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ADVERTENCIA JURIDICA

Este documento visa prestar assisténcia aos utilizadores quanto ao cumprimento das suas
obrigacdes ao abrigo do Regulamento REACH. Todavia, recorda-se aos utilizadores que o texto
do Regulamento REACH é a Unica referéncia juridica auténtica e que as informacdes
constantes do presente documento ndo constituem aconselhamento juridico. A utilizacdo das
informacbes permanece da responsabilidade exclusiva do utilizador. A Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos ndo assume qualquer responsabilidade pelo uso que possa ser feito das
informac0Oes contidas no presente documento.

Referéncia: ED-04-15-643-PT-N
ISBN: 978-92-9247-587-1
Data de publicagao: Dezembro de 2015
Lingua: PT

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA) esta a elaborar uma série de versoes
«simplificadas» dos documentos de orientagcdo REACH, com o objetivo de tornar os
documentos de orientagdo REACH correspondentes, por si editados, mais acessiveis a
industria. Por se tratar de resumos, estes documentos ndo podem conter todos os dados
constantes dos guias de orientacdo completos. Recomenda-se, por isso, que, em caso de
duvida, sejam consultados os guias completos para obtencdo de mais informagoes.

Esta é uma versdo de trabalho de um documento originalmente publicado em inglés. O
documento original esta disponivel no sitio Web da ECHA.

© Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, 2015

Todas as perguntas ou observagdes relacionadas com o presente documento devem ser
enviadas (indicando a referéncia do documento, a data de publicagdo, o capitulo e/ou a pagina
do documento a que as suas observacoes se referem) utilizando o formulario de feedback para
0s guias de orientagdo. O formulario de observacGes para os guias de orientagdo pode ser
acedido através da secgdo «Apoio» no sitio Web da ECHA em:
comments.echa.europa.eu/comments cms/FeedbackGuidance.aspx.

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Endereco postal: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinquia, Finlandia Morada: Annankatu 18,
Helsinquia, Finlandia


https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/FeedbackGuidance.aspx
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Versao

Alteracoes

Data

Versdo 1.0

Primeira edigdo.

Dezembro de 2013

Versdo 2.0

Atualizacdo na sequéncia da atualizagdo do guia de orientacdo
principal para a versao 3.0.

A atualizacao incide apenas nos seguintes aspetos:

(1) Aditamento, no capitulo 1, da referéncia ao Regulamento
(UE) 2015/830 da Comissao.

(2) Atualizagdo, nos capitulos 2.1 e 5, das informacoes sobre o
periodo de transicdo previsto no Regulamento (UE) 2015/830 da
Comissao.

(3) Eliminacdo, no capitulo 2.3, da referéncia a descricao das
alteragdes introduzidas pelo REACH, que foi eliminada do guia de
orientagao principal.

(4) Eliminacdo, no capitulo 3.1, da referéncia a Diretiva
Preparagdes Perigosas respeitante as misturas.

(5) Atualizagdo no capitulo 6 das fontes para outras orientacGes.

Dezembro de 2015
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1. Introducao

O presente guia resumido introduz de forma simples e concisa as obrigacGes relativas a
elaboracdo e apresentacao de uma ficha de dados de segurancga (FDS), tal como previsto no
artigo 31.9 e no Anexo II do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (Regulamento «<REACH»),
alterado pelo Regulamento (UE) 2015/830 da Comissao. O guia descreve resumidamente os
principios essenciais relacionados com a elaboracdo de FDS e os requisitos que os fornecedores
de substéncias e misturas devem observar para cumprir a obrigacdao de fornecer uma FDS aos
seus clientes.

O presente guia resumido destina-se essencialmente aos gestores e decisores de empresas
que fornecem substancias quimicas no Espaco Econdmico Europeu: (EEE), em especial as
pequenas e médias empresas (PME). O presente guia ajudara o leitor a compreender o que é
exigido aos responsaveis pela elaboragdo de FDS relativas a substancias e misturas, bem como
a importante ligagcdo entre as informagdes da FDS e as obrigagdes ao abrigo da legislagao
relativa a protecao dos trabalhadores. Cabe ao leitor decidir se necessita de ler o Guia de
orientacdo sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranca. Tenha em atengdo que as
informacgdes contidas no presente guia resumido ndo sao suficientes para a elaboragcao de uma
FDS, pelo que se aconselha vivamente a leitura do guia integral.

O presente documento sera igualmente Util para os destinatarios das FDS saberem o que
esperar e como lidar com as informacoes recebidas.

As empresas localizadas fora do EEE e cujos produtos sao exportados para o EEE podem
utilizar o presente guia resumido para as ajudar a compreender os requisitos relativos as FDS
e as obrigacdes que 0s seus agentes e clientes localizados no EEE devem cumprir.

10 Espaco Econémico Europeu é composto pela Islandia, pelo Listenstaine, pela Noruega e pelos 28 Estados-Membros
da Unido Europeia.
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2. Conceitos essenciais

2.1 A ficha de dados de seguranca (FDS)

As FDS constituem um mecanismo bem-sucedido e eficaz para a transmissdo, ao longo da
cadeia de abastecimento, de informagdes adequadas em matéria de seguranga relativas as
substancias e misturas que satisfazem critérios de classificagdo especificos. Os requisitos
relativos as FDS ja estavam a ser aplicados antes da entrada em vigor do REACH, mas o
regulamento desenvolveu mais esses requisitos.

Os requisitos originais introduzidos pelo REACH foram adaptados para terem em conta as
regras do Sistema Mundial Harmonizado (GHS)2 em matéria de FDS e a aplicacao do
Regulamento CREs.

A FDS deve fornecer informagoes sobre uma substancia ou mistura utilizada num ambiente
profissional ou industrial. Trata-se de uma fonte de informacdo sobre perigos para a salude e
para o ambiente e sobre precaugdes de seguranca.

O conteldo e o formato das FDS no EEE sdo definidos no Anexo II do Regulamento REACH.
Basicamente, a FDS utiliza um formato constituido por 16 secgdes internacionalmente
aprovado e deve ser fornecida na lingua oficial do(s) Estado(s)-Membro(s) onde a substancia
ou mistura é colocada no mercado.

Importa referir que o Anexo II do REACH foi alterado e que esta em vigor um periodo de
transicdo especial para a aplicagdo dos requisitos especificos. Em especial, em determinadas
condicdes, as FDS fornecidas a qualquer destinatario antes de 1 de junho de 2015 podem
continuar a ser usadas até 31 de maio de 2017 e ndo necessitam de ser atualizadas em
conformidade com a versao do anexo do Regulamento (UE) 2015/830. A versao integral do
Guia de orientacdo sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranca fornece mais
informacdes sobre esta questao.

2.2 Quem deve elaborar uma FDS?

Normalmente, a FDS é elaborada inicialmente pelo fabricante, importador ou representante
Unico (ou por alguém em seu nome), mas os requisitos do REACH no que respeita a
apresentacgdo de FDS sdo aplicaveis em cada etapa da cadeia de abastecimento. O fornecedor
de uma substancia ou mistura que satisfaca condigdes especificas deve fornecer uma FDS para
a mesma, independentemente da sua posicdo na cadeia de abastecimento. Ao elaborar a sua
propria FDS, cada um dos intervenientes na cadeia de abastecimento deve verificar a
adequacao da FDS recebida do seu fornecedor e utilizar todas as informacdes pertinentes para
elaborar a sua proépria FDS.

Cada interveniente é responsavel pela exatiddo das informagodes contidas na FDS que fornece.

Importa ter em conta que a elaboracdo correta de uma FDS exige conhecimentos profundos
em diversos dominios, uma vez que a FDS abrange uma grande diversidade de aspetos
relacionados com as propriedades da substancia ou mistura, a seguranca e a saude no
trabalho, a seguranga no transporte e a protegao do ambiente. O REACH indica que a FDS
deve ser elaborada por uma pessoa «competente», mas o regulamento nao apresenta
qualquer definicdo do termo «competente» neste contexto. A pessoa responsavel podera
necessitar de obter informagdes junto de diferentes fontes internas ou externas, devendo
contudo manter a coeréncia da FDS.

2 A versao revista esta disponivel em: http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html

3 Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
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2.3 FDS e REACH

O Regulamento REACH manteve, em grande parte, o formato e a estrutura tradicionais da
legislacao anterior. Todavia, introduziu algumas alteragcdes importantes que visam melhorar a
gualidade e a integralidade das informacdes a transmitir a jusante.

Um dos principais novos elementos a ter em conta decorre da obrigagdo, ao abrigo do REACH,
de registar as substancias fabricadas ou importadas em quantidades superiores a uma
tonelada por ano. No caso de substancias registadas, as informagdes da FDS para a substancia
devem ser coerentes com as indicadas no dossié de registo. Além disso, sempre que seja
exigida aos registantes e aos utilizadores a jusante a elaboragdo de um relatério de seguranca
quimica (CSR) que resulte na criagdo de um cenario de exposigdo, os cenarios de exposicao
pertinentes devem ser anexados a FDS.

Ao elaborar a sua propria FDS, os utilizadores a jusante devem incluir as informacoes
pertinentes relativas ao cenario de exposicao recebidas dos fornecedores. Os fornecedores de
misturas podem dispor de varias opcdes para comunicar informagoes pertinentes relativas a
utilizacdo segura da mistura. Essas opgoes sdo indicadas no capitulo 5.1 do presente guia
resumido e, mais pormenorizadamente, no Guia de orientacdo sobre a elaboracéo de fichas de
dados de seguranca.

3. Para que produtos é exigida uma FDS?

3.1 FDS que devem ser fornecidas obrigatoriamente sem a existéncia
de um pedido

O REACH estabelece critérios especificos para as situacbes em que deve ser fornecida uma
FDS para uma substancia ou uma mistura. Deve ser fornecida uma FDS para as substancias ou
misturas que cumprem os critérios de classificacgdo como substancias perigosas previstos no
Regulamento CRE (Regulamento (CE) n.© 1272/2008).

Além disso, a obrigacao de fornecer uma FDS é aplicavel as substancias que sao consideradas
persistentes, bioacumulaveis e tdxicas (PBT) ou muito persistentes e muito bioacumulaveis
(mPmB), nos termos do Anexo XIII do REACH, ou as substancias que constam da Lista de
substancias candidatas para possivel inclusdo na Lista de Autorizacdo+. Importa referir que a
Lista de substancias candidatas é atualizada regularmente com a inclusdo de novas
substancias.

3.2 FDS a apresentar mediante pedido

Quando a substancia ou mistura ndo cumpre os critérioss para classificagdo como perigosa, o
fornecedor ndo é obrigado a fornecer uma FDS para essa substancia ou mistura. Todavia, se
uma mistura contiver substancias classificadas, substancias que sao PBT ou mPmB, uma
substéncia incluida na Lista de substancias candidatas acima de um determinado limiar
especificado no Regulamento REACH, ou substancias para as quais a regulamentagdo da UE
prevé limites de exposicdo no local de trabalhos, o cliente tem o direito de solicitar uma FDS e
o fornecedor tem a obrigagdo de fornecé-la.

4 Para mais informacoes sobre a Lista de substancias candidatas e o processo de autorizagao, consulte a pagina Web
especifica da ECHA em echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.

5 Nota: a partir de 1 de junho de 2015, as misturas também sao abrangidas pelos critérios de classificagdo como perigosas
em conformidade com o Regulamento CRE.

6 Uma fonte de informacdo pertinente é a pAgina Web sobre VLE (valores-limite de exposi¢ao profissional) do sitio Web
da OSHA, disponivel em osha.europa.eu/en/topics/ds/exposure limits.



http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list
https://osha.europa.eu/en/topics/ds/exposure_limits
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Apenas os utilizadores a jusante (utilizadores industriais ou profissionais)? ou os distribuidoress
tém o direito de solicitar uma FDS para uma mistura que cumpra os critérios supra.

3.3 Informacgoes a fornecer ao grande publico

Quando as substancias ou misturas perigosas sdo também disponibilizadas ou vendidas ao
grande publico, ndo é necessario fornecer uma FDS. Todavia, para beneficiar desta isencao, o
fornecedor deve fornecer «informacoées suficientes para que os utilizadores possam tomar as
medidas necessarias em matéria de seguranga e de protegdo da saude humana e do
ambiente». O REACH nao especifica a forma como estas informacdes devem ser fornecidas,
pelo que o fornecedor podera optar pelo meio mais adequado a situagdo e ao destinatario (por
exemplo, através de rotulagem ou de documentagdo do produto).

3.4 Produtos para os quais ndao é necessaria uma FDS

Para algumas misturas, o REACH prevé uma isencdo geral da obrigatoriedade de fornecer
informacdo abrangida pelo Titulo IV «Informacdes na cadeia de abastecimento», incluindo o
fornecimento de FDS. As misturas que beneficiam dessa isencao sao as que se encontram na
forma acabada, destinadas ao utilizador final e que pertencem a categorias especificas
abrangidas por outros atos legislativos, devendo, neste caso, ser evitada a sobreposicao com
os requisitos do REACH (por exemplo, medicamentos, produtos cosméticos, géneros
alimenticios e alimentos para animais).

Determinadas substancias ndo sdo abrangidas pelo REACH (substancias radioativas,
substancias submetidas a um controlo aduaneiro, substancias ndo isoladas, produtos durante o
transporte ferroviario, rodoviario, por via navegavel interior, maritimo ou aéreo, etc.) e, por
conseguinte, as obrigacdes relacionadas com a FDS também nao se aplicam.

4. Quando e como deve ser fornecida uma FDS

A FDS deve ser fornecida gratuitamente, o mais tardar quando a substancia ou a mistura é
fornecida pela primeira vez. Pode ser fornecida em papel ou por meios eletrénicos. Em
qualquer dos casos, o fornecedor tem o dever de fornecer efetivamente a FDS ao destinatario.
Tal significa, por exemplo, que disponibiliza-la apenas numa pagina Web ndo é suficiente.

N3o é necessario enviar copias adicionais da FDS nos fornecimentos subsequentes para o
mesmo destinatario, a menos que a mesma seja revista. Contudo, a FDS deve ser atualizada
sem demora sempre que estiverem disponiveis novas informagoes especificas. O REACH
especifica quais as novas informagodes que obrigam a uma atualizacdo: informacgdes que
afetem medidas de gestdo dos riscos, informacdes sobre perigos, quando tiver sido concedida
ou recusada uma autorizacdao ou quando tiver sido imposta uma restricao. As atualizagdes por
outros motivos podem ser efetuadas voluntariamente em qualquer altura pelo fornecedor. A
atualizacdo deve também ser distribuida a todos os anteriores destinatarios a quem tenha sido
fornecida a substancia ou mistura nos doze meses precedentes.

5. Informacdes que devem ser incluidas numa FDS

O Anexo IT do REACH especifica as 16 seccdes e respetivas subseccdes que devem formar a
estrutura da FDS, bem como o contelido de cada uma.

7 Definicao em conformidade com o REACH (artigo 3.°, n.° 13)
8 Definicao em conformidade com o REACH (artigo 3.°, n.° 14).
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Foi estabelecido um periodo transitorio para permitir uma transicao facil para as informacdes
baseadas no Regulamento CRE. Algumas disposicdes especificas sdo relativas, por exemplo, as
informacbes em matéria de classificacdo e rotulagem e a identificacdo dos constituintes das
substancias ou dos componentes de uma mistura a indicar na FDS.

A partir de 1 de junho de 2015, apenas deve ser fornecida informacdo relativa a classificacdo
em conformidade com o CRE, tanto para as substancias como para as misturas (também no
caso dos rotulos). Existem disposigoes transitorias para as FDS (e para a rotulagem) de
substancias e misturas ja colocadas no mercado antes de 1 de junho de 2015. No entanto, as
informagdes incluidas na FDS devem corresponder sempre as que constam do rétulo.

O Guia de orientacdo sobre a elaboracédo de fichas de dados de seguranca fornece mais
orientacdes sobre a aplicacao deste periodo transitoério.

Ao elaborar a FDS, deve ter-se em atengao que, nos casos em que ndo sejam utilizados dados
especificos ou ndo existam dados disponiveis, tal deve ser claramente indicado na seccao ou
subseccgao correspondente da FDS, uma vez que a FDS ndo deve conter subseccdes em
branco. O motivo para a falta de informacgdo deve ser valido. Uma vez que a FDS deve permitir
aos utilizadores adotar as medidas necessarias em matéria de seguranca no local de trabalho e
de protecdo da salde humana e do ambiente, as informagdes que devem constar
obrigatoriamente de uma FDS ndo podem ser objeto de um pedido de confidencialidade para
efeitos de comunicagdo da informacdo na cadeia de abastecimento.

5.1 Inclusao de informacgoes relativas ao cenario de exposicao

Um dos principais conceitos introduzidos pelo REACH que afeta as FDS é o conceito de cenario
de exposicdo. Os intervenientes que tém a obrigacdo de elaborar um relatério de segurancga
guimica contendo cenarios de exposicdo devem anexar os cenarios de exposicdo pertinentes a
FDS. Um cenario de exposicao descreve a forma como uma substancia pode ser fabricada ou
utilizada de forma segura (ou seja, garantindo a protecdo da salde humana e do ambiente) e
deve mencionar as utilizagdes identificadas na propria FDS. Na pratica, os cenarios de
exposicdo complementam as informacdes fornecidas no texto geral da FDS. Assim, o cenario
de exposicdo e a FDS devem ser considerados em conjunto e ser coerentes. E muito
importante que o fornecedor apresente a informagdo de uma forma facilmente compreensivel
para o utilizador imediatamente a jusante que tem de identificar, aplicar e recomendar as
medidas pertinentes mais a jusante.

Os utilizadores a jusante e outros intervenientes que tenham de fornecer uma FDS para uma
substancia ou mistura, mas nao tenham a obrigacdo de elaborar um relatério de seguranca
guimica, devem, ao elaborar as suas FDS, considerar e incluir as informagdes pertinentes
relativas a utilizacdo segura com origem em cenarios de exposicdo recebidos dos seus
fornecedores. Podem optar por anexar os cenarios de exposicao pertinentes a FDS, incluir as
informacdes de exposicao pertinentes no texto geral da FDS (ou seja, nas seccbes 1 a 16 da
FDS) ou anexar informacoes relativas a utilizacdo segura da mistura decorrentes dos cenarios
de exposicao das substancias componentes. Deve ser selecionada a opgdo mais adequada com
base em consideragodes efetuadas caso a caso. Importa ter em conta que nem todas as opgdes
possiveis sdo igualmente adequadas para os destinatarios especificos, os quais devem receber
apenas as informagoes que lhes sdo pertinentes. Estdao disponiveis mais informacgdes sobre
este assunto no capitulo 2.23 e no Anexo 2 do guia principal e ainda nas Orientacbes para os
utilizadores a jusante da ECHA.

Contrariamente ao que acontece com as FDS, o formato do cenario de exposicdo ndo é fixado
pelo texto juridico. Uma ferramenta de apoio disponivel para criar um formato adequado é a
ferramenta Chesar (avaliagdo da seguranga quimica e apresentagdo de relatoérios)?, que cria

9 Disponivel em chesar.echa.europa.eu.


http://chesar.echa.europa.eu/

Guia Resumido - Elaboracao de fichas de dados de segurancga
10 Versao 2.0 - Dezembro de 2015

cenarios de exposicdo prontos a serem anexados a FDS.

6. Onde encontrar mais orientacoes e outras informacoes
relevantes

O presente guia resumido deve fornecer-lhe um resumo e uma breve explicacdo dos principais
principios relativos a elaboracdo de fichas de dados de seguranga nos termos do artigo 31.% e
do Anexo II do Regulamento REACH. No entanto, recomenda-se vivamente a todos os
intervenientes que elaboram FDS a consulta do Guia de orientacdo sobre a elaboracdo de
fichas de dados de seguranca para o cumprimento dos requisitos relativos a comunicacdo. Este
guia esta disponivel em:

echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/quidance-on-reach.

O guia integral relativo a elaboragao de FDS fornece informagdes mais pormenorizadas sobre o
conteudo de cada seccao da FDS e sobre casos especiais, bem como alguns exemplos de
entradas nas subsecgdes. Podem ainda ser obtidas outras informacdes complementares e
pertinentes através da consulta, em especial, dos seguintes documentos e paginas Web:

- O eGuide relativo as fichas de dados de seguranca:
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuidel-1/Issuel

- A base de dados da ECHA sobre substancias registadas:
echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances;

- O inventario de classificacdo e rotulagem da ECHA:
echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database;

- As Orientagbes para os utilizadores a jusante da ECHA:
echa.europa.eu/web/quest/guidance-documents/guidance-on-reach



http://www.echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-reach
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
http://www.echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/registered-substances
http://www.echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://www.echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-reach
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