdrio demonstrar os meca-
nismos imunoldgicos.

Ao ter em conta as provas obtidas com seres humanos, é necessdrio que a decisdo quanto a classi-
ficagdo tenha em conta, para além das provas obtidas a partir dos casos estudados:

a) A dimensdo da populacdo exposta;

b) O grau de exposicio.

A utilizacdo de dados relativos a seres humanos é desenvolvida nos pontos 1.1.1.3, 1.1.1.4 e 1.1.1.5.

As supramencionadas provas poderdo ser as seguintes:

a)  Antecedentes clinicos e dados obtidos em ensaios da fungdo respiratéria relacionados com a
exposi¢do a substancia, confirmados por outras provas, por exemplo:

i) um ensaio imunoldgico in vivo (por exemplo, testes de escarificacio),

ii) um ensaio imunoldgico in vitro (por exemplo, serologia),
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3.4.2.1.2.4.

3.4.2.1.2.5.

3.4.2.1.3.

3.4.2.1.3.1.

3.4.2.2.

3.4.2.2.1.

3.42.2.1.1.

3.4.2.2.1.2.

3.42.2.1.3.

iii) estudos que indicam outras reacgdes de hipersensibilidade especificas nas quais ndo tenha
sida provada a existéncia de mecanismos de ac¢do imunoldgicos, por exemplo, uma irri-
tagdo ligeira repetida, efeitos induzidos por uma acgio farmacoldgica,

iv) uma estrutura quimica associada a substancias conhecidas como provocando uma hiper-
sensibilidade respiratéria;

b) Dados obtidos em um ou mais testes de provocagdo bronquica positivos com a substancia, efec-
tuados de acordo com directrizes reconhecidas para a determina¢do de uma reaccdo especifica
de hipersensibilidade.

Os antecedentes clinicos devem incluir tanto os antecedentes médicos como profissionais a fim de
estabelecer uma relagdo entre a exposi¢do a uma substancia especifica e o desenvolvimento de uma
hipersensibilidade respiratéria. As informacdes relevantes incluem nomeadamente factores de agra-
vamento quer no domicilio, quer no local de trabalho, o aparecimento e a evolucdo da doenga, os
antecedentes familiares e médicos do paciente em questdo. Os antecedentes médicos deverdo igual-
mente incluir uma mengdo a outras perturbacdes alérgicas ou respiratdrias que se tenham manifes-
tado desde a infancia e igualmente os antecedentes de tabagismo.

Os resultados positivos em testes de provocagdo bronquica sio considerados como fornecendo por
si s6 provas suficientes para a classificagdo. Todavia, reconhece-se que na pratica jd deverdo ter sido
efectuados muitos dos exames acima enumerados.

Estudos com animais

Os dados obtidos em ensaios adequados efectuados com animais () susceptiveis de indicar o poten-
cial de uma substancia para provocar uma sensibilizagdo por inalacdo nos seres humanos () podem
incluir:

a)  Medic¢des da imunoglobulina E (IgE) e outros pardmetros imunoldgicos especificos em ratinhos;

b) Reacgdes pulmonares especificas nas cobaias.

Sensibilizantes cutdneos

Categorias de perigo

Os sensibilizantes cutaneos sio classificados na categoria 1 sempre que ndo se dispuser de dados sufi-
cientes para uma subcategorizagio.

Se estiverem disponiveis dados suficientes, uma avaliagdo refinada de acordo com o disposto no
ponto 3.4.2.2.1.3 permitird a classificacdo dos sensibilizantes cutineos na subcategoria 1A, “sensi-
bilizantes potentes’, ou na subcategoria 1B,’ outros sensibilizantes respiratdrios”.

A observacio de efeitos em seres humanos ou em animais justifica normalmente a classificagdo, com
base numa abordagem de ponderagdo da suficiéncia da prova, dos sensibilizantes cutaneos, tal com
descrito no ponto 3.4.2.2.2. As substancias podem ser classificadas numa das duas subcategorias 1A
ou 1B através de uma abordagem de ponderagdo da suficiéncia da prova, de acordo com os critérios
constantes do quadro 3.4.2 e com base em provas fidveis e de boa qualidade com origem em casos
humanos ou estudos epidemioldgicos efou em observagoes de estudos adequados em animais sub-
metidos a experiéncias, de acordo com os valores indicativos referidos nos pontos 3.4.2.2.2.1
e 3.4.2.2.3.2, no tocante a subcategoria 1A, e nos pontos 3.4.2.2.2.2 e 3.4.2.2.3.3, no tocante a
subcategoria 1B.
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3.4.2.2.1.4.

3.4.2.2.2.

3.4.2.2.2.1.

3.4.2.2.2.2.

3.4.2.2.3.

3.42.23.1.

As substancias serdo classificadas como sensibilizantes cutineos de acordo com os critérios do qua-
dro 3.4.2:

Quadro 3.4.2

Categoria e subcategorias de perigo para os sensibilizantes cutineos

Categoria Critérios

Categoria 1 Quando ndo estiverem disponiveis dados suficientes para a subcategori-
zacdo, as substancias serdo classificadas como sensibilizantes cutaneos
(categoria 1) de acordo com os seguintes critérios:

a)  Se houver provas obtidas com seres humanos de que a substincia
pode levar a sensibilizagdo por contacto com a pele num niimero
substancial de pessoas, ou

b)  Se um ensaio adequado realizado com animais der resultados posi-
tivos (ver critérios especificos no ponto 3.4.2.2.4.1).

Subcategoria 1A Substancias com elevada frequéncia de ocorréncia em seres humanos efou
muito potentes em animais e que possa presumir-se terem potencial para
produzir uma sensibilizagdo significativa em humanos. Pode igualmente
ter-se em conta a gravidade das reaccdes.

Subcategoria 1B Substancias com frequéncia de ocorréncia baixa a moderada em seres
humanos e/ou baixa a moderadamente potentes em animais e que possa
presumir-se terem potencial para produzir uma sensibilizacdo em huma-
nos. Pode igualmente ter-se em conta a gravidade das reacgdes.

Provas dos efeitos nos seres humanos
As provas dos efeitos nos seres humanos para a subcategoria 1A podem incluir:
a)  Respostas positivas a < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — limiar de indugio);

b) Dados de ensaios do emplastro de diagndstico, em que se verifique uma incidéncia substancial
e relativamente elevada de reac¢des numa populagdo definida, relacionada com uma exposicdo
relativamente baixa;

¢)  Outras provas epidemiolégicas em que se verifique uma incidéncia substancial e relativamente
elevada de dermatite alérgica de contacto, relacionada com uma exposigio relativamente baixa.

As provas dos efeitos nos seres humanos para a subcategoria 1B podem incluir:
a)  Respostas positivas a > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — limiar de indugio);

b) Dados de ensaios do emplastro de diagndstico, em que se verifique uma incidéncia relativa-
mente baixa mas substancial de reac¢des numa populagio definida, relacionada com uma expo-
sicdo relativamente elevada;

¢)  Outras provas epidemioldgicas em que se verifique uma incidéncia relativamente baixa mas
substancial de dermatite alérgica de contacto, relacionada com uma exposicdo relativamente
elevada.

A utilizacdo de dados relativos a seres humanos é desenvolvida nos pontos 1.1.1.3, 1.1.1.4 e 1.1.1.5.
Estudos com animais

No respeitante a categoria 1, quando se utilizar um método de ensaio com adjuvantes para a sensi-
bilizagdo cutdnea, considera-se positiva uma resposta em pelo menos 30 % dos animais. Com um
método de ensaio sem adjuvantes realizado em cobaias, considera-se positiva uma resposta em pelo
menos 15 % dos animais. Para a categoria 1, um indice de estimula¢do igual ou superior a 3 é con-
siderado uma resposta positiva no ensaio de ganglio linfatico local. Os métodos de ensaio para a sen-
sibiliza¢do cutdnea encontram-se descritos na directriz 406 da OCDE (ensaio de maximiza¢do em
cobaias e ensaio de Buehler em cobaias) e na directriz 429 (ensaio de ganglio linfatico local). Pode
recorrer-se a outros métodos devidamente validados cuja utilizagdo seja cientificamente justificada.
Por exemplo, o ensaio de tumefac¢do do pavilhdo auditivo no ratinho (MEST) poderia constituir um
método de despistagem fidvel para detectar sensibilizantes moderados a fortes e poderia ser usado
numa primeira fase da avaliacdo do potencial de sensibilizacdo cutinea.
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3.4.2.2.3.2. Constam do quadro 3.4.3 os valores que se podem obter como resultado dos ensaios com animais
para a subcategoria 1A.

3.4.2.2.3.3.

3.4.2.2.4.

3.4.2.2.4.1.

Quadro 3.4.3

Resalt dos dos ensaios com animais para a subcategoria 1A

Ensaio Critérios

Ensaio de ganglio linfdtico local valor CE3 < 2%

Ensaio de maximizagdo em cobaias

> 30 % de respostas a uma dose de inducdo intradérmica
<0,1 % ou

> 60 % de respostas a uma dose de indugdo intradérmica
>01%e<1%

ensaio de Buehler

15 % de respostas a uma dose de inducio t6pica
0,2 % ou

> 60 % de respostas a uma dose de indugio topica
>0,2%e<20%

>
<

Constam do quadro 3.4.4 os valores que se podem obter como resultado dos ensaios com animais
para a subcategoria 1B.

Quadro 3.4.4

Resalt dos dos ensaios com animais para a subcategoria 1B

Ensaio Critérios
Ensaio de ganglio linfdtico local valor CE3 > 2%
Ensaio de maximizagdo em cobaias > 30 % a < 60 % de respostas a uma dose de indugdo

intradérmica > 0,1 % e <1 % ou

> 30 % de respostas a uma dose de indugdo intradérmica
>1%

Ensaio de Buehler >15% a < 60 % de respostas a uma dose de indugao

topica > 0,2 % e < 20 % ou

> 15 % de respostas a uma dose de indugdo topica
>20%

Consideracdes especificas

Para a classificagdo de uma substancia, as provas devem incluir um ou varios dos seguintes elemen-
tos, recorrendo-se a uma abordagem de ponderacdo da suficiéncia da prova:

a)

Dados positivos no ensaio do emplastro, normalmente obtidos em mais de uma clinica
dermatoldgica;

Estudos epidemioldgicos que revelem o aparecimento de dermatites alérgicas de contacto cau-
sadas pela substancia. Devem ser estudadas com uma atengdo particular as circunstancias em
que uma elevada percentagem dos que foram expostos apresentam sintomas caracteristicos,
mesmo se 0s casos forem pouco NUMerosos;

Dados positivos de estudos adequados com animais;

Dados positivos obtidos em estudos experimentais com seres humanos (ver ponto 1.3.2.4.7);

Episddios devidamente documentados de dermatite alérgica de contacto, normalmente obtidos
em mais de uma clinica dermatoldgica;

Pode igualmente ter-se em conta a gravidade das reacgdes.
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14.

15.

3.4.2.2.4.2.

3.4.2.2.4.3.

3.4.2.2.4.4.

As provas de estudos com animais sdo, regra geral, muito mais fidveis do que as provas obtidas com
a exposicdo humana. Todavia, nos casos em que existam provas de ambas as origens e haja conflito
entre os resultados, deve proceder-se a avaliacdo da qualidade e da fiabilidade das provas de ambas
as origens, a fim de resolver a questdo da classificagio numa base caso a caso. Em geral, os dados
relativos a seres humanos néo sdo produzidos em experiéncias controladas com voluntdrios para
efeitos de classificagdo dos perigos, fazendo antes parte de uma avaliagdo dos riscos destinada a con-
firmar a auséncia de efeitos registada em ensaios em animais. Por consequéncia, os dados positivos
em seres humanos relativamente a sensibilizagdo cutinea derivam habitualmente de estudos de caso-
-controlo ou de outros estudos menos bem definidos. A avaliagdo dos dados relativos a seres huma-
nos deve, pois, ser realizada com cuidado, visto que a frequéncia dos casos reflecte, para além das
propriedades inerentes as substancias, factores como a situagdo da exposicdo, a biodisponibilidade,
a predisposi¢do individual e as medidas preventivas tomadas. Os dados negativos obtidos com seres
humanos nio devem, regra geral, ser usados para invalidar resultados positivos obtidos em animais.
Deve igualmente atender-se a influéncia do veiculo, tanto no respeitante aos dados obtidos com ani-
mais como com seres humanos.

Se ndo se verificar nenhuma das situacdes acima referidas, ndo é necessério classificar a substancia
como sensibilizante cutineo. Todavia, uma combinacio de dois ou mais indicadores de sensibiliza-
¢do cutdnea, conforme enumerado abaixo, pode alterar a decisdo. Este aspecto deve ser considerado
caso a caso.

a)  Episodios isolados de dermatites alérgicas de contacto;

b)  Estudos epidemioldgicos de poténcia limitada, por exemplo quando o acaso, o enviesamento
ou o confundimento ndo foram totalmente excluidos com um grau de seguranca aceitdvel;

¢) Dados obtidos em ensaios com animais, realizados de acordo com directrizes existentes, que
ndo preencham os critérios de resultado positivo enunciados no ponto 3.4.2.2.3, mas que este-
jam suficientemente préximos do limite para serem considerados significativos;

d)  Dados positivos obtidos por meio de métodos ndo normalizados;
¢)  Resultados positivos obtidos com andlogos estruturais parecidos.
Urticdria de contacto de origem imunoldgica

As substancias que preenchem os critérios de classificacdo como sensibilizantes respiratérios podem
causar também urticdrias de contacto de origem imunolégica. Deve ponderar-se a classificagdo des-
tas substancias igualmente como sensibilizantes cutineos. As substancias que provoquem urticarias
de contacto de origem imunoldgica, mas que ndo preencham os critérios de sensibilizante respira-
tério, devem também ser consideradas para efeitos de classificacdo como sensibilizantes cutineos.

Nao existe um modelo animal reconhecido para identificar as substancias que causam urticdrias de
contacto de origem imunoldgica. Por conseguinte, a classificagdo deverd, de um modo geral, ser base-
ada nas provas dos efeitos nos seres humanos semelhantes as que dizem respeito a sensibilizacio
cutanea.

() Actualmente, ndo existem modelos animais reconhecidos e validados para testar a hipersensi-
bilidade respiratéria. Em determinadas circunstincias, os dados obtidos em estudos com ani-
mais podem proporcionar informagdes tteis para uma avaliacdo da suficiéncia da prova.

() Nio se conhecem completamente os mecanismos que levam as substancias a induzir sintomas
de asma. Como medida preventiva, essas substancias sdo consideradas sensibilizantes respira-
torios. No entanto, se se puder demonstrar, com base em provas, que essas substancias indu-
zem sintomas de asma por irritacdo apenas em pessoas com hiper-reactividade bronquica, ndo
deviam ser consideradas sensibilizantes respirat6rios.»;

No ponto 3.4.3.3.1, a referéncia ao «quadro 3.4.3» ¢ substituida por «quadro 3.4.5»

O ponto 3.4.3.3.2 é alterado do seguinte modo:

a) A referéncia ao «quadro 3.4.1» ¢ substituida por «quadro 3.4.5»

b) A referéncia ao «quadro 3.4.3» ¢ substituida por «quadro 3.4.6»;
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O quadro 3.4.3 e as notas 1, 2 e 3 sdo substituidos pelo seguinte:

«Quadro 3.4.5

Limites de concentracio genéricos dos componentes de uma mistura, classificados como
sensibilizantes cutineos ou como sensibilizantes respiratérios, que obrigam a classificagio

da mistura

Componente classificado como:

da mistura:

Limites de concentragdo genéricos que obrigam a seguinte classificagdo

Sensibilizante respiratério

Sensibilizante cutaneo

Categoria 1 Categoria 1
Sélido/liquido Gis Todos os estados fisicos
Sensibilizante respiratorio >1,0% >0,2%
Categoria 1
Sensibilizante respiratorio >0,1% >0,1%
Subcategoria 1A
Sensibilizante respiratorio >1,0% >0,2%

Subcategoria 1B

Sensibilizante cutineo >1,0%
Categoria 1

Sensibilizante cutineo >0,1%
Subcategoria 1A

Sensibilizante cutaneo > 1,0 %;

Subcategoria 1B

Apbs 0 novo quadro 3.4.5, é inserido um novo quadro 3.4.6:

«Quadro 3.4.6

Limites de concentracido para a divulgacio dos componentes de uma mistura

Componente classificado como:

Limites de concentra¢do para a divulgagdo

Sensibilizante respiratorio
Categoria 1

Sensibilizante cutineo
Categoria 1

Sélido/liquido Gis

Todos os estados fisicos

Sensibilizante respiratério
Categoria 1

>0,1 % (Nota 1) > 0,1 % (Nota 1)

Sensibilizante respiratorio
Subcategoria 1A

> 0,01 % (Nota 1) > 0,01 % (Nota 1)

Sensibilizante respiratdrio
Subcategoria 1B

> 0,1 % (Nota 1) > 0,1 % (Nota 1)

Sensibilizante cutaneo
Categoria 1

> 0,1 % (Nota 1)

Sensibilizante cutaneo
Subcategoria 1A

> 0,01 % (Nota 1)

Sensibilizante cutaneo
Subcategoria 1B

> 0,1 % (Nota 1)

Nota 1:

Utiliza-se geralmente este limite de concentragdo para a divulgacdo na aplicagio dos requisitos de rotulagem
especiais do ponto 2.8 do anexo II, a fim de proteger individuos ja sensibilizados. E necessaria uma FDS para
a mistura que contenha um componente acima desta concentragdo. No tocante as substincias sensibilizan-
tes com um limite de concentragdo especifico inferior a 0,1 %, o limite de concentragdo para a divulgacio
deve ser fixado em um décimo do limite de concentragdo especifico.»;
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16. O ponto 3.4.4.1 passa a ter a seguinte redacgdo:

«3.4.4.1. Devem utilizar-se elementos do rétulo para as substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificacdo nesta classe de perigo, de acordo com o quadro 3.4.7.

Quadro 3.4.7

Elementos do rétulo no caso de sensibilizagdo respiratéria ou cutinea

Classificagdo

Sensibilizagdo respiratéria

Sensibilizagdo cutinea

Categoria 1 e subcategorias 1A
e 1B

Categoria 1 e subcategorias 1A
e 1B

Pictogramas GHS

Palavra-sinal Perigo Atengdo

H334: Quando inalado, pode
provocar sintomas de alergia
ou de asma ou dificuldades

H317: Pode provocar uma

Adverténcia de perigo s g A
reaccdo alérgica cutinea

respiratorias

P261
Recomendagdo de prudéncia — P261 P272
Prevencao P285

P280

P302 + P352

Recomendagio de prudéncia — P304 + P341 P333 + P313
Resposta P342 + P311 P321

P363
Recomendagio de prudéncia —
Armazenamento
Recomendagdo de prudéncia — P501 P501»:

Eliminagdo

17. No final do ponto 3.8.3.4.5, ¢ aditado o seguinte periodo:

«A irritagdo das vias respiratdrias e os efeitos narcdticos devem ser avaliados separadamente, em conformidade
com os critérios estabelecidos no ponto 3.8.2.2. Ao efectuar a classificacdo destes perigos, deve considerar-se que
o contributo de cada componente ¢ aditivo, a menos que existam provas de que os efeitos ndo sdo aditivos.»;

18. No ponto 3.9.1.2, apds «a substancia» sdo inseridos os termos «ou mistura»;
19. E inserido um novo ponto 3.10.1.6.2A com a seguinte redacgdo:

«3.10.1.6.2A. Embora a defini¢do de aspiracdo constante do ponto 3.10.1.2 inclua a entrada de sélidos nas vias
respiratorias, a classificagdo de acordo com a alinea b) no quadro 3.10.1 para a categoria 1 s6 se
aplica as substancias e misturas liquidas.»;

D. A parte 4 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 passa a ter a seguinte redac¢do:

«4. PARTE 4: PERIGOS PARA O AMBIENTE
4.1. Perigoso para o ambiente aqudtico
4.1.1. Definigdes e consideracbes gerais
4.1.1.1. Definicdes

a)  “Toxicidade aguda em ambiente aqudtico” € a propriedade intrinseca de uma substancia para lesar um
organismo aqudtico ap6s uma exposi¢do de curta duragdo a esta substancia na dgua.
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4.1.1.2.

4.1.1.2.0.

4.1.1.2.1.

4.1.1.2.2.

“Perigo agudo (de curto prazo)” é, para efeitos de classificacdo, o perigo apresentado por uma subs-
tancia ou mistura devido a sua toxicidade aguda para um organismo durante uma exposigio de
curto prazo em ambiente aqudtico a essa substincia ou mistura.

A “disponibilidade de uma substincia” é a medida em que essa substancia se torna uma espécie solii-
vel ou desagregada. No caso da disponibilidade dos metais, ¢ a medida em que a porcdo de ido
metdlico de um composto metdlico (M°) se pode desagregar do resto do composto (molécula).

A “biodisponibilidade” (ou “disponibilidade bioldgica”) é a medida em que uma substancia é absorvida
por um organismo e se distribui numa zona desse organismo. Depende das propriedades fisico-
-quimicas da substancia, da anatomia e da fisiologia do organismo, da farmacocinética e da via de
exposicdo. A disponibilidade ndo é uma condigdo prévia para a biodisponibilidade.

A “bioacumulagio” é o resultado liquido da ingestdo, transformagio e elimina¢do de uma substan-
cia num organismo devido a todas as vias de exposicdo (ou seja, ar, dgua, sedimento/solo
e alimentos).

A “bioconcentragdo” é o resultado liquido da ingestdo, transformacio e eliminacdo de uma substan-
cia num organismo devido a exposi¢do através da dgua.

A “toxicidade crénica para o ambiente aqudtico” é o conjunto das propriedades intrinsecas de uma
substancia para provocar efeitos adversos nos organismos aquticos durante exposi¢cdes na dgua
que sdo determinadas em funcdo do ciclo de vida dos organismos.

A “degradacdo” é a decomposicdo de moléculas organicas em moléculas mais pequenas e, por
tltimo, em didxido de carbono, dgua e sais.

“CE,” é uma concentracdo que produz efeitos, associada a uma resposta de x %.

“Perigo de longo prazo” é, para efeitos de classificacdo, o perigo apresentado por uma substancia ou
mistura devido a sua toxicidade crénica ap6s uma exposi¢do de longo prazo em ambiente aqudtico.

“Concentragdo sem efeitos observdveis (NOEC)” é a concentragdo de ensaio imediatamente inferior a
concentragdo de ensaio mais baixa que produziu um efeito adverso significativo do ponto de vista
estatistico. A NOEC ndo produz efeitos adversos significativos do ponto de vista estatistico quando
comparados com o controlo.

Elementos bdsicos

A classe de perigo “Perigoso para o ambiente aquatico” divide-se do seguinte modo:

Perigo agudo para o ambiente aquatico,

Perigo de longo prazo para o ambiente aqudtico.

Os elementos basicos usados para classificar os perigos para o ambiente aquético sdo:

Toxicidade aguda em ambiente aquatico,
Toxicidade crénica em ambiente aqudtico,
Bioacumulagdo potencial ou real, e

Degradagdo (bidtica ou abidtica) de produtos quimicos organicos.

De preferéncia, devem obter-se dados pelos métodos de ensaio normalizados referidos no n.° 3 do
artigo 8.°. Na pritica, utilizar-se-do também dados de outros métodos de ensaio normalizados, como
métodos nacionais, quando forem considerados equivalentes. Se existirem dados vélidos, obtidos atra-
vés de ensaios ndo normalizados e de métodos sem ensaios, aqueles podem ser considerados na clas-
sificagdo, caso respeitem os requisitos especificados na sec¢do 1 do anexo XI do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006. Regra geral, os dados da toxicidade para espécies de dgua doce e salgada serdo consi-
derados aptos a serem usados na classificagdo, caso os métodos de ensaios sejam equivalentes. Na ausén-
cia destes dados, a classificacio deverd basear-se nos melhores dados disponiveis. Ver igualmente a
parte 1.
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4.1.1.3.

4.1.1.3.1.

4.1.1.3.2.

4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

Outras consideragdes

A classificagdo das substancias e misturas em func¢do dos perigos para o ambiente exige a identificacdo
dos perigos que representam para o ambiente aqudtico. Este é considerado em termos dos organismos
aqudticos que vivem na dgua e do ecossistema aquatico de que fazem parte. Por conseguinte, a base de
identificacdo dos perigos agudos (de curto prazo) e dos perigos de longo prazo é a toxicidade da subs-
tancia ou mistura em ambiente aqudtico, embora tal possa ser alterado tendo em conta outras infor-
magdes sobre os comportamentos de degradagdo e de bioacumulagio, se adequado.

Embora o sistema de classificacdo se aplique a todas as substancias e misturas, reconhece-se que, em
casos especiais (por exemplo, os metais), a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos emite orientagdes.

Critérios de classificacdo de substdncias

O sistema de classificacdo reconhece que tanto o perigo agudo como o perigo de longo prazo de uma
substincia constituem o perigo intrinseco para os organismos aqudticos. Para o perigo de longo prazo
sdo definidas categorias representando uma gradagdo do nivel de perigo identificado. Normalmente,
para definir a ou as categorias de perigo adequadas, usam-se os valores disponiveis mais baixos para a
toxicidade entre os diferentes niveis tréficos (peixes, crustdceos, algas/plantas aqudticas) e no interior
dos mesmos. Existem, no entanto, circunstancias em que ¢ adequada uma abordagem com base na pon-
deragdo da suficiéncia da prova.

No essencial, o sistema de classificagdo de substancias consiste numa categoria de classificagdo de perigo
agudo e em trés categorias de classificacdo de perigo de longo prazo. As categorias de classificacio de
perigo agudo e de perigo de longo prazo sdo aplicadas de forma independente.

Os critérios para a classificagdo de uma substancia na categoria toxicidade aguda 1 definem-se apenas
com base nos dados da toxicidade aguda em ambiente aquatico (CE5, ou CLs). Os critérios para a clas-
sificagdo de uma substancia nas categorias toxicidade crénica 1 a 3 seguem uma abordagem faseada em
que a primeira etapa consiste em ver se as informagdes disponiveis sobre toxicidade crénica justificam
uma classificacdo de perigo de longo prazo. Na auséncia de dados adequados sobre toxicidade crénica,
a etapa seguinte consiste em combinar dois tipos de informagdes, ou seja, dados de toxicidade aguda
em ambiente aquético e dados relativos ao destino no ambiente (dados de degradabilidade e de bioa-
cumulagdo) (ver figura 4.1.1).
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Figura 4.1.1

Categorias a aplicar as substincias que representam um perigo de longo prazo para o ambiente aquitico

4.1.2.4.

4.1.2.5.

4.1.2.6.

Existem dados adequados
sobre a toxicidade cronica
para os trés niveis troficos?

Existem dados adequados
sobre a toxicidade crénica

Existem dados adequados
sobre a toxicidade aguda?

Classificar de acordo com os critérios constantes do quadro
4.1.0(b) (i) ou 4.1.0(b}(ii) dependendo da informagao sobre a
degradagao rapida

Avaliar:

(a) De acordo com os critérios constantes do quadro
4.1.0(b)(i) ou 4.1.0(b)(ii) (dependendo da informagao
sobre a degradagdo rapida), e

(b) (Se estiverem disponiveis para o ou os outros niveis
tréficos dados adequados sobre toxicidade aguda) de
acordo com os critérios constantes do quadro 4.1.0(b)(iii),

e classificar de acordo com o resultado mais severo

para um ou dois niveis
troficos?

Sim Classificar de acordo com os critérios constantes do quadro
4.1.0(b)(iii)

v

O sistema introduz também uma classificacdo do tipo “rede de seguranca” (referida como categoria toxi-
cidade crénica 4) para as situacdes em que os dados disponiveis ndo permitam uma classificagio de
acordo com os critérios formais nas categorias toxicidade aguda 1 nem toxicidade crénica 1 a 3 mas
em que haja, porém, motivos de preocupacio (ver exemplo no quadro 4.1.0).

As substancias com toxicidades agudas inferiores a 1 mg/l ou toxicidades crénicas inferiores a 0,1 mg/l
(se ndo forem rapidamente degraddveis) ou 0,01 mg/l (se forem rapidamente degradéveis) contribuem,
como componentes da mistura, para a sua toxicidade, mesmo a concentragdes baixas, sendo-lhes atri-
buida, em regra, maior ponderagdo aquando da aplicagdo da abordagem da soma de classificacdes (ver
nota 1 do quadro 4.1.0 e ponto 4.1.3.5.5).

Os critérios para a classificacdo de substancias como “perigosas para o ambiente aqudtico” encontram-se
resumidos no quadro 4.1.0.

Quadro 4.1.0

Categorias de classificacdo das substincias perigosas para o ambiente aqudtico

a) Perigo agudo (de curta duragdo) para o ambiente aqudtico
Categoria toxicidade aguda 1: (Nota 1)

CLso 96 h (para peixes) < 1 mg/l efou
CEs, 48 horas (para crusticeos) < 1 mg/l efou
CErs, 72 ou 96 h (para algas ou outras plantas < 1 mg/l (Nota 2)
aquaticas)

b) Perigo de longo prazo para o ambiente aqudtico

i)  Substancias que ndo se degradam rapidamente (nota 3) e para as quais estdo disponiveis
dados adequados sobre toxicidade crénica

Categoria toxicidade crénica 1: (Nota 1)
NOEC ou CE, crénica (para peixes) < 0,1 mg/l efou

NOEC ou CE, crénica (para crustdceos) < 0,1 mg/l efou
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NOEC ou CE, crénica (para algas ou outras
plantas aquaticas)

< 0,1 mg/L

Categoria toxicidade crénica 2:

NOEC ou CE, crénica (para peixes) >0,1 a<1 mgfl efou

NOEC ou CE, crénica (para crustdceos) >0,1a<1mgflefou
NOEC ou CE, crénica (para algas ou outras >0,1a=<1mgfl

plantas aquaticas)

Substancias que se degradam rapidamente (nota 3) e para as quais estdo disponiveis dados
adequados sobre toxicidade crénica

Categoria toxicidade crénica 1: (nota 1)
NOEC ou CE, crénica (para peixes) < 0,01 mg/l efou
< 0,01 mg/l efou

< 0,01 mg/l.

NOEC ou CE, crénica (para crustdceos)

NOEC ou CE, crénica (para algas ou outras
plantas aqudticas)

Categoria toxicidade crénica 2:

NOEC ou CE, crénica (para peixes)
NOEC ou CE, crénica (para crusticeos)

NOEC ou CE, crénica (para algas ou outras
plantas aquaticas)

Categoria toxicidade crénica 3:
NOEC ou CE, crénica (para peixes)
NOEC ou CE, crénica (para crustdceos)

NOEC ou CE, crénica (para algas ou outras
plantas aquaticas)

> 0,01 a <0,1 mg/l efou
> 0,01 a <0,1 mgfl efou
>0,01 a <0,1 mg/l.

>0,1 a <1 mg/lefou
>0,1 a <1 mg/l efou
>0,1 a<1mgl

iii)

Substancias para as quais ndo estdo disponiveis dados adequados sobre toxicidade cré-

nica

Categoria toxicidade crénica 1: (nota 1)
CLs, 96 h (para peixes)

CE;, 48 horas (para crustdceos)

CErs, 72 ou 96 h (para algas ou outras plan-
tas aqudticas)

< 1 mg/l efou
< 1 mg/l efou
< 1 mg/l. (Nota 2)

e a substancia ndo é rapidamente degraddvel efou o factor de bioconcentracio determi-
nado de forma experimental é > 500 (ou, se inexistente, log K, > 4). (Nota 3).

Categoria toxicidade crénica 2:
CLs, 96 h (para peixes)
CE;, 48 horas (para crustdceos)

CErs, 72 ou 96 h (para algas ou outras plan-
tas aqudticas)

ow =

>1a<10mg/l efou
>1a <10 mg/l efou
>1a <10 mg/l (Nota 2)

¢ a substancia ndo ¢é rapidamente degraddvel efou o factor de bioconcentragdo determi-
nado de forma experimental ¢ > 500 (ou, se inexistente, log K, > 4). (Nota 3).

Categoria toxicidade cronica 3:
CLs, 96 h (para peixes)
CE;, 48 horas (para crustdceos)

CErs, 72 ou 96 h (para algas ou outras plan-
tas aqudticas)

>10a < 100 mg/l efou
>10a < 100 mg/l efou
> 10 a < 100 mg/l.(Nota 2)

e a substancia ndo ¢é rapidamente degraddvel e/ou o factor de bioconcentragdo determi-
nado de forma experimental é > 500 (ou, se inexistente, log K., > 4) (Nota 3)

Classificacio “rede de seguranga”

Categoria toxicidade crénica 4:

Casos em que os dados ndo permitem proceder a classificagdo de acordo com os critérios
supra mas que sdo, porém, motivo de preocupacdo. Incluem-se, por exemplo, as substan-
cias pouco soltiveis sem registos de toxicidade aguda a niveis até a solubilidade na dgua
(nota 4), que ndo se degradam rapidamente, de acordo com o ponto 4.1.2.9.5, e possuem
um factor de bioconcentracio determinado experimentalmente > 500 (ou, se inexistente,
um log K, = 4), indicando um potencial para a bioacumulagdo, que serdo classificadas
nesta categoria a menos que existam outras provas cientificas demonstrativas de que a
classificacdo é desnecessdria. Nessas provas incluem-se NOEC de toxicidade crénica > solu-
bilidade na dgua ou > 1 mg/l ou outras provas de rdpida degradagdo no ambiente além
das fornecidas por qualquer dos métodos enumerados no ponto 4.1.2.9.5.
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4.1.2.7.

4.1.2.7.1.

4.1.2.7.2.

4.1.2.8.

4.1.2.8.1.

4.1.2.9.

4.1.2.9.1.

4.1.2.9.2.

Nota 1:

Quando se classificam substancias na categoria toxicidade aguda 1 efou toxicidade crénica 1, é neces-
sdrio indicar simultaneamente os factores-M adequados (ver quadro 4.1.3).

Nota 2:

A classificacdo deve basear-se na CErs, [= CE;, (taxa de crescimento)]. Se a base para a CE;, ndo estiver
especificada ou ndo estiver registada nenhuma CErs,, a classificacdo deve basear-se na menor CEg,
disponivel.

Nota 3:

Se ndo estiverem disponiveis dados utilizdveis relativos & degradabilidade, quer determinados experi-
mentalmente quer estimados, deve considerar-se que a substancia ndo ¢ rapidamente degradavel.

Nota 4:

“Sem registos de toxicidade aguda” significa que as CL(E)5, sdo superiores a solubilidade na dgua. Tam-
bém em relacdo as substancias pouco soliiveis (solubilidade na dgua < 1 mg/l), quando houver provas
de que o ensaio a toxicidade aguda ndo proporciona uma medi¢do verdadeira da toxicidade intrinseca.

Toxicidade para o ambiente aqudtico

Determina-se habitualmente a toxicidade aguda para o ambiente aqudtico através de uma CLs, 46 horas
em peixes, uma CE;, ,8 horas em crustdceos efou uma CEs, ,2 ou 96 horas em algas. Estas espécies
cobrem uma vasta gama de niveis troficos e taxons e sio consideradas como espécies representativas de
todos os organismos aqudticos. Devem ser igualmente tidos em conta os dados relativos a outras espé-
cies (por exemplo: Lemna spp.) se a metodologia de ensaio for adequada. O ensaio de inibi¢do do cres-
cimento das plantas aqudticas € habitualmente considerado como um ensaio  toxicidade crénica, mas
a CE; ¢ tratada como um valor de toxicidade aguda para efeitos de classificagdo (ver nota 2).

Para efeitos de classificagdo, aceitar-se-do dados obtidos de acordo com os métodos de ensaio norma-
lizados referidos no n.° 3 do artigo 8.°, bem como resultados obtidos com outros métodos de ensaio
validados e internacionalmente aceites, a fim de se determinar a toxicidade crénica para o ambiente aqu-
atico. Utilizar-se-30 as NOEC ou outras CE, (por exemplo: CE,,) equivalentes.

Bioacumulagdo

A bioacumulagdo de substincias nos organismos aqudticos pode provocar efeitos toxicos a prazo mais
longo, mesmo quando a concentragdo destas substancias na dgua ¢ baixa. O potencial de bioacumula-
¢do das substancias organicas ¢ normalmente determinado pelo coeficiente de reparti¢do octanol/dgua,
geralmente expresso como um log K. A relacdo entre o log K, de uma substincia orgénica e a sua
bioconcentragdo, medida pelo factor de bioconcentragdo (BCF) em peixes, encontra substancial apoio
na literatura cientifica. A fim de identificar as substancias com um potencial de bioconcentragio real,
utiliza-se um valor-limite de log K, > 4. Embora este represente um potencial de bioacumulagdo, um
BCF determinado experimentalmente dd uma medicdo mais precisa e deverd ser preferencialmente uti-
lizado, quando disponivel. Para efeitos de classificagdo, considera-se que um BCF > 500 ¢ indicativo do
potencial de bioacumulagdo. Podem observar-se algumas relagdes de proporcionalidade entre a toxici-
dade crénica e o potencial de bioacumulagdo, uma vez que a toxicidade se relaciona com a carga
corporal.

Rdpida degradabilidade das substdncias orgdnicas

As substancias que se degradam rapidamente podem ser eliminadas rapidamente do ambiente. Embora
seja possivel a ocorréncia de efeitos, em especial no caso de derrame ou acidente, eles sio localizados e
de curta duragdo. Na auséncia de degradagdo rdpida no ambiente, uma substancia na dgua tem o poten-
cial para exercer uma ac¢do toxica numa vasta escala temporal e espacial.

Uma das formas de demonstrar a degradac¢io rdpida consiste no recurso aos ensaios de despistagem da
biodegradagdo, concebidos para determinar se uma substancia organica é “facilmente biodegradével”.
Se esses dados ndo existirem, considera-se que um racio BOD(5 dias)/COD = 0,5 ¢ indicativo de degra-
dacdo répida. Considera-se, assim, que uma substancia que dé resultados positivos neste ensaio de des-
pistagem € susceptivel de se biodegradar “rapidamente” no ambiente aquético e, portanto, insusceptivel
de ser persistente. Todavia, um resultado negativo no ensaio de despistagem néo significa necessaria-
mente que a substancia ndo se degrade rapidamente no ambiente. Outras provas de degradagdo rdpida
no ambiente podem portanto ser igualmente consideradas, assumindo especial importancia quando as
substancias forem inibidoras da actividade microbiana aos niveis de concentragdo utilizados no ensaio
normalizado. Assim, inclui-se um critério de classificagdo suplementar, a fim de permitir a utilizacio de
dados para demonstrar que a substincia sofreu efectivamente uma degradagio bidtica ou abidtica no
ambiente aqudtico superior a 70 % no perfodo de 28 dias. Deste modo, se se demonstrar a degradagido
em condigdes realistas do ponto de vista ambiental, respeita-se o critério de “degradabilidade rdpida”.
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Existem muitos dados relativos a degradagdo, sob a forma de semi-vidas de degradagdo, que podem ser
utilizados na definicdo da degradacdo rdpida, desde que a biodegradagdo final da substancia, ou scja a
sua mineralizagdo completa, seja atingida. Regra geral, a biodegrada¢do primdria ndo ¢é suficiente para
determinar da degradabilidade rapida, excepto se puder demonstrar-se que os produtos da degradagdo
ndo preenchem os critérios de classificagdo das substancias como perigosas para o ambiente aquatico.

Os critérios usados reflectem o facto de que a degradagdo ambiental pode ser bidtica ou abidtica. Pode
considerar-se a hidrélise, se os produtos dai resultantes ndo preencherem os critérios de classificagio
como perigosos para o ambiente aqudtico.

As substancias sdo consideradas rapidamente degraddveis no ambiente se for respeitado um dos seguin-
tes critérios:

a)  Se, em estudos de biodegradacio de 28 dias, forem atingidos, pelo menos, os seguintes niveis de
degradagdo:

i)  em ensaios baseados no carbono organico dissolvido: 70 %,

ii) em ensaios baseados no consumo de oxigénio ou na produgido de didxido de carbono: 60 %
dos maximos tedricos.

Estes niveis de biodegradagdo deverdo ser atingidos n.°* 10 dias apds o inicio da degradagdo, ou
seja no ponto de degradacdo de 10 % da substancia, a menos que a substancia seja identificada
como uma substancia UVCB ou como uma substancia complexa, com constituintes multiplos
estruturalmente semelhantes. Neste caso, se for devidamente fundamentado, pode anular-se a con-
di¢do do periodo de 10 dias e o resultado positivo do ensaio é determinado decorridos 28 dias; ou

b)  Se, nos casos em que apenas existam dados de BOD e COD, a razdo BOD4/COD for = 0,5; ou

¢)  Seexistirem outros elementos concludentes de cardcter cientifico que demonstrem que a substan-
cia pode degradar-se (bidtica e/ou abioticamente) no ambiente aqudtico a um nivel > 70 %, num
periodo de 28 dias.

Compostos inorgdnicos e metais

No caso dos compostos inorganicos e dos metais, a no¢do de degradabilidade, tal como aplicada aos
compostos organicos, ndo tem significado ou este é apenas limitado. Mais exactamente, essas substin-
cias podem, sob a accdo de processos ambientais normais, sofrer uma transformagdo que aumente ou
diminua a biodisponibilidade das espécies toxicas. Também os dados relativos a bioacumulagdo deve-
rdo ser tratados com prudéncia ().

() A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos emitiu orienta¢des especificas sobre 0 modo como estes
dados respeitantes a essas substancias podem ser usados de modo a respeitarem os requisitos dos
critérios de classificacdo.

Os compostos inorganicos e os metais pouco soldveis podem exercer uma toxicidade aguda ou crénica
sobre o meio aqudtico, consoante a toxicidade intrinseca da espécie inorgénica biodisponivel, a quan-
tidade desta espécie que entra em solugdo, bem como a velocidade a que este fenémeno se produz. Para
decidir da classificagdo, deverd proceder-se a uma ponderacdo de todas as provas. Tal aplica-se em par-
ticular aos metais com resultados pouco conclusivos no protocolo transformagao/dissolucio.

Critérios de classificacdo de misturas

O sistema de classificagdo das misturas abrange todas as categorias de classificagdo usadas para as subs-
tancias, ou seja, as categorias toxicidade aguda 1 e toxicidade crénica 1 a 4. A fim de aproveitar todos
os dados disponiveis para efeitos de classificagdo dos perigos das misturas para o ambiente aqudtico,
¢ aplicado o seguinte quando adequado.

Os “componentes importantes” de uma mistura sdo os classificados em “toxicidade aguda 1” ou “toxi-
cidade crénica 1”7 e que estdo presentes numa concentragdo igual ou superior a 0,1 % (p/p), bem como
os classificados em “toxicidade crénica 2, “toxicidade crénica 3” ou “toxicidade crénica 4” e que estdo
presentes numa concentrac¢do igual ou superior a 1 % (p/p), a menos que haja o pressuposto de que [tal
como no caso dos componentes altamente toxicos (ver ponto 4.1.3.5.5.5)] um componente presente
numa concentragdo inferior possa ainda assim ser importante para classificar a mistura em funcio dos
perigos para o ambiente aqudtico. Regra geral, no caso das substéncias classificadas em “toxicidade
aguda 1”7 ou “toxicidade crénica 1” a concentragdo a considerar ¢ (0,1/M) % (para a explicacio do
factor-M, ver o ponto 4.1.3.5.5.5).
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4.1.3.2. A abordagem da classificacdo em termos de perigos para o ambiente aqudtico ¢ uma abordagem fase-

ada, dependente do tipo de informacdes disponiveis respeitantes a propria mistura e aos seus compo-
nentes. A figura 4.1.2 apresenta o processo a seguir.

Entre os elementos da abordagem faseada incluem-se:
— classificagdo baseada em misturas ensaiadas;
— classificacdo baseada em regras de extrapolagdo;

— Utilizagdo da “soma dos componentes classificados” efou de uma “férmula de aditividade”.

Figura 4.1.2

Abordagem faseada da classificacio de misturas em termos de perigos agudos e de longo
prazo para o ambiente aquitico

Dados disponiveis de ensaios de toxicidade para o ambiente aquatico
respeitantes a mistura no seu todo

Nao Sim CLASSIFICAR
» Em perigo aquatico agudo/de longo
prazo (ver 4.1.3.3)
Sim
Estao disponiveis dados suficientes ; Aplicar as regras de extrapolagao CLASSIFICAR
sobre misturas semelhantes para (ver4.1.3.4) Em perigo agudtico agudo/de longo
estimar os perigos prazo
Néo
Estéo di dados d dad Sim » Apl étodo d » CLASSIFICAR
stédo disponiveis dados de toxicidade plicar o método da soma
para o ambiente aquéatico ou de (ver 4.1.3.5.5) usando: Em perigo aquético agudo/de longo
classificagdo para todos os * Percentagem de todos os prazo
componentes importantes componentes classificados como
«Cronicos»

* Percentagem dos componentes
classificados como «Agudos»

* Percentagem dos componentes
com dados de toxicidade aguda
ou cronica: aplicar as férmulas de
aditividade (ver 4.1.3.5.2) e

- converter a CL(E),, ou EQNOECm
Nao derivadas para a categoria de
toxicidade «Aguda» ou «Crdnica»

v

Utilizar os dados relativos aosperigos
disponiveis dos componentes
conhecidos

Aplicar método da soma e/ou
formula de aditividade (ver 4.1.3.5)
e aplicar4.1.3.6

o

CLASSIFICAR
Em perigo agudtico agudo/de longo
prazo

4.1.3.3. Classificagdo das misturas quando existirem dados sobre a toxicidade da mistura completa

4.1.33.1. Se a toxicidade da mistura para o meio aqudtico tiver sido objecto de ensaios, esta informagdo pode ser
usada para classificar a mistura segundo os critérios adoptados para as substancias. A classificagdo
baseia-se normalmente nos dados relativos a peixes, crustdceos e algas ou plantas (ver pontos 4.1.2.7.1
e 4.1.2.7.2). Se ndo se dispuser de dados adequados de toxicidade aguda ou crénica relativamente a mis-
tura no seu todo, devem aplicar-se as “regras de extrapolacdo” ou o “método da soma” (ver pon-

tos 4.1.3.4 ¢ 4.1.3.5).

4.1.3.3.2. A classificagdo das misturas nas categorias de perigo de longo prazo exige informagdes adicionais
quanto a degradabilidade e, em determinados casos, quanto a bioacumulagdo. Ndo se usam os ensaios
de degradabilidade e de bioacumulagdo para as misturas dado que a sua interpretagdo ¢é dificil, pelo que

esses testes s6 sdo significativos para substancias estremes.
4.1.3.3.3.

Classificagdo na categoria toxicidade aguda 1

a)  Se estiverem disponiveis dados adequados dos ensaios de toxicidade aguda (CLs, ou CEs) para a
mistura no seu todo mostrando que CL(E)5, < 1 mg/l:

Classificar a mistura em toxicidade aguda 1, em conformidade com a alinea a) do quadro 4.1.0.
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b)  Se estiverem disponiveis dados dos ensaios de toxicidade aguda (CLs, ou CEs,) para a mistura no
seu todo mostrando que CL(E)s, > 1 mg/l, normalmente para todos os niveis troficos:

Nio é necessdria a classificacio em termos de perigo agudo.

Classificacdo nas categorias toxicidade crénica 1, 2 e 3

a)  Se estiverem disponiveis dados adequados sobre a toxicidade crénica (CE, ou NOEC) da mistura
no seu todo mostrando que a CE, ou a NOEC da mistura ensaiada < 1mg|l:

i) classificar a mistura em toxicidade crénica 1, 2 ou 3 de acordo com a alinea b), subalinea ii),
do quadro 4.1.0 como rapidamente degraddvel, se as informacdes disponiveis permitirem
concluir que todos os componentes importantes da mistura sdo rapidamente degraddveis,

ii) classificar a mistura em toxicidade cronica 1 ou 2 em todos os outros casos, de acordo com
a alinea b), subalinea i), do quadro 4.1.0 como ndo rapidamente degradével;

b)  Se estiverem disponiveis dados adequados sobre a toxicidade crénica (CE, ou NOEC) da mistura
no seu todo mostrando que CE, ou NOEC da mistura ensaiada > 1 mg/l, normalmente para todos
os niveis troficos:

Nao ¢ necessdria a classificacio em termos de perigo de longo prazo das categorias toxicidade cré-
nica 1, 2 ou 3.

Classificagdo na categoria toxicidade crdénica 4

Se, ainda assim, subsistirem motivos de preocupacio:

Classificar a mistura em toxicidade crénica 4 (classificacdo “rede de seguranga”) de acordo com o qua-
dro 4.1.0.

Classificagdo das misturas quando ndo existirem dados sobre a toxicidade da mistura completa: principios de
extrapolagdo

Quando a propria mistura ndo tiver sido ensaiada para se determinar os seus perigos para o ambiente
aqudtico, mas existirem dados suficientes sobre cada componente e sobre misturas similares jd ensaia-
das para caracterizar convenientemente os perigos da mistura, esses dados serdo utilizados de acordo
com as regras de extrapolacdo mencionadas no ponto 1.1.3. Todavia, em relagdo a aplicagdo da regra
de extrapolacdo para a diluigdo, deverd proceder-se como referido nos pontos 4.1.3.4.2 ¢ 4.1.3.4.3.

Dilui¢do: se uma mistura resultar da diluicdo de outra mistura ensaiada ou de uma substancia classifi-
cada como perigosa para o ambiente aqudtico com um solvente classificado numa categoria de toxici-
dade para o ambiente aquético igual ou inferior a do componente original menos toxico e que ndo se
espera que afecte a toxicidade dos outros componentes para o ambiente aquatico, a nova mistura pode
ser classificada como equivalente & mistura ou a substancia de origem que foi ensaiada. Alternativa-
mente, pode aplicar-se o método referido no ponto 4.1.3.5.

Se uma mistura resultar da diluicdo de outra mistura ou substancia classificada com dgua ou outro mate-
rial ndo tdxico, pode calcular-se a toxicidade da mistura a partir da mistura ou substancia de origem.

Classificagdo das misturas quando existirem dados de toxicidade para alguns ou para todos os componentes da
mistura

A classificagdo de uma mistura baseia-se na soma das concentragdes dos seus componentes classifica-
dos. A percentagem de componentes classificados em “toxicidade aguda” ou em “toxicidade crénica” é
introduzida directamente no método da soma. Os pormenores do método da soma estdo descritos no
ponto 4.1.3.5.5.
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4.1.3.5.2.

4.1.3.5.3.

As misturas podem resultar da combinagdo de componentes classificados (nas categorias toxicidade
aguda 1 efou crénica 1, 2, 3 ou 4) e de outros componentes para os quais ndo estdo disponiveis dados
adequados de ensaios de toxicidade. Se estiverem disponiveis dados adequados sobre toxicidade para
mais de um componente da mistura, a toxicidade combinada desses componentes ¢ calculada através
das férmulas de aditividade a) ou b) indicadas a seguir, dependendo da natureza dos dados sobre a
toxicidade:

a)  Com base em dados de toxicidade aguda em ambiente aquético:

Y ci EL Gi

LE)Csom T LE)Csy
em que:
(@ = concentra¢do do componente i (percentagem em peso)
CL(E)50; = (mg/l) CLs, ou CE;, para o componente i
n = ndmero de componentes, com i a variar de 1 a n
CL(E)som = C(E)Ls, da parte da mistura para a qual existem dados de ensaio

A toxicidade calculada pode ser usada para atribuir a essa parte da mistura uma categoria de perigo
agudo, que se usa posteriormente na aplicagio do método da soma;

b) Com base em dados de toxicidade crénica em ambiente aquético:

Ci+) G Ci G
2C+2G y Oy G
EqQNOECm - NOECi - 0,1 x NOECj
em que:
G = concentracdo do componente i (percentagem em peso) para os componentes
rapidamente degradaveis
G = concentragio do componente j (percentagem em peso) para os componentes
ndo rapidamente degradaveis
NOECi = NOEC (ou outra medida reconhecida da toxicidade crénica) do componente i,
para os componentes rapidamente degraddveis, em mg/l
NOEGj = NOEC (ou outra medida reconhecida da toxicidade crénica) do componente j,
para os componentes ndo rapidamente degraddveis, em mg/l
n = ndmero de componentes, com i e j a variar de 1 an
EqQNOECm = NOEC equivalente da parte da mistura para a qual existem dados de ensaio

Deste modo, a toxicidade equivalente reflecte o facto de que as substincias que ndo se degradam
rapidamente sdo classificadas um nivel de categoria de perigo mais severo do que as substancias
que se degradam rapidamente.

A toxicidade equivalente calculada pode ser usada para atribuir a essa parte da mistura uma cate-
goria de perigo de longo prazo, em conformidade com os critérios para as substancias rapidamente
degradéveis (alinea b), subalinea ii), do quadro 4.1.0), que é posteriormente usada na aplicagdo do
método da soma.

Quando se aplicar a férmula de aditividade a parte da mistura, é preferivel calcular a toxicidade desta
parte da mistura usando, para cada substancia, os valores de toxicidade que se relacionam com o mesmo
grupo taxondmico (isto €, peixes, crustdceos, algas ou equivalente) e, em seguida, usar a toxicidade mais
elevada (valor mais baixo) obtida (isto é, usar o mais sensivel dos trés grupos taxonémicos). No entanto,
quando ndo existirem dados de toxicidade para cada componente do mesmo grupo taxondmico,
selecciona-se o valor de toxicidade de cada componente da mesma forma que sio seleccionados os valo-
res de toxicidade para a classificacdo de substancias, isto ¢, utiliza-se a toxicidade mais elevada (do orga-
nismo de ensaio mais sensivel). Usa-se, em seguida, a toxicidade aguda e cronica calculada para
determinar se esta parte da mistura deve ser classificada em toxicidade aguda 1 efou crénica 1, 2 ou 3,
usando os mesmos critérios que os utilizados para as substancias.
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4.1.3.5.4. Se uma mistura for classificada de mais de uma maneira, utilizar-se-d o método que proporciona o resul-
tado mais prudente.

4.1.3.5.5. Método da soma
41.3.5.5.1. Fundamentagdo

4.1.3.5.5.1.1. No caso das categorias de classificacdo de substancias toxicidade crénica 1 a 3, os critérios de toxici-
dade subjacentes diferem entre categorias por um factor de 10. As substancias classificadas numa faixa
de toxicidade elevada contribuem, assim, para a classificagdo da mistura numa faixa de toxicidade infe-
rior. O célculo destas categorias de classificagdo deve, portanto, ter em conta a contribui¢do de cada uma
das substancias classificadas em toxicidade crénica 1, 2 ou 3.

4.1.3.5.5.1.2. Quando uma mistura contiver componentes classificados em toxicidade aguda 1 ou crénica 1, convém
atender ao facto de que, quando a sua toxicidade aguda for inferior a 1 mg/l efou a sua toxicidade cré-
nica for inferior a 0,1 mg/l (se ndo forem rapidamente degraddveis) ou 0,01 mg/l (se forem rapidamente
degraddveis), estes componentes contribuem para a toxicidade da mistura, mesmo se presentes apenas
a uma concentracdo baixa. Os ingredientes activos dos pesticidas sdo frequentemente muito txicos para
o ambiente aqutico, mas o mesmo se aplica a outras substancias, tais como os compostos organome-
télicos. Nestas circunstancias, a aplicagdo dos limites de concentracdo genéricos normais leva a uma
“subclassificacdo” da mistura. Devem, pois, aplicar-se factores de multiplicacdo para ter em conta os
componentes altamente toxicos, conforme descrito no ponto 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.2.  Procedimento de classificacdo

4.1.3.5.5.2.1. Regra geral, uma classificagdo mais severa de uma mistura sobrepde-se a uma classificagdo menos severa,
por exemplo, uma classificacdo em toxicidade crénica 1 sobrepde-se a uma classificagdo em toxicidade
crénica 2. Como consequéncia, neste exemplo, o procedimento de classificagio encontra-se ji conclu-
ido, caso o resultado da classificagdo seja toxicidade cronica 1. A classificagdo mais severa € toxicidade
crénica 1. Assim, ndo € necessdrio prosseguir o procedimento de classificacdo.

4.1.3.5.5.3.  Classifica¢do na categoria toxicidade aguda 1

4.1.3.5.5.3.1. Em primeiro lugar, consideram-se todos os componentes classificados em toxicidade aguda 1. Se a soma
das concentragdes desses componentes (em %) multiplicadas pelos factores-M correspondentes for supe-
rior a 25 %, toda a mistura € classificada em toxicidade aguda 1.

4.1.3.5.5.3.2. A classificacdo de misturas em termos de perigos agudos, com base na soma dos componentes classi-
ficados, estd resumida no quadro 4.1.1.

Quadro 4.1.1

Classificacio de uma mistura em termos de perigos agudos, com base na soma dos
componentes classificados

Soma de componentes classificados como: Mistura classificada como:

Toxicidade aguda 1 x M (%) = 25 % Toxicidade aguda 1

(%) Para a explicagdo do factor.

4.1.3.5.5.4. Classifica¢do nas categorias toxicidade crénica 1, 2, 3 ¢ 4

4.1.3.5.5.4.1. Em primeiro lugar, consideram-se todos os componentes classificados em toxicidade crénica 1. Se a
soma das concentragdes desses componentes (em %) multiplicadas pelos factores-M correspondentes for
igual ou superior a 25 %, a mistura ¢ classificada em toxicidade crénica 1. Se o resultado dos célculos
for uma classificagdo da mistura em toxicidade crénica 1, o procedimento de classificacdo estard
concluido.

4.1.3.5.5.4.2. No caso de a mistura ndo ser classificada em toxicidade crénica 1, considera-se a classificagdo da mis-
tura em toxicidade crénica 2. Classifica-se uma mistura em toxicidade crénica 2, se 10 vezes a soma
das concentragdes (em %) de todos os componentes classificados em toxicidade crénica 1, multiplica-
das pelo factores-M correspondentes, mais a soma das concentragdes (em %) de todos os componentes
classificados em toxicidade cronica 2 for igual ou superior a 25 %. Se o resultado dos célculos for uma
classificacdo da mistura em toxicidade crénica 2, o procedimento de classificagdo estard concluido.
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No caso de a mistura ndo ser classificada em toxicidade crénica 1 nem em toxicidade crénica 2,
considera-se a classificagdo da mistura em toxicidade crénica 3. Classifica-se uma mistura em toxici-
dade crénica 3, se 100 vezes a soma das concentracdes (em %) de todos os componentes classificados
em toxicidade cronica 1, multiplicadas pelo factores-M correspondentes, mais 10 vezes a soma das con-
centracdes (em %) de todos os componentes classificados em toxicidade crénica 2, mais a soma das con-
centragdes (em %) de todos os componentes classificados em toxicidade crénica 3 for igual ou superior
a25%.

Se a mistura ndo puder ser classificada em toxicidade cronica 1, 2 ou 3, considerar-se-4 a classificagdo
da mistura em toxicidade crénica 4. Uma mistura é classificada em toxicidade crénica 4, se a soma das
concentra¢des (em %) dos componentes classificados em toxicidade cronica 1, 2, 3 e 4 for igual ou supe-
rior a 25 %.

A classificagdo de misturas em termos de perigos de longo prazo, com base na soma das concentragdes
dos componentes classificados, estd resumida no quadro 4.1.2.

Quadro 4.1.2

Classificacio de uma mistura em termos de perigos de longo prazo, com base na soma dos
componentes classificados

Soma de componentes classificados como: Mistura classificada como:
Toxicidade crénica 1 x M () = 25 % Toxicidade crénica 1
(M x 10 x toxicidade crénica 1) + toxicidade crénica 2 = 25 % Toxicidade cronica 2
(M x 100 x toxicidade crénica 1) + (10 x toxicidade crénica 2) Toxicidade crénica 3

+ toxicidade crénica 3 = 25 %

Toxicidade crénica 1 + toxicidade crénica 2 + toxicidade cronica Toxicidade crénica 4
3 + toxicidade crénica 4 > 25 %

(%) Para a explicacdo do factor-M, ver ponto 4.1.3.5.5.5.

Misturas com componentes altamente tdxicos

Os componentes classificados em toxicidade aguda 1 e toxicidade crénica 1, com toxicidades inferiores
a 1 mg/l efou toxicidades crénicas inferiores a 0,1 mgfl (se ndo forem rapidamente degradaveis)
ou 0,01 mg/l (se forem rapidamente degradéveis) contribuem para a toxicidade da mistura, mesmo a
concentragdes baixas, sendo-lhes atribuida, em regra, maior ponderacio aquando da aplica¢do da abor-
dagem da soma de classifica¢des. Quando uma mistura contiver componentes classificados em toxici-
dade aguda ou crénica 1, aplicar-se-4 uma das seguintes abordagens:

— aabordagem faseada descrita nos pontos 4.1.3.5.5.3 e 4.1.3.5.5.4, usando uma soma ponderada,
recorrendo a multiplicagdo das concentragdes dos componentes classificados em toxicidade aguda
e cronica 1 por um factor, em vez de proceder a simples adicdo das percentagens. Isto significa
que a concentragdo de “toxicidade aguda 1” na coluna da esquerda do quadro 4.1.1 e a concen-
tracdo de “toxicidade crénica 1” na coluna da esquerda do quadro 4.1.2 sdo multiplicadas pelo fac-
tor de multiplicagdo adequado. Os factores de multiplicagdo a aplicar a estes componentes sdo
definidos mediante recurso ao valor da toxicidade, conforme resumido no quadro 4.1.3. Assim,
para se classificar uma mistura que contenha componentes de toxicidade aguda/crénica 1, o clas-
sificador tem de estar informado do valor do factor-M, a fim de aplicar o método da soma,

— aférmula de aditividade (ver ponto 4.1.3.5.2), desde que existam dados da toxicidade para todos
os componentes altamente toxicos da mistura e também provas convincentes de que todos os
componentes, incluindo aqueles para os quais ndo existem dados especificos respeitantes a toxi-
cidade aguda efou crénica, tém uma toxicidade baixa ou inexistente, ndo contribuindo significa-
tivamente para que a mistura constitua um perigo para o ambiente.
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4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.1.

Quadro 4.1.3

Factores de multiplicagdo para componentes altamente téxicos das misturas

Toxicidade aguda Factor-M Toxicidade crénica Factor-M
Valor da CL(E) 5, mg]! Valor da NOEC mg]l CO“&%‘E‘QWS Comg’grzf)“‘“
0.1 < CLE)s < 1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
0,01 < CL(E)5 < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < CL(E)5, < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 0,001 100 10
0,0001 < CL(E)5o < 0,001 | 1000 0,00001 < NOEC 1000 100
< 0,0001
0,00001 < CL(E)s, < 10 000 0,000001 < NOEC 10 000 1000
0,0001 < 0,00001

(prosseguir em intervalos de factor 10)

(prosseguir em intervalos de factor 10)

(*) Nao rapidamente degradavel.
(*) Rapidamente degraddvel.

Classificagdo de misturas com componentes para os quais ndo existam informagdes utilizdveis

No caso de ndo existirem informagdes utilizaveis relativas aos perigos agudos e/ou de longo prazo para

o ambiente aqudtico de um ou mais componentes importantes, conclui-se que a mistura ndo pode ser

classificada numa categoria ou em categorias de perigo definitivas. Nestas circunstancias, a mistura serd
classificada exclusivamente com base nos componentes conhecidos, mencionando-se no rétulo e na
FDS a seguinte frase suplementar: “Contém x % de componentes cujos perigos para o ambiente aqud-

tico sdo desconhecidos”.

Comunicacdo dos perigos

Devem utilizar-se elementos do rétulo para as substancias ou misturas que preencham os critérios de
classificacdo nesta classe de perigo de acordo com o quadro 4.1.4.

Quadro 4.1.4

Elementos do rétulo para substincias perigosas para o ambiente aqudtico

PERIGO AGUDO PARA O AMBIENTE AQUATICO

Toxicidade aguda 1

Pictograma GHS

Palavra-sinal

Atencdo

Adverténcia de perigo

H400: Muito téxico para os organismos

aquaticos.
Recomendagdo de prudéncia — Prevencdo P273
Recomendagdo de prudéncia — Resposta P391
Recomendagdo de prudéncia — Armazenamento
Recomendagdo de prudéncia — Eliminagdo P501
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PERIGO DE LONGO PRAZO PARA O AMBIENTE AQUATICO

Toxicidade Toxicidade Toxicidade - -
P P . Toxicidade crénica 4
crénica 1 crénica 2 cronica 3
Pictogramas GHS Sem pictograma Sem pictograma
Palavra-sinal Atengdo Sem Sem Sem palavra-sinal
palavra-sinal palavra-sinal
Adverténcia de H410: Muito H411: Téxico H412: Nocivo H413: Pode
perigo toxico para os para os para os provocar efeitos
organismos organismos organismos nocivos
aqudticos com aqudticos com aqudticos com duradouros nos
efeitos efeitos efeitos organismos
duradouros duradouros duradouros aqudticos
Recomendacio de P273 P273 P273 P273
prudéncia —
Prevencao
Recomendagio de P391 P391
prudéncia —
Resposta
Recomendagio de
prudéncia —
Armazenamento
Recomendagio de P501 P501 P501 P501>.
prudéncia —
Eliminagdo

A parte 5 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 passa a ter a seguinte redac¢do:

«5.

5.1.

5.1.1.1.

5.1.2.1.

PARTE 5: PERIGOS ADICIONAIS

Perigoso para a camada de ozono

Definicdes e generalidades

O potencial de destruicdo do ozono (ODP) é um valor integrativo, distinto para cada espécie fonte de hidro-
carbonetos halogenados, que representa a medida da destrui¢do do ozono na estratosfera que se espera de
um hidrocarboneto halogenado numa base massa/massa em relagdo ao CFC-11. A defini¢do formal do ODP
¢ a razdo entre as perturbacdes integradas e o ozono total, para uma emissio diferencial de massa de um deter-
minado composto em relacdo a uma emissdo igual de CFC-11.

As substéncias perigosas para a camada de ozono sdo as substancias que, com base nas provas disponiveis
relativas as suas propriedades e ao seu comportamento e destino previstos ou observados no ambiente, podem
constituir um perigo para a estrutura efou para o funcionamento da camada de ozono da estratosfera. Estdo
abrangidas as substancias enumeradas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1005/2009 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 16 de Setembro de 2009, relativo as substancias que empobrecem a camada de
ozono (*).

Critérios de classificacdo de substdncias

As substancias serdo classificadas como perigosas para a camada de ozono (categoria 1) se as provas dispo-
niveis relativas as suas propriedades e ao seu comportamento e destino previstos ou observados no ambiente
indicarem que podem constituir um perigo para a estrutura efou para o funcionamento da camada de ozono
da estratosfera.
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5.1.3.  Critérios de classificacio de misturas

5.1.3.1. As misturas serdo classificadas como perigosas para a camada de ozono (categoria 1) com base na concen-
tragdo de cada substincia nelas contida que esteja classificada como perigosa para a camada de ozono (cate-
goria 1), em conformidade com o quadro 5.1.

Quadro 5.1

Limites de concentracio genéricos das substincias (numa mistura), classificadas como perigosas
para a camada de ozono (categoria 1), que obrigam a classificagio da mistura como perigosa
para a camada de ozono (categoria 1)

Classificagdo da substancia Classificagdo da mistura

Perigosa para a camada de ozono (categoria 1) C=20,1%

5.1.4.  Comunicacdo dos perigos

5.1.4.1. Devem utilizar-se elementos do rétulo para as substancias ou misturas que preencham os critérios de classi-
ficacdo nesta classe de perigo de acordo com o quadro 5.2.

Quadro 5.2

Elementos do rétulo aplicdveis a classificagio perigoso para a camada de ozono

Simbolo/pictograma

Palavra-sinal Atengio

H420: Prejudica a satide publica e o ambiente ao destruir 0 ozono na

Adverténcia de perigo
d de perig alta atmosfera

Recomendagdes de prudéncia P502

() JOL 286 de 31.10.2009, p. 1.».


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:286:0001:0001:PT:PDF
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ANEXO 11

O anexo II do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1.

2.

A parte 2 ¢ alterada da seguinte forma:

a) O ponto 2.8 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2.8. Misturas que contenham pelo menos uma substincia sensibilizante

No rétulo das embalagens de misturas ndo classificadas como sensibilizantes mas que contenham pelo
menos uma substancia classificada como sensibilizante, presente numa concentracdo igual ou superior a
especificada no quadro 3.4.6 do anexo I, deve figurar a seguinte adverténcia:

EUH208 - “Contém (nome da substancia sensibilizante em questdo). Pode provocar uma reacgdo alérgica”.

As misturas classificadas como sensibilizantes e que contenham outras substancias (para além das que levam
a classificacdo da mistura) classificadas como sensibilizantes, presentes numa concentragio igual ou supe-
rior a especificada no quadro 3.4.6 do anexo I, devem ostentar, no rétulo das embalagens, os nomes dessas
substancias.»;

b) No ponto 2.10, o primeiro travessdo passa a ter a seguinte redac¢do:

> 0,1 % de uma substéncia classificada como sensibilizante cutaneo de categoria 1 ou 1B, sensibilizante res-
piratério de categoria 1 ou 1B ou substincia cancerigena de categoria 2, ou

> 0,01 % de uma substéncia classificada como sensibilizante cutineo de categoria 1A, sensibilizante respi-
ratorio de categoria 1A, ou

> um décimo do limite de concentragdo especifica para uma substancia classificada como sensibilizante cuta-
neo ou sensibilizante respiratério cujo limite de concentragdo especifica seja inferior a 0,1 %, ou».

Na parte 3, o ponto 3.2.2.1 passa a ter a seguinte redacg¢io:

«3.2.2.1.

Esta disposicdo ndo se aplica aos aerosséis classificados e rotulados unicamente como “aerosséis inflamdveis,
categoria 1”7 ou “aerossdis inflamdveis, categoria 2”. Também ndo ¢ aplicdvel as garrafas transportdveis para
gases..
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ANEXO III

O anexo III do Regulamento (CE) n.° 12722008 ¢ alterado do seguinte modo:

1. A parte 1 é alterada da seguinte forma:

a)

A frase introdutéria passa a ter a seguinte redacgdo:

«As adverténcias de perigo devem ser aplicadas em conformidade com o disposto nas partes 2, 3, 4 e 5 do anexo L.

Ao seleccionar as adverténcias de perigo em conformidade com os artigos 21.° e 27.°, os fornecedores podem
usar as adverténcias de perigo combinadas constantes do presente anexo.

Nos termos do artigo 27.°, podem aplicar-se a rotulagem os seguintes principios de precedéncia relativos as adver-

téncias de perigo:

a)

b)

Se for atribuida a adverténcia de perigo H410 “Muito tdxico para os organismos aquticos com efeitos dura-
douros”, pode omitir-se a adverténcia H400 “Muito tdxico para os organismos aqudticos”;

Se for atribuida a adverténcia H314 “Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves”, pode omitir-se
a adverténcia H318 “Provoca lesdes oculares graves”.

A fim de indicar a via de administracdo ou de exposi¢do, podem usar-se as adverténcias de perigo combinadas
constantes do quadro 1.2.»;

No quadro 1.1, é suprimida a nota de pé-de-pdgina correspondente ao cddigo H200;

O quadro 1.2 ¢ alterado do seguinte modo:

i)

ii)

iii)

no cédigo H317, o titulo da terceira coluna passa a ter a seguinte redac¢do:

«3.4. Sensibilizagdo cutanea, categorias de perigo 1, 1A, 1B»,

no cédigo H334, o titulo da terceira coluna passa a ter a seguinte redac¢do:

«3.4. Sensibilizagdo respiratoria, categorias de perigo 1, 1A, 1B»,

ap6s o codigo H373, sdo aditadas ao quadro as seguintes combinagdes de adverténcias de perigo:

«HiOO Lingua 3.1 — Toxicidade aguda (via oral) e toxicidade aguda (via cutanea),
H310 categorias de perigo 1, 2

BG CMBPTOHOCEH NPY NONTBIIAHE MM NIPU KOHTAKT € KOXKaTa

ES Mortal en caso de ingestién o en contacto con la piel

CS Pii poziti nebo pii styku s kazi mize zptisobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkontakt

ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav

EL OavatQopo o MEPIMTON KATATOONG 1) O enagr e To Seppa

EN Fatal if swallowed or in contact with skin

FR Mortel par ingestion ou par contact cutané

GA Abhar marfach é seo m4 shlogtar é né md theagmhafonn leis an gcraiceann

IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con la pelle

LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu

LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda

HU Lenyelve vagy bdrrel érintkezve haldlos

MT Fatali jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda

NL Dodelijk bjj inslikken en bij contact met de huid
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«HiOO Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via ‘oral) e to?cicidade aguda (via cutinea),
H310 categorias de perigo 1, 2

PL Grozi $miercig po potknigciu lub w kontakcie ze skora

PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele

RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu pielea

SK Pri poziti alebo styku s koZou moze sposobit smrt

SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo

FI Tappavaa nieltyni tai joutuessaan iholle

NY Dodligt vid fortaring eller vid hudkontakt
H3+OO Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via qral) e toxﬁcidade aguda (via inalatoria),
H330 categorias de perigo 1, 2

BG CMBPTOHOCEH NP TONTbLIAHE U TPV BOMIIBAHE

ES Mortal en caso de ingestion o inhalacién

(& PHi poziti nebo pfi vdechovani miiZe zpusobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse eller inddnding

DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen

ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav

EL OavatPopo o€ TEPITTOT KATATOOTNG 1) O€ TEPITTWOT| ELOTIVONG

EN Fatal if swallowed or if inhaled

FR Mortel par ingestion ou par inhalation

GA Abhar marfach é seo mé shlogtar né m4 ionanilaitear é

IT Mortale se ingerito o inalato

LV Var izraisit navi, ja norits vai ieklast elpcelos

LT Mirtina prarijus arba jkvépus

HU Lenyelve vagy belélegezve haldlos

MT Fatali jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs

NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing

PL Grozi $miercia po potknigciu lub w nastepstwie wdychania

PT Mortal por ingestdo ou inalagdo

RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare

SK Pri poziti alebo vdychnuti moze sposobit smrt

SL Smrtno pri zauZitju ali vdihavanju

FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd

N Dodligt vid fortring eller inandning
H3+10 Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via cu‘ténea) e t(?xicidade aguda (via inalatoria),
H330 categorias de perigo 1, 2

BG CMBPTOHOCEH TPV KOHTAKT C KOXKAaTa MM Py BIMIIBaHE

ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala

CS Pii styku s kizi nebo pfi vdechovani mtze zptsobit smrt

DA Livsfarlig ved hudkontakt eller inddnding

DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen

ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav

EL OavatnQopo oe enagr pe o SEPpa T O TEPITTLOT EIOTIVOTG
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H3+10 Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via chénea) e tgxicidade aguda (via inalatoria),
H330 categorias de perigo 1, 2

EN Fatal in contact with skin or if inhaled

FR Mortel par contact cutané ou par inhalation

GA Abhar marfach ¢ seo m4 theagmhaionn leis an gcraiceann né md ionandlaitear é

IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di inalazione

LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak elpcelos

LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus

HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve haldlos

MT Fatali fkuntatt mal-gilda jew jekk tittiched bin-nifs

NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inademing

PL Grozi $miercig w kontakcie ze skora lub w nastepstwie wdychania

PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo

RO Mortal in contact cu piclea sau prin inhalare

SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moze sposobit smrt

SL Smrtno v stiku s koZo ali pri vdihavanju

FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettynd

N Dadligt vid hudkontakt eller inandning

:2?8 : Lingua 3.1 — Toxicidade aguda.(v@a oral’),.toxicidade'aguda (vi'a cutdnea) e toxicidade aguda
H330 (Vla malatorla), categorlas de perigo 1, 2

BG CMBPTOHOCEH TPy TOTITbLIAHE, [PY KOHTAKT C KOXATa WIN [PU BIMIIBAHE

ES Mortal en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién

CS Pii poziti, pii styku s kiizi nebo pfi vdechovani miize zptsobit smrt

DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller inddnding

DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen

ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav

EL ®alvam(p('>p0 ¢ MEPIMTON KATAMOONG, 0 ENAQ] [ie TO SEPJLA 1] O€ MEPITTLON EL0T-
vorg

EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if inhaled

FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par inhalation

GA Abhar marfach é seo ma shlogtar, md theagmhaionn leis an gcraiceann né ma
ionandlaitear é

IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato

LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast elpcelos

LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba jkvépus

HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve haldlos

MT Fatali jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittiched bin-nifs

NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid en bij inademing

PL Grozi $mierciag po potknieciu, w kontakcie ze skorg lub w nastepstwie wdycha-
nia

PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou inalagio

RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare
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g;?g : Lingua 3.1 - Toxicidade aguda'(vlia oral),-toxicidade‘aguda (vig cutdnea) e toxicidade aguda
H330 (Vla malatérla), categorias de perigo 1,2
SK Pri poziti, pri styku s koZou alebo pri vdychnuti moze sposobit smrt
SL Smrtno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd, joutuessaan iholle tai hengitettynd
N Dadligt vid fortaring, hudkontake eller inandning
H301
+ Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via oral) e toxicidade aguda (via cutdnea), categoria de perigo 3
H311
BG Toxcnuen npy norTbIIaHE MM IIPYM KOHTAKT C KOXaTa
ES Toxico en caso de ingestién o en contacto con la piel
CS Toxicky pii poziti a pii styku s kazi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL Tokikd oe mepimToOon KATATOONS 1) 0€ eNag He To dEppa
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach md shlogtar é né ma theagmhaionn leis an gcraiceann
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT Toksiska prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’ jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po polknigciu lub w kontakcie ze skora
PT Toxico por ingestdo ou contacto com a pele
RO Toxic in caz de inghitire sau in contact cu pielea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s koZou
SL Strupeno pri zauZitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
N Giftigt vid fortdring eller hudkontakt
H301
+ Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via oral) e toxicidade aguda (via inalatoria), categoria de perigo 3
H331
BG Tokcnuen mpy normbuIaHe WV Opy BAMUIBAHE
ES Toxico en caso de ingestién o inhalacién
(& Toxicky pfi poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indanding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL Tokikd o€ MepIMToN KATATOONG 1] G MEPITTOOT ELGTIVOTG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach md shlogtar né ma ionandlaitear é
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H301
+ Lingua 3.1 — Toxicidade aguda (via oral) e toxicidade aguda (via inalatéria), categoria de perigo 3

H331

IT Tossico se ingerito o inalato

LV Toksisks, ja norits vai ieklast elpcelos

LT Toksiska prarijus arba jkvépus

HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd

MT Tossika jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs

NL Giftig bij inslikken en bij inademing

PL Dziala toksycznie po polknieciu lub w nastepstwie wdychania

PT Toxico por ingestdo ou inalagdo

RO Toxic in caz de Inghitire sau prin inhalare

SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti

SL Strupeno pri zauzZitju ali vdihavanju

FI Myrkyllistd nieltyné tai hengitettyni

NY% Giftigt vid fortdring eller inandning
Hill Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via cutépea) e to?cicidade aguda (via inalatoria),
H331 categoria de perigo 3

BG ToKCHYEH NPy KOHTAKT ¢ KOXKATa M TIPY BIVIIBAHE

ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala

CS Toxicky pii styku s kazi a pfi vdechovéni

DA Livsfarlig ved hudkontakt eller inddnding

DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen

ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine

EL Tokxo oe enagr pe o Séppa 1 o€ mMePINTLOTN E10TVONG

EN Toxic in contact with skin or if inhaled

FR Toxique par contact cutané ou par inhalation

GA Abhar tocsaineach m4 theagmhaionn leis an geraiceann né md ionandlaitear é

IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato

LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklast elpcelos

LT Toksiska susilietus su oda arba jkvépus

HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd

MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew tittieheb bin-nifs

NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing

PL Dziala toksycznie w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdychania

PT Téxico em contacto com a pele ou por inalagdo

RO Toxic in contact cu pielea sau prin inhalare

SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti

SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju

FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettyna

N Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
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g;?i : Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (Yia-oral),‘tgxicidade aguda (via- cutdnea) e toxicidade aguda
H331 (via inalatéria), categoria de perigo 3
BG Tokcuuen npyu norbuiane, Npy KOHTAKT € KOXaTa MM NPU BAMILBAHE
ES Toxico en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién
(& Toxicky pii poziti, pfi styku s kizi a pfi vdechovani
DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indénding
DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL ToEkO o€ MePINT®OTN KATAMOONG, O€ EMAQT HE TO SEPYIC 1) OE TIEPIMTWOT KATATOOTG
EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach mé shlogtar, ma theagmhafonn leis an gcraiceann né mé iona-
nalaftear ¢
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai ieklast elpcelos
LT Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittiehed bin-nifs
NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziala toksycznie po potknieciu, w kontakcie ze skora lub w nastgpstwie wdycha-
nia
PT Téxico por ingestdo, contacto com a pele ou inalacio
RO Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti, styku s koZou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai hengitettyna
N Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning
H302
+ Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via oral) e toxicidade aguda (via cutdnea), categoria de perigo 4
H312
BG BpeneH npy nonrbliaHe MM PY KOHTAKT ¢ KOXKaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con la piel
(& Zdravi skodlivy pfi poziti a pfi styku s ktizi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL Emplafés o€ mepintwon katdnoong 1 o€ enagr pe to déppa
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d'ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach md shlogtar é né ma theagmhaionn leis an gcraiceann
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bérrel érintkezve drtalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew jekk tmiss mal-gilda
NL Schadelijk bjj inslikken en bij contact met de huid
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H3+02 Lingua 3.1 — Toxicidade aguda (via oral) e toxicidade aguda (via cutanea), categoria de perigo 4
H312
PL Dziala szkodliwie po potknieciu lub w kontakcie ze skéra
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu pielea
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo pri styku s kozou
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltyni tai joutuessaan iholle
NY% Skadligt vid fortaring eller hudkontakt
H302
+ Lingua 3.1 — Toxicidade aguda (via oral) e toxicidade aguda (via inalatéria), categoria de perigo 4
H332
BG Bpenen npu norrpluane uim mpy BIMIIBaHe
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi skodlivy pii poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller indénding
DE Gesundheitsschédlich bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Emphafés oe mepintwon Katdnoong 1 o€ mePInTwor 10mvorng
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d'ingestion ou d'inhalation
GA Abhar dochrach m4 shlogtar n6 md ionandlaitear é
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklist elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba jkvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve drtalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela’ jew tittiched bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziala szkodliwie po polknigciu lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalagio
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettynd
NY% Skadligt vid fortdring eller inandning
HT 2 Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via cuté‘nea) e to?(icidade aguda (via inalatria),
H332 categoria de perigo 4
BG Bpenen npyu KOHTAKT ¢ KOXaTa MM TIPY BAMIUBAHE
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi skodlivy pfi styku s kaizi a pii vdechovani
DA Farlig ved hudkontakt eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Emphafés oe enagn pe to déppa 1) oe mepintwor ewomvor|g
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H3+12 Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (via cutﬁpea) e to?(icidade aguda (via inalatoria),
H332 categoria de perigo 4
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d'inhalation
GA Abhar dochrach m4 theagmhaionn leis an gcraiceann né mé ionandlaitear é
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklust elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve rtalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk tittiched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalacdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Zdravju kodljivo v stiku s koZo in pri vdihavanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettyni
N Skadligt vid hudkontakt eller inandning
E;?g : Lingua 3.1 - Toxicidade aguda (\'/ia'oral),,t(.)xicidade aguda (via' cutdnea) e toxicidade aguda
H332 (via inalatéria), categoria de perigo 4
BG Bpener mpu morbluare, Ipy KOHTAKT C KOXKATA MM NPV BIMIIBAHE
ES Nocivo en caso de ingestién, contacto con la piel o inhalacién
(& Zdravi skodlivy pfi poziti, pii styku s kizi a pfi vdechovani
DA Farlig ved inddnding, hudkontakt eller inddnding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Emiphafég o€ mepinton Katanoonc, oe enagr pe To dEPHa 1) OE MEPITTWON ELOTVONG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas d'ingestion, de contact cutané ou d'inhalation
GA Abhar dochrach mé shlogtar, md theagmhafonn leis an gcraiceann né ma iona-
nalaitear é
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak elpcelos
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba jkvépus
HU Lenyelve, bdrrel érintkezve vagy belélegezve drtalmas
MT Taghmel il-hsara jekk tinbela’, tmiss mal-gilda jew tittihed bin-nifs
NL Schadelijk bjj inslikken, bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po polknigciu, w kontakcie ze skora lub w nastgpstwie wdycha-
nia
PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou inalacio
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauZitju, v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Haitallista nieltyné, joutuessaan iholle tai hengitettyni
N Skadligt vid fortiring, hudkontakt eller inandning»;
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d) O quadro 1.3 é alterado do seguinte modo:

i)  apds o cddigo H413, é aditada ao quadro uma nova adverténcia de perigo:

«H420 Lingua

5.1 — Perigoso para a camada de ozono — categoria de perigo 1

BG

Bpenyt Ha 061IeCTBEHOTO 31paBe ¥ HA OKOJIHATA CPENa, KATO Pa3pylliaBa 030HA BB
BVCOKMTE CTTOeBe Ha aTMOcdepata

ES

Causa dafios a la salud ptblica y el medio ambiente al destruir el ozono en la
atmosfera superior

(&

Poskozuje vetejné zdravi a Zivotni prostiedi tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich
vrstvach atmosféry

DA

Skader folkesundheden og miljoet ved at edeleegge ozon i den ovre atmosfare

DE

Schidigt die offentliche Gesundheit und die Umwelt durch Ozonabbau in der
duferen Atmosphire

ET

Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, havitades kdrgatmosfiiris asuvat osooni-
kihti

EL

BAamtet ) dnpoota vyeia kat o mepifalhov kataotpe@ovag To 6lov oty avatepn
atpocaipa

EN

Harms public health and the environment by destroying ozone in the upper
atmosphere

FR

Nuit a la santé publique et a 'environnement en détruisant 'ozone dans la
haute atmospheére

GA

Déanann an t-dbhar seo diobhdil don tsldinte phoibli agus don chomhshaol tri
6z6n san atmaisféar uachtarach a scriosadh

Nuoce alla salute pubblica e allambiente distruggendo I'ozono dello strato
superiore dell'atmosfera

LV

Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo iznicina ozonu atmosféras augséja
slant

LT

Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes naikina ozono sluoksnj virdutinéje
atmosferoje

HU

Kérositja a kozegészséget és a kornyezetet, mert a 1égkor felsd rétegeiben
lebontja az 6zont

MT

Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-ambjent billi teqred l-ozonu
fl-atmosfera ta’ fuq

NL

Schadelijk voor de volksgezondheid en het milieu door afbraak van ozon in de
bovenste lagen van de atmosfeer

PL

Szkodliwe dla zdrowia publicznego i srodowiska w zwigzku z niszczacym odd-
zialywaniem na ozon w gornej warstwie atmosfery

PT

Prejudica a satde ptiblica e o ambiente ao destruir o 0zono na alta atmosfera

RO

Diuneazd sindtdtii publice si mediului inconjurdtor prin distrugerea ozonului
in atmosfera superioard

SK

Poskodzuje verejné zdravie a Zivotné prostredie tym, Ze ni¢i 0zon vo vrchnych
vrstvach atmosféry

SL

Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi uni¢evanja ozona v zgornji atmos-
feri

FI

Vahingoittaa kansanterveyttd ja ympiristod tuhoamalla otsonia ylemmissd
ilmakehdssa

Y%

Skadar folkhdlsan och miljon genom forstoring av ozonet i ovre delen av
atmosfaren»;

2. Na parte 2, é suprimido o quadro 2.3;

3. A parte 3 ¢ alterada do seguinte modo:

a)  No titulo, sdo suprimidos os termos «substncias e»;

b) Para o c6digo EUH 201/201A, na primeira coluna, sdo suprimidas todas as referéncias a «201/201A»

¢) Para o codigo EUH 209/209A, na primeira coluna, sdo suprimidas todas as referéncias a «209/209A».
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O anexo IV do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1. Aparte 1 é alterada da seguinte forma:

a) O quadro 6.2 ¢ alterado com segue:

ANEXO IV

i) A entrada relativa ao codigo P261 passa a ter a seguinte redac¢do:

«P261

Evitar respirar as
poeiras/fumos/gases/
névoas|/vapores|
aerossois.

Toxicidade aguda — via
inalatéria (ponto 3.1)

3,4

Sensibilizacdo respiratéria
(ponto 3.4)

1, 1A, 1B

Sensibilizacdo cutanea
(ponto 3.4)

1, 1A, 1B

Toxicidade para 6rgdos-
-alvo especificos — exposi-
¢do Unica; irritagdo das
vias respiratérias

(ponto 3.8)

Toxicidade para érgdos-
-alvo especificos — exposi-
¢do unica; narcose

(ponto 3.8)

Fabricante/fornecedordevem
especificar as condi¢des
aplicaveis.»,

ii)  a entrada relativa ao c6digo P272 passa a ter a seguinte redac¢do:

«P272

A roupa de trabalho
contaminada nio deve
sair do local de traba-

lho.

Sensibilizacdo cutanea
(ponto 3.4)

1, 1A, 1B»,

i) a entrada relativa ao cddigo P280 passa a ter a seguinte redac¢io:

«P280

Usar luvas de
proteccdo|vestudrio de
proteccdo/proteccdo
ocular/proteccio
facial.

Explosivos (ponto 2.1)

Divisoes

1.1, 1.2,

1.3, 1.4,
1.5

Fabricante/fornecedor

devem especificar os tipos

de equipamento.

—  Especificar a protecio
facial.

Liquidos inflaméveis
(ponto 2.6)

1,2,3

Soélidos inflaméveis
(ponto 2.7)

1,2

Substancias e misturas
auto-reactivas (ponto 2.8)

Tipos A,
B,C D, E,

Liquidos piroféricos
(ponto 2.9)

Solidos pirofdricos
(ponto 2.10)

Substancias e misturas
susceptiveis de auto-
-aquecimento (ponto 2.11)

1,2

Substancias e misturas
que, em contacto com a
dgua, libertam gases infla-
maveis (ponto 2.12)

1,2,3

Liquidos comburentes
(ponto 2.13)

1,2,3

Fabricante/fornecedor

devem especificar os tipos

de equipamento.

—  Especificar as luvas de
protecgdio efou a protec-
¢do ocular/facial.
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Solidos comburentes 1,2,3
(ponto 2.14)

Perdxidos organicos Tipos A,

(ponto 2.15) B,C,D,E,
F

Toxicidade aguda — via 1,2, 3,4

cutanea (ponto 3.1)

Fabricante/fornecedor

devem especificar os tipos

de equipamento.

—  Especificar as luvas/
vestudrio de proteccdo.

Corrosio cutanea 1A, 1B, Fabricante/fornecedor
(ponto 3.2) 1C devem especificar os tipos
de equipamento.
—  Especificar as luvas/
vestudrio de proteccio e a
protecgdo ocular/facial.
Irritagdo cutinea 2 Fabricante/fornecedor
(ponto 3.2) devem especificar os tipos
de equipamento.
Sensibilizacdo cutinea L 1A 1B | —  Especificar as luvas de
(ponto 3.4) proteccdo.
Lesdes oculares graves 1 Fabricante/fornecedor
(ponto 3.3) devem especificar os tipos
de equipamento.
Irritagdo ocular 2 —  Especificar a proteccdo
(ponto 3.3) ocular/facial.»,

iv) a entrada relativa ao codigo P285 passa a ter a seguinte redac¢do:

«P285 | Em caso de ventilagio | Sensibilizagdo respiratdria 1, 1A, 1B
inadequada, usar pro- | (ponto 3.4)
tecgdo respiratoria.

Fabricante/fornecedor
devem especificar os tipos
de equipamento.»,

v) aentrada relativa ao c6digo P273 ¢ alterada do seguinte modo:

— na terceira coluna, segunda linha, os termos «perigo crénico para o ambiente aqudtico (ponto 4.1)» sdo
substituidos por «perigo de longo prazo para o ambiente aquético (ponto 4.1)»,

— ¢ suprimida a tltima linha nas terceira e quarta colunas;

b) O quadro 6.3 ¢ alterado da seguinte forma:

i)  aentrada relativa ao c6digo P302 passa a ter a seguinte redacgdo:

«P302 | SE ENTRAR EM CON- | Liquidos piroféricos 1
TACTO COM A PELE: | (ponto 2.9)

Toxicidade aguda — via 1,2,3,4
cutdnea (ponto 3.1)

Irritacdo cutanea 2
(ponto 3.2)

Sensibilizacdo cutanea 1, 1A, 1B»,
(ponto 3.4)
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ii) a entrada relativa ao cddigo P304 passa a ter a seguinte redacgio:

«P304

EM CASO DE INALA-
CAO:

Toxicidade aguda — via 1,2, 3,4
inalatéria (ponto 3.1)

Corrosdo cutianea 1A, 1B,
(ponto 3.2) 1C
Sensibilizacdo respiratéria 1, 1A, 1B
(ponto 3.4)

Toxicidade para 6rgdos- 3
-alvo especificos — exposi-

¢do Unica; irritagdo das

vias respiratorias

(ponto 3.8)

Toxicidade para 6rgdos- 3»,

-alvo especificos — exposi-
¢d0 unica; narcose
(ponto 3.8)

i) a entrada relativa ao cddigo P311

passa a ter a seguinte redacgdo:

«P311 | Contacte um CENTRO | Toxicidade aguda - via 3

DE INFORMACAO inalatéria (ponto 3.1)

ANTIVENENOS

um médico. ou Sensibilizacdo respiratéria 1, 1A, 1B
(ponto 3.4)
Toxicidade para 6rgdos- 1, 2,
-alvo especificos — exposi-
¢do tnica (ponto 3.8)

iv) a entrada relativa ao cddigo P313 passa a ter a seguinte redac¢io:
«P313 | Consulte um médico. Irritacdo cutinea 2,3
(ponto 3.2)
Irritacdo ocular 2
(ponto 3.3)
Sensibilizacdo cutanea 1, 1A, 1B
(ponto 3.4)
Mutagenicidade em células | 1A, 1B, 2
germinativas (ponto 3.5)
Carcinogenicidade 1A, 1B, 2
(ponto 3.6)
Toxicidade reprodutiva 1A, 1B, 2
(ponto 3.7)
Toxicidade reprodutiva — Categoria
efeitos sobre a lactacdo ou | suplemen-
através dela (ponto 3.7) tar,
v)  aentrada relativa ao cédigo P321 passa a ter a seguinte redac¢io:

«P321 | Tratamento especifico | Toxicidade aguda — via 1,2,3 Referéncia as instru-
(ver ... no presente oral (ponto 3.1) ¢oes de primeiros
rétulo). socorros suplementa-

res.

Caso seja exigida a

administragdo imediata

de um antidoto.
Toxicidade aguda — via 3 Referéncia as instru-

inalatéria (ponto 3.1)

¢des de primeiros
socorros suplementa-
res.

Caso sejam exigidas
medidas especificas ime-
diatas.




L 83[46

Jornal Oficial da Unido Europeia

30.3.2011

Toxicidade para 6rgaos- 1 Referéncia as instru-
-alvo especificos — exposi- ¢des de primeiros
¢do tnica (ponto 3.8) socorros suplementa-
res.
Caso sejam exigidas
medidas imediatas.
Sensibilizacdo cutanea 1, 1A, 1B Referéncia as instru-
(ponto 3.4) ¢oes de primeiros
socorros suplementa-
Corrosdo cutanea 1A, 1B, res.
(ponto 3.2) 1C Fabricante/fornecedor
— - podem especificar um
Irritacdo cutdnea 2 agente de limpeza, se
(ponto 3.2) adequado.»,
vi) a entrada relativa ao cddigo P333 passa a ter a seguinte redaccdo:
«P333 | Em caso de irritacdo Sensibilizacdo cutanea 1, 1A, 1B»,
ou erupgdo cutanea: (ponto 3.4)
vii) a entrada relativa ao cddigo P341 passa a ter a seguinte redaccdo:
«P341 | Em caso de dificul- Sensibilizacdo respiratéria | 1, 1A, 1B»,
dade respiratéria, reti- | (ponto 3.4)
rar a vitima para uma
zona ao ar livre e
manté-la em repouso
numa posicao que nao
dificulte a respiragao.
viii) a entrada relativa ao c6digo P342 passa a ter a seguinte redac¢io:
«P342 | Em caso de sintomas Sensibilizacdo respiratéria | 1, 1A, 1B»,
respiratérios: (ponto 3.4)
ix) a entrada relativa ao c6digo P352 passa a ter a seguinte redaccdo:
«P352 | Lavar com sabonete ¢ | Toxicidade aguda — via 3, 4
dgua abundantes. cutdnea (ponto 3.1)
[rritacdo cutanea 2
(ponto 3.2)
Sensibilizacdo cutanea 1, 1A, 1B»,
(ponto 3.4)
x) a entrada relativa ao c6digo P363 passa a ter a seguinte redac¢do:
«P363 | Lavar a roupa conta- | Toxicidade aguda — via 1,2,3,4
minada antes de a cutanea (ponto 3.1)
voltar a usar. - R
Corrosdo cutanea 1A, 1B,
(ponto 3.2) 1C
Sensibilizacdo cutanea 1, 1A, 1B»,

(ponto 3.4)
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xi) a entrada relativa ao cddigo P302 + P352 passa a ter a seguinte redacgio:

«P302 +
P352

SE ENTRAR EM
CONTACTO COM A
PELE: lavar com
sabonete e dgua
abundantes.

Toxicidade aguda — via 3,4
cutanea (ponto 3.1)

Irritagdo cutanea 2
(ponto 3.2)

Sensibiliza¢do cutinea 1, 1A,
(ponto 3.4) 1B»,

xii) a entrada relativa ao c6digo P304 + P341 passa a ter a seguinte redac¢do:

P304 +
P341

EM CASO DE INA-
LACAO: em caso de
dificuldade respiratd-
ria, retirar a vitima
para uma zona ao ar
livre ¢ manté-la em
repouso numa posi-
¢do que ndo dificulte
a respiracao.

Sensibilizacdo respiratéria 1, 1A,
(ponto 3.4) 1B»,

xii) a entrada relativa ao cddigo P333 + P313 passa a ter a seguinte redaccdo:

«P333 +
P313

Em caso de irritacdo
ou erupg¢do cutanea:
consulte um médico.

Sensibilizacdo cutanea 1, 1A,
(ponto 3.4) 1B»,

xiv) a entrada relativa ao codigo P342 + P311 passa a ter a seguinte redacgdo:

«P342 +
P311

Em caso de sintomas
respiratorios: con-
tacte um CENTRO
DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou
um médico.

Sensibilizacdo respiratéria 1, 1A,
(ponto 3.4) 1B»,

xv) na entrada relativa ao c6digo P391, na terceira coluna, segunda linha, os termos «perigo crénico para o ambi-
ente aqudtico (ponto 4.1)» sdo substituidos por «perigo de longo prazo para o ambiente aqudtico (ponto 4.1)»;

¢) O quadro 6.5 passa a ter a seguinte redacgdo:

«Quadro 6.5

Recomendagdes de prudéncia — Eliminacio

Recomendagoes de

Categoria de

Caodigo prudéncia - Eliminacio Classe de perigo perigo Condicdes de utilizagdo
) ) 3) (4) ()
P501 | Eliminar o contetido/ Explosivos (ponto 2.1) Explosivos em conformidade com

recipiente em ...

instaveis e
divisdes 1.1,
1.2,1.3,
1.4,1.5

Liquidos inflamdveis
(ponto 2.6)

1,2,3

os regulamentos locais|
regionais/nacionais|
internacionais (a especi-
ficar).
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Recomendacdes de
prudéncia — Eliminacdo

)

Classe de perigo
©)

Categoria de
perigo

)

Condigoes de utilizagio

®)

Substancias e misturas
auto-reactivas (ponto 2.8)

Tipos A, B,
C D,E F

Substancias e misturas que,
em contacto com a agua,
libertam gases inflaméveis
(ponto 2.12)

1,2,3

Liquidos comburentes
(ponto 2.13)

Solidos comburentes
(ponto 2.14)

Peréxidos organicos
(ponto 2.15)

Toxicidade aguda — via oral
(ponto 3.1)

Toxicidade aguda — via
cutanea (ponto 3.1)

Toxicidade aguda — via
inalatéria (ponto 3.1)

1,2

Corrosdo cutanea
(ponto 3.2)

1A, 1B, 1C

Sensibilizacio respiratéria
(ponto 3.4)

1, 1A, 1B

Sensibilizacio cutanea
(ponto 3.4)

1, 1A, 1B

Mutagenicidade em células
germinativas (ponto 3.5)

1A, 1B, 2

Carcinogenicidade
(ponto 3.6)

1A, 1B, 2

Toxicidade reprodutiva
(ponto 3.7)

1A, 1B, 2

Toxicidade para
6rgdos-alvo especificos —
exposi¢do tnica (ponto 3.8)

1,2

Toxicidade para
orgdos-alvo especificos —
exposi¢do unica; irritagdo
das vias respiratorias
(ponto 3.8)

Toxicidade para
6rgdos-alvo especificos —
€xposicao tinica; narcose
(ponto 3.8)

Toxicidade para
orgdos-alvo especificos —
exposicdo repetida
(ponto 3.9)

1,2

Perigo de aspiracio
(ponto 3.10)

Perigoso para o ambiente
aqudtico — perigo agudo
para o ambiente aqudtico
(ponto 4.1)

Perigoso para o ambiente
aquético — perigo de longo
prazo para o ambiente
aqudtico (ponto 4.1)

1,2,3,4
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Recomendacoes de

Categoria de

Caodigo prudéncia — Eliminacio Classe de perigo perigo Condicoes de utilizagio
1) G) ) ©)
P502 | Solicitar ao Perigoso para a camada de 1»;

fabricante/fornecedor ozono (ponto 5.1)
informacdes relativas a
recuperagao|reciclagem.

2. Na parte 2, no quadro 1.5, aps o cédigo P501 € aditada a seguinte recomendacio de prudéncia:

«P502 Lingua

BG OGbpHeTe ce KbM IIPOU3BOLMUTENIS/IOCTABUMKA 32 UHPOPMALISL OTHOCHO Bb3CTAHOBSIBAHETO|
PELVKITIPAHETO

ES Pedir informacion al fabricante o proveedor sobre su recuperacion o reciclado

CS Informuijte se u vyrobce nebo dodavatele o regeneraci nebo recyklaci

DA Indhent oplysninger om genvinding/genanvendelse hos producenten/leveranderen

DE Informationen zur Wiederverwendung/Wiederverwertung beim Hersteller/Lieferanten
erfragen

ET Hankida valmistajalt/tarnijalt teavet kemikaali taaskasutamise/ringlussevotu kohta

EL Amevduveite oTov mapaywyo/mpopndeut) yia Ty avakton/avakukheor

EN Refer to manufacturer/supplier for information on recovery/recycling

FR Se reporter au fabricant/fournisseur pour des informations concernant la récupération/le
recyclage

GA Féach an fhaisnéis 6n monaréir/solathréir maidir le haisghabhdil/athchdrsdil

IT Chiedere informazioni al produttore o fornitore per il recupero/riciclaggio

LV Informacija par rekuperaciju/parstradi sanemama pie razotaja/piegadataja

LT Kreiptis j gamintojg (tickéjg) informacijai apie $iy medZziagy ar preparaty panaudojima
arba perdirbimg gauti

HU A gyértd[szallité hatdrozza meg a hasznositdsra és tjrafeldolgozdsra vonatkozo informd-
cidkat

MT Irreferi ghall-manifattur/fornitur rigward informazzjoni dwar l-irkupru/riciklagg

NL Raadpleeg fabrikant/leverancier voor informatie over terugwinning/recycling

PL Przestrzega wskazéwek producenta lub dostawcy dotyczacych odzysku lub wtérnego
wykorzystania

PT Solicitar ao fabricante/fornecedor informagdes relativas a recuperagdo|reciclagem

RO Adresati-va producitorului pentru informatii privind recuperarea/reciclarea

SK Informujte sa u vyrobcu alebo doddvatela o regenerécii alebo recyklacii

SL Za podatke glede obnovitve/reciklaZe se obrnite na proizvajalca/dobavitelja

FI Hanki valmistajalta/toimittajalta tietoja uudelleenkaytosti/kierratyksestd

NY% Rédfraga tillverkare/leverantor om atervinning/ateranvindning.
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ANEXO V
O anexo V do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 é alterado do seguinte modo:
1. O primeiro periodo passa a ter a seguinte redac¢do:

«Os pictogramas de perigo relativos a cada classe de perigo, subdivisdo de classe de perigo e categoria de perigo devem
satisfazer o disposto no presente anexo e no ponto 1.2 do anexo I e respeitar, em termos de simbolos e formato em
geral, os modelos apresentados.»;

2. Na parte 2, o ponto 2.3 ¢é alterado da seguinte forma:
a)  Na coluna 1, o pictograma GHSO07 ¢ substituido pelo pictograma seguinte:

«GHS07

b) Na coluna 2, os termos «Sensibilizacdo cutinea, categoria de perigo 1» sdo substituidos por «Sensibilizagdo cuta-
nea, categorias de perigo 1, 1A, 1B;

3. Naparte 2, ponto 2.4, coluna 2, os termos «Sensibilizagdo respiratoria, categoria de perigo 1» sdo substituidos por «Sen-
sibilizacdo respiratoria, categorias de perigo 1, 1A, 1B»;

4. Na parte 3, o pictograma GHS09 ¢ substituido pelo pictograma seguinte:

«GHS09

5. Eaditada uma parte 4 com a seguinte redac¢do:

«4. PARTE 4: PERIGOS ADICIONAIS

4.1. Simbolo: ponto de exclamagio

Pictograma Classe de perigo e categoria de perigo
M
GHS07 Ponto 5.1

Perigoso para a camada de ozono, categoria de
perigo 1»
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ANEXO VI

O anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1. Aparte 1 ¢ alterada da seguinte forma:

a)

d)

O quadro 1.1 ¢ alterado como segue:

i)  Para a classe de perigo «Sensibilizagdo respiratéria/cutinea», na coluna «Codigo das classes e categorias de
perigo», os termos «Resp. Sens. 1» sdo substituidos por «Resp. Sens. 1, 1A, 1B» e os termos «Skin Sens. 1» s3o
substituidos por «Skin Sens. 1, 1A, 1B;

ii) Paraa classe de perigo «Perigoso para a camada de 0zono», o c6digo da categoria de perigo «Ozone» é subs-
tituido por «Ozone 1%

No ponto 1.1.2.3, o dltimo pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«No caso de se ter harmonizado um factor-M para substancias classificadas como perigosas para o ambiente aqu-
atico nas categorias “toxicidade aqudtica aguda 1” ou “toxicidade aqudtica crénica 17, este factor-M ¢ indicado no
quadro 3.1 na mesma coluna que os limites de concentragdo especificos. Se tiver sido harmonizado um factor-M
para “toxicidade aqudtica aguda 1” e outro factor-M para “toxicidade aqudtica crénica 17, cada factor-M deve cons-
tar da linha que corresponde a subdivisdo em causa. Se do quadro 3.1 constar um tinico factor-M e a substancia
estiver classificada nas categorias “toxicidade aqudtica aguda 1” e “toxicidade aquatica crénica 17, este factor-M
deve ser usado pelo fabricante, importador ou utilizador a jusante na classificagdo dos perigos agudos e de longo
prazo para o ambiente aqudtico de uma mistura que contenha essa substancia, recorrendo ao método da soma. Se
o quadro 3.1 ndo contiver qualquer factor-M, o fabricante, importador ou utilizador a jusante deve estabelecer
um ou vdrios factores-M com base nos dados disponiveis para a substancia. Para o estabelecimento e utilizagio
dos factores-M, ver o ponto 4.1.3.5.5.5 do anexo L»;

No ponto 1.1.3.1, sdo suprimidas a Nota H (Quadro 3.1) e a Nota H (Quadro 3.2);

O ponto 1.1.4.4 ¢ suprimido;

2. A parte 3 é alterada do seguinte modo:

a)

Os dois primeiros pardgrafos passam a ter a seguinte redacgdo:
«Quadro 3.1: Lista de classifica¢des e rotulagens harmonizadas de substancias perigosas.

Quadro 3.2: Lista de classificacdes e rotulagens harmonizadas de substancias perigosas do anexo I da Directiva
67/548/CEE.»

Nos quadros 3.1 e 3.2, na Gltima coluna, sdo suprimidas todas as referéncias a Nota «H»;



¢) No quadro 3.1, as entradas 602-002-00-2, 602-008-00-5, 602-013-00-2 e 602-084-00-X passam a ter a seguinte redaccio:

Identificacdo Internacional

Classificagdo

Rotulagem

Codigo(s) das

Limites de concentra-

Nt | G| NomeosCE | N5 | Sl ||| ol Coldos | il b | iy | Sospeion | N
de perigo de perigo palavras- sina perigo agigz?lg?s
602-002-00-2 bromomethane; 200-813-2 74-83-9 Press. Gas H341 GHS04 H341 U
methylbromide Muta. 2 H331 GHS06 H331
Acute Tox. 3 * H301 GHS08 H301
Acute Tox. 3 * H373 GHS09 H373 **
STOT RE 2 * ** Dgr H319
Eye Irrit. 2 H319 H335
STOT SE 3 H335 H315
Skin Irrit. 2 H315 H400
Aquatic Acute 1 | H400 H420
Ozone 1 H420
602-008-00-5 carbon tetrachloride; 200-262-8 56-23-5 Carc. 2 H351 GHS06 H351 *
tetrachloromethane Acute Tox. 3 * H331 GHS08 H331 STOT RE 1;
Acute Tox. 3 * H311 Dgr H311 H372:C21%
Acute Tox. 3 * H301 H301 STOT RE 2;
STOTRE 1 H372 H372 ** H373:0,2% < C
Aquatic o H412 <1%
Chronic 3 H412 H420
Ozone 1 H420
602-013-00-2 1,1,1-trichloroethane; 200-756-3 71-55-6 Acute Tox. 4 * H332 GHS07 H332 F»
methyl chloroform Ozone 1 H420 Wng H420
602-084-00-X 1,1-dichloro-1- 404-080-1 1717-00-6 Aquatic H412 GHS07 Wng— | H412
-fluoroethane Chronic 3 H420 H420
Ozone 1

eradoung oerun ep ey [euwof 7s/e8 1

L10T°¢°0¢
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ANEXO VII
O anexo VII do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 é alterado do seguinte modo:

No quadro 1.1, dltima linha, a adverténcia de perigo <EUH059» é substituida por «<H420».




