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Orientacoes sobre as informagoes harmonizadas relativas a resposta
de emergéncia na area da saude - Anexo VIII do CRE

Quando ler o presente documento de orientagdo da ECHA, devera estar ciente de que as
autoridades competentes consultadas dos Estados-Membros da UE/EEE nao chegaram a
consenso quanto a interpretacdo de «agentes com obrigacdes» nos termos do artigo 45.% e as
obrigacodes juridicas decorrentes do artigo 4.2, n.° 10.

As autoridades dos seguintes Estados-Membros discordam das atuais orientacdes na medida
em que estas consideram determinados operadores, a saber, os responsaveis pela alteracdo
da marca ou do rétulo, como distribuidores e ndo como utilizadores a jusante (secgdo 3.1.2):

Bélgica

Alemanha

Grécia

Francga

As autoridades da Suécia e da Grécia consideram que o artigo 4.9, n.° 10, ndo impode

obrigag0es juridicas aos distribuidores no que diz respeito ao anexo VIII conforme descrito no
presente documento de orientacdes da ECHA.

As autoridades dinamarquesas ndo estao em condigdes de se pronunciar sobre o assunto.
Tal reflete-se no documento CA/30/2019 (rev2), que esta disponivel no sitio Web especifico

CIRCABC da Comissao Europeia (o acesso direto ao documento pode ser solicitado para
GROW-CARACAL@ec.europa.eu or ENV-CARACAL@ec.europa.eu).

Por conseguinte, para informacgdes sobre a aplicacdo dos aspetos do artigo 45.° do
Regulamento CRE abrangidos pela presente nota e pelo CA/30/2019 nestes Estados-Membros,
o leitor é convidado a contactar as autoridades competentes dos Estados-Membros em
questao.

Shay O’Malley
Diretor-executivo em exercicio


mailto:GROW-CARACAL@ec.europa.eu
mailto:ENV-CARACAL@ec.europa.eu
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HISTORICO DO DOCUMENTO

Versao Observacao Data
Versdo 1.0 Primeira edigao Fevereiro de 2019

Atualizacdo por procedimento acelerado para
concluir a seccao 3 relativa aos agentes com
obrigacdes. Foram acrescentadas informacoes
pormenorizadas relativas as obrigacdes no
dominio das etapas de distribuicdo. Em
particular:

- Alteracao da seccdo introdutéria 3.1 para
clarificar as atividades conducentes a
obrigagcdes de submissao para os utilizadores a
jusante e importadores nos termos do

artigo 45.° e para certos distribuidores nos
termos do artigo 4.9, n.° 10.

- Alteracao do exemplo 4 (secgao 3.1.1) para
incluir o cenario em que o distribuidor efetua a
submissdo.

- Restruturagao das seccoes 3.1.1. e 3.1.2 para
apresentar separadamente atividades que
conduzam as obrigacdes decorrentes do

artigo 45.° e do artigo 4.9, n.° 10.

- Transferéncia do exemplo 6 para a

seccao 3.1.2 e adicdao de nova imagem. il s 200

Versao 2.0
- Atualizacao do quadro 1 para incluir as
obrigacdes dos distribuidores. Eliminagao da
coluna sobre «Obrigacdes ao longo da cadeia de
abastecimento».

Além disso:

- Revisdo da seccdo 6.3 para refletir a
terminologia atualizada relativa a ferramenta de
submissao disponibilizada pela ECHA.

- Revisdo da seccdo 6.4 para refletir a lista
atualizada de funcionalidades da ferramenta de
submissao disponibilizada pela ECHA.

- Substituicao de «prazo» por «data de
aplicabilidade» com referéncia ao calendario
para o cumprimento das obrigacoes.

- Atualizagao da secgao de apoio adicional.
- Alteracdes editoriais e correcdo de gralhas.

Atualizagdo para aplicacdo da alteragdao do texto Maio de 2020

Versao 3.0 L
juridico decorrente do Regulamento
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Versao

Versao 4.0

Observagao

Delegado 2020/11 da Comissao de 29 de
outubro de 2019. Em particular:

- Eliminagao da referéncia ao identificador
genérico de produto «Fragrancias» em todo o
documento.

- Na secgdo 3.1.1, aditamento de uma nova
subseccao sobre a importagao/fabrico da
combinagdo de mistura e artigo.

- Aditamento do exemplo 11 na secgao 4.2.3.
Além disso, clarificacdo dos requisitos de
rotulagem e da FDS no caso de varios UFI nas
notas aos exemplos.

- Alteracao da secgao 4.2.8 sobre os requisitos
de rotulagem e colocacdo do UFI e alinhamento
com o «Guia de orientacOes sobre rotulagem e
embalagem».

- Clarificacdo na seccdo 4.2.8.2 de que a
isencao dos requisitos de rotulagem se aplica as
misturas utilizadas em instalagdes industriais.

- Aditamento do ponto de contacto na seccdo
5.1.2, além dos dados do transmitente.

- Clarificagdo e desenvolvimento em detalhe dos
requisitos de pH na seccao 5.2.3.

- Alteracao da seccao 5.3.3 no que diz respeito
aos requisitos de identificagdo da MIM quando a
composicdo ndo é totalmente conhecida.
Clarificacdo de que para as MIM que ndo
necessitam de FDS, a informacgdo sobre a
composicdo ndo é obrigatoria.

- AlteracgOes editoriais e corregao de gralhas.

Além disso, eliminagdo de Portugal da lista de
paises mencionados no Aviso ao leitor.

Atualizacdo para aplicagao da alteracdo do texto
juridico decorrente do Regulamento

Delegado 2020/1677 da Comissao e do
Regulamento Delegado 2020/1676 da Comissao
de 31 de agosto de 2020 (as “alteracdes de
exequibilidade”). Em particular:

- Aditamento na seccdo 3.1.1.4 de referéncia a
artigos com substancia ou mistura integral que
se destina a ser libertada.

- Aditamento na secgao 3.3 de clarificagdao sobre
a linha divisdria entre mistura e substancia.

- Aditamento da nova secgao 3.3.1.3.1 para
abordar a isengao aplicavel as tintas
personalizadas.

Data

Marco de 2021
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Versao Observacgao Data

- Aditamento na secgao 3.4 de clarificacdo sobre
misturas com utilizagao final ndo sujeitas a
requisitos de notificacdo.

- Aditamento na seccao 4.1 de uma introducao
sobre as novas solucdes de exequibilidade.

- Aditamento na secgdo 4.2.1 de uma
clarificacdo do conceito de UFI aplicado aos
grupos de componentes intermutaveis,
formulas-padrdo e combustiveis.

- Aditamento na seccao 4.2.7 de clarificagao
sobre a necessidade de atualizar o UFI no caso
de notificacOes relativas a formulas-padréo,
combustiveis ou grupos de componentes
intermutaveis.

- Aditamento da nova secgao 4.2.8.3 para
fornecer pormenores sobre os requisitos de
rotulagem aplicaveis as tintas personalizadas.

- Aditamento na seccao 5.3.1 de clarificagao
sobre a isencdo alargada a obrigacdao de nao
notificar componentes que ndao estejam
presentes.

- Aditamento na seccao 5.3.2 de uma
recomendacdo para notificar a presenca de
microrganismos na mistura, se for relevante.

- Clarificacdo na secgao 5.3.3 dos requisitos de
identificacdo aplicaveis as misturas em
misturas.

- Aditamento da nova seccdo 5.5 sobre a
solucdo do grupo de componentes
intermutaveis.

- Aditamento da nova seccdo 5.6 sobre as
disposicOes especiais aplicaveis ao betdo
pronto, ao gesso e aos produtos a base de
cimento (solugdo de férmulas-padrao).

- Aditamento da nova seccao 5.7 sobre as
disposicoes especiais aplicaveis a certos
combustiveis.

- Aditamento na secgdo 7.3.1 de clarificagdo
sobre a seguranca das informagoes
apresentadas.

- Aditamento da nova seccgao 7.4.2.3, que
clarifica as regras de atualizacdo aplicaveis as
apresentacoes feitas com referéncia as
formulas-padrao.
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Versao

Versao 5.0

Observagao

- Aditamento da nova secgdo 7.4.2.4, que
clarifica as regras de atualizacdo aplicaveis as
apresentacdes sobre combustiveis feitas com
referéncia a ficha de dados de seguranca.

- Outras alteracdes editoriais e correcao de
gralhas.

- Atualizacao através de um procedimento
acelerado para clarificar e completar as
interpretacdes existentes ou efetuar corregdes
na sequéncia da aplicagdo pratica e da
disponibilizacao de novas funcionalidades no
portal de submissdo, em especial:

- Clarificagcao, nas secgoes 3.1.1.1 e 4.2.5, das
obrigacdes e opcOes para os importadores e
fornecedores de paises terceiros.

- Clarificagcdo, nas secgoes 3.1.1.2 e 4.2.4, das
obrigacdes e opcdes em caso de formulacdo por
conta de outrem.

- Revisdo da seccdo 3.5.2 — Interpretacao das
obrigacdes durante o periodo de transicdo,
tendo em vista o alinhamento com as perguntas
e respostas revistas da ECHA; clarificacao das
obrigagdes em caso de notificagdo ao abrigo do
anexo VIII efetuada antes da data de
cumprimento relevante.

- Supressao, na seccao 4.2.3.1, de informacdes
sobre a identificacdo de MIM, que sao
disponibilizadas na seccdo 5.3.3. Exemplo
transferido para a secgao 5.3.3.

- Clarificagcao, na seccao 4.2.7, da obrigacdo de
alterar o UFI no caso de IGC.

- Clarificagcao, na seccao 5.3.3, da utilizacdo de
IGC; revisao do exemplo 21.

- Aditamento, na seccdo 5.5, da nova nota de
rodapé sobre o agrupamento de MIM
totalmente conhecidas em GCI; aditamento de
clarificacdo sobre a concentracdo maxima de
um GCI na mistura final.

- Aditamento, na seccdo 7.4.2, da referéncia as
alteragdes na mistura que resultam na nao
classificagao da mistura.

- Clarificacdo, na seccao 7.4.5, das obrigacdes
em caso de divisdo de IGC.

- Atualizacao, na seccdo 7.4.6, das regras em
caso de submissdo agrupada.

- Outras pequenas corregoes e clarificacdes ao
longo do documento.

Data

Abril de 2022
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PREFACIO

O presente documento consiste nas Orientacbes sobre as informacbes harmonizadas relativas
a resposta de emergéncia na area da saude. Trata-se de um documento técnico e cientifico
abrangente sobre a aplicacdo do artigo 45.° e do anexo VIII do Regulamento (CE)

n.% 1272/2008 relativo a classificacao, rotulagem e embalagem de substancias e misturas
(CRE). O CRE baseia-se no Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos (GHS) e aplica as disposicdes do GHS na UE. O CRE é atualmente
pertinente para os paises do Espaco Econdmico Europeu (EEE), ou seja, € aplicado nos paises
da UE e na Noruega, na Islandia e no Listenstaine?.

O presente documento tem por objetivo fornecer orientacdes pormenorizadas sobre a
obrigacdo de submeter, aos organismos responsaveis dos Estados-Membros, informacdes
pertinentes sobre as misturas perigosas colocadas no mercado, tendo em vista a formulagao
de medidas preventivas e curativas em caso de acidente. As orientacdes foram elaboradas
essencialmente para ajudar as empresas que colocam misturas perigosas no mercado a
cumprir as suas obrigagdes. Pretendem igualmente ser um instrumento de apoio para os
organismos nomeados nos Estados-Membros.

A primeira versao do presente documento de orientacdo foi elaborada pela ECHA com o apoio
de um grupo de trabalho especifico constituido por peritos da industria, dos organismos
nomeados nos Estados-Membros e dos centros antivenenos. O projeto teve inicio em abril

de 2017 e o grupo de trabalho realizou reunides e debates continuos para elaborar as
orientacOes até dezembro do mesmo ano. Por ultimo, a versao 1.0 do texto foi consolidada e
editada pela ECHA e submetida a uma consulta formal junto dos parceiros da ECHA durante o
ano de 2018 e o inicio de 2019. O documento foi posteriormente atualizado, tendo sido
novamente consultados os mesmos parceiros da ECHA, a fim de implementar as alteragdes no
texto juridico em 2020 e 2021. Em 2022, foi revisto para continuar a desenvolver secgoes
especificas, principalmente para refletir as alteragdes no portal de submissdo e a experiéncia
pratica.

1 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008,
relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as
Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.© 1907/2006 [JO L 353 de
31.12.2008, p. 1].

2 0 CRE foi incorporado no Acordo EEE pela Decisdao do Comité Misto do EEE n.° 106/2012, de 15 de
junho de 2012, sobre uma alteragdo ao anexo II (Regulamentagdo técnica, normas, ensaios e
certificacao) do Acordo EEE (JO L 270, 4.10.2012, p. 6-28).
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1. Introducgao

1.1 Introducao geral

Um grande numero de produtos quimicos (por exemplo, detergentes, tintas, colas) sao
colocados no mercado da UE e utilizados tanto pelo publico em geral no seu quotidiano como
pelos profissionais em contexto de trabalho.

Os produtos quimicos sdo, regra geral, considerados seguros quando as suas instrugoes de
utilizacdo sao seguidas. Nao obstante, pode ocorrer exposicdo ndo intencional a produtos
quimicos, por exemplo devido a uma utilizacdo incorreta ou a acidentes. Quando isso acontece,
é crucial que, tanto o pessoal médico como as equipas de emergéncia, disponham de acesso
imediato a informagdes pertinentes sobre o produto quimico em questdo.

1.2 Base juridica

Em 1988, a Diretiva 88/379/CEE3 do Conselho exigiu aos Estados-Membros que desighassem
um organismo encarregado de receber as informagoes relativas as preparacdes perigosas
colocadas no mercado, incluindo a respetiva composicao quimica. Estas informacgdes deveriam
ser utilizadas para satisfazer exigéncias de natureza médica com vista a formulagdo de
medidas preventivas e curativas, nomeadamente em situacdes de emergéncia. Em 1999, a
diretiva foi substituida pela Diretiva 1999/45/CE*, que previa uma obrigacdao semelhante.

Por conseguinte, muitos Estados-Membros ja dispunham de um sistema de recolha de
informacdes junto das empresas que colocavam misturas perigosas no mercado e possuiam
organismos estabelecidos, denominados centros antivenenos, responsaveis por prestar
aconselhamento médico em caso de emergéncia. As informacdes recolhidas tém sido utilizadas
para satisfazer as exigéncias de natureza médica dos centros antivenenos. Dependendo do
Estado-Membro, os médicos e outros profissionais de salde, os trabalhadores e o publico em
geral também podiam contactar os centros antivenenos para obter aconselhamento sobre o
tratamento médico no caso de um incidente de envenenamento ou exposicdo acidental.

O requisito existente de os Estados-Membros da UE> nomearem um organismo para receber
estas informagdes foi integrado no artigo 45.° do Regulamento (CE) n.© 1272/2008
(Regulamento CRE), que entrou em vigor em 20 de janeiro de 2009, substituindo a

Diretiva 1999/45/CE.

Ao abrigo do regime legislativo anterior e nos termos do CRE, a auséncia de requisitos de
informacdo harmonizados levou a uma variagdo consideravel nos sistemas de notificacdo, nos
formatos dos dados e nos requisitos de informacao nacionais existentes. Assim, as empresas
gue colocam misturas no mercado em diferentes Estados-Membros tém de submeter
informacdes semelhantes varias vezes e em diferentes formatos. Esta diversidade levou a

3 Diretiva 88/379/CEE do Conselho, de 7 de junho de 1988, relativa a aproximacdo das disposicbes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a classificacdo,
embalagem e rotulagem dos preparados perigosos.

4 Diretiva 1999/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de maio de 1999, relativa a
aproximacao das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros
respeitantes a classificacdo, embalagem e rotulagem das preparacdes perigosas.

5 Tenha em atengdo que, sempre que existir uma referéncia a Unido Europeia (UE) no presente
documento, o termo abrange igualmente os paises do EEE (Islandia, Listenstaine e Noruega). Ver nota de
rodapé 2.



Orientacoes sobre as informagoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

Versao 5.0 - Abril de 2022 15

incoeréncias nas informacgdes disponibilizadas ao pessoal médico em caso de incidentes de
envenenamento ou exposicao acidental nos diferentes Estados-Membros.

A Comissdo Europeia foi encarregada da obrigagdo de levar a cabo uma revisdo, conforme
previsto no artigo 45.° do Regulamento CRE, para avaliar a possibilidade de harmonizacdo das
informacoOes. A revisao foi efetuada em consulta com as partes interessadas e com o apoio da
Associacao Europeia de Centros Antivenenos e de Toxicélogos Clinicos (EAPCCT). Apés a
revisdo, foi adotado o Regulamento (UE) 2017/542 da Comissdao, aditando o anexo VIII do
CRE. O novo anexo VIII entrou em vigor em 12 de abril de 2017. O mesmo anexo foi alterado
duas vezes: pelo Regulamento Delegado (UE) 2020/11% da Comissao e subsequentemente pelo
Regulamento Delegado (UE) 2020/1677 e Regulamento Delegado 2020/1676 da Comissao de
31 de agosto de 20207. As disposicdes do anexo aplicam-se a misturas para utilizagdo pelo
consumidor e a misturas para utilizacdo profissional a partir de 1 de janeiro de 2021 e a
misturas para utilizacdo industrial a partir de 1 de janeiro de 2024.

O anexo VIII define disposicdes com vista a harmonizacdo, em termos de formato e de
conteldo, das informagoOes relativas a resposta de emergéncia na area da salde que as
empresas que colocam misturas perigosas, conforme especificado no anexo, no mercado da UE
sao obrigadas a submeter aos organismos nomeados por cada Estado-Membro (designados por
«organismos nomeados»). As informacdes exigidas incluem, nomeadamente, a identificacdo
clara da mistura e do operador econdomico responsavel pela colocacdo no mercadoég,
informacbes sobre a composicdo e as substancias perigosas constituintes da mistura, bem
como sobre a utilizacdo prevista, através de um sistema de categorias harmonizadas. As
informacdes devem ser submetidas por via eletrénica num formato especificado, a fim de
permitir aos organismos nomeados encontrar facilmente as informagdes pertinentes. Um
identificador Unico de férmula («UFI»: abordado em pormenor na seccao 4) permitira aos
centros antivenenos identificar de modo inequivoco a mistura e propor o tratamento médico
adequado em caso de envenenamento.

As informacodes exigidas nos termos do anexo VIII estdo disponiveis para utilizagcao pelos
centros antivenenos, que tém o dever de prestar aconselhamento médico ao publico em geral
e aos profissionais de salde em caso de emergéncia. As informagdes também podem, de
acordo com o artigo 45.9 do CRE, ser utilizadas para, a pedido do Estado-Membro, proceder a
analises estatisticas a fim de melhorar as medidas de gestdo dos riscos (a utilizagdo permitida
das informacGes submetidas é analisada na secgdo 7). Os organismos nomeados e os centros
antivenenos (que nao sdao necessariamente a mesma entidade, embora coincidam em alguns
Estados-Membros; ver seccdo 3.2 para mais informacgdes) tém de garantir a confidencialidade
das informacdes recebidas.

O Regulamento CRE alterado prevé que a ECHA especifique o formato harmonizado (ou seja, o
formato de notificacdo de centros antivenenos - PCN) para a preparacao das informacdes

6 Regulamento Delegado (UE) 2020/11 da Comissdo de 29 de outubro de 2019, que altera o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a classificacao,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas no que respeita as informag6es harmonizadas
relativas a resposta de emergéncia na area da saude.

7 Regulamento Delegado (UE) 2020/1677 da Comissdo de 31 de agosto de 2020, que altera o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a classificacao,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas para melhorar a exequibilidade dos requisitos de
informagao relativos a resposta de emergéncia na area da saude. Regulamento Delegado 2020/1676 da
Comissao de 31 de agosto de 2020, que altera o artigo 25.°2 do Regulamento (CE) n.© 1272/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e
misturas das tintas personalizadas.

8 Nos termos do artigo 2.2, n.° 18, do CRE, entende-se por «colocagdo no mercado», o fornecimento ou a
disponibilizagdo a terceiros, mediante pagamento ou gratuitamente. A importacdo é considerada uma
colocagdo no mercado.
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pelos operadores econdmicos. O formato PCN também visa facilitar a gestao e a utilizacdo das
informacdes submetidas pelas autoridades e pelos centros antivenenos, que receberiao as
informacgdes e que as disponibilizardo numa base de dados para efeitos de resposta de
emergéncia na area da saude.

Além disso, o anexo VIII prevé que a ECHA facilite a submissao das informagoes. Para isso, a
ECHA disponibilizou um portal de submissdo centralizado, que consiste num sistema de
submissdo que pode ser utilizado como alternativa aos sistemas de submissao nacionais, se
disponiveis (fica ao critério de cada Estado-Membro indicar qual o sistema a utilizar). A
seccdo 6 contém informagdes mais pormenorizadas.

As datas de cumprimento dos novos requisitos em matéria de submissao sao faseadas e
dependem do tipo de utilizagdo da mistura (ver seccao 3.4 para a definicdo dos diferentes
tipos de utilizacao). Na seccao 3.5 sdo apresentadas informacOes detalhadas sobre os prazos e
as datas de cumprimento.

1.3 Objetivo das presentes orientacoes

As presentes orientagdes tém por objetivo clarificar e auxiliar as empresas, os organismos
nomeados e os centros antivenenos na execucgao das novas tarefas e requisitos delineados no
anexo VIII do Regulamento CRE.

As presentes orientagdes fornecem informagdes sobre:

e 0 ambito de aplicagdo do anexo VIII do CRE, ou seja, para que tipo de misturas é

necessario submeter as informagoes exigidas;

e quem deve submeter as informaces em conformidade com o anexo VIII do CRE e até
quando;
questdes a ter em conta aquando da preparacao para uma submissao de informacgoes;
a utilizagdo do «identificador Unico de férmula» (UFI);
a utilizacdo do sistema europeu de categorizacdo de produtos (EuPCS) harmonizado;
os pormenores das informagdes a submeter obrigatoriamente;
a aplicabilidade de solugdes de exequibilidade especificas que permitam desvios dos
requisitos de informacdo normalizados;
a utilizacdo do formato XML comum harmonizado de comunicacao de informacgoes;
gue alteragdes ou novas informagdes originam a necessidade de uma atualizacao.

Note-se que as ferramentas informaticas fornecidas para a preparacdo e a submissao das
informacdes exigidas pelo anexo VIII sdo designadas como ferramentas de submisséo.

1.4 Destinatarios das presentes orientacoes

Os principais destinatarios das presentes orientagdes sdo os seguintes:

e as empresas que coloquem determinadas misturas perigosas no mercado (classificadas
como perigosas devido aos seus efeitos na salde ou aos seus efeitos fisicos) e que
sejam obrigadas a submeter informagdes pertinentes para as atividades dos centros
antivenenos;

e as autoridades competentes dos Estados-Membros e os organismos nomeados
responsaveis pela recegdo de informacbes sobre essas misturas perigosas que estdo a
ser colocadas no mercado;
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e 0s centros antivenenos que sao os utilizadores finais das informagdes submetidas para
efeitos de formulagdao de medidas preventivas e curativas, nomeadamente no momento
da prestacdo de uma resposta imediata na area da saude®.

1.5 Sintese do documento

O presente documento de orientagao esta estruturado de forma a apresentar, apds uma
introducdo geral, os principais conceitos que permitem definir o contexto e o enquadramento
para a transmissao das informacdes necessarias. Os principais elementos pertinentes para
todos os operadores envolvidos sdo, pois, clarificados antes de se avancar para uma analise
pormenorizada das obrigacoes juridicas especificas. As obrigacdes sdo, entdo, descritas
seguindo a mesma estrutura por seccdes do anexo VIII.

e A seccdo 1 apresenta o contexto juridico, o ambito de aplicacdo e o objetivo do
presente documento em termos gerais.

e A seccao 2 contém uma lista de definicGes e esclarece os principais termos utilizados ao
longo das orientagdes.

e A seccdo 3 contém informacoes pertinentes que permitirdo ao leitor compreender se
esta sujeito a obrigagdes nos termos do anexo VIII do CRE. Esta seccdo esclarece, por
conseguinte, quem € obrigado a submeter informagées, bem como a quem, até quando
€ quais as misturas que sao abrangidas pelo anexo VIII ou que estdo isentas dos
requisitos estabelecidos no referido anexo.

e A seccdo 4 apresenta a necessidade de identificar a mistura utilizando um identificador
Unico de formula, o sistema europeu de categorizacdo de produtos (EuPCS)
harmonizado e a possibilidade de optar por uma submissao limitada ou agrupada. Esta
seccdo explica ainda os elementos basicos e as opgdes associados a submissdo de
informac0Oes, que devem ser conhecidos antes de o agente com obrigacdes comecar a
preparar a submissdo.

e A seccao 5 descreve em pormenor as informacgdes a apresentar ao organismo nomeado,
conforme exigido pelo anexo VIII. As disposigOes especiais aplicaveis a certas situaces
ou produtos sao explicadas na mesma secgao.

e A seccdo 6 apresenta as ferramentas disponiveis e o sistema implementado para
permitir que a industria e as autoridades cumpram as obrigagfes juridicas.

e A secgdo 7 explica o que acontece apds a submissdo. Inclui uma descrigdo das possiveis
utilizacOes das informacdes submetidas aos organismos nomeados, da obrigatoriedade
do transmitente de manter as informacgdes atualizadas e de quais as alteracdes que
originam a obrigacao de atualizar a submissao.

e A seccao 8 enumera as principais ferramentas adicionais de apoio disponiveis.

9 Importa salientar que ndo existem centros antivenenos em todos os Estados-Membros. Os servigos de
emergéncia podem ser prestados através de sistemas diferentes (ver secgdo 3.2.1 para mais
informagoes).
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1.6 Ligacoes para legislacao que nao o CRE

Existe uma rede de legislacao da UE que se baseia na classificacao CRE (o Guia de orientacbes
introdutorias sobre o Regulamento CRE contém uma lista pormenorizada de legislagdo neste
dominio).

1.6.1 Regulamento REACH

As disposicOes do artigo 45.° e do anexo VIII do CRE estdo indiretamente relacionadas com
determinadas disposicdes do Regulamento REACH1°,

Concretamente, as fichas de dados de seguranca (FDS), que devem ser elaboradas em
conformidade com os requisitos do anexo II do REACH, representam uma das principais fontes
de informacdo para os operadores econémicos responsaveis pela preparacdao de uma
submissdo nos termos do artigo 45.2 do CRE. As informacdes apresentadas devem ser
coerentes com a FDS'!,

1.6.2 Outra legislacao

Os atos legislativos da UE em matéria de biocidas, produtos fitofarmacéuticos, produtos
cosmeéticos'? e produtos do tabaco sdo exemplos de legislagdo da UE com requisitos de
submissdo de dados que se sobrepdem parcialmente as informagdes harmonizadas exigidas
nos termos do artigo 45.9 do CRE e especificadas no anexo VIII.

No ambito dos procedimentos de autorizagdo dos biocidas e dos produtos fitofarmacéuticos
(obrigatérios antes da sua colocacdo no mercado), € nos termos do Regulamento Produtos
Biocidas!3 (RPB) e do Regulamento Produtos Fitofarmacéuticos'# (RPF), a autoridade
competente do Estado-Membro (ACEM) de autorizacao exige informagdes completas sobre a
identificacdo, a composicao e os perigos da mistura, incluindo de qualquer mistura utilizada na
sua composicao.

A Diretiva Produtos do Tabaco!> exige uma notificacdo de informacdes sobre a identificacdo, a
composicdo e os perigos de misturas liquidas para cigarros eletrénicos antes da sua colocacao
no mercado.

10 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo,
autorizagdo e restrigdo dos produtos quimicos (REACH).

1 ITmporta salientar que, mesmo quando é tecnicamente vidvel anexar a FDS as informagdes submetidas,
tal ndo dispensa da obrigagdo de fornecer as informagdes sobre a mistura ou sobre os seus componentes.
12 E se salientar que o CRE ndo se aplica a produtos cosméticos na sua forma acabada e destinados ao
utilizador final (artigo 1.9, n.° 5, alinea c)).

13 Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012,
relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas (RPB).

14 Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e
91/414/CEE do Conselho.

15 Diretiva 2014/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativa a
aproximagao das disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no que
respeita ao fabrico, apresentagao e venda de produtos do tabaco e produtos afins e que revoga a Diretiva
2001/37/CE.
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O Regulamento Produtos Cosmeéticos!® exige que as pessoas responsaveis e, em determinadas
condigoes, os distribuidores de produtos cosméticos transmitam algumas informacgdes sobre os
produtos que colocam no mercado através de um Portal de Notificagdo de Produtos Cosméticos
(CPNP).

Fica ao critério de cada ACEM, para alguns dos respetivos processos legislativos (isto €,
guando o texto juridico assim o permita), avaliar e decidir se pode ser estabelecido um
procedimento que disponibilize as informagdes transmitidas ao abrigo de diferentes legislacdes
da UE (no ambito de um procedimento obrigatério de autorizagdo ou de notificacdo) aos
organismos nomeados ao abrigo do artigo 45.°2 do CRE. Contudo, as informagdes exigidas pelo
anexo VIII do CRE devem ser submetidas ao(s) organismo(s) nomeado(s) pelo agente com
obrigagdes, independentemente de o(s) organismo(s) nomeado(s) poder(em) utilizar as
informacdes existentes pertinentes recebidas através dos requisitos de outros atos legislativos
da UE. Além disso, as informacdes transmitidas nos termos do artigo 45.° ndo podem ser
utilizadas para efeitos diferentes dos especificados no referido artigo. A submissao das
informacdes nos termos do CRE deve ser efetuada no formato harmonizado descrito no

anexo VIII.

1.6.3 Legislacao nacional

Importa salientar que o anexo VIII é exaustivo, o que significa que, para os efeitos previstos
no artigo 45.9, ndo podem ser exigidas informacdes suplementares ao abrigo da legislacdo
nacional para além das especificadas no anexo VIII. No entanto, determinados aspetos sao
deixados ao critério dos Estados-Membros, nomeadamente a definicdo dos critérios de
aceitacdao das submissdes, a aceitacdao de informacdes em linguas diferentes das linguas
oficiais, a aplicagdo de emolumentos antes do tratamento das submissdes, a referéncia a
sistemas de submissdo, etc.

Nao obstante, os Estados-Membros podem instituir requisitos de submissdo para substancias
ou misturas ndo abrangidas pelo ambito de aplicacdo do artigo 45.° para efeitos diferentes dos
definidos no referido artigo. Estes podem ser regulados pela legislacdao nacional e, em termos
gerais, ao abrigo de um quadro juridico diferente do artigo 45.° e do anexo VIII'’. Para mais
informacdes, recomenda-se que contacte a autoridade responsavel do Estado-Membro em
questao.

De salientar que,

- no presente documento de orientacdo, a referéncia a partes e seccdes especificas do
anexo VIII do CRE é efetuada entre parénteses retos [...].

- todos os documentos de orientacdo da ECHA referidos neste documento estao disponiveis na
seccdo «apoio» do sitio Web da ECHA, no separador do respetivo regulamento, em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

16 Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos.

17 A titulo de exemplo, a Noruega, a Dinamarca, a Suécia e a Finlandia manteram a obrigacdo de notificar
os produtos quimicos (substancias e misturas) ao registo nacional de produtos, para além das obrigacdes
previstas no artigo 45.°2 e no anexo VIII. O ambito de aplicagdo e os requisitos de informagdo podem
sobrepor-se parcialmente, mas as informagGes apresentadas ao abrigo dos dois quadros juridicos
diferentes sao utilizadas para fins diferentes por organismos eventualmente diferentes.
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2. Abreviaturas/definicoes

Termo padrao / Abreviatura Explicacao

ACEM Autoridade competente do Estado-Membro

Anexo VIII Anexo VIII do CRE, conforme aditado pelo
Regulamento (UE) 2017/542 que altera o CRE
aditando um anexo sobre informagdes harmonizadas
relativas a resposta de emergéncia na area da saude
e Regulamento (UE) 2020/11 que altera o CRE no que
respeita as informacoes relativas a resposta de
emergéncia na area da salde. Subsequentemente
alterado pelo Regulamento (UE) 2020/11,
Regulamento Delegado (UE) 2020/1677 da Comissao
e Regulamento Delegado 2020/1676 da Comissdo de
31 de agosto de 2020.

APT Adaptacao ao Progresso Técnico

Artigo 45.9 Artigo 45.° do CRE

CE Comunidade Europeia

CPNP Portal de Notificacdo de Produtos Cosméticos

CRE Regulamento (CE) n.© 1272/2008 relativo a
classificacao, rotulagem e embalagem de substancias
e misturas.

Distribuidor Qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na

Comunidade, incluindo um retalhista, que apenas
armazene e coloque no mercado uma substéancia,
estreme ou contida numa mistura, para utilizacdo por
terceiros (artigo 2.9, n.° 20, do CRE).

EAPCCT Associacao Europeia de Centros Antiveneno e de
Toxicélogos Clinicos

ECHA Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

EEE Espaco Econdmico Europeu

EN Normas europeias

EuPCS Sistema europeu de categorizagdao de produtos

FDS Ficha de dados de seguranca (ver Guia de orientacdo

sobre a elaboracao de fichas de dados de seguranca
para mais informacoes)



https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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Formulador

FP
GCI
IGC

Importador

IUCLID

IVA

LDso

MIM

Mistura
Orientagdes SIA
PCN

PME

REACH

RPB

RPF

Substancia

Tintas personalizadas (no
contexto da submissao de
informagdes nos termos do
anexo VIII)

Empresa que produz uma mistura.

Um formulador estabelecido na UE é um utilizador a
jusante.

Férmulas-padrao (parte D do anexo VIII)
Grupo de componentes intermutaveis
Identificador genérico de componente

Qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na
UE que seja responsavel pela importacao (artigo 2.9,
n.° 17, do CRE), entendendo-se por esta ultima a
introdugao fisica no territério aduaneiro da UE

(artigo 2.9, n.° 16, do CRE).

Base de Dados Internacional de Informagdes Quimicas
Uniformes

Imposto sobre o valor acrescentado
Dose letal mediana
Mistura em mistura

Uma mistura ou solugdo composta por duas ou mais
substancias (artigo 2.9, n.° 8, do CRE).

Guia de orientagdo sobre os requisitos aplicaveis as
substéancias contidas em artigos da ECHA

Notificacdo de centros antivenenos
Pequenas e médias empresas

Registo, Avaliacao, Autorizacao e Restricdo dos
Produtos Quimicos. Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Regulamento Produtos Biocidas. Regulamento (UE)
n.c 528/2012.

Regulamento Produtos Fitofarmacéuticos.
Regulamento (CE) n.© 1107/2009.

Um elemento quimico e seus compostos, no estado
natural ou obtidos por qualquer processo de fabrico,
incluindo qualquer aditivo necessario para preservar a
sua estabilidade e qualquer impureza que derive do
processo utilizado, mas excluindo qualquer solvente
que possa ser separado sem afetar a estabilidade da
substancia nem modificar a sua composicao (artigo
2.9, n.° 7, do CRE).

Tinta que é formulada em quantidades limitadas por
medida para um consumidor individual ou utilizador
profissional no ponto de venda, por afinagdao de cores
ou mistura de cores.
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https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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UE Unido Europeia (note-se que, no presente documento,
a referéncia a UE também abrange os paises do EEE)

UFI: Identificador Unico de férmula (ver seccdo 4.2 das
presentes orientagdes)

Utilizador a jusante Qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Comunidade, que nao seja o fabricante nem o
importador, e que utilize uma substancia, estreme ou
contida numa mistura, no exercicio das suas
atividades industriais ou profissionais (artigo 2.9,

n.% 19, do CRE).

XML eXtensible Markup Language

3. Obrigacoes

A presente seccdo das orientacdes define o quadro geral das disposicdes do artigo 45.° do CRE
e do anexo VIII. Clarifica quem pode desempenhar um papel ou tem potenciais obrigacdes
relacionadas com estas disposicdes. Por conseguinte, explica que atividades podem originar a
obrigacdo de submeter informacdes nos termos do artigo 45.°, que misturas sao afetadas e
gue organismos recebem as informagdes submetidas. A seccdo esclarece também as
obrigagdes que podem ter de ser cumpridas pelos operadores que realizam determinadas
atividades que ndo estdo diretamente abrangidas pelo artigo 45.9, mas que seguem outras
disposicdes do CRE (em especial o artigo 4.9, n.°© 10).

3.1 Quem tem de submeter informacoes?

As informac0es exigidas pelo anexo VIII tém de ser disponibilizadas ao organismo nomeado
pertinente, para cada mistura perigosa (cumprindo determinados critérios, ver seccao 3.3)
colocada no mercado. Trata-se das informacdes pertinentes para a formulagdo de medidas
preventivas e curativas, nomeadamente em situagoes de resposta de emergéncia na area da
saude. As mesmas informacdes também podem ser utilizadas pelos organismos nomeados
para realizar atividades de toxicovigilancia, conforme previsto no artigo 45.° (ver secgao 7
para mais informacdes sobre a utilizacao das informagdes submetidas).

«Colocacdo no mercado», nos termos do artigo 2.9, n.° 18, do CRE, significa «o fornecimento
ou a disponibilizacdo a terceiros, mediante pagamento ou gratuitamente. A importagao é
considerada uma colocacdo no mercado.

O artigo 45.9 e 0 anexo VIII do Regulamento CRE identificam os importadores e os utilizadores
a jusante que colocam certas misturas perigosas no mercado como responsaveis pela
submissdo das informacdes aos organismos nomeados. Os importadores e os utilizadores a
jusante também sdo mencionados como agentes com obrigagces nos termos do artigo 45.° ou,
no contexto do artigo 45.2 e do anexo VIII do CRE, como «transmitentes». Tém, pois, a
responsabilidade de submeter as informagdes em conformidade com o artigo 45.9.

As empresas na cadeia de abastecimento de uma mistura podem desempenhar papéis
diferentes do utilizador a jusante ou do importador e podem ndo ser obrigadas a apresentar as
informagdes em conformidade com o artigo 45.% e com o anexo VIII. Os distribuidores, que
apenas armazenam e colocam as misturas no mercado, sem realizarem qualquer outra
atividade na mistura, ndo tém, em principio, de submeter as informagbes ao organismo
nomeado nos termos do artigo 45.2 e do anexo VIII. Este é também o caso quando um


https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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distribuidor transporta a mistura entre diferentes locais de que é proprietario sem colocar a
mistura no mercado!8,

No entanto, os distribuidores também podem desempenhar um papel importante na obrigagdo
imposta aos utilizadores a jusante e aos importadores de disponibilizar as informagdes aos
organismos nomeados, que serdao posteriormente utilizadas pelos centros antivenenos para o
desempenho das suas fungdes. Tal aplica-se, nomeadamente, aos distribuidores que alteram
os identificadores de produto das misturas e/ou vendem as misturas em Estados-Membros
diferentes do Estado-Membro onde o utilizador a jusante ou o importador as forneceu.

O artigo 4.9, n.° 10, do CRE?!® exige que todas as substancias e misturas colocadas no mercado
cumpram o CRE, impondo a todos os agentes de uma cadeia de abastecimento (ou seja,
também os distribuidores, incluindo os responsaveis pela alteracdo da marca ou do rétulo) a
obrigacdo de que as misturas que colocam no mercado cumpram o anexo VIII do CRE. Os
organismos nomeados a nivel nacional devem ter ao seu dispor informacdes de emergéncia na
area da saude relativas as misturas fornecidas no seu Estado-Membro. Um distribuidor que
coloque no mercado uma mistura perigosa suscetivel de comprometer o acesso do organismo
nomeado a essa informacdo corre, pois, o risco de violagao do artigo 4.9, n.° 10.

As definicdes de «utilizador a jusante», de «importador» e de outros operadores que podem
fazer parte da cadeia de abastecimento estdo contidas no artigo 2.2 do Regulamento CRE e
sdo coerentes com o Regulamento REACH. As mesmas definicdes estao contidas na secgao 2
das presentes orientagdes. As Orientacoes para os utilizadores a jusante contém mais
informacdes sobre os diferentes papéis e operadores ao longo da cadeia de abastecimento
(incluindo os distribuidores).

Tal como a presente seccdo esclarecera, é possivel uma submissdo ser fisicamente preparada
e submetida por uma parte diferente da que tem o dever juridico de notificacdo. A utilizacdo
de um terceiro ndo dispensa o agente com obrigacdes, quer nos termos do artigo 45.9 (isto &,
o importador ou utilizador a jusante), quer do artigo 4.9, n.° 10 (isto &, qualquer agente que
coloque determinadas misturas perigosas?® no mercado) das suas obrigacoes e
responsabilidades.

Nas seccbes seguintes, esclarece-se quais as atividades realizadas pelos diferentes operadores
que podem impor-lhes as obrigacdes de submissao de informagdes aos organismos nomeados
para que cumpram o CRE.

Nota: A ferramenta disponibilizada pela ECHA para a preparagao e a submissao das
informacdes, denominada portal de submissao da ECHA (mais informagdes na secgao 6)
também permite a submissdao de informagdes por um terceiro em nome do agente com
obrigagdes?!, nomeadamente através da externalizagdo da preparacdo e da submissdo das
informacgbes??. Tal pode aplicar-se em diferentes cenarios, por exemplo:

18 Note-se que, neste caso, podem ser aplicaveis as obrigagGes decorrentes da legislagdo em matéria de
transportes.

19 Artigo 4.9, n.° 10: «S6 podem ser colocadas no mercado substancias e misturas que cumpram o
disposto no presente regulamento».

20 Quando designa misturas perigosas no contexto do artigo 45.°, o termo deve ser entendido no ambito
da sua classificagdo em funcao dos seus perigos fisicos ou para a saude humana. Segue-se uma
explicagao na secgao 3.3.

21 A disponibilidade desta opgdo quando existem sistemas de submissdo nacionais deve ser verificada
junto das autoridades competentes.

22 Estdo disponiveis mais informacdes sobre a gestdo de contas da ECHA no Manual de contas da ECHA
disponivel em https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Esta incluida a possibilidade de atribuir um
«utilizador externo». Sdo igualmente fornecidas informag@es relevantes sobre a gestao da entidade
juridica no PCN: a practical guide (PCN: um guia pratico) disponivel em
https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.
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- empresa-mae/sede que submete em nome de uma filial (e vice-versa);

- consultor em nome do agente com obrigagoes.

3.1.1 Atividades conducentes a obrigacoes de submissao nos termos do
artigo 45.°

As seguintes atividades realizadas por um operador econdmico conferem-lhe a obrigacdo de
submeter informacdes relacionadas com uma resposta de emergéncia na area da saude
decorrente diretamente do artigo 45.° do CRE:

3.1.1.1 Atividades de importagao

Um operador econémico que importe uma mistura perigosa para o Espaco Econémico Europeu
(EEE), que inclui os Estados-Membros da UE e a Islandia, o Listenstaine e a Noruega, é um
importador. Por conseguinte, coloca a mistura no mercado em conformidade com o artigo 2.°
do CRE e esta sujeito a obrigagdo de submeter as informacgdes exigidas pelo anexo VIII.

As empresas que importam misturas de fora da UE/do EEE devem garantir que as informacdes
sdo submetidas na lingua oficial do Estado-Membro, ou em qualquer outra lingua permitida no
mesmo, quando a mistura é colocada no mercado.

A definicdao de importador consta do artigo 2.9, n.° 17, do CRE. A seccdo 2.1 das Orientacbes
sobre o registo?3 contém informagdes pormenorizadas.

Exemplo 1: Operador da UE que importa de fora da UE e coloca no mercado num pais da UE

Uma empresa alema importa da Suica (um fornecedor de fora da UE) uma mistura
denominada Superglue, e coloca-a no mercado alemao. Esta mistura é classificada como
perigosa para a saude. A empresa alema tem de obter do fornecedor suico todas as
informagoes necessarias para cumprir os requisitos do anexo VIII. O importador alemao tera
de submeter as informagdes ao organismo nomeado alemao.

Fornecedor suico de Submissao das ~
~ ; ~ Colocagao no
«Superglue» Importador alemao de informagdes ao mercado
disponibiliza as «Superglue» organismo nomeado -
. ~ alemao
informagodes na Alemanha

Exemplo 2: Operador da UE que importa de fora da UE e coloca em varios mercados da UE

Se se pretender posteriormente que o importador alemdo (do exemplo 1) coloque a Superglue
(ver exemplo acima) no mercado em varios paises, esta empresa tera de submeter as
informagodes aos organismos nomeados dos paises da UE relevantes antes de colocar as
misturas no mercado nestes paises.

23 Note-se que as Orientagbes sobre o0 registo e a respetiva secgdo 2.1 dizem respeito especificamente as
obrigagGes no ambito do Regulamento REACH. N&o obstante, a definicdo de importador e os exemplos
apresentados sao pertinentes para efeitos do anexo VIII do CRE.
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Submissao ao
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Mercado
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Submissao ao
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Mercado
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A mistura importada pode ser utilizada no primeiro local de importagao pelos préprios
importadores ou pode ser importada para o Estado-Membro A e posteriormente colocada no
mercado também no Estado-Membro B. A submissdo é obrigatéria tanto no Estado-Membro A
como no Estado-Membro B, uma vez que a importagdo € considerada como uma «colocagao no
mercado» (Estado-Membro A) e a mistura é colocada posteriormente no mercado no Estado-
Membro B. As obrigacOes de submissao aplicam-se ao importador.

A mistura importada pode ser utilizada pelo mesmo importador para formular outra mistura.
Se esta segunda mistura for perigosa e colocada no mercado, a mesma empresa tem de
cumprir as obrigacdes tanto para a mistura importada como para a mistura formulada (a
empresa seria simultaneamente importador e utilizador a jusante).

Idealmente, o fornecedor de um pais terceiro da mistura perigosa divulga todas as
informacdes relativas a formulagdo da mistura ao seu cliente (o importador da UE), para que
este possa efetuar a submissdo. Ndo obstante, existem casos em que ndo estdo disponiveis
informacgdes completas nos termos do anexo VIII ou em que estas ndo sao fornecidas por
razoes de confidencialidade (normalmente, no minimo, o importador da UE deve ter acesso as
informacdes contidas na FDS). Uma forma alternativa de contornar este problema consiste em
solicitar ao fornecedor de um pais terceiro que efetue uma submissdo voluntaria através de
qualquer entidade juridica sediada na UE a quem esteja disposto a prestar todas as
informacgdes exigidas pelo anexo VIII. O importador da UE podera entdo fazer referéncia a esta
submissdo na sua prépria. A seccao 4.2.5 contém informacdes praticas mais pormenorizadas.

Em dltima instancia, cabe ao importador da UE demonstrar que cumpre o anexo VIII (e as
restantes obrigacOes decorrentes do CRE) e, assim, recolher e submeter as informacgoes
exigidas pelo anexo VIII. Por conseguinte, podera ser necessario envidar esforgos
suplementares na comunicagcdo com o fornecedor de um pais terceiro para obter as
informacgbes necessarias. O importador da UE é aconselhado a documentar esses esforcos para
efeitos de controlo do cumprimento, a fim de justificar casos em que as informagdes fornecidas
sobre os componentes de uma mistura sejam limitadas as informacgoes obtidas na FDS (ver
informagdes sobre a identificagdo de misturas em mistura na secgao 5.3).

Uma mistura pode também ser importada em combinagdo com artigos e, nesse caso, podem
ser aplicaveis obrigagdes de submissdo. Ver a seccdo «Importacdao/fabrico de combinagdes de
misturas e artigos» infra.
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3.1.1.2 Atividades de formulacao

Uma empresa que produz uma mistura € um formulador e é abrangida pela definicdo de
utilizador a jusante prevista no Regulamento CRE.

Por conseguinte, qualquer operador econdmico que formule e coloque no mercado uma
mistura perigosa que cumpra determinados critérios (ver seccao 3.3) tem a obrigacdo de
submeter as informagdes em conformidade com o anexo VIII. A submissao tem de ser
efetuada em todos os Estados-Membros em cujo mercado a mistura é colocada, na lingua
oficial do Estado-Membro em questdo (salvo disposicdo em contrario do Estado-Membro
interessado; este aspeto é explicado mais pormenorizadamente na seccao 3.2).

Por razdes comerciais (por exemplo, vantagem econdémica, competitividade, logistica), um
operador econdmico pode decidir externalizar a formulagdo a terceiros. Este terceiro pode
mesmo fornecer o rétulo da mistura com os dados de contacto e o nome de marca do seu
cliente, o operador contratante. A natureza de tais acordos contratuais entre empresas é
descrita utilizando uma vasta gama de terminologia, incluindo o nome de marca e a marca
propria. O termo «formulador por conta de outrem» sera utilizado nas presentes orientacoes
para descrever uma empresa que formula uma mistura em nome de outra empresa/marca. Por
conseguinte, o formulador por conta de outrem na UE é a entidade que fornece e que coloca a
mistura no mercado da UE em primeiro lugar e esta sujeito as obrigacbes associadas ao

artigo 45.° do CRE. Na pratica, o formulador por conta de outrem deve dispor das informacGes
pertinentes sobre a composicao exigidas pelo anexo VIII, encontrando-se, por conseguinte, em
condicOes de responder a qualquer pedido de informagdes suplementares das autoridades nos
casos previstos pela legislacdo (ver seccdao 7). Se o cliente do formulador por conta de outrem
se limita a armazenar e a colocar a mistura no mercado, entao trata-se de um distribuidor. No
entanto, se a mesma empresa utiliza essa mistura, por exemplo na formulacao de outra
mistura (ou transferindo a mistura para recipientes diferentes), entdo passa a ser um
utilizador a jusante e a estar sujeito a obrigacdes de submissao nos termos do artigo 45.°
relativamente a nova mistura formulada (ou reembalada).

Exemplo 3: Mistura colocada no mercado em varios Estados-Membros

Uma empresa nos Paises Baixos formula um produto de limpeza sob o nome da marca da
empresa. O produto de limpeza é classificado e rotulado como inflamavel e irritante para a
pele. E vendido nos Paises Baixos e a distribuidores na Bélgica, na Poldnia, na Alemanha e na
Eslovaquia. O formulador neerlandés deve, pois, submeter as informagdes em conformidade
com o artigo 45.° e o anexo VIII do CRE aos organismos nomeados destes cinco paises nas
respetivas linguas oficiais ou na(s) lingua(s) solicitada(s) pelo Estado-Membro em cujo
mercado a mistura é colocada. Se a mistura for colocada no mercado em diferentes
embalagens (por exemplo, forma e tamanho) nos diferentes Estados-Membros pelo mesmo
formulador neerlandés, as informacdes da embalagem relevante para cada Estado-Membro
devem ser indicadas na submissao.
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Uma empresa que formule uma mistura exclusivamente para exportagdo, e ndo a coloque no
mercado na UE, ndo estd sujeita a obrigacdo de submissdo?+. Se o produto for armazenado
num deposito temporario antes de ser exportado para fora da UE, tal pode qualificar-se como
colocagdo no mercado, sendo, nesse caso, aplicaveis as obrigacGes decorrentes do anexo VIII.
Seria este 0 caso se, por exemplo, o formulador disponibilizasse a mistura, quer em troca de
pagamento, quer gratuitamente, a um terceiro que a armazenasse num entreposto antes de a
entregar a uma empresa de um pais terceiro. Se as misturas forem armazenadas num
entreposto pelo mesmo utilizador a jusante que as formula, ndo se aplica a obrigacao de
submissao de informacbes?>. Desde que ndo haja colocagdo no mercado (ou seja,
disponibilizacdo da mistura a um terceiro), o armazém que pertence ao utilizador a jusante
pode estar localizado num local diferente daquele em que a formulagao ocorre (0 mesmo
Estado-Membro ou um Estado-Membro diferente)?¢.

Exemplo 4: Formulacao, mistura a colocar no mercado fora da UE

Um formulador em Italia formula dois produtos de limpeza (o produto A e o produto B), que
sdo classificados como toxicos por aspiracao. O produto B é armazenado num entreposto do
mesmo formulador antes de ser exportado para a Turquia, ou seja, um pais terceiro. Uma vez
que os requisitos de submissao de dados nos termos do artigo 45.9/anexo VIII do CRE apenas
se aplicam nos Estados-Membros da UE (e em paises abrangidos pelo Acordo EEE), nao
existem obrigagdes de submissao de dados relativos ao produto B.

24 Importa salientar que poderdo aplicar-se outras obrigacées nos termos do CRE.

25 0 CRE ndo se aplica a misturas que sejam objeto de controlo aduaneiro, desde que ndo sejam objeto
de qualquer tratamento ou transformagdo, e que se encontrem em armazenagem temporaria, numa zona
franca ou num entreposto franco tendo em vista a sua reexportagdo, ou em transito (artigo 1.9, n.° 2,
alinea b)).

26 podem ser aplicaveis as obrigacdes decorrentes da legislagdo em matéria de transportes.
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O produto A é colocado no mercado italiano, pelo que é necessario efetuar uma submissdo
junto do organismo nomeado italiano em conformidade com o anexo VIII.

Produto de limpeza A . . Submissdo ao
Rétulo IT, incl. .
a colocar no organismo nomeado
UFI
mercado em IT em IT

Formulador IT

Produto de limpeza B Armazenagem em ~ -
a exportar par?a - entreposto proprio Nao € necessaria
da UE em IT antes da submissao
= exportagao

3.1.1.3 Atividades de reembalagem

Uma empresa que reembale/recarregue uma mistura transferindo-a de um recipiente para
outro (e mantenha ou modifique o contetddo do rétulo original) desempenha atividades que,
nos termos do CRE, se qualificam como atividades de utilizador a jusante. Esta empresa de
reembalagem é, por conseguinte, um agente com obrigacdes para efeitos do anexo VIII e do
artigo 45.9. Tal aplica-se mesmo que a empresa de reembalagem ndo exerca nenhuma outra
atividade com a mistura (por exemplo, ndo faca alteracdes na composicao).

Uma vez que esta a colocar no mercado uma mistura que é quimicamente idéntica a do seu
fornecedor, a empresa pode decidir solicitar que o fornecedor efetue uma submissdao em seu
nome (seria necessario um acordo contratual). Tal ndo so aliviara o encargo administrativo
para a empresa de reembalagem, mas também resolvera o problema de as empresas de
reembalagem frequentemente ndo terem acesso a composicdo completa.

No entanto, caso o fornecedor ndo inclua as informacdes da empresa de reembalagem na sua
notificacdo, a empresa de reembalagem tera de efetuar uma submissdo separadamente. Neste
caso, a empresa de reembalagem pode utilizar o mesmo UFI que o fornecedor ou, em
alternativa, pode criar o seu proprio UFI. Em ambos os casos, o produto pode ser especificado
como sendo constituido por 100 % da mistura comprada ao fornecedor (mistura reembalada
final = UFI do fornecedor a 100 % como mistura em mistura ou «MIM»27),

E importante salientar que, mesmo nos casos em que estas informacdes sdo submetidas pelo
seu fornecedor (no ambito de um contrato), a empresa de reembalagem, enquanto agente
com obrigagdes nos termos do artigo 45.9, continua a ser responsavel pelas informagdes
submetidas.

3.1.1.4 Importagao/fabrico de combinagdes de misturas e artigos

Uma empresa que incorpora uma mistura num artigo no contexto da sua atividade é um
utilizador a jusante. Um objeto que corresponda a definicdo de «artigo» ndo é abrangido pelo

27 Tal s6 pode ser feito se o UFI tiver sido previamente notificado pelo fornecedor como parte de uma
submissdo efetuada no mesmo Estado-Membro. Caso contrario, a MIM ndo podera ser identificada
apenas através do UFI; ver as opcles disponiveis na seccdo 5.3. O sistema de submissdao da ECHA inclui
controlos automaticos que apoiam o transmitente na preparagao da submissdo; sdo fornecidas mais
informag0es na secgdo 6 e no sitio Web dos Centros Antivenenos em
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools.
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ambito de aplicagdo do anexo VIII, pelo que ndo se aplicam os requisitos de notificacdo e a
inclusdo do UFI no rétulo, exceto quando sdo colocadas no mercado (incluindo importacao)
misturas em combinacdao com artigos.

Um «artigo» é definido no artigo 2.9, n.2 9, do Regulamento CRE e essa definicdo deve ser
interpretada como explicado no Guia de orientacdo sobre os requisitos aplicaveis as
substancias contidas em artigos (OrientagGes SIA) e considerada pelas empresas que
importam ou produzem tais objetos.

Um objeto pode ser uma combinagdao de um ou mais artigos e uma ou mais misturas. Nestes
casos, as obrigacles previstas no anexo VIII podem aplicar-se a(s) mistura(s), se as misturas
forem classificadas em funcdo dos seus perigos fisicos e/ou para a saude.

As Orientacdes SIA, no capitulo 2, explicam que objetos podem ser «classificados» como:

1. Substancia/mistura (como tal), por exemplo, lapis de cera, granalha de
decapagem;

2. Combinacao de um artigo (que funciona como recipiente ou material de transporte)
e de uma substancia/mistura, por exemplo, um cartucho de impressora a jacto de
tinta, velas, toalhetes hiumidos de limpeza, sacos dessecantes;

3. Artigos (como tal), por exemplo, colher plastica de uma pega so;

4, Artigo que contém uma substancia/mistura como parte integrante (ou seja, a
substancia/mistura é parte integrante do artigo), por exemplo, termémetro com
liquido.

Uma mistura pertencente ao grupo 1 (normalmente no estado sdlido) esta sujeita a todos os
requisitos do REACH e do CRE aplicaveis as misturas (incluindo as obrigagoes previstas no
artigo 45.9 e no anexo VIII relativas a misturas colocadas no mercado que sejam classificadas
como perigosas com base nos seus efeitos fisicos e/ou para a saude).

Quando um objeto pertencente ao grupo 2 for considerado uma combinagdo de um artigo (que
funciona como recipiente/material de transporte) e de uma mistura (de acordo com os critérios
definidos nas Orientagbes SIA), é colocado no mercado e a mistura é classificada como
perigosa com base nos seus efeitos fisicos ou para a salde, essa mistura esta sujeita as
obrigagoes relativas a submissdo nos termos do artigo 45.° e do anexo VIII.

Os objetos pertencentes aos grupos 3 e 4 sao considerados como artigos nos termos do
REACH e do CRE. Nestes casos, o artigo 45.9 do CRE e o anexo VIII ndo se aplicam mesmo
guando o objeto contém uma mistura liquida (por exemplo, eletrélitos numa bateria, liquido
num termoémetro, cola de uma fita adesiva para fixacdo de tapetes). E também o caso dos
artigos com uma substancia ou mistura integrada que se destina a ser libertada (por exemplo,
artigos perfumados, como brinquedos perfumados para criangas), uma vez que satisfazem a
definicdo de artigo do REACH e do CRE (ver seccdo 4 das Orientagdes SiA). O artigo 45.9 o
anexo VIII ndo se aplicam a essas misturas contidas em artigos?8.

Estdo disponiveis mais informacdes e orientacdes para a avaliacdo de cada caso individual no
Guia de orientagdo sobre os requisitos aplicaveis as substédncias contidas em artigos.

28 Note-se que podem ser aplicaveis outras obrigagdes do REACH ou CRE. Por exemplo, as substéncias
destinadas a serem libertadas desses artigos podem ter de ser registadas ao abrigo do artigo 7.9, n.° 1,
do REACH, quando estiverem preenchidas determinadas condicOes.


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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3.1.2 Atividades conducentes a obrigacoes de submissao nos termos do
artigo 4.9, n.° 10

Todos os distribuidores, incluindo os responsaveis pela alteracdo da marca ou do rétulo, tém
de cumprir o artigo 4.9, n.% 10, pelo que sé podem colocar no mercado misturas que estejam
em conformidade com o CRE. Esse requisito de conformidade inclui a conformidade com o
artigo 45.9, que prevé que os organismos nomeados a nivel nacional devem ter ao seu dispor
informacbes de emergéncia na area da saude relativas as misturas perigosas fornecidas no seu
Estado-Membro. Um distribuidor que coloque no mercado uma mistura perigosa suscetivel de
comprometer o acesso do organismo nomeado a essa informagao corre, pois, o risco de
violagdo do artigo 4.9, n.° 10. O distribuidor, para cumprir o CRE, tem de ter em conta a
totalidade da cadeia de abastecimento. Tal é especialmente importante quando um distribuidor
fornece o produto em Estados-Membros diferentes do(s) Estado(s)-Membro(s) em cujo
mercado o fornecedor colocou o produto (e no(s) qual(is) efetuou, por conseguinte, uma
submissao) ou quando faz alteracGes aos nomes da marca/comerciais e/ou aos rotulos.

Os distribuidores (por exemplo, os responsaveis pela alteracdo da marca) devem garantir que
s6 colocam no mercado produtos conformes com o CRE e que todos os identificadores de
produto (em especial nomes comerciais/de marca e UFI) sob os quais a mistura é colocada no
mercado sdao abrangidos por uma submissao junto do organismo nomeado relevante.

Isto significa que um distribuidor ndo pode colocar uma mistura no mercado se o organismo
nomeado:

- nao tiver recebido a submissao correspondente nos termos do anexo VIII; ou

- tiver recebido uma submissao, mas nao tiverem sido indicados todos os identificadores
de produto relevantes do distribuidor, incluindo, por exemplo, nomes comerciais e UFI.

Importa notar que o requisito de cumprimento do artigo 4.9, n.°© 10, ndo conduz
necessariamente a obrigacdo dos distribuidores de efetuar uma submisséo nos termos do
artigo 45.9. Pelo contrario, se um distribuidor souber que determinadas informagdes ndo estdo
incluidas na notificacdo original porque ndo sdo do conhecimento do notificante original (por
exemplo, o facto de distribuir em diferentes Estados-Membros), o distribuidor tem o dever de
se certificar que essas informacdes sdo disponibilizadas ao organismo nomeado. Tal pode ser
feito informando o notificante a montante ou fazendo, ele proprio, uma notificacdo.

O objetivo de garantir que o organismo nomeado relevante tera ao seu dispor as informacdes
relativas a resposta de emergéncia na area da salde para todas as misturas fornecidas no seu
Estado-Membro pode ser alcancado das seguintes formas:

- O distribuidor comunica a montante ao(s) seu(s) fornecedor(es) todas as informacdes
pertinentes sobre a etapa da distribuigdo (por exemplo, pais de colocagdao e/ou novo
identificador, se um ou ambos forem diferentes dos do fornecedor). Neste caso, o
fornecedor tem a opgao de incluir estas informacdes na sua submissao a todos os
organismos nomeados relevantes (mesmo que o utilizador a jusante ndao seja obrigado
a notificar nos Estados-Membros em que o distribuidor coloca a mistura no mercado).
Note-se que o distribuidor €, em ultima instancia, responsavel pelo cumprimento das
suas obrigacodes de notificagao.
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- Em alternativa, se o distribuidor nao quiser divulgar as informacdes a montante, ou se
o transmitente original se recusar a incluir as informacgodes do distribuidor na sua
submissdo, o distribuidor terad de efetuar a sua propria submissdo. Neste caso, a
submissao incluira todas as informacgoes exigidas pelo anexo VIII, incluindo a
composicdo (o distribuidor podera indicar que a composicao da mistura corresponde
100 % a mistura comprada ao fornecedor; se esta mistura for identificada utilizando
um UFI, esse UFI e as informacdes relativas a mistura deverdo estar disponiveis para o
organismo nomeado relevante; ver seccdo 5.3 para informagdes mais pormenorizadas
sobre os componentes)?°.

Importa notar que os importadores e os utilizadores a jusante continuam a ser responsaveis
pela submissao das informacdes nos termos do artigo 45.9. Outros agentes poderao estar
sujeitos a ordens ou sangdes nos termos do artigo 4.9, n.° 10.

Exemplo 5: Submissao efetuada por empresa de reembalagem que coloca um produto num
novo mercado

Uma empresa francesa formula e tenciona vender o produto «Super Wash» no mercado
francés. A mistura é classificada como perigosa para a saude humana e o formulador
apresentou todas as informagoes pertinentes ao organismo nomeado em Franga.

A empresa decide abrir-se a outros mercados e vender o mesmo produto em Espanha e na
Alemanha. Altera o rétulo do produto, mantendo o nome de marca «Super Wash», e submete
as informacdes pertinentes aos organismos nomeados espanhol e alemao.

Um cliente (distribuidor) em Espanha decide vender este produto (sem alteragdes da composicao)
com o seu proprio nome de marca «Ultra Clean». Uma vez que nao quer divulgar ao seu fornecedor
a montante o facto de estar a colocar a mesma mistura no mercado com um nome diferente, o
distribuidor submete ele proprio as informacées exigidas ao organismo nomeado espanhol.

FORMULADOR FORMULADOR «Super Wash»
«Super Wash» «Super Wash» submissdo colocado no mercado
notificagdo ao ao organismo nomeado aleméo pelo
organismo nomeado na Alemanha FORMULADOR
em Franga Y,

T

h ~
FORMULADOR FORMULADOR «Super Wash»
«Super Wash» «Super Wash» submissao colocado no mercado
Intencdo de vender no ao organismo nomeado espanhol pelo
mercado francés em Espanha ) FORMULADOR

’ !

RESPONSAVEL PELA «Ultra Clean» colocado
ALTERACAO DA MARCA no mercado espanhol
«Ultra Clean» submissdo pelo RESPONSAVEL
ao organismo nomeado PELA ALTERACAO DA

em Espanha MARCA

29 De salientar que, atualmente, o portal de submissdo da ECHA n&o prevé a possibilidade de o
distribuidor indicar, na sua submissdo, quem &, efetivamente, o agente com obrigagdes nos termos do
artigo 45.9° (ou seja, o fornecedor).

A comunicagdo deve ser efetuada fora do sistema de submissao.
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Exemplo 6: Formulacdo, mistura colocada no mercado em varios Estados-Membros

Um formulador na Suécia formula um detergente para roupa para utilizacao pelo consumidor
final e vende-o a um grande retalhista sueco que vende o produto na Suécia, na Dinamarca e
na Noruega. O detergente para roupa é classificado e rotulado como causador de lesdes
oculares graves. Em conformidade com o artigo 45.9, as informacoes pertinentes devem ser
submetidas pelo formulador sueco ao organismo nomeado na Suécia. Além disso, é necessario
efetuar uma submissao nos Estados-Membros em que o retalhista tenciona vender o produto
(uma vez que a Noruega também aplicou o Regulamento CRE através do Acordo EEE, as
informacgdes também devem ser submetidas ao organismo nomeado na Noruega). Sendo um
distribuidor na acecao do artigo 2.9, n.° 20, do CRE, o retalhista ndo esta sujeito a obrigacoes
de submissdo direta nos termos do artigo 45.2. Tem, contudo, a obrigacao, por forca do
artigo 4.9, n.% 10, de garantir que todas as informagdes pertinentes sao disponibilizadas aos
organismos nomeados. O retalhista pode decidir prestar as informagoes relacionadas com a
etapa de distribuicao ao fornecedor (ou seja, o formulador sueco, que inclui as informacdes
suplementares na sua submissdo; este cenario é ilustrado na figura abaixo) ou, por exemplo,
por razoes de confidencialidade, efetuar ele préoprio uma submissao junto dos organismos
nomeados da Dinamarca e da Noruega. O rotulo do detergente para roupa inclui (neste
exemplo) as trés linguas.

Prestagao de «Super Wash» «Super Wash»
informagoes colocado no mercado colocado no mercado
pertinentes sobre os SE mediante venda a sueco também por
mercados DK e NO um retalhista um RETALHISTA
FORMULADOR

Submissdo ao
organismo nomeado

sueco
Submissdo ao N el

. colocado no mercado

organismo non'Aleado dinamarqués por um
dinamarques RETALHISTA
Submissdo ao CEOEP WERE

. colocado no mercado

organismo nomeado noruegués por um

noruegues RETALHISTA

«Super Wash»
Intengdo de vender
no mercado sueco
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Quadro 1: Sintese dos operadores e atividades que originam (ou nao originam) obrigacées em cumprimento do anexo VIII

Obrigacao
juridica de
submeter
informacoes
(agente com
obrigacoes)?

Atividade Operador

Importar Importador Sim Texto juridico (artigo 45.9)
Formulagao Utilizador a Sim Texto juridico (artigo 45.9) Uma empresa pode deixar que o seu
jusante fornecedor ou outra empresa _(poNr exemplo,
Reembalagem Utilizador a Sim A atividade é uma utilizagdo nos empresa-mae) efgtu§ a subr_nlssao em seu
jusante termos do CRE e do REACH nome; essa submlssa_o inclui os dados
(transferéncia para recipientes pormenorlzados relativos ao produ’_co. _
novos/diferentes). Continua a ser um agente com ob_rlgagoes
Ver também as Orientacées para os nos termos dq artigo 45.° (se aplicavel, ou
utilizadores a jusante da ECHA. seja, responsavel pela reﬂem,balage_m e pelo
(artigo 45.9) _rec,arregame_nto), mas nao € a en~t|dade
juridica que introduz as informagdes no
sistema de submissao.
Podera ser necessario um acordo contratual
entre o agente com obrigagdes e a empresa
gque prepara a submissdao em seu nome. Tal
devera cobrir todos os cenarios possiveis:
atualizagao de responsabilidades, acesso ao
dossié, etc.
Recarregamento Utilizador a Sim A atividade é uma utilizagdo nos
(ver também jusante termos do CRE e do REACH
«reembalagem» (transferéncia para recipientes
acima) novos/diferentes).
Ver também as Orientacbes para os
utilizadores a jusante da ECHA.
(artigo 45.9)
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Atividade

Operador

Obrigacao
juridica de

submeter
informacoes
(agente com

Formulagao por
conta de outrem

Producgao de
combinagdes de
misturas e artigos

Importagao de
combinagdes de
misturas e artigos

Utilizador a
jusante

Utilizador a
jusante

Importador

obrigacoes)?
Sim

Sim, se o objeto for
considerado uma
mistura em si (por
conseguinte, ndo um
artigo) ou uma
combinagdo de um
artigo e de uma ou
mais misturas

Os formuladores por conta de outrem
sao utilizadores a jusante. Ver as
Orientacbes para os utilizadores a
jusante da ECHA.

(artigo 45.9)

Os produtores de artigos sao
potenciais utilizadores a jusante.

Os importadores de artigos também
sao potencialmente importadores de
misturas. Ver Orientagdes para os
utilizadores a jusante e Guia de
orientagdo sobre os requisitos
aplicaveis as substéncias contidas em
artigos da ECHA.

(artigo 45.9)

Distribuicdo

Retalho

Distribuidores

Distribuidor
(retalhista)

Possivelmente sim,
se efetuarem
distribuicdo em
Estados-Membros
diferentes dos
incluidos na
submissao original.
Possivelmente sim,
se efetuarem
distribuigdo em
Estados-Membros
diferentes dos
incluidos na
submissao original.

Texto juridico (artigo 4.2, n.° 10)

Os retalhistas sao, por definigao,
distribuidores. Obrigacdes de
informacao por forga do artigo 4.9,
n.o 10.

Armazenam/colocam no mercado
misturas para os consumidores sem
efetuar qualquer atividade que se
qualifique como uma atividade de um
utilizador a jusante.

Ver também as Orientacées para os
utilizadores a jusante da ECHA.

Os distribuidores ndo podem colocar no
mercado uma mistura que ndao cumpra o CRE
em geral. Por conseguinte, os distribuidores
tém de garantir que ndo distribuem uma
mistura:

- num Estado-Membro no qual ndo tenha sido
efetuada uma submissao; ou

- com um identificador de produto que nao
tenha sido incluido numa submisséo junto do
organismo nomeado relevante.

Em caso de distribuicdo (incluindo alteragao
do rétulo e da marca) em Estados-Membros
diferentes daquele onde foi efetuada a
submissao original ou com nomes comerciais
nado incluidos na submissao, o distribuidor
pode facultar as informagdes pertinentes ao
transmitente original para inclusdo na
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Obrigacao
juridica de
submeter
informacoes
(agente com
obrigacoes)?

Alteracdo da marca | Distribuidor Sim, se 0 nome
comercial/de marca
nao estiver incluido
na submissao
original ou se fizer
distribuicdo em
Estados-Membros
diferentes dos
incluidos na
submissao original.

Atividade Operador

Alteracao do rotulo | Distribuidor Sim, se a
informacgao
relevante (por
exemplo, o UFI) nao
estiver incluida na
submissao original
ou se fizer
distribuicdo em
Estados-Membros
diferentes dos
incluidos na
submissao original.

Agente que aplica a sua propria
marca a uma mistura formulada por
outrem e coloca o produto no
mercado. Mesmo que a atividade nao
seja considerada uma atividade de
utilizador a jusante (ver também as
Orientacoes para os utilizadores a
jusante da ECHA), tém a obrigagao
de fornecer informacgdes por forca do
artigo 4.9, n.% 10.

Agente que adapta as cores ou
identificadores institucionais do rétulo
de uma mistura ou que adapta o
réotulo de outra forma. Mesmo que a
atividade ndo seja considerada uma
atividade de utilizador a jusante (ver
também as Orientacbes para os
utilizadores a jusante da ECHA), tém
obrigacao de fornecer informacoes
por forga do artigo 4.9, n.° 10.

submissdo. Em alternativa, pode decidir
efetuar a sua propria submissdo ao(s)
organismo(s) nomeado(s) relevante(s).
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Obrigacao

juridica de

submeter
informacoes
(agente com
obrigacoes)?

Atividade Operador

Consultoria Representante Nao Texto juridico. O representante comercial podera ser
comercial O representante comercial ndo € um incumbido da submissao em nome e por
(=consultor) agente para efeitos do CRE, pelo que | conta do agente com obrigacdes, através da
ndo esta sujeito ao artigo 45.° nem funcionalidade de «utilizador externo».

ao artigo 4.9, n.% 10.

Fornecimento Formulador/For | Nao O CRE nao se aplica a operadores O fornecedor de um pais terceiro podera ser
necedor de um nao estabelecidos na UE/EEE. incumbido da preparacao e submissdao em
pais terceiro nome e por conta do agente com obrigacdes,

através da funcionalidade de «utilizador
externo».
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3.2 Quem recebe as informacoes?

A empresa sujeita a obrigacdao de submeter as informagdoes em conformidade com o anexo VIII
tem de se certificar de que essas informagdes sdo submetidas junto dos organismos nomeados
de todos os Estados-Membros em cujo mercado a mistura é colocada. Isto inclui os Estados-
Membros em que a mistura é vendida através dos seus distribuidores (a menos que o
distribuidor opte por notificar por si préprio, ver seccao 3.1).

As informacdes serdo disponibilizadas pelo organismo nomeado por cada Estado-Membro ao
seu centro antivenenos e ao pessoal que se ocupa das respostas de emergéncia nesse Estado-
Membro onde a mistura é colocada no mercado. A forma como os dados sdo transferidos
dependera da situacdo de cada Estado-Membro. Em particular, se o organismo nomeado e o
centro antivenenos forem instituicdes diferentes, este ultimo pode obter acesso direto aos
dados do organismo nomeado. Em alternativa, podem receber regularmente cépias dos dados
apresentados ao organismo nomeado para serem introduzidos numa base de dados local. Em
qualquer caso, terdo de ser garantidos requisitos de seguranca especificos, conforme disposto
no artigo 45.9, n.% 2, do CRE.

3.2.1 Organismos nomeados dos Estados-Membros

O artigo 45.9, n.% 1, do CRE disp0e que cada Estado-Membro deve nomear o organismo ou
organismos3? responsaveis pela rececdo das informacgbes submetidas pelos importadores e
utilizadores a jusante relacionadas com misturas colocadas no mercado classificadas como
perigosas devido aos seus efeitos na saude ou aos seus efeitos fisicos. O organismo ou
organismos nomeados a nivel nacional podem ser uma autoridade competente do Estado-
Membro em matéria de CRE (ACEM), um centro antivenenos, uma autoridade nacional de
salide ou outro organismo nomeado pela ACEM. O organismo nomeado num determinado
Estado-Membro deve ter acesso a todas as informacdes submetidas para desempenhar as suas
tarefas relacionadas com a resposta de emergéncia na area da saude. Nos casos em que o
organismo nomeado ndo é o centro antivenenos, o organismo nomeado a nivel nacional
disponibilizara habitualmente as informagdes submetidas aos centros antivenenos.

Encontra-se disponivel uma lista de organismos nomeados a nivel nacional no sitio Web dos
Centros Antivenenos da ECHA:

Os organismos nomeados devem garantir a confidencialidade das informacdes recebidas e a
sua utilizacdo exclusivamente para efeitos do artigo 45.°, niumeros 1 e 2, do CRE. Ver a
seccdo 7.3 para mais informacdes sobre a utilizacdo das informagdes submetidas.

3.3 Qual é o ambito de aplicacao do artigo 45.°?

A presente subsecgdo contém orientagdes sobre o @mbito de aplicagdo do artigo 45.° e do
anexo VIII do CRE. Clarifica quais as misturas que implicam a obrigacdo de submissao de
informacdes aos organismos nomeados em conformidade com o texto juridico, quais as
misturas que estdo isentas da obrigagao e quais as informagdes que podem ser submetidas a
titulo voluntario.

30 Importa notar que o texto juridico (artigo 45.°) prevé a possibilidade de um Estado-Membro nomear
mais do que um organismo, embora, na pratica, tal possa ndo ocorrer. Daqui em diante, para facilitar a
leitura, todas as referéncias das presentes orientagdes ao organismo nomeado a nivel nacional serdo
feitas no singular.



Orientacoes sobre as informagoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

38 Versao 5.0 - Abril de 2022

E importante esclarecer que o artigo 45.° e 0 anexo VIII se aplicam a misturas. As
substancias3! colocadas no mercado isoladamente, quer classificadas, quer ndo, estao
excluidas da obrigagdo de submissao de informacGes nos termos do artigo 45.° do CRE.

As misturas podem ser tdo simples como uma Unica substancia diluida num solvente. No
entanto, em determinadas situacdes, pode ser necessaria uma avaliacdo caso a caso para
concluir se o produto é efetivamente uma mistura ou se deve ser considerado uma substancia.
No caso de ser uma substancia, ndo seria obrigatdrio apresentar uma notificacdo nem incluir
um UFI no rétulo. Sdo fornecidas mais informacgoes e orientagdes no Guia de orientacdo para a
identificacdo e designacdo de substancias no @mbito dos Regulamentos REACH e CRE.

As seccbes 4 e 5 abaixo contém mais informacdes sobre o conteddo da submissdao, bem como
sobre situacdes especiais, incluindo os requisitos de informagdo reduzidos.

3.3.1 Que misturas implicam a submissao de informacgoes?

0O anexo VIII exige a submissao de informagdes sobre misturas colocadas no mercado na UE e
classificadas como perigosas devido aos seus efeitos na saude ou aos seus efeitos fisicos. Isto
significa que todas as misturas que cumpram os critérios definidos no anexo I, partes 2 e 3, do
CRE sado abrangidas pelo ambito de aplicacao do artigo 45.°2 e do anexo VIII. No entanto,
aplicam-se algumas isengdes que sao explicadas abaixo.

3.3.1.1 Isencao geral do Regulamento CRE

Nos termos do artigo 1.9, nimeros 2, 3 e 5, do CRE, o regulamento (e, por conseguinte, o
disposto no anexo VIII) ndo se aplica:

e «As substancias e misturas radioativas [...]»;

e «As substancias e misturas que sejam objeto de controlo aduaneiro, desde que ndo
sejam objeto de qualquer tratamento ou transformacdo, e que se encontrem em
armazenagem tempordaria, numa zona franca ou num entreposto franco tendo em vista
a sua reexportacdo, ou em trénsito»;

e «substancias intermédias n&o isoladas»

o As misturas utilizadas em investigacdo e desenvolvimento cientificos, desde que ndo
tenham sido colocadas no mercado e sejam utilizadas em condicOes controladas de
acordo com a legislacao da UE relativa ao ambiente e ao local de trabalho;

e Aos residuos; e

e A determinadas misturas na forma acabada e destinadas ao utilizador final, a saber:
o medicamentos,
o medicamentos veterinarios,
o produtos cosméticos,

o dispositivos médicos invasivos ou utilizados em contacto direto com o corpo e
dispositivos médicos de diagndstico in vitro, e

o géneros alimenticios ou alimentos para animais.

Note-se que, se a mesma mistura tiver igualmente utilizacdes nao enumeradas supra, a
isengdo nao é aplicavel a essas utilizagdes.

31 Aplicam-se as definigdes do artigo 2.9 do CRE. Ver a secgdo 2 das presentes orientagdes para uma lista
completa dos termos e das definicbes pertinentes.



Orientacoes sobre as informagcoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

Versao 5.0 — Abril de 2022 39

Além disso, nos termos do artigo 1.9, n.° 4, «os Estados-Membros podem prever derrogacoes
do presente regulamento em casos especificos, no que se refere a determinadas substancias
ou misturas, quando necessario para os seus interesses em matéria de defesa».

3.3.1.2 Isencgdes ao artigo 45.° do CRE

Entre as misturas abrangidas pelo ambito de aplicacdo do Regulamento CRE, ndo se aplicam
as seguintes obrigagdes previstas no anexo VIII, uma vez que estdo excluidas pelo artigo 45.°
(podem ser aplicaveis outras obrigacdes ao abrigo do CRE):

e misturas classificadas como perigosas para o ambiente apenas;

e misturas sujeitas a requisitos suplementares em matéria de rotulagem nos termos do
anexo II, parte 2, do CRE mas que ndo sao, elas proprias, classificadas em fungao dos
seus perigos fisicos ou para a saude.

3.3.1.3 Isengdes da obrigacdao de submeter informagdes nos termos do anexo VIII

As seguintes misturas, mesmo que sejam abrangidas pelo ambito de aplicagdo do
Regulamento CRE, classificadas em fungdo dos seus perigos fisicos e para a saude e colocadas
no mercado, estdo isentas da obrigacao de submissao de informagdes em conformidade com o
anexo VIII. Estdo especificadas no anexo VIII, parte A, seccao 2:

e misturas para investigacdo e desenvolvimento cientificos (na acegdo do artigo 2.9,
n.% 30, do Regulamento CRE);

e misturas para investigacdao e desenvolvimento orientados para produtos e processos
(na acecgdo do artigo 3.9, n.° 22, do Regulamento REACH),

e misturas classificadas apenas em funcdo de um ou mais dos seguintes perigos fisicos:

o (1) gas sob pressdo (na acegdo do anexo I, 2.5, do Regulamento (CE)
n.c 1272/2008);

o (2) explosivos (explosivos instaveis e divisdes 1.1 a 1.6) (na acecdo do anexo I,
2.1, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008).

3.3.1.3.1 Isencao para tintas personalizadas

As tintas personalizadas sdao misturas formuladas a pedido dos clientes num namero
potencialmente ilimitado de variagdes de cor. No contexto do artigo 25.9, n.° 8, do artigo 45.°
e do anexo VIII do CRE, a definicdo de tintas personalizadas inclui também o requisito prévio
de que a tinta final seja formulada no ponto de venda.

O cumprimento das obrigagdes normais previstas no anexo VIII exigiria a inclusdo do UFI da
mistura no rétulo e a submissdo de informagdes antes da colocacdo no mercado de cada
variacdo de cor imaginavel, ou, caso contrario, o adiamento de cada fornecimento no ponto de
venda até as informagdes terem sido apresentadas e o UFI criado. Tal representaria um
encargo desnecessario para o ponto de venda e haveria um beneficio limitado para a resposta
de emergéncia, especialmente quando uma determinada tinta final nunca é efetivamente
colocada no mercado.

A fim de evitar encargos administrativos desproporcionados, o anexo VIII, parte A, seccao
2.2a., prevé a possibilidade de optar por ndo apresentar informagdes sobre tintas
personalizadas quando estas sdo formuladas para um consumidor individual e profissional3? no

32 As tintas destinadas a utilizadores industriais ndo sdo abrangidas pela definigdo de tintas
personalizadas constante do artigo 25.9, n.° 8, e estdo sujeitas a submissdo de informagdes nos termos
do anexo VIII.
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ponto de venda. Além disso, as disposicdes especiais permitem que os agentes com obrigacdes
nao criem um UFI para a tinta final. Tal inclui também o caso em que consumidores ou
utilizadores profissionais pré-encomendam (por exemplo, em linha), mas apenas celebram o
contrato de venda pagando no local em que a tinta é formulada; neste caso, o local de
formulacao e o local de venda coincidem normalmente e aplica-se a isengao ao abrigo do
artigo 25.9, n.° 8, do CRE.

As tintas personalizadas que nao sao formuladas no ponto de venda nao sao abrangidas pela
isencdo. Isto significa que as pré-encomendas em que o contrato de venda é celebrado a partir
de um local diferente daquele em que a tinta é formulada (por exemplo, pode ser o caso de
vendas em linha em que o pagamento é efetuado em linha) exigem a geracdo de um UFI e a
submissdo de informagdes sobre a tinta final fornecida, em conformidade com os requisitos
normalizados do anexo VIII. Com efeito, o formulador tem normalmente mais tempo para
apresentar uma notificacdo e anexar um UFI antes de entregar ou fornecer a tinta ao
consumidor ou ao utilizador profissional.

No contexto da isengao, as tintas personalizadas sdo tintas formuladas em quantidades
limitadas em que a coloracdo final por medida ocorre a pedido de um cliente individual —
consumidor ou profissional — no ponto de venda. A cor solicitada pode ser obtida pelos
seguintes meios:

e Sistemas em que sdo acrescentadas quantidades relativamente pequenas de «tintores»
a uma base de tinta tingivel. Os tintores sdo dispersdes altamente concentradas de
pigmentos e ndo podem ser utilizados como tal para pintar um objeto, uma vez que nao
tém as propriedades de uma tinta. A base de tinta tem todas as propriedades desejadas
da tinta final, exceto a cor correta. A adicdo dos tintores a base de tinta € um processo
automatizado que utiliza maquinas de afinagdo que podem efetuar uma dosagem muito
precisa.

e Sistemas em que a cor correta é produzida pela mistura de varios toneres. O sistema
utiliza uma série de téneres, em que cada téner possui todas as propriedades da tinta
final, mas contém apenas um pigmento. A proporgao dos téneres utilizados depende da
cor desejada. O processo de mistura de cores é normalmente efetuado manualmente,
apoiado por sistemas informaticos para fornecer a composigdo e calcular as correcées
necessarias no caso de a tinta mista ndo apresentar uma correspondéncia de cor exata.

Note-se que as informacdes sobre as misturas componentes da tinta personalizada (a base de
tinta, as misturas de tintores e os toneres), quando estdo sujeitas a notificacdo nos termos do
artigo 45.9, devem ser apresentadas pelo(s) formulador(es) ou importador(es) dessas
misturas antes de colocarem as misturas no mercado. Por conseguinte, cada uma das misturas
componentes tera o seu préprio UFI. Quando um agente com obrigacdes decidir ndo
apresentar as informagdes sobre uma tinta personalizada final abrangida pelo ambito de
aplicagdo do artigo 45.9, tera de incluir no rétulo da tinta personalizada final os UFI de todas
as misturas componentes presentes na tinta acima de 0,1 % e sujeitos ao disposto no

artigo 45.9. A classificagao da tinta personalizada final tem de ser refletida no rétulo. As
disposicOes especificas em matéria de rotulagem aplicaveis sdo descritas na seccdo 4.2.8.3 das
presentes orientacdes e sao fornecidas mais informacgdes na secgdo 5.3.2.5 do Guia de
orientagdo sobre rotulagem e embalagem.

3.3.1.4 Submissao de informacdes efetuada voluntariamente

Para misturas que nao estejam sujeitas a obrigacdes de submissao ou estejam isentas do
disposto no anexo VIII (ver seccao 3.3.1), a submissao em conformidade com o anexo VIII
pode ser efetuada a titulo voluntario. Tal poderia ser o caso, por exemplo, das misturas
classificadas unicamente como perigosas para o ambiente, das misturas classificadas como
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gases sob pressao (ou uma combinacao das duas) ou das misturas nao classificadas
(eventualmente sujeitas a informacao suplementar de rotulagem em conformidade com a
parte 2 do anexo II do CRE). Além disso, as misturas abrangidas pela definicdo de «tintas
personalizadas» também podem ser notificadas a titulo voluntario.

Na verdade, embora ndo seja obrigatdria, a submissao de informacgdes pertinentes sobre
misturas ndo classificadas devido aos seus efeitos na salide ou aos seus efeitos fisicos é
encorajada, uma vez que facilita as atividades dos organismos nomeados e dos centros
antivenenos. Uma mistura, embora nao classificada como perigosa devido aos seus efeitos na
salde ou aos seus efeitos fisicos, pode ser nociva em determinados casos de envenenamento
(por exemplo, em bebés, em individuos com patologias pré-existentes, etc.). A disponibilidade
de informacdes também sobre estas misturas reduziria significativamente as eventuais
incertezas nas chamadas de emergéncia, podendo contribuir para uma identificacdo mais
rapida e mais eficaz das medidas curativas.

As misturas relativamente as quais nao é obrigatério submeter informagdes também podem
ser utilizadas na formulagdo de outras misturas classificadas (mistura em mistura, ou MIM),
gerando possiveis lacunas nos conhecimentos sobre a composicdo da mistura. Quando o
agente com obrigagdes ndo conhece a composicao da MIM, depende da ficha de dados de
seguranca (FDS) dessa mistura (se estiver disponivel), que ndo contém todas as informacbes
pertinentes. O fornecedor pode, apds uma submissdo efetuada voluntariamente, comunicar as
informac0bes relativas a composicdo ao cliente através do UFI33, garantindo a protecgao da
informacgdo comercial confidencial. A falta de informagdes pormenorizadas sobre a composicao
pode prejudicar o aconselhamento médico em caso de emergéncia ou de instituicao de
medidas de gestdo dos riscos pelas autoridades. Nos casos em que o organismo nomeado e o
centro antivenenos ndo tém acesso a composicao completa das misturas, a resposta em caso
de emergéncia pode levar a aconselhamento médico incorreto e/ou a tratamento excessivo.
Uma submissdo efetuada voluntariamente para uma mistura a utilizar noutra mistura pode
permitir ao responsavel pela resposta de emergéncia encontrar todas as informacodes
necessarias.

As submissGes em relagdo a misturas perigosas também podem ser feitas voluntariamente por
um operador que ndo tenha a obrigacdo de o fazer. Pode ser o caso de uma entidade juridica
sediada na UE nomeada por um fornecedor de um pais terceiro (para mais informagdes sobre
este cenario, ver seccdo 4.2.5).

3.4 Tipos de utilizacao

A identificagcdo do tipo de utilizacdo correto para a mistura relativamente a qual é efetuada
uma submissdo é importante, na medida em que define os requisitos de informacdo e a data
de cumprimento (ver seccdo 3.5 e figura 1 abaixo) para o cumprimento das obrigacées. O
anexo VIII, parte A, seccdo 2.4, define os trés tipos de utilizacdo seguintes:

- Mistura para utilizacao pelos consumidores, uma mistura destinada a ser utilizada
pelos consumidores (por exemplo, «tintas para artes e oficios», figura 1);

- Mistura para utilizagao profissional, uma mistura que se destina a ser utilizada por
profissionais, mas ndao em instalagdes industriais (por exemplo, «tintas decorativas»,
figura 1);

- Mistura para utilizagao industrial, uma mistura destinada a ser utilizada apenas em
instalagdes industriais (por exemplo, revestimentos para automéveis, figura 1).

33 Para as misturas ndo abrangidas pelo anexo VIII, ndo é obrigatdrio criar e apresentar um UFI, mesmo
quando a submissdo ¢é feita voluntariamente. No entanto, recomenda-se a inclusdo do UFI para facilitar a
sua identificagdo quando a mistura é utilizada na formulagdo de outra mistura a jusante.
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Os tipos de utilizacdo baseiam-se no conceito de utilizacao final. Por utilizagcao final entende-se
a utilizacdo de uma mistura, ou seja, a ultima etapa antes do fim de vida da mistura,
nomeadamente antes de esta (ou cada um dos seus componentes) ser libertada para
correntes de efluentes ou para o ambiente, ser incluida num artigo ou ser consumida num
processo por reacdo durante a utilizacao (incluindo a utilizacdo como substéancia intermédia na
acecao do Regulamento CRE)34. Na aplicacdo desta abordagem as misturas, isto significa que a
utilizacdo de uma mistura continua quando esta é incorporada noutra mistura até atingir o seu
fim de vida.

Por conseguinte, se uma mistura formulada para ser utilizada num contexto industrial
(«mistura original») for posteriormente integrada também, por um utilizador a jusante, numa
mistura para utilizagao profissional ou pelo consumidor final («mistura final»), deve
considerar-se também que a mistura original se destina a utilizagdo profissional ou pelo
consumidor final, devendo os requisitos de informacao correspondentes ser cumpridos e a data
de cumprimento respeitada. Quando expostos a mistura final, os profissionais ou consumidores
entram em contacto com a mistura original, que esta contida na mistura final. Para que os
centros antivenenos possam assegurar a resposta de emergéncia adequada na area da saude,
€ necessario que estejam disponiveis informagdes suficientemente pormenorizadas sobre a
mistura final.

Embora os formuladores a montante possam nao ter uma visao completa e detalhada de todas
as misturas finais nas quais a sua mistura original (como MIM) foi incorporada, é frequente
terem uma ideia geral de se esta foi incorporada em misturas para utilizagdao profissional ou
pelo consumidor final. Em caso de incerteza, a empresa responsavel por preparar a submissdo
relativa a mistura original deve, se possivel, fazer um esforgo para obter essas informacées.
Caso surjam novas informacdes sobre o tipo de utilizacdo da mistura original depois da
submissao, as informagdes submetidas nos termos do anexo VIII tém de ser atualizadas em
conformidade, se necessario.

De salientar que a submissdao deve refletir ndo apenas o tipo de utilizacdo da mistura original
colocada no mercado pelo transmitente, mas deve ter também em consideragdo o tipo de
utilizacdo das misturas finais nas quais podera ser incorporada (ver secgdo 5.2.3). No entanto,
quando as misturas originais sdo incorporadas em misturas finais que nao estdo sujeitas a
obrigagOes de submissdo (por exemplo, se a mistura final for um produto cosmético ou nao for
classificada em fungao dos seus perigos fisicos ou para a saude), os tipos de utilizacdo destas
misturas finais ndo tém de ser considerados para efeitos de submissdo no que diz respeito a
mistura original. O anexo VIII define uma «mistura com uma utilizagao final ndo sujeita a
notificacdo» como uma mistura incorporada noutra mistura, quando a ultima se destina a ser
utilizada por consumidores ou utilizadores profissionais, mas ndo esta sujeita aos requisitos de
informacdo previstos no artigo 45.9. Neste caso, o tipo de utilizacdo da mistura final, que nao
€ abrangido pelo @mbito de aplicacdo do artigo 45.° e do anexo VIII, ndo tem de ser tido em
conta na definicdo do tipo de utilizacdo da mistura a notificar. Por exemplo, se uma mistura
fornecida para utilizacdo num contexto industrial for incorporada numa mistura final para
utilizacdo profissional ou pelo consumidor final, que é classificada unicamente em fungao dos
seus perigos ambientais, basta efetuar uma submissao para misturas para utilizacdo industrial
(data de aplicabilidade pertinente e opcao de submissdo limitada). O mesmo se aplica se a
mistura fornecida para utilizagdao num contexto industrial tiver a sua utilizacao final numa
mistura que corresponda a definicdo de produto cosmético (desde que a mistura ndo se
destine a outras misturas abrangidas pelo artigo 45.9).

34 Adaptado do Capitulo R.12 do Guia de orientagdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da
seguranga quimica da ECHA, disponivel em https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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3.5 Prazos
3.5.1 Datas de cumprimento

A data de cumprimento da submissao das informagdes com base nos novos requisitos
estipulados pelo Regulamento CRE alterado?®® é aplicavel de forma progressiva, de acordo com
o tipo de utilizacdo da mistura, isto é, utilizacao pelo consumidor final, profissional ou
industrial (ver seccao 3.4). Os importadores e os utilizadores a jusante que coloquem no
mercado misturas ndo notificadas ja ao abrigo da legislagdo nacional devem cumprir o

anexo VIII do Regulamento CRE a partir das datas seguintes:

e Misturas para utilizagdo pelo consumidor final e misturas para utilizagdo profissional: a
partir de 1 de janeiro de 2021.

e Misturas para utilizagao industrial: a partir de 1 de janeiro de 2024.

A figura 1 abaixo ilustra, através de um exemplo, como identificar a data aplicavel e os
requisitos de informagao com base no tipo de utilizagao.

Quando uma mistura tem varios tipos de utilizagao, aplica-se a data de cumprimento
correspondente mais proxima e os requisitos conexos tém de ser cumpridos. Por exemplo, no
caso de uma cola classificada como perigosa pelos seus efeitos para a saude e colocada no
mercado para utilizagdo profissional e industrial, aplica-se a data mais préoxima de 1 de janeiro
de 2021.

Note-se que, até 1 de janeiro de 2025, deve ser efetuada pelos agentes com obrigagdes nos
termos do artigo 45.9 ou do artigo 4.9, n.® 10, uma submissao em conformidade com os
requisitos harmonizados do anexo VIII para todas as misturas colocadas no mercado (ver
também seccdo 3.5.2), existentes e novas.

Antes dessas datas, as misturas continuam a estar sujeitas aos requisitos nacionais existentes.
As empresas que cologuem no mercado misturas abrangidas pelo ambito de aplicacdo do
artigo 45.° devem contactar o organismo nomeado no pais de interesse para mais
informagdes. Encontra-se disponivel uma lista de organismos nomeados a nivel nacional no
sitio Web dos Centros Antivenenos da ECHA:

As empresas podem decidir efetuar uma submissdao em conformidade com o anexo VIII antes
das datas mencionadas acima. No entanto, nesse caso, devem verificar, junto do organismo
nomeado competente, se este ja aceita submissdes no novo formato também para mistura
industrial e se tal as dispensa do dever de efetuar uma submissdo paralela em conformidade
com as disposicGes nacionais em vigor até a data de cumprimento do anexo VIII.

As informagoes pertinentes sobre o modo como cada Estado-Membro tenciona aplicar o
anexo VIII (por exemplo, taxas e sistemas de submissdo) foram apresentadas no documento
«Resumo das decisbes dos Estados-Membros em relacdo a aplicacdo do anexo VIII do
Regulamento CRE (Poison Centre Notification)» disponivel no sitio Web dos Centros
Antivenenos da ECHA em https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

Independentemente de qualquer obrigagdo decorrente do anexo VIII, as obrigagdes a nivel
nacional (estabelecidas ao abrigo de diferentes quadros juridicos e para efeitos diferentes dos
definidos no artigo 45.°) também podem permanecer validas e podem ter de ser cumpridas,
nao obstante o facto de a submissao ter sido efetuada de acordo com o novo formato.

35 E alterado pelo Regulamento (UE) 2017/542 da Comissdo, aditando o anexo VIII e novamente alterado
pelo Regulamento Delegado da Comissdo (UE) 2020/11, pelo Regulamento Delegado 2020/1677 da
Comissao e pelo Regulamento Delegado 2020/1676 da Comissao de 31 de agosto de 2020.
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Figura 1: Identificacdao dos requisitos de informacao e da data de cumprimento de
acordo com o tipo de utilizacao

Informacdo sobre os tipos de utilizacdo

Mistura original

Formulador 1

Utilizagao industrial

(mas incorporados em misturas
finais para utilizagao pelo
consumidor e utilizagdao
profissional)

(Requisitos de submissdo
completos)

Data de cumprimento
1/1/2021

Principal utilizagdo pretendida
(exemplo) «Mistura para
formulagdo ulterior»

Informagéo sobre as misturas

| 8

—

Formulador 2

Formulador 3

G -

Utilizagdo final profissional

(Requisitos de submissdo
completos)

Data de cumprimento
1/1/2021

Principal utilizagdo pretendida
(exemplo) «Revestimentos
decorativos»

Utilizagdo final industrial

(Requisitos de submissdo
completos)

Data de cumprimento
1/1/2024

Misturas finais

2

Utilizac&o final pelo consumidor

(Requisitos de submissdo
completos)

Data de cumprimento
1/1/2021

Principal utilizagdo pretendida
(exemplo) «Tintas para artistas,
artes e oficios»

Y

[
]
Uy

Principal utilizagdo pretendida

Formulador 4

(exemplo) «Revestimentos de

automéveis»

Figura 2: Identificacdao dos requisitos de informacao e data de cumprimento de uma
mistura com utilizacao final ndo abrangida pelas obriga¢cdes artigo 45.°
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3.5.2 Periodo de transicdao para as misturas ja notificadas

Se uma empresa ja tiver submetido informacdes relativas a misturas perigosas junto de um
organismo nomeado em conformidade com o artigo 45.9, n.° 1, antes da data de cumprimento
pertinente (ou seja, em conformidade com os requisitos de notificagdo existentes nesse
momento num determinado Estado-Membro e ainda ndo em conformidade com o anexo VIII),
essa empresa ndo é obrigada a cumprir o anexo VIII até 1 de janeiro de 2025 (periodo de
transicdo), exceto nos casos em que seja necessario apresentar informacgdes atualizadas (ver
abaixo).

Os requisitos nacionais aplicam-se as notificagdes até a data de cumprimento relevante, ou
seja, antes de 1 de janeiro de 2024 para as misturas destinadas a utilizagdo industrial3® sem
obrigacdo de incluir o UFI no rétulo antes dessa data. Para as novas misturas colocadas no
mercado apds a data de cumprimento relevante, as informagdes devem ser apresentadas em
conformidade com o anexo VIII.

Se 0 agente com obrigacdes nos termos do artigo 45.° (ou seja, o utilizador a jusante ou o
importador) ou do artigo 4.9, n.© 10 (por exemplo, um distribuidor que altera o nome
comercial ou coloca num mercado em que o fornecedor ndo tenha sumetido a informacao)
tencionar continuar a colocar a mesma mistura no mercado apds 1 de janeiro de 2025, tem de
submeter uma nova notificacdo em conformidade com o anexo VIII e incluir o UFI no rétulo
até essa data. A partir de 1 de janeiro de 2025, as submissGes «antigas» (de acordo com a
legislacao nacional) serdo consideradas como «arquivadas» e nao relevantes no que diz
respeito ao anexo VIII. Por conseguinte, os operadores tém de garantir que é efetuada uma
nova submissdo, em conformidade com o anexo VIII, em tempo Util para poderem continuar a
colocar a mistura no mercado apds o fim do periodo de transicdo.

No entanto, se houver uma alteracdo na composicao da mistura, no identificador do produto
ou nas propriedades toxicoldgicas (tal como indicado na parte B, seccdo 4.1 do anexo VIII)
durante o periodo de transicdo (ou seja, apds a data de cumprimento pertinente mencionada
na parte A da seccdo 1.5 e antes de 1 de janeiro de 2025), o agente com obrigacdes é
obrigado a submeter informagodes relativas a mistura alterada em conformidade com o

anexo VIII antes de esta ser colocada no mercado (a seccdo 7 das presentes orientagdes
contém informagoes Uteis sobre as situacdes em que existe necessidade de atualizacdo). Neste
caso, o agente com obrigacdes deve cumprir o disposto no anexo VIII; o que significa que o
requisito de rotulagem relativo ao UFI também deve ser cumprido. Se se verificarem
alteracGes que ndo constem da parte B, secgdo 4.1 do anexo VIII, ndo é obrigatério cumprir o
disposto no anexo VIII até ao final do periodo de transicdo (portanto, ndo é necessario criar
um UFI e inclui-lo no rétulo). As obrigacdes nacionais relativas as atualizacdes podem
continuar a ser aplicaveis.

Uma mistura a qual o periodo de transicdo se aplica e que ja tenha sido disponibilizada a um
distribuidor antes de 1 de janeiro de 2025 ndo precisa de ser novamente rotulada para incluir
o UFI, uma vez que o agente com obrigagdes cumpriu as obrigacdes antes de colocar a mistura
no mercado. Tal é valido desde que o distribuidor ndo efetue qualquer alteracdo (por exemplo,
no nome comercial) que conduza as obrigagdes nos termos do artigo 4.9, n. 10.

3.5.2.1 Quando as definicdes nacionais de utilizagao final variam

E possivel que as definigdes dos tipos de utilizacdo final tenham sido aplicadas de forma
diferente em diferentes Estados-Membros antes da entrada em vigor do anexo VIII. Por
exemplo, uma mistura para utilizacao final industrial num Estado-Membro pode agora ser

36 No que diz respeito as misturas destinadas a utilizagdo pelo consumidor e a utilizagdo profissional, é
aplicavel o anexo VIII a partir de 1 de janeiro de 2021.



Orientacoes sobre as informagoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

46 Versao 5.0 - Abril de 2022

equivalente a uma utilizacdo final profissional nos termos do anexo VIII. Nestes casos, as
submissdes apresentadas em conformidade com a definicao de utilizacao final num Estado-
Membro especifico continuardo a ser validas e o agente com obrigagdes ndo tera de cumprir o
disposto no anexo VIII antes do fim do periodo de transicdo. Por outras palavras, o agente
com obrigacdes beneficiara de um periodo de transicdo mesmo que a utilizacdo da mistura
seja elegivel para um tipo de utilizagdo final diferente, com base no anexo VIII.

3.5.2.2 Submissdes em conformidade com o anexo VIII antes da data de
cumprimento relevante

Os Estados-Membros podem decidir, em qualquer momento antes da primeira data de
cumprimento, aceitar a submissao das informagdes exigidas nos termos do artigo 45.9,
utilizando o novo portal de submissdao da ECHA para cumprir 0s seus requisitos nacionais em
vigor (ou seja, o formato do anexo VIII é simplesmente o veiculo para transmitir as
informacdes exigidas pela legislacdo nacional).

Quando sdo apresentadas através do portal de submissdao da ECHA antes de uma data de
cumprimento relevante, as informacgdes devem cumprir os requisitos do anexo VIII para serem
aprovadas com a ferramenta de validacdo (ver seccdo 6.4). Neste cenario, a utilizacdo do
portal de submissdo da ECHA ndo desencadeia automaticamente a obrigatoriedade de incluir o
UFI no rétulo antes da data de cumprimento. No entanto, na auséncia de uma notificagao
nacional anterior que conceda o beneficio do periodo de transicdo, tera de ser incluido um UFI
no rétulo antes da colocacdo da mistura no mercado apds a data de cumprimento. No caso das
misturas para utilizacdo industrial, pode ser feita uma notificagao no mesmo formato que o
anexo VIII (através do portal de submissdao da ECHA ou de um sistema nacional) em qualquer
momento, sem necessidade de aplicar um UFI ao produto antes de 1 de janeiro de 2024. Tera
de ser afixado um UFI até 1 de janeiro de 2024 (por conseguinte, o periodo de transicao nao
se aplica; as notificagdes estdo em conformidade com o anexo VIII).

A este respeito, sao fornecidas informacdes Uteis no documento «Resumo das decisées dos
Estados-Membros em relagdo a aplicagdo do anexo VIII do Regulamento CRE», disponivel no
sitio Web dos Centros Antivenenos da ECHA em
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

4. Requisitos gerais de submissao

A presente seccao das orientacdes introduz as obrigagdes decorrentes do artigo 45.02 e os
principais elementos relativos a submissdo de informacgées conforme exigido pelo anexo VIII.
Uma vez identificado o agente com obrigacdes e a sua necessidade de cumprimento das
obrigacoes conforme explicado na seccdo 3, ha que compreender determinados conceitos e as
possiveis vias a seguir antes de iniciar a preparacdo da submissdo. Estes sdo explicados na
presente seccdo.

4.1 Visao geral

Uma empresa que coloque uma mistura sujeita as obrigagGes previstas no artigo 45.° no
mercado tem de prestar as informagdes exigidas pelo anexo VIII ao organismo nomeado
competente nos Estados-Membros em cujo mercado a mistura é colocada. Em alguns casos,
isso pode ser feito por uma empresa que efetue a submissdo em nome daquele que &,
efetivamente, o agente com obrigagdes. Pode tratar-se, por exemplo, de um representante
legal ou de um distribuidor que tenha celebrado um acordo contratual com o agente com
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obrigacGes para efetuar a submissdo em seu nome3’. Noutros casos, os distribuidores
(incluindo os responsaveis pela alteracdo da marca ou do rétulo) poderdo ter a obrigacdo de
apresentar as informagdes nos termos do artigo 4.2, n.° 10 (ver seccao 3.1.2). A submissao
deve ser efetuada diretamente para o organismo nomeado a nivel nacional através de um
sistema de submissdo nacional, ou (quando permitido pelo Estado-Membro) utilizando o portal
de submisséao disponibilizado pela ECHA, devendo ser efetuada por via eletronica num formato
XML harmonizado previsto pela ECHA (ver seccao 6 para informacdes pormenorizadas sobre as
ferramentas de submissao disponiveis).

Para melhorar a resposta de emergéncia e facilitar o trabalho dos centros antivenenos em
geral, o anexo VIII introduziu uma nova forma mais especifica para a identificacdo Unica de
uma mistura. Os rétulos de misturas perigosas (no @ambito do artigo 45.9) colocadas no
mercado terdo, regra geral, de possuir um identificador Unico de formula (UFI)38. O UFI
permite a identificacdo rapida e inequivoca das informagdes submetidas sobre a mistura por
qualquer centro antivenenos que seja chamado a prestar aconselhamento sobre como agir
perante um incidente de envenenamento. Uma mistura sujeita a obrigacdo de notificagdo nos
termos do anexo VIII do CRE ndo pode ser colocada no mercado se nao possuir um UFI que
esteja associado a uma submissdo valida. Isto é essencial para garantir o funcionamento do
sistema de prestagdo de informagdes em caso de emergéncia. As informagdes sobre a criacdo
e a utilizacao dos UFI estao contidas na seccgao 4.2.

Os agentes com obrigacGes nos termos do artigo 45.° também tém de prestar informagoes
sobre a principal utilizacdo prevista da mistura (por exemplo, detergente, produto de
construcdo, produto fitofarmacéutico, etc.), o que é importante tanto para efeitos de resposta
de emergéncia como de analise estatistica. Para facilitar a transmissdao destas informagoes e a
sua utilizacao pelos organismos recetores, foi criado um sistema europeu de categorizacdo de
produtos (EuPCS). A seccao 4.3 ilustra o conceito e contém ligagdes Uteis.

A empresa que é obrigada a efetuar a submissdo deve estar ciente de que, para além da
submissdo normalizada, o anexo VIII permite uma submissao limitada para misturas
destinadas apenas a utilizagdes industriais (ver seccdo 3.4 sobre as categorias de utilizagdo).
Esta opcdo esta também disponivel para as misturas que sdo incorporadas em misturas finais
destinadas a utilizacao profissional ou pelo consumidor final, mas que nao sao abrangidas pelo
ambito de aplicacdo do artigo 45.° do anexo VIII. Esta opgdo é apresentada na secgdo 4.4.

As empresas também podem decidir submeter informacdes:

e relativas a misturas Unicas (colocadas no mercado com um ou mais nomes
comerciais, que podem ser incluidos na mesma submissao), ou

e se forem cumpridos determinados critérios, podem optar por uma submissao
agrupada, que relne varias misturas semelhantes (que divergem em relacdo a
determinados tipos de componentes especificos) numa sé submissdo. A secgdo 4.5
contém informacdes sobre a opcdo de submissdo agrupada e os critérios a cumprir.

Além disso, estdo previstas disposicoes especificas para determinadas misturas cuja
composicdo é altamente varidvel ou ndo pode ser definida com precisdo em cada momento. O
anexo VIII prevé disposicbes especificas que permitem o desvio em relagdo a informagao
normalizada exigida sobre a composicdo da mistura e um maior grau de variabilidade. E este o
caso nas seguintes situacdes:

37 Note-se que a responsabilidade pela submissdo continua a incumbir ao agente com obrigagoes.

38 A seccdo 5.2 da Parte A do anexo VIII inclui derrogagdes para misturas com embalagens multicamadas
e misturas ndo embaladas. A secgdo 5.3 da Parte A inclui derrogagdes para misturas para serem
utilizadas em instalacGes industriais (para mais informacdes, ver seccdo 4.2). Além disso, a seccao 2 da
parte A inclui uma derrogagdo aos requisitos de submissdo e rotulagem aplicaveis as tintas
personalizadas, desde que sejam cumpridas as obrigagdes previstas no artigo 25.9, n.% 8. Segue-se uma
explicagao na secgao 3.3.1.3.1.
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e quando determinados componentes podem ser agrupados num grupo de componentes
intermutaveis (GCI) sem necessidade de indicar a concentracao de cada um deles (ver
seccdo 5.5 para mais pormenores e critérios sobre as situagdes em que os
componentes podem ser agrupados);

e quando determinadas misturas estdao em conformidade com férmulas-padrao
especificas enumeradas no préprio texto juridico (anexo VIII, parte D) e para certos
combustiveis enumerados na seccao 3.7 da parte B; para essas misturas, podem ser
fornecidas informacgdes sobre os componentes identificados e a concentragao de acordo
com a formula-padrao pertinente ou a FDS (ver seccbes 5.6 e 5.7 das presentes
orientagOes para informagdes pormenorizadas).

As informacOes a submeter incluem as propriedades fisicas, quimicas e toxicoldgicas da
mistura, a sua composicao e a sua classificagdo. Muitas destas informagdes devem estar
disponiveis na FDS. Contudo, uma FDS ao abrigo do REACH normalmente ndo contém todas as
informac0des exigidas pelo anexo VIII. Os agentes com obrigagdes nos termos do artigo 45.°
tém normalmente de as complementar com informacgdes provenientes de outras fontes ou de
consultar o respetivo fornecedor para obter informacdes mais especificas, sobretudo relativas a
composicdo, se tal for viavel, exceto se se aplicarem as disposicGes especiais permitidas pelo
anexo VIII. Os requisitos de informacdo especificos para os diferentes tipos de submissao
(normalizada e limitada, individual e agrupada) e para os casos em que se aplicam
derrogacbes em relacdo a informagdo normalizada sobre a composicdo, estdao enumerados no
anexo VIII, parte B, e discriminados na seccao 5 do presente documento de orientacdo.

E importante sublinhar que a lingua utilizada na submissdo tem de ser a do Estado-Membro
onde a mistura é colocada no mercado, salvo especificagdo em contrario pelo Estado-Membro.
Alguns Estados-Membros podem aceitar submissées em mais do que uma lingua ou em inglés
como alternativa a(s) sua(s) propria(s) lingua(s). As informagoes sobre a(s) lingua(s) aceite(s)
em cada Estado-Membro para a submissao estdo disponiveis no sitio Web dos Centros
Antivenenos da ECHA em Resumo das decisdes dos Estados-Membros em relacdo a aplicacdo
do anexo VIII do Regulamento CRE. Quando o operador coloca a mesma mistura no mercado
em mais do que um Estado-Membro, as submissées individuais tém de ser efetuadas em todas
as linguas aplicaveis.

O portal de submissdo da ECHA apoia as submissdes multimercados com a distribuicdo do
dossié aos organismos nomeados competentes. O portal permite fornecer parte das
informacbes na(s) lingua(s) especifica(s) do(s) Estado(s)-Membro(s) em causa, por exemplo,
através de um formato estruturado que contenha frases-tipo (ver secgdo 6.2). Para
determinadas outras informacdes, o formato fornece campos multilingues que tém de ser
preenchidos manualmente em cada lingua relevante.

4.2 O UFI para misturas e produtos
4.2.1 O que € um UFI?

Os centros antivenenos e 0os organismos nomeados afirmaram ter dificuldades em identificar
corretamente a mistura em caso de exposigao acidental em cerca de 40 % das chamadas que
receberam antes da introdugao do anexo VIII e das suas disposicdes harmonizadas. Por
conseguinte, no dmbito da harmonizacdo dos requisitos de informagao, foi introduzido um
codigo alfanumérico Unico, que é impresso ou afixado ao rétulo de um produto como forma
suplementar de identificagdo da mistura. Este cddigo, ou UFI (identificador Unico de formula) é
um cédigo alfanumérico Unico de 16 digitos que associa de forma inequivoca as informagoes
submetidas sobre uma mistura (e, por conseguinte, informagdes pertinentes para o tratamento
de sinistrados) a um produto especifico colocado no mercado. Neste contexto, designamos por
mistura uma formulacdo que contém os componentes quimicos com propriedades associadas,
por exemplo composicao, propriedades toxicoldgicas, cor e pH, ao passo que o produto se
refere a mistura na forma em que é fornecida ao utilizador e que define outros aspetos, por
exemplo nome comercial, embalagem e categoria do produto (ou seja, utilizacao prevista).
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Todos os produtos cuja submissdo é efetuada com o mesmo UFI tém de partilhar a mesma
composicdo. Isto aplica-se as misturas cuja composicdo pode ser definida com precisdo, bem
como as misturas cuja composicao pode variar dentro de certos limites:

- dentro dos limites de uma férmula-padrao (quando aplicavel, ver secgdo 5.6); ou
- dentro dos limites da composicao da FDS (quando aplicavel, ver seccdes 5.6 e 5.7); ou

- de acordo com o(s) componente(s) intermutavel(eis) especifico(s) incluido(s) num GCI
e presente(s) em algum momento (ver secgao 5.5).

- dentro da variacao permitida numa submissdo agrupada (ver seccoes 4.5 e 5.4).

No entanto, podem ser utilizados diferentes UFI para a mesma mistura, desde que esses UFI
tenham sido submetidos aos organismos nomeados. As mesmas misturas podem ser colocadas
no mercado sob diferentes nomes comerciais e pelo mesmo operador ou por operadores
diferentes. Nestes casos, os operadores podem decidir utilizar o mesmo UFI, desde que a
composicao da mistura ndo seja alterada ou que a variacdo seja limitada e ndo afete as
informacdes toxicoldgicas (ver seccdo 5 para mais informacdes). Por razdes de marketing e/ou
confidencialidade, os operadores também podem decidir criar e afixar, no rétulo de cada
produto, um UFI diferente, embora a composicao da mistura desses produtos permaneca
inalterada. Nesses casos, todos os UFI atribuidos a mistura devem ser indicados no dmbito da
submissdo relativa a essa mistura.

O UFI destina-se a complementar os outros meios utilizados pelos centros antivenenos para
identificar a mistura, como o nome do produto e/ou o nome da marca. Ao inserirem o UFI nas
suas bases de dados, os organismos nomeados ou os centros antivenenos podem encontrar
varios produtos e as respetivas submissdes, mas todos esses produtos ou submissdes terdo ou
descreverao a mesma composicdo (ou composicoes com diferencas muito limitadas - ver
pormenores na seccdo 5.3 onde é mencionado o identificador genérico de componente, a
seccao 5.4 sobre submissdo agrupada e as secgdes 5.5, 5.6 e 5.7 sobre produtos para os quais
se podem aplicar disposicdes especiais). Segue-se um exemplo do aspeto de um UFI:

UFI: E600-30P1-S00Y-5079

O UFI é um requisito de informagao a submeter ao organismo nomeado de acordo com o
anexo VIII. Uma submissao feita voluntariamente para misturas ndao abrangidas pelo

anexo VIII deve, de preferéncia, incluir também o UFI. Tal permitira estabelecer a ligagdo com
as informagoes apresentadas caso a mistura seja utilizada como MIM identificada com o UFI.

4.2.2 Criacdo do UFI

As empresas sdo responsaveis por criar e gerir os UFI para as suas misturas. Foi desenvolvida
uma aplicacdo de software (o Gerador de UFI) que permite a industria gerar UFI. Em
alternativa, também esta disponivel um algoritmo de geracdo de UFI para os utilizadores que
pretendam incorporar o gerador de UFI nos seus proprios sistemas. As ferramentas e o
material de apoio estdo disponiveis no sitio Web dos Centros Antivenenos da ECHA, em
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

O UFI de uma mistura especifica baseia-se no numero de identificacdo fiscal (NIF) de uma
empresa e num numero de formulagdo atribuido pela empresa a mistura especifica em

39 De salientar que, no caso da submissdo agrupada (abordada nas secgbes 4.5 e 5.4), o mesmo UFI
podera ser utilizado para designar varias composicoes de misturas semelhantes. No caso da submissao
de uma Unica mistura em que é utilizado o denominado identificador genérico de componente «corantes»
ou «perfumes» (referidos na secgdo 5.3.3), 0 mesmo UFI pode ser utilizado para referir varias
composicdes de misturas que difiram apenas na cor ou no perfume.
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questdo. A utilizacdo do NIF visa garantir que ndo sao criados UFI em duplicado por duas
empresas diferentes. Na verdade, diferentes empresas utilizardo nidmeros de formulacao
semelhantes. Contudo, desde que utilizem NIF diferentes, o algoritmo ird gerar sempre um UFI
novo. O NIF nao deve ser utilizado para a identificagdo ou o rastreamento de empresas ou
produtos.

As empresas sdo responsaveis por criar e gerir os UFI sob um determinado NIF. Tém de
comunicar internamente e gerir de forma correta os nimeros de formulacdo utilizados sob um
NIF especifico para garantir que cada composigdo de mistura tem o seu préprio UFI - isto é, o
mesmo UFI nunca pode ser utilizado para misturas com composicdes diferentes, com excegao
das submissdes agrupadas, em que as misturas podem divergir até 5 % nos componentes de
perfume (ver seccdo 4.5). E concedido um certo grau de flexibilidade na utilizagao dos UFI, a
fim de garantir a confidencialidade das informacdes comerciais (ver exemplos abaixo, na
seccao 4.2.3).

Note-se que as empresas podem gerar UFI mesmo que ndao tenham NIF ou se preferirem nao
o utilizar para gerar os seus UFI, por exemplo, por questdes de confidencialidade. Esta
possibilidade esta disponivel tanto na prépria ferramenta Gerador de UFI como no algoritmo de
geracdo de UFI (através de um «cdédigo de empresa»). Estdo disponiveis mais informacdes e
apoio na seccao especifica sobre os UFI no sitio Web dos Centros Antivenenos da ECHA
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator).

Nao é necessario que cada agente com obrigagdes crie os UFI individualmente. O mesmo UFI
pode ser utilizado por diferentes empresas (incluindo distribuidores), independentemente da
forma como o cddigo foi gerado (ou seja, utilizando um NIF ou um cddigo de empresa), desde
gue a composicao da mistura abrangida por esse UFI permaneca a mesma. A utilizacao do
mesmo UFI deve ser acordada entre os operadores interessados. A seccdo 3.1 apresenta
exemplos de situagdes em que tal pode acontecer, bem como a seccdo 4.2.3 infra.

4.2.3 Como utilizar o UFI

Na presente seccdo, sao apresentados varios exemplos que demonstram, com um nivel
crescente de complexidade, como e quando um UFI tem de ser criado ou pode ser criado. Sao
também apresentadas representacdes graficas para apoiar o leitor. Os exemplos seguintes
ilustram a flexibilidade em torno da criacdo de UFI e da sua utilizacdo, garantindo o
cumprimento da condigdo essencial: os mesmos UFI apenas podem ser utilizados para varios
produtos (e por empresas diferentes) se esses produtos partilharem a mesma composicao de
acordo com os intervalos de concentracdo definidos no anexo VIII (ver seccdo 4.5).

De salientar que os mesmos UFI podem ser utilizados em todo o mercado da UE para as
mesmas misturas, desde que tenham sido previamente efetuadas submissdes relativas a essas
misturas incluindo os UFI nos Estados-Membros em questao.

Exemplo 7: 1 composicdo da mistura — 1 UFI - 1 produto colocado no mercado
(«SuperClean»)

Mistura
Composicdo A }—P‘ UFI 1 H Superclean
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Exemplo 8: 1 composicdo da mistura — 2 ou mais UFI — 2 ou mais produtos colocados no

mercado com a mesma composicao
UFI 1 j—b[ SuperClean j

Mist ( N 4 a
istura _
ira
Composicdo A UFI 2 ———»  Superpulito
UFI n ———> Produto n

f
\_
4
\_

Exemplo 9: 1 composicdo da mistura — 1 UFI - 3 produtos colocados no mercado

Superpropre J

Mistura
[Composigéo A I 'I UFT 1 Superclean ]
Superpulito J

Exemplo 10: 1 composicdo da mistura — 2 ou mais UFI — 1 produto colocado no mercado

UFT 1

~N

-
\_

N
J

N
Mistura
[Composigéo A UFI 2 4>[ Superclean ]

UFI 3

f
\_
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Exemplo 11: 1 composicdo da mistura - 2 ou mais UFI - 2 produtos colocados no mercado

~N
UFI 1
J
Superclean
~
UFI 2
J
Mistura
Composicao A N
UFI 3
J
Superpulito
N
UFI 4
J

Nota sobre os exemplos 7 a 11 Quando varios UFI foram criados e atribuidos a uma mistura, todos
esses UFI tém de ser incluidos na submissdo ao Estado-Membro pertinente e podem ser submetidos
individualmente ou na mesma submissdo. Quando for atribuido mais de um UFI ao mesmo produto (que
contenha a mesma mistura), é suficiente e recomendado incluir apenas um UFI (entre os notificados ao
organismo nomeado relevante) no rétulo do produto (exemplos 10 e 11). Note-se que ndo é obrigatério
incluir o UFI na FDS, exceto em caso de mistura ndo embalada (anexo VIII, seccdo 5.3 da parte A), mas
este pode ser incluido voluntariamente. Ndo se recomenda a inclusdo de varios UFI na FDS, e o(s) UFI(s)
utilizado(s) numa FDS deve(m) ser notificado(s) ao organismo nomeado relevante.

Relativamente as submissdes agrupadas, pode ser utilizado um UFI para abranger todo o
grupo de misturas (embora nao seja obrigatdrio), apesar de as misturas de um grupo nao
terem de ter exatamente a mesma composicdo. Esta situagdo é ilustrada nos exemplos 12 e
13 abaixo. De salientar que as diferencas permitidas na composicdo das misturas incluidas
numa submissdo agrupada sao limitadas (ver seccdes 4.5 e 5.4 para mais informagoes).

Exemplo 12: Trés misturas semelhantes (1 submissdao agrupada) — um UFI, um ou mais
produtos colocados no mercado

C SUBMISSAO
AGRUPADA
( Mist ) ( A
istura
Composicdo Al Superpropre
\ Y, Q Y
0 Mist h ( R
istura
Composicdo A2 UFI 2 SuperClean
\ Y, Y y
( ™ - N
el Superpulito
Composicao A3 perp
\ ) Y y
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Exemplo 13: Trés misturas semelhantes (1 submissdo agrupada) — varios UFI, um ou mais
produtos colocados no mercado.

( SUBMISSAO
AGRUPADA
UFI 1, UFI 2, UFI 3 ) é R
' ' UFI 1 ——»  Superpropre
( ™\
Mistura J \ Y,
Composigao Al
i UFI 2 ——»  SuperClean
Mistura
Composicdo A2 J \- Y,
\. Y,
e N N - S
istura _
Composicdo A3 UFI 3 —»  Superpulito
\_ Y, ) \ )

Um Unico e mesmo UFI pode ser utilizado para identificar uma mistura notificada por referéncia a
uma férmula-padrao, incluindo quando a mistura é colocada no mercado em diferentes Estados-
Membros e/ou por operadores diferentes. O mesmo UFI pode ser utilizado por diferentes empresas
para identificar cada um dos combustiveis enumerados no anexo VIII, parte B, secgdo 3.7. Tal é
possivel, ndo obstante o facto de a variabilidade na composicao ser potencialmente mais elevada do
que quando sdo aplicados os limites normalizados do anexo VIII.

Do mesmo modo, pode ser utilizado um Unico UFI no caso de uma mistura que inclua um ou mais
grupos de componentes intermutaveis, mesmo que ndo se saiba qual(is) o(s) componente(s)
intermutavel(eis) presente(s) em cada momento.

Por ultimo, pode ser utilizado um Unico UFI quando a composigdo da mistura inclui componentes
identificados pelo mesmo identificador genérico, em que os componentes efetivos podem variar, mas
ndo € necessario especifica-los mais pormenorizadamente (ver seccdo 5.3.3 para mais informacoes
sobre a identificacdo dos componentes).

4.2.3.1 UFI e misturas em misturas

Conforme definido no anexo VIII, os componentes das misturas podem incluir outras misturas,
designadas como misturas em misturas (MIM). Por omissao, os agentes com obrigagdes nos termos
do artigo 45.° tém de submeter informacGes sobre a composicdo completa da sua mistura, devendo,
assim, incluir informagdes sobre a composicao da MIM. No entanto, quando ndo dispGem de acesso
a composicao completa da MIM fornecida, podem indicar antes o UFI da MIM na submissao,
juntamente com o seu identificador do produto. O UFI pode ser utilizado para identificar a MIM sem
necessidade de indicar qualquer um dos seus componentes, apenas quando a submissao da MIM,
incluindo o seu UFI, tenha sido previamente feita aos organismos nomeados nos Estados-Membros
onde a mistura ou as misturas finais (que contém essa MIM) sdo colocadas no mercado. Neste caso,
o UFI da MIM permitird que os organismos nomeados (e, em Ultima instancia, os centros
antivenenos) associem a submissdo da mistura a submissao da MIM e encontrem as informacoes
necessarias em caso de emergéncia com a mistura que contém essa MIM.

A seccao 5 explicita os requisitos de informacao relativos as misturas e respetivos componentes. Em
particular, a secgdo 5.3.3 explica como é possivel identificar uma MIM e as condicGes em que tal
pode ser feito utilizando o UFI apenas sem que sejam necessarias outras informagdes.
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Exemplo 14: 1 Mistura (com 1 MIM identificada através do UFI) — 1 UFI relativo a mistura - 1
produto colocado no mercado

( Mistura
\ SubmissZo no w Fornecimento ao

Composicao A UFI A MS X formulador B que
Substancia 1, J ) produz a mistura B
Substancia 2,
Substancia 3

> s )

4 N\

Mistura
CSOurEEth“\srllz?: 4B: \ \ Formulador B
At UFI B SuperClean submete ao MS
Substancia 5, J J .

Substancia 6,
MIM UFI A

. J

4.2.3.2 Utilizagao do UFI ao longo da cadeia de abastecimento e para alteragoes da
entidade juridica

Desde que a composicao da mistura se mantenha, o mesmo UFI pode (mas ndo tem
necessariamente de) ser utilizado por outros utilizadores a jusante/formuladores na cadeia de
abastecimento (no caso de um formulador, passaria a ser o UFI de uma MIM). Por outras
palavras, se um utilizador a jusante comprar um produto com um UFI e nao modificar a
mistura, esse utilizador pode optar por utilizar o mesmo UFI para os seus préprios produtos e
na sua propria submissdo. Em alternativa, o utilizador a jusante pode criar e submeter um
novo UFI.

Na pratica, o utilizador a jusante tera as seguintes opgdes:

- Incluir na sua submissdo a composicao completa da mistura, se esta for fornecida pelo
fornecedor; o utilizador a jusante pode atribuir a mistura (e incluir na submissao) um
novo UFI ou o mesmo UFI que o fornecedor.

- Indicar na submissdo que a composicao é constituida por 100 % de uma MIM, que é a
mistura fornecida pelo fornecedor; esta MIM pode ser identificada com o UFI do
fornecedor se este tiver sido previamente notificado no mesmo Estado-Membro (ou, em
ultimo recurso, pela informacdo sobre a composicao que consta da FDS, ver
seccdo 5.3); o utilizador a jusante pode atribuir a mistura final um novo UFI ou
continuar a utilizar o mesmo UFI que o fornecedor.

Pode haver casos (durante o periodo de transicdo) em que os fornecedores podem decidir
incluir o UFI nos rétulos antes de efetuarem a submissdo (ou seja, ainda ndo é obrigatdrio
efetuar a submissdo e o UFI é impresso no rétulo a titulo voluntario). Nestes casos, é
altamente aconselhavel comunicar de forma clara ao utilizador a jusante (que podera usar
essa mistura como MIM) que as informagodes relativas a MIM ainda ndo foram submetidas.
Idealmente, a submissao deve ser efetuada num breve espago de tempo apés a inclusao do
UFI no rétulo.

Se a empresa que cria o UFI original alterar a entidade juridica ou cessar atividade, o UFI ja
criado permanecera valido e podera continuar a ser utilizado pelo sucessor da empresa, desde
gue a composicao da mistura se mantenha inalterada (dentro dos intervalos de concentragdo
permitidos definidos no anexo VIII).



Orientacoes sobre as informagcoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

Versao 5.0 — Abril de 2022 55

4.2.4 Formulador por conta de outrem e UFI

O formulador por conta de outrem, na qualidade de agente com obrigacées nos termos do
artigo 45.° (ver mais informacdes na seccdo 3.1.1.2), deverd, em geral, gerar um UFI para a
mistura a colocar no mercado, inclui-lo na sua submissdo e fornecé-lo ao seu cliente (ver
opcao 1 no exemplo 15 abaixo). Se o cliente nao alterar a formulagao, pode incluir o UFI
original fornecido pelo formulador por conta de outrem no rétulo (quando o formulador por
conta de outrem ndo fornecer o produto ja rotulado). Em alternativa (opgdo 2), o cliente do
formulador por conta de outrem pode criar o seu préprio UFI (em vez ou para além do UFI do
fornecedor), se assim o desejar, que tem de ser incluido na submissdo do formulador por
conta de outrem junto dos Estados-Membros em cujo mercado a mistura é colocada (e incluido
no rétulo). E igualmente possivel que o cliente do formulador por conta de outrem pretenda
fazer ele proprio a submissdo (opgdo 3) libertando o formulador por conta de outrem da
tarefa. Tal deve ser acordado entre ambas as partes, tendo em conta que o formulador por
conta de outrem continua a ser o agente com obrigacdes nos termos do artigo 45.9°.

Em alguns casos, ao efetuar a submissdo através da ferramenta de submissado disponibilizada
pela ECHA, um «utilizador externo» pode efetuar agdes em nome de um agente com
obrigagOes através da conta da ECHA do agente com obrigagdes*?, tais como preparar e
apresentar uma notificacdo do centro antivenenos. Se ndo houver questdes de
confidencialidade, um utilizador externo pode ser, por exemplo, o cliente do formulador por
conta de outrem.

Exemplo 15: 1 Mistura por um formulador por conta de outrem - 1 ou mais UFI relativo a
composicdao — uma terceira empresa coloca no mercado/altera a marca — UFI original ou novo
UFI

— ( - )
(" Submisséo e ] A empresa terceira
- N\ Opcio 1 rotulagem, coloca no mercado
4 incluindo o UFI com 0 mesmo
\_ 1 da mistura rétulo e UFT 1
por conta de
outrem
Formulador ( L
Mistura A Submissé&o (" )
incluindo o UFI A empresa terceira
S Y Opgdo 2 2 da mistura coloca no mercado
fornecido pelo com UFI 2
cliente \_ Y,
\_
Fomecimento
A empresa Submissao,
terceira gera o 1 incluindo antes} & empresa
B b terceira coloca
Opgdo 3 proprio UFIx e o UFlx e em no mercado
prepara a sua nome do agente com UFIx
propria submissao com obrigagdes

40 Estdo disponiveis mais informagGes sobre a gestdo de contas da ECHA no Manual de contas da ECHA
disponivel em https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login. Estd incluida a possibilidade
de atribuir um «utilizador externo». Sao igualmente fornecidas informagdes relevantes sobre a gestdo da
entidade juridica no PCN: a practical guide (PCN: um guia pratico) disponivel em
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.
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4.2.5 UFI e fornecedores de paises terceiros

O fornecedor de um pais terceiro nao tem obrigacdes ao abrigo do Regulamento CRE. Além
disso, ndo esta autorizado a apresentar uma notificacdo utilizando a sua propria conta ECHA#!
no portal de submissdao da ECHA. A obrigacao de apresentar a notificacdo, incluindo a
composicdo da mistura, incumbe ao importador. Se o fornecedor de um pais terceiro nao
desejar divulgar os dados relativos a composicao da mistura ao importador da UE, o UFI pode
ser utilizado para proteger a confidencialidade das informacgdes relativas a mistura.

Em primeiro lugar, o fornecedor de um pais terceiro tem de possuir uma entidade juridica
sediada na UE (ou um acordo contratual com uma entidade juridica sediada na UE), que cria
um UFI e efetua uma submissdo voluntariamente*? junto dos Estados-Membros em cujos
mercados o importador da UE tenciona colocar a mistura. O fornecedor de um pais terceiro
informa o seu cliente (o importador da UE, diretamente ou através de uma entidade legal
sediada na UE) acerca deste UFI e confirma que a submissao foi efetuada. Posteriormente, o
importador da UE, que é o agente com obrigagoes, efetua a sua prépria submissdo fazendo
referéncia a este UFI em relacdo a informacdo sobre a composigdo. O importador pode, por
conseguinte, efetuar uma submissdo relativa a uma mistura contendo 100 % da MIM fornecida
pelo fornecedor de um pais terceiro. Esta opcdo pode ser Util também quando o importador da
UE utiliza a mistura para formular outra mistura e o fornecedor de um pais terceiro pretende
proteger a confidencialidade das informacdes relativas a mistura que fornece ao importador da
UE. A obrigagdo de colocar o UFI no rétulo incumbe ao importador da UE. O fornecedor de um
pais terceiro pode rotular o seu produto ja com o UFI correto antes de o fornecer ao
importador da UE.

O importador da UE e o fornecedor de um pais terceiro sdao vivamente aconselhados a celebrar
um acordo contratual que descreva detalhadamente a abordagem adotada para a submissao.
Ha que ter em conta que o importador da UE é o agente com obrigacGes e, por conseguinte,
responsavel pelo cumprimento de todas as obrigagdes decorrentes do CRE.

41 O fornecedor de um pais terceiro tem a possibilidade de preparar e apresentar uma notificacdo da
mesma maneira que um consultor, por exemplo, como utilizador externo, mas, desta forma, a
informacao é partilhada com a entidade juridica sediada na UE ou o agente com obrigacdes. Para mais
informagdes, consultar o Manual de Contas da ECHA em https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-
and-eu-login.

42 A entidade de um pais terceiro ndo é legalmente obrigada a fazé-lo ao abrigo do CRE (ndo sendo ela
que coloca a mistura no mercado da UE). Mais informagdes sobre as submissdes efetuadas
voluntariamente na secgao 3.3.1.3.
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Exemplo 16: Importacdo para a UE - Fornecedor de um pais terceiro que atua através de
uma entidade juridica sediada na UE para proteger informagdo comercial confidencial

Fornecedor de um pais

terceiro EJ sediada na UE Importador UE
(ndo é o agente com (ndo é o agente com (agente com
obrigactes) obrigagoes) obrigacgoes)

Submisséo voluntaria
Nomeacao da EJ

sediada na UE + (no EM em cujo
(possivelmente) mercado o importador
geracao do UFI#1 da UE tenciona colocar

a mistura final)

UFI#1 N
Composigdo completa:

X % componente A UFI#1 comunicad
+ y % componente B
+ z% componente C

= 7 TR Formulagao
formulacao dici <;|
adicional adiciona
Geragdo do UFI#2 Geragao do UFI#3
(normalmente utilizando o (normalmente utilizando o
NIF do importador da UE) NIF do importador da UE)
4 ¥ N\ [ l )
Submissdo o_brlgatorla Submissé&o obrigatoria
(no EM em cujo mercado UFT#3
o importador da UE Composicio:
tenciona colocar a mistura posiGao:
Azl X % UFI#1
0,
UFL#2 " o componente £
Composigao: 100 % _ o
=100 %

4.2.6 Como gerir os UFI

As empresas terdo de manter, nos seus sistemas internos, uma sintese de que mistura
corresponde a que UFI e manter um registo das alteragOes e atualizacdes (sobretudo para
evitar a utilizagdo do mesmo UFI para misturas com composicdes diferentes).

Recomenda-se vivamente que o sistema de gestao de dados permita manter e registar, para
utilizagdo interna, a relagao entre os seguintes valores para cada mistura:

e 0 UFI;
e o NIF utilizado para criar o UFI;
e 0 numero de formulagdo interno utilizado para criar o UFI;
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e 0 codigo de formulagdo interno desta mistura, se for diferente do nimero de
formulacao.

Conforme descrito no guia do utilizador da «Aplicacao do gerador de UFI»*3, o UFI é
normalmente criado com base no NIF da empresa e num namero de formulagdo interno. Este
altimo tem de ser um numero entre 0 e 268435455 (nove algarismos no maximo), pelo que as
empresas tém de manter os seus proprios registos/referéncias cruzadas e gerir um inventario
interno dos seus cddigos de formulacdo com os nimeros de formulagdo internos.

Em alternativa a utilizacdo do NIF, a ferramenta em linha pode atribuir automaticamente um
«codigo de empresa» que é utilizado pelo mesmo algoritmo para a criacdo do UFI (um
exemplo de codigo de empresa é «1828639338661>).

Normalmente, as empresas identificam os seus produtos com um cédigo interno; é altamente
improvavel que estes cddigos internos possam ser utilizados diretamente para a criagdo dos
UFI, uma vez que é frequente conterem letras, carateres especiais ou mais de nove
algarismos. Por conseguinte, o sistema de codificacdo interno da empresa nao pode ser
adaptado de modo a ser utilizado diretamente na ferramenta de UFI, sendo necessario
converter o cédigo interno original e gerar um novo nimero de formulacdo interno da empresa
com base no qual seja possivel criar um UFI.

Além disso, se for utilizado um coédigo interno Unico da empresa ja existente para representar
misturas diferentes, podera ser necessario gerar novos codigos internos diferentes para cada
mistura, para utilizar na geracao do UFI. Tal poderd ser necessario para garantir que sdo
atribuidos diferentes UFI a misturas com diferencas na composicdo (este sera provavelmente o
caso quando a empresa utiliza ferramentas de gestao de misturas ou de elaboracao de FDS).

Recomenda-se vivamente que as informagdes acima mencionadas sejam registadas. Devera
ser criado um inventario no sistema que as empresas/os transmitentes utilizem para gerir as
submissoes, a fim de garantir que é mantida uma relagao correta entre as informagoes
armazenadas sobre as misturas (empresa, nome comercial, composicdo, propriedades fisico-
guimicas, classificacdo) e o respetivo UFI. Este sera Util para a gestdo eficiente dos produtos
atuais (por exemplo, diferentes lotes da mesma mistura para os quais tém de ser criados
rotulos) e para referéncia em caso de atualizacbes.

4.2.7 Novo UFI na sequéncia de alteracoes da composicao

Uma vez que a principal finalidade do UFI é a de associar, de forma inequivoca, um produto no
mercado as informacodes correspondentes pertinentes para uma resposta de emergéncia na
area da saude, o UFI estd sempre associado a uma composicao especifica4. O anexo VIII do
CRE exige que seja criado um novo UFI caso a composicao da mistura seja alterada de acordo
com determinados critérios. Mais concretamente, tem de ser criado um novo UFI nos seguintes
casos:

1. Alteracao dos componentes (adicdo, substituicao ou supressdo de um ou mais
componentes) — a adicdo, substituicdo ou supressdo de um ou mais componentes é

43 Disponivel em https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

44 De salientar que, no caso da submissdo agrupada, o mesmo UFI pode ser utilizado para designar
vérias composicSes de misturas semelhantes. No caso de submissde que se refiram a férmulas-padrdo ou
que incluam grupos de componentes intermutaveis, pode ser utilizado o mesmo UFI para se referir a uma
composicdo variavel limitada.
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considerada uma alteragao importante que exige a criacdo de um novo UFI*>. De
salientar que esta regra se aplica aos componentes que tém obrigatoriamente de ser
indicados na submissao (por exemplo, uma alteracdo num componente que nao esteja
classificado em funcdo dos seus efeitos para a sadde ou efeitos fisicos e que esteja
presente numa concentracao <1 % ndo exige um novo UFI). S3o previstas duas
derrogac0es a este principio:

a. Nao é exigida qualquer alteragao do UFI no caso de misturas incluidas numa
submissdo agrupada que contenham perfumes se a alteragdo na composicao
apenas disser respeito a esses componentes. De salientar que, se for removido
um componente perfume de todas as misturas do grupo, é necessaria uma
atualizacao da submissdo (ver seccao 7.4.6; de acordo com a parte B.3.1, os
componentes perfumes tém de estar presentes em pelo menos uma das
misturas do grupo).

b. N&o é exigida qualquer alteragdo do UFI no caso de misturas que contenham um
GCI se a alteracao disser respeito apenas a um ou mais componentes incluidos
num GCI ja presente na submissdo original. De salientar que, se um
componente for adicionado, substituido ou retirado de um GCI existente, é
necessaria uma atualizacdo da submissao (ver secgao 7.4).

Note-se que é necessario um novo UFI também no caso de se acrescentar um novo GCI
ou de substituir um componente individual existente por um GCI. Tal deve-se ao facto
de a nova composicdo poder incluir componentes que ndo estavam inicialmente
presentes.

Se a submissao original contiver componentes identificados com um identificador
genérico de componente (ICG) (ver seccdo 5.3.3 para mais informacgoes), as alteragoes
na identificacdo desses componentes ndao exigem um novo UFI. Por conseguinte, os
componentes originalmente abrangidos por um Unico ICG podem ser divididos em
varios ICG (por exemplo, para especificar diferengas na classificagdo dos perigos fisicos)
ou identificados individualmente de acordo com as regras normalizadas. E necessaria
uma atualizacao da submissdo:

A inclusdo de um IGC numa submissdo que originalmente ndo incluia nenhum exige
uma atualizacdo com um novo UFI.

2. Alteracao na concentracao além do intervalo de concentracao previsto na
submissao original - para a declaracdo da concentragdao dos componentes da mistura
(incluindo um GCI), é possivel utilizar intervalos de concentragdo (ver secgao 5.3.3 para
informacdes sobre os componentes das misturas). Se a nova concentracao de um
componente especifico exceder o intervalo previsto (indicado na submissdo original),
tem de ser criado um novo UFI e tem de ser efetuada uma atualizagdo da submissao
em conformidade. Se a alteracao da concentracao real estiver dentro do intervalo
original, ndo é obrigatdrio atualizar o UFI nem atualizar a submissao.

Tal também é valido para componentes identificados com um IGC.

3. Alteracdo na concentracédo além dos limites permitidos para as concentragoes
declaradas de forma exata - para a declaracao da concentracao dos componentes da
mistura (incluindo um GCI), é possivel utilizar a concentragdo exata, sendo, nesse caso,
permitidas alteracdes da concentracao dentro de determinados limites (ver secgao 5.3.3

4> De salientar que a substituicdo de um componente por outro com uma composicdo e um perfil de risco
idénticos (possivelmente apds uma mudancga de fornecedor) ndo origina a necessidade de uma
atualizagdo ou de uma nova submissao.
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b para informagdes sobre os componentes das misturas). Se a nova concentragao
exceder a variagcao permitida, tem de ser criado um novo UFI, sendo, portanto,
necessario atualizar a submissdo. Se a nova concentragdo ndo exceder a variagdo
permitida (que é sempre medida em comparagdao com a submissao inicial,
independentemente do niumero de possiveis atualizagdes voluntarias posteriores), a
submissdo pode ser atualizada voluntariamente sem a necessidade de um novo UFI. O
mesmo se aplica em caso de alteragdes ulteriores, desde que a nova concentragdao nao
exceda a variagao total permitida. Além disso, uma concentracdo fornecida inicialmente
com um valor exato pode ser atualizada para um intervalo sem necessidade de um
novo UFI, desde que o intervalo esteja dentro dos limites permitidos (questdo abordada
na secgao 5.3.3, alinea b)).

Tal também é vélido para componentes identificados com um IGC.

Alteracao na composicao de uma mistura que esteja em conformidade com
uma formula-padrao (totalmente ou em parte) enumerada na parte D, de tal
forma que deixa de estar em conformidade com essa férmula-padrao — se for
adicionado um novo componente, ndo incluido na férmula-padrao, ou se a nova
concentracdo de um componente existente estiver fora do intervalo especificado na
formula-padrao, ou se um componente enumerado na férmula-padrao for suprimido (a
menos que o intervalo de concentragao original inclua «0»46), é necessario um novo
UFI. Tal é também o caso quando uma formula-padrdo é utilizada para identificar uma
parte (ou seja, um ou mais componentes) em vez da composicdo completa da mistura
final e as alteracbes dizem respeito a esta parte da composicdo. Note-se que estas
alteragdes exigem uma atualizagdo da submissao com o fornecimento de todos os
requisitos normalizados (ou seja, a mistura ou a parte da mesma ja nao estd em
conformidade com a férmula-padrdo e ndo pode beneficiar das disposicdes especiais;
ver seccao 7.4).

Alteracao na composicdao de uma mistura que inicialmente estava em
conformidade com uma formula-padrdo enumerada na parte D, mas que foi
notificada através do fornecimento de informagoées sobre a composicao da
FDS, de tal forma que a sec¢cdo 3 da FDS exige atualizacdo e a mistura ja ndo
esta em conformidade com a formula-padrao — Se, por qualquer razdo, a seccao 3
da FDS da mistura necessitar de atualizacdo no que diz respeito a composicdo, tem de
ser apresentada uma atualizacdo da submissdo. Tal terad de incluir um novo UFI quando
as alteragoes fizerem com que a mistura deixe de estar em conformidade com a
formula-padrdo original. Neste caso, as alteracdes exigem uma atualizacdo da
submissdao em consonancia com as disposigdes de notificagdo normais (ou seja, a
mistura ja ndo estd em conformidade com a férmula-padrdao e ndo pode beneficiar das
disposicoes especiais; ver seccdo 7.4). Pode ser esse o caso quando é adicionado um
componente a indicar na seccao 3 da FDS em conformidade com o anexo II do REACH e
que ndo esta presente na férmula-padrao original?’.

Alteracao na composicao de um combustivel enumerado no anexo VIII, parte
B, seccdo 3.7, que foi notificada através do fornecimento de informacoes sobre
a composicao da FDS, de tal forma que a seccdo 3 da FDS exige atualizacdo —
Se, por qualquer motivo, a seccdao 3 da FDS das misturas tiver de ser atualizada no que

46 Tal deve-se ao facto de o componente poder ja estar ausente da mistura original.
47Para mais informag0es sobre as disposigdes pertinentes, consultar o Guia de orientagdo sobre a
elaboracdo de fichas de dados de seguranca da ECHA.
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diz respeito a composicdo, tem de ser apresentada uma atualizacdo da submissao,
incluindo um novo UFI (ver seccao 7.4 para mais informacoes).

Importa referir que as alteracdes mencionadas na presente seccdo dizem respeito a
componentes que tém obrigatoriamente de ser indicados na submissdo original, pelo que, para
além de originarem a necessidade de criar um novo UFI, estas alteragdes também originam,
ao mesmo tempo, a necessidade atualizar toda a submissdo. A seccao 7.4 contém informacdes
mais pormenorizadas. Note-se que estas alteragdes nao alteram necessariamente a
classificagdo da mistura e, por conseguinte, normalmente ndo conduziriam a uma atualizacdo
do rétulo a este respeito (pode, no entanto, ser necessario atualiza-lo devido ao novo UFI,
guando este é impresso no roétulo; consultar a proxima secgdo para mais informacgGes sobre as
opgoes de rotulagem).

Importa salientar também que o UFI pode ser alterado na sequéncia de uma decisdo comercial
da empresa, mesmo que nenhuma das condigdes supramencionadas seja preenchida (a
composicdo mantém-se inalterada e a alteracao do UFI ndo é exigida por lei). Uma empresa
pode decidir alterar o UFI voluntariamente sempre que ocorram outras alteragdes,
possivelmente devido ao seu sistema interno de gestdo das alteracdes (um exemplo seria uma
alteracdo de embalagem que seja considerada pela empresa como um novo produto). Para
alteracGes voluntarias do UFI, tal como para alteragdes obrigatorias, é necessario efetuar uma
atualizacdo da submissao.

Aplicam-se consideracdes especiais as submissdes agrupadas. A seccdo 7.4.6 contém
informacdes pormenorizadas.

4.2.7.1 Alteracdes do UFI da MIM

Quando uma mistura é utilizada por um operador a jusante como um componente de outra
mistura, uma alteragdo do UFI desta MIM pode originar a necessidade de atualizar o UFI da
mistura final.

Em determinados casos, o fornecedor da MIM pode alterar o UFI, quer por razdes comerciais
(ou seja, pode garantir que a composicao da mistura permanece inalterada), quer porque a
composicao da mistura foi alterada. Em ambos os casos, a submissdo da MIM tem de ser
atualizada para acrescentar o novo UFI.

Nos casos em que a composicao da MIM sofreu alteracdes, o novo UFI da MIM também tem de
se refletir na submissdo das informacgdes relativas a mistura final (ver os exemplos na
seccdo 7.4.4), o que exige que o UFI da mistura final também seja alterado.

Se o UFI da MIM for alterado apenas por razdes comerciais (ou seja, se ndo houver alteracdes
da composicdo), ndo havera repercussdes na mistura final, pelo que em principio, o UFI ndo
tem de ser alterado. Isto é possivel se o utilizador a jusante dispuser de informacdes do
fornecedor que indiguem que a composicdo da MIM &, de facto, a mesma.

4.2.8 Exibicao, posicao e colocacao do UFI

O artigo 25.9, n.° 748 do CRE define o UFI como informacgdo suplementar que deve estar
localizada junto de outros elementos CRE do rétulo, por exemplo, perto dos pictogramas de
perigo. Por conseguinte, a inclusdao do UFI seguird as regras normais de rotulagem, incluindo
as opgoes previstas no artigo 29.9, n.° 1 para formas ou dimensdes particulares da
embalagem. O UFI deve ser impresso ou afixado no rotulo da mistura perigosa a qual se
aplicam as obrigacdes de submissao (ver as derrogagbes mencionadas na secgdo 4.2.8.2).

48 Regulamento (UE) 2017/542 que altera o CRE aditando o novo anexo VIII e o artigo 25.2, n.0 7
(informacgdes de rotulagem suplementares).
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Em derrogagdo do artigo 25.9, n.° 7, o artigo 29.9, n.° 4, alinea a)*° permite alguma
flexibilidade ao indicar que o UFI pode ser impresso na embalagem interior ou afixada na
mesma, desde que seja apresentada com os outros elementos do rétulo e seja claramente
visivel (ou seja, ndo necessariamente no rétulo, consultar a seccdo 5 da parte A do

anexo VIII). Isto destina-se a assegurar que o UFI seja facilmente identificdvel ao consultar o
rétulo ou junto ao rotulo. No caso de embalagens multicamadas, ndo é necessario incluir o UFI
em cada camada, desde que esteja incluido na embalagem interior. Isto pode reduzir os
encargos, por exemplo, nos casos em que ocorrem alteragdes frequentes na formulagdo que
exigem a indicagdo de um novo UFI. Em todo o caso, a posigdo exata onde o UFI é colocado é
deixada ao critério da pessoa responsavel pela concecdo do rétulo ou pela concecao da
embalagem, embora, como regra, o UFI tenha de ser facil de localizar e de ler. Nos casos em
gue a forma ou a dimensdo da embalagem interior ndo permita a inclusao do UFI, este pode
ser aposto num rétulo desdobravel, numa etiqueta solta apensa a embalagem ou numa
embalagem exterior, sempre com os outros elementos do rétulo. A seccdo 4.8 do Guia de
orientacao sobre rotulagem e embalagem nos termos do CRE fornece mais informagdes sobre
0s requisitos e opgoes de rotulagem.

Em geral, a inclusdo do UFI na ficha de dados de segurancga ndo € um padrdo exigido. Nos
casos em que uma mistura perigosa é utilizada em instalacdes industriais, o UFI pode ser
indicado na seccdo 1.1 da FDS (neste caso, a inclusdo no rétulo ou na embalagem nédo é
obrigatodria; ver secgdo 4.2.8.2 para mais informacées).

No caso de misturas perigosas que sdao vendidas nao embaladas, o UFI deve ser indicado na
seccdo 1.1 da FDS®?. No caso especifico das misturas perigosas enumeradas na parte 5 do
anexo II do CRE que sdo fornecidas ao publico em geral, o UFI deve ser incluido na cépia dos
elementos do rétulo previstos no artigo 29.9, n.% 3, por exemplo, como anexo da nota de
entrega.

O cddigo UFI propriamente dito (independentemente de onde é usado) deve ser precedido do
acrénimo «UFI» em letras mailsculas e deve ser claramente visivel, legivel e indelével. O
acronimo «UFI» deve ser sempre escrito utilizando o alfabeto latino, independentemente do
pais, da lingua e dos alfabetos nacionais e tem de ser seguido do sinal de dois pontos.

Além dos requisitos acima descritos, as sugestfes seguintes visam melhorar o reconhecimento
do UFI pelos utilizadores e consumidores e auxiliar a comunicagdo com 0s organismos
nomeados e os centros antivenenos.

e N&o deve surgir nenhum marcador além de «UFI» antes do codigo UFI propriamente
dito>!.

o E possivel afixar o cédigo UFI ao rétulo em vez de o imprimir diretamente no mesmo. O
autocolante deve ser afixado com firmeza, para ndao poder ser separado facilmente do
rotulo. A afixacao do UFI pode afigurar-se uma opgao util nos seguintes casos:

o para evitar o desperdicio de rétulos que tenham sido impressos antes da entrada
em vigor do anexo VIII e que ainda sejam validos (embora sem o UFI
impresso);

49 0 Regulamento (UE) 2020/11 alterou o CRE, acrescentando o novo n.° 4-A ao artigo 29.° (Isengdo dos
requisitos de rotulagem e de embalagem).

50 Secgdo 1.1 do anexo II do REACH.

51 Em circunsténcias excecionais, quando o mesmo rétulo é utilizado em diferentes paises onde sdo
utilizados diferentes UFI, deve ser utilizado um cédigo de pais préximo do cédigo UFI (ver secgdo 5.3.1.1
do Guia de orientagOes sobre rotulagem e embalagem em conformidade com o CRE).
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o para reduzir a necessidade de alteragdes frequentes do rétulo, caso a
composicdo do produto seja alterada de forma dindmica (por exemplo,
alteracdes sazonais ou mudanga frequente de fornecedor).

e Para ajudar a distinguir o acrénimo do inicio do UFI, pode ser colocado um espago
opcional apos o sinal de dois pontos (por exemplo, se melhorar a legibilidade da fonte
selecionada).

Os trés hifenes que separam os blocos do UFI devem ser impressos. Em alternativa, o UFI
pode ser impresso em duas linhas, e o segundo hifen omitido. Neste caso, recomenda-se
vivamente a utilizacdo de um tipo de letra de largura fixa, para manter os blocos alinhados.

Isto da origem as sequéncias preferencialmente usadas tais como

UFI:VDU1-414F-1003-1862
(23 carateres)

UFI: VDUl1-414F-1003-1862
(24 carateres)

Em alternativa, sdo também permitidas as seguintes sequéncias:

UFI: VDUl-414F
1003-1862
(23 carateres em duas linhas)

UFI:
VDUl1l-414F
1003-1862

(22 caracteres e 3 linhas)

A cor do tipo de letra também tem de ser tida em conta. Por exemplo, preto sobre um fundo
claro é uma boa opcdo; por outro lado, um tipo de letra de cor clara deve ser utilizado sobre
um fundo escuro. Em principio, pode ser utilizada qualquer cor, nomeadamente para ter em
conta as capacidades do equipamento de impressdo, desde que cumpra a exigéncia de
marcacao clara e indelével.

Os tipos de letra de largura fixa tém-se revelado adequados — sobretudo ao imprimir o UFI em
duas linhas, conforme demonstrado acima, uma vez que tendem a melhorar a legibilidade dos
carateres individuais. Recomenda-se que o tamanho da letra seja adaptado ao estilo do tipo de
letra, a fim de garantir que o UFI é legivel por pessoas com uma capacidade de visdao média
(por exemplo, a legibilidade pode ser melhorada utilizando uma letra de tamanho ligeiramente
maior para um tipo de letra com traco mais espesso; estdo disponiveis mais informagoes na
seccdo 5.2 do Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do CRE®?).

O Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do CRE contém,
nomeadamente, informacgdes sobre:

52 Ver Guia de orientagdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento (CE) n.°© 1272/2008
na seccdo dos documentos de orientacdo do sitio Web da ECHA
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e Derrogacoes dos requisitos de rotulagem em casos especificos, na seccao 5.3 (por
exemplo, embalagens pequenas, utilizagdo de rétulos desdobraveis e embalagens
exteriores).

e Regras especificas relativas aos rotulos para transporte e a rotulagem das embalagens
exteriores, interiores e Unicas, na secgao 5.4.

e Exemplos de rétulos para produtos multicomponentes, na secgao 6.

4.2.8.1 Produtos multicomponentes

As misturas podem ser colocadas no mercado, ndo sé como produtos contendo uma Unica
mistura, mas também integradas num conjunto de varias misturas (por exemplo, kits de
reagentes, de recolha de amostras ou de ensaio). Nestes casos, cada mistura ostenta o roétulo
correspondente, se for caso disso”3. Cada mistura que faz parte de um conjunto e que é
classificada como perigosa para a salde humana ou pelos seus efeitos fisicos, tem de ter o seu
proprio UFI, que tem de ser incluido no respetivo rétulo.

Em alguns casos, as misturas sdao colocadas no mercado integradas num produto
multicomponentes, em que cada mistura se encontra num recipiente separado, mas 0s
recipientes sao comprados em conjunto. Pode ser criada uma nova mistura aquando da
utilizacdao do produto (por exemplo, determinados produtos adesivos, resinas com
endurecedor, tintas com ativador), através de mistura ativa pelo utilizador ou mistura
automatica por meio do dispositivo fornecido na embalagem. Certos produtos
multicomponentes podem consistir em misturas ndo destinadas a ser misturadas, mas sim a
agir separadamente (por exemplo, pastilhas para maquinas de lavar louga ou roupa). A
empresa que coloca produtos multicomponentes no mercado deve fornecer um UFI para cada
mistura componente em submissdes separadas>4. Ndo obstante, as informacgdes relativas a
mistura final também poderdo ser importantes para a resposta de emergéncia, pelo que
devem ser fornecidas (se disponiveis e pertinentes) na submissdo das misturas componentes
(por exemplo, na secgado toxicoldgica). A forma como se prevé que as misturas atuem (por
exemplo, se é suposto que se misturem ou ndo) e a proporcao em que se prevé que 0s
componentes se misturem na mistura final (se for o caso) é um exemplo das informacodes
finais relacionadas com as misturas que podem ser fornecidas. Além disso, pode ser Gtil indicar
se as proporcdes da mistura podem ser influenciadas pelo utilizador ou ndo. A seccdo 6.2 do
Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do CRE contém informacdes
suplementares pertinentes e exemplos sobre a rotulagem destes produtos especificos. O
formato PCN utilizado para a preparacdo dos dossiés PCN no portal de submissdo prevé a
possibilidade de associar diferentes misturas que estdo integradas num produto
multicomponentes, mas que tém de ser notificadas individualmente, através de um
identificador PCN multicomponentes.

4.2.8.2 Isencdo dos requisitos de rotulagem [A.5.3]

No caso de misturas que se destinam a serem utilizadas em instalagOes industriais, ndo é
obrigatoério incluir o UFI no rétulo (ou embalagem), contanto que este seja indicado na FDS.

53 Ver Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento (CE) n.© 1272/2008
na secgao dos documentos de orientagdo do sitio Web da ECHA

54 A logica é que a obrigacdo de submeter informacdes diz respeito a misturas efetivamente colocadas no
mercado, ou seja, as misturas individuais que fazem parte do produto, e ndo a mistura criada no
momento da utilizagdo ou o conjunto de misturas que constitui um kit. Além disso, o rétulo do produto
ostenta informacdes sobre as misturas componentes (e os respetivos UFI) e ndo sobre a mistura final.



Orientacoes sobre as informagcoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

Versao 5.0 — Abril de 2022 65

Note-se que esta opgdo ndo se limita a misturas elegiveis para submissao limitada (ou seja,
misturas destinadas a ser utilizadas apenas em instalagdes industriais, tal como descrito
abaixo na seccdo 4.4). Aplica-se igualmente as misturas que sdo fornecidas a instalages
industriais mas que estdo incluidas em produtos para utilizagdo pelo consumidor ou utilizagdo
profissional por operadores a jusante (ou seja, ndo beneficiam da submissdo limitada que sera
descrita abaixo, na secgao 4.4).

4.2.8.3 Requisitos especiais de rotulagem para tintas personalizadas [artigo 25.9,
n.o 8]

O agente com obrigacdes pode decidir criar um UFI e apresentar informacdes para a prépria
tinta personalizada. Neste caso, aplicam-se as disposicdes padrao e apenas o UFI da tinta
personalizada sera incluido no rétulo. Em alternativa, se o agente com obrigagdes decidir
beneficiar da isencdo para tintas personalizadas (ver seccdo 3.3.1.3.1), sdo aplicaveis
disposigoes especificas.

Quando ndo tiverem sido apresentadas informacgdes sobre a tinta personalizada final, os UFI de
cada uma das misturas componentes presentes na tinta final acima de uma concentragao de
0,1 %, e sujeitos a obrigagoes de notificacdo, devem ser acrescentados as informacoes
suplementares de rotulagem da tinta final. Estes devem estar agrupados e enumerados por
ordem decrescente da concentracdo das misturas na tinta personalizada, em conformidade
com o disposto da seccao 5 da parte A do anexo VIII. O Guia de orientacdo sobre rotulagem e
embalagem da exemplos sobre a forma de o fazer.

Isto significa que os UFI da base de tinta e das misturas de tintores individuais relevantes, ou
de todos os toneres utilizados numa tinta final (quando estdo sujeitos a obrigacdo de
apresentar informacgdes nos termos do artigo 45.° do CRE e estdo presentes acima de 0,1 %)
tém de ser apresentados no rotulo da tinta personalizada, a fim de permitir que o operador de
emergéncia identifique os componentes perigosos e, por conseguinte, obtenha as informacdes
necessarias para uma resposta médica adequada relacionada com a exposicdo a tinta final. A
seccdo 4.2.8 contém mais informacgdes sobre a apresentacdo dos UFI.

Note-se que, quando a concentracao de qualquer mistura com um UFI na tinta personalizada
exceder 5 %, a concentracdo dessa mistura deve ser incluida junto ao seu UFI nas informacGes
suplementares constantes do rotulo da tinta personalizada, em conformidade com a secgdo 3.4
da parte B do anexo VIII. A indicagdo «<5 %> pode ser acrescentada voluntariamente junto
ao UFI de outros componentes que tenham de ser indicados.

4.3 EuPCS

Um sistema europeu de categorizacdo de produtos (EuPCS) harmonizado, mantido pela
ECHASS, é utilizado para descrever a utilizagdo prevista de uma mistura relativamente a qual
tém de ser submetidas informagdes de acordo com o anexo VIII (anexo VIII, parte A,
seccao 3.4). Exemplos de categorias de produtos do EuPCS incluem «Detergentes da loiga
manuais», «Colas e vedantes para construgao» e «Tintas e revestimentos decorativos»56. A

55 0 EuPCS atual baseia-se no sistema originalmente desenvolvido pela Comissao de acordo com um
estudo sobre um sistema de categorizagdo de produtos para informagdes a submeter aos centros
antivenenos («Study on a Product Category System for information to be submitted to poison centres»),
disponivel em http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/.

56 A versdo mais recente do EuPCS esta disponivel no sitio Web dos Centros Antivenenos da ECHA em
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system.



http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/
https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system

Orientacoes sobre as informagoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

66 Versao 5.0 - Abril de 2022

categoria do produto ndo inclui informagdes toxicoldgicas, composicdo ou tipo de embalagem,
que deverdo ser fornecidas noutras seccdes do formulario de submissdo.

As informac0es relativas a categoria de produto de uma mistura podem ser utilizadas para
apoiar os centros antivenenos e 0s organismos nomeados no ambito de uma abordagem
harmonizada as analises estatisticas e a notificacdo de casos de envenenamento entre
Estados-Membros da UE. Além disso, o EuPCS pode servir como apoio adicional aos centros
antivenenos na identificacdo do produto num caso de envenenamento caso ndo estejam
disponiveis outras informagdes para identificagao.

Ao efetuar uma submissao relativa a uma mistura perigosa, os agentes com obrigaces tém de
atribuir ao produto a categoria que melhor define a utilizacao prevista do(s) produto(s). O
mesmo principio é seguido no caso de misturas que podem enquadrar-se em multiplas
categorias de produtos, por exemplo um detergente para a roupa 2 em 1 que também contém
um agente de remocao de nddoas: é da responsabilidade do notificante selecionar a principal
utilizacdo prevista, que, neste caso, seria provavelmente a de um detergente para a roupa. No
caso especifico de uma mistura ser de utilizagdo dupla, sendo uma das quais uma utilizacao
como biocida ou como produto fitofarmacéutico (por exemplo, um detergente que também é
um biocida), a principal utilizacdo prevista deve ser sempre categorizada de acordo com a
categoria de produto biocida ou produto fitofarmacéutico correspondente. Foi publicado um
guia pratico do EuPCS>’ para apoiar a categorizacdao dos produtos de acordo com a sua
principal utilizagdo prevista.

Importa salientar que a principal utilizacdo prevista mencionada na presente seccao é diferente
dos tipos de utilizagdo prevista, ou seja, uma mistura para utilizacdo pelo consumidor final,
para utilizacdo profissional ou para utilizacdo industrial, conforme descrito na secgéo 3.4. O
«tipo de utilizacao» baseia-se no utilizador final da mistura (e determina os requisitos de
informacdo), ao passo que a «principal utilizagdo prevista» se baseia no utilizador seguinte na
cadeia de abastecimento. Para ilustrar este conceito, pense numa «mistura original», por
exemplo uma mistura de matérias-primas de fragrancia, que serd incorporada numa «mistura
final», por exemplo um detergente, que é depois colocado no mercado para os consumidores.
Uma vez que a matéria-prima se destina a utilizacdo pelo consumidor final, a submissao tera
de ser efetuada preenchendo os requisitos de informacdo relativos a misturas para utilizacao
pelo consumidor final (ou seja, data de cumprimento da submissdo a partir de 1 de janeiro
de 2021) e a sua utilizacdo prevista deve ser categorizada com o codigo «F» — «Misturas para
formulacgao ulterior».

A ECHA é responsavel pela manutencdo do EuPCS e por eventuais alteracbes do mesmo. Os
pedidos de atualizacdo ou adaptacao podem ser efetuados de acordo com o procedimento
especificado no sitio Web dos Centros Antivenenos da ECHA.

4.4 Submissao limitada

Os importadores e utilizadores a jusante de misturas perigosas colocadas no mercado apenas
para utilizacdo industrial tém a possibilidade de optar por uma «submissdo limitada» como
alternativa aos requisitos gerais de submissao [A.2.3]. Esta opgao aplica-se igualmente a
misturas incluidas na mistura final destinada a utilizacdo profissional ou pelo consumidor final,
guando estas Ultimas ndo estdo abrangidas pelo ambito de aplicacdo do artigo 45.° do

anexo VIII («misturas com utilizagdo final ndo sujeitas a notificagdo»).

Nesses casos, as informacgoes relativas a composicao das suas misturas industriais submetidas
ao organismo nomeado podem ser limitadas as informac6es contidas na FDS. No entanto, ha

57 0 Guia Pratico do EuPCS esta disponivel em https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-
categorisation-system.
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gue garantir que esta disponivel, mediante pedido, um acesso rapido as informacdes adicionais
pormenorizadas sobre a composicdo dessas misturas em caso de emergéncia na area da saude
[A.2.3 e B.3.1]. A justificacdo para este regime especifico € apresentada no considerando 11
do Regulamento (UE) 2017/54258, que especifica que «na utilizacdo industrial existe
geralmente um maior conhecimento das misturas utilizadas e o tratamento médico esta, de
um modo geral, disponivel. Por conseguinte, os importadores e os utilizadores a jusante das
misturas para utilizacdo industrial deverdo ser autorizados a cumprir requisitos de informacgéo
reduzidos». O peso da regulamentacdo para a industria é, deste modo, adaptado de forma
proporcional as necessidades especificas da «utilizagdo industrial».

As empresas que tencionem efetuar uma submissdo limitada sdao convidadas a consultar o
Guia de orientacdo sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranca®® da ECHA, que
contém orientacdes abrangentes sobre a elaboragdo e o tratamento das FDS.

Geralmente, uma FDS é menos pormenorizada do que o exigido por uma «submissao
completa» nos termos do anexo VIII do CRE. Ver seccao 5.3.4 para mais informacoes.

Importa salientar que, se foi efetuada uma submissao relativa a uma mistura originalmente
destinada apenas a utilizacdo industrial (submissao limitada) e esta mistura comecar a ser
utilizada em produtos para utilizacao pelo consumidor final ou para utilizacdo profissional, o
conjunto completo de informacgdes exigidas para uma submissdo normalizada tem de ser
submetido antes da colocacao no mercado dos produtos com o novo tipo de utilizagao.

Caso exista uma diferenga nas defini¢des de utilizacdo industrial, profissional ou pelo
consumidor final ao abrigo do sistema nacional e do sistema harmonizado, nao se aplicam
obrigacdes por este motivo até ao final do periodo de transicdo (1 de janeiro de 2025).

4.4.1 Contactos para acesso rapido a «informacoes pormenorizadas
adicionais sobre o produto>»

Os transmitentes que tenham optado pela «submissao limitada» devem, de acordo com o
anexo VIII, parte A, seccdo 2.3 e parte B, seccao 1.3, incluir na submissdo os dados de
contacto para acesso rapido as «informacGes pormenorizadas adicionais sobre o produto».

Estes dados de contacto devem incluir, no minimo:

« um numero de telefone acessivel 24 horas por dia e 7 dias por semana, através do qual
podem ser obtidas «informagdes pormenorizadas adicionais sobre o produto», que nao
estdo incluidas na FDS mas que podem ser relevantes para efeitos de resposta de
emergéncia, prestadas pelo pessoal responsavel pela resposta de emergéncia na lingua
aceite pelo Estado-Membro em causa. O requerente pertence normalmente a
organismos ou instituicdes reconhecidos pelo organismo nomeado ou ao proprio
organismo nomeado; estas informagdes adicionais referem-se normalmente a
informacgdo completa sobre a composicdo;

« um enderecgo de correio eletrénico para intercambio de informacdes de seguimento entre
o transmitente (ou pessoa conhecedora desighada pelo transmitente) e a autoridade
responsavel ou o pessoal médico.

De salientar que os dados de contacto podem pertencer ao transmitente ou a um terceiro
nomeado sob a responsabilidade do transmitente e encarregado de prestar as informacoes
exigidas. A pessoa responsavel por prestar as informagoes adicionais pode querer verificar se o

58 Regulamento (UE) 2017/542 da Comissdo, de 22 de marco de 2017, que altera o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem
de substancias e misturas, aditando um anexo sobre informacdes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude.

5% Guia de orientacdo sobre a elaboragdo de fichas de dados de seguranga, em especial a secgdo 3.3,
«Composicdo/informagao sobre os componentes».
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pedido provém de um organismo nomeado ou do pessoal responsavel pela resposta de
emergéncia. A titulo de exemplo, uma referéncia ao identificador da submissao podera servir
para o efeito, uma vez que apenas deverd ser do conhecimento do transmitente e das
autoridades.

4.4.2 Disponibilidade e contetido das informacgoes adicionais e acesso rapido

As «informagdes pormenorizadas adicionais sobre o produto» na acecdao do anexo VIII devem
permitir que a autoridade responsavel ou o pessoal médico encarregados de lidar com um
incidente de envenenamento/satde formulem medidas preventivas e curativas adequadas. As
informacdes relativas a composicao exigidas para uma «submissao completa» nos termos do
anexo VIII, parte B, seccao 3.4, sao consideradas suficientes para o efeito. Devem ser
conservadas num local de facil acesso para poderem ser fornecidas mediante pedido a
autoridade responsdavel ou ao pessoal médico encarregado de lidar com um incidente de
envenenamento/saude.

Uma vez que ndo é possivel definir de forma segura o conceito de acesso «rapido», espera-se
que as informacgdes sejam fornecidas sem demora.

De salientar que o acesso rapido deve ser concedido na(s) lingua(s) do Estado-Membro em
cujo mercado a mistura é colocada. Adicionalmente, o nimero de telefone ndo deve gerar
custos desproporcionados para o Estado-Membro (por exemplo, nUmeros de valor
acrescentado ou numeros situados fora da UE).

Nos termos do artigo 45.9, n.° 2, do CRE, as informacgoes solicitadas podem ser utilizadas para
satisfazer uma exigéncia de natureza médica com vista a formulagdo de medidas preventivas e
curativas em situagdes de emergéncia. O anexo VIII (parte B.1.3) indica que o acesso rapido a
informacdes pormenorizadas, em caso de submissado limitada, tem de estar disponivel mas nao
especifica quem pode fazer o pedido. Sdo normalmente os centros antivenenos (ou organismos
diferentes dos organismos nomeados) que lidam com os acidentes de envenenamento e que
precisam de acesso rapido as informagdes. Em qualquer caso, os organismos nomeados
continuam a ser responsaveis pela rececdo e disponibilizagdo das informagdes submetidas nos
termos do artigo 45.2 e do anexo VIII ao pessoal responsavel pela resposta de emergéncia.
Por conseguinte, a pessoa que solicita as informacgdes adicionais deve ser autorizada pela
autoridade competente relevante.

Se, apos a rececao das «informacdes pormenorizadas adicionais sobre o produto», o
organismo nomeado apresentar um «pedido fundamentado» nos termos do anexo VIII,
parte A, seccao 3.2, ao transmitente no sentido de obter informacdes ou esclarecimentos
adicionais, o transmitente deve facultar as informacdes necessarias ou os esclarecimentos
pretendidos sem demora injustificada (ver seccao 7.2 para mais informagodes).

De salientar que a «submissdo limitada» é opcional. Os operadores que lidem com misturas
perigosas para utilizacdo industrial e que sejam obrigados a efetuar a submissdo também
podem decidir cumprir os requisitos gerais de submissdo (completa), ficando assim isentos da
obrigacdo de facultar contactos 24 horas por dia, sete dias por semana para informacgdes
adicionais.

4.5 Submissao agrupada

As empresas podem, por vezes, ter na sua carteira de produtos um ndmero elevado de
misturas semelhantes, que podem diferir apenas ligeiramente em determinados elementos.
Por conseguinte, o anexo VIII permite incluir, em determinadas condigdes, informacoes
relativas a varias misturas numa sé submissdo, a que se chama «submissdo agrupada».

Uma submissdo agrupada é possivel se:
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e todas as misturas do grupo contiverem a mesma composicdo, com excegao de
determinados perfumes em condicoes especificas, e, para cada componente, a
concentragao ou o intervalo de concentragao comunicado for o mesmo;

e todas as misturas do grupo tiverem a mesma classificacgdo em termos de perigos para a
saude e perigos fisicos.

A seccao 5.4 especifica mais pormenorizadamente as informagdes exigidas para uma
submissdo agrupada.

5. Informacgoes contidas na submissao

A empresa que pretende colocar no mercado uma mistura perigosa relativamente a qual tem
de efetuar uma submissdo nos termos do artigo 45.° (conforme clarificado na seccdo 3), é
obrigada a submeter as informacgdes especificadas no anexo VIII, parte B, do CRE.

A presente secgao contém orientagles sobre as informagdes que sdo necessarias de acordo
com o texto juridico em caso de submissdo completa, bem como no caso de uma submissao
limitada (ver seccdo 4.4) ou agrupada (ver secgao 4.5). Além disso, sdao também descritas ao
pormenor as informagdes necessarias quando se aplicam derrogagoes especificas. A referéncia
a seccdo pertinente do texto juridico é indicada entre parénteses retos junto de cada subtitulo.

5.1 Identificacao da mistura e do transmitente [parte B.1]

5.1.1 Identificacao do produto [B.1.1]

Os operadores dos centros antivenenos devem receber informagdes que lhes permitam
identificar, de forma rapida e exata, o produto responsavel em caso de incidente de
envenenamento. Apds um acidente de envenenamento, estas informagdes sdao normalmente
fornecidas pela pessoa que efetua a chamada, que, em circunstancias ideais, devera ter a mao
os identificadores do produto contidos no rétulo do préprio produto. Os identificadores do
produto necessarios para efeitos do artigo 45.0 e para o trabalho do centro antivenenos estdo
enumerados no anexo VIII do CRE em conformidade com o disposto no artigo 18.9, n.0 3,
alinea a), do mesmo regulamento. Além disso, o cddigo do identificador Unico de formula (UFI)
€ um dos principais elementos de informacdo contidos no rétulo (como ja foi mencionado nas
seccOes anteriores) que a pessoa que efetua a chamada deve transmitir aos operadores do
centro antivenenos para permitir a identificacdo do agente toxico (ver secgdo 4.2).

Além disso, existem outros elementos do rétulo que sdo importantes para os operadores do
centro antivenenos, como «fo] nome ou nomes comerciais completos da mistura [...],
incluindo, se for caso disso, 0 nome da marca, o nome do produto e as variantes do nome,
como constem do rétulo [...]» [B.1.1]. A mesma mistura pode ser colocada no mercado sob
diferentes nomes comerciais e para utilizacdes previstas diferentes. Desde que a composicao
permaneca inalterada, todos estes nomes comerciais podem ser incluidos na mesma
submissao®. A indicacdo de todos os nomes exatos na submissdo conforme aparecem no
rétulo é necessaria para os centros antivenenos, uma vez que, em certos casos, existem
produtos diferentes com o mesmo nome principal (por exemplo, nome de marca ou nome

60 Note-se que pode ainda existir uma variabilidade limitada na composicdo se, por exemplo, os
identificadores genéricos de componentes forem utilizados para abranger componentes diferentes ou se
for utilizado um GCI para abranger diferentes componentes intermutaveis. Ver as subsecgbes seguintes
para mais informacoes.
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comercial) e outros nomes diferentes. Os Ultimos tornariam assim mais facil uma identificagao
correta do produto.

5.1.2 Dados do transmitente e do ponto de contacto [B.1.2]

Considera-se que a responsabilidade pela transmissao de informagdes sobre misturas
perigosas no contexto do artigo 45.° e do anexo VIII do CRE incumbe ao agente com
obrigagdes relevante, que é designado como «transmitente» (ver secgdo 3.1). O anexo VIII
exige que as informacdes relativas ao transmitente, tais como o seu nome, endereco
completo, numero de telefone e endereco eletronico, sejam fornecidas na submissdo.

Importa distinguir entre o transmitente, que tem a obrigacdo juridica de fornecer as
informacdes necessarias numa submissdo, e outra pessoa singular que atue como terceiro ou
representante do transmitente, mas que pode ser quem prepara fisicamente e efetua a
submissdo (ver secgao 3.1).

Além disso, e sempre que relevante, é possivel indicar também os dados de um ponto de
contacto adicional para que as autoridades possam obter as informagdes necessarias para dar
uma resposta de emergéncia, se essas informaces ndo estiverem incluidas na submissdo (os
organismos nomeados podem considerar necessarias informacdes adicionais em caso de
emergéncia). Este contacto também pode ser utilizado para questdes relativas a
esclarecimentos sobre o conteddo da submissao, para corrigir potenciais erros ou para discutir
pormenores relevantes para as atividades de seguimento e de toxicovigilancia. Este ponto de
contacto adicional poderia ser utilizado no caso de o transmitente ndo poder fornecer as
informacdes por si proprio ou decidir que ndo é a pessoa qualificada a contactar para discutir
guestdes relativas a emergéncias relacionadas com a salde no contexto especifico desta
submissdo. Neste caso, o nome, o endereco completo, o nimero de telefone e o enderego de
correio eletronico deste ponto de contacto devem ser incluidos na submissdo. Note que este
contacto ndo precisa estar disponivel 24 horas por dia, 7 dias por semana.

5.1.3 Dados para um acesso rapido a informacoes adicionais sobre o produto
[B.1.3]

As submissdes efetuadas para misturas industriais que se qualificam para requisitos de
informacdo reduzidos, ou seja, para uma submissao limitada, exigem obrigatoriamente um
ponto de contacto especifico adicional para assegurar que, em caso de emergéncia, sao dadas
ao responsavel pela resposta de emergéncia mais informacdes, se necessario. Para permitir o
acesso rapido a estas informacGes, a submissdo deve conter um nimero de telefone e um
endereco de correio eletrénico acessiveis 24 horas por dia, sete dias por semana. Este servico
tem de ser prestado na lingua ou linguas nacionais, ou outra lingua aceite, no(s) Estado(s)-
Membro(s) em cujo mercado o produto é colocado (ver seccdo 4.4)%,

5.2 Identificacao dos perigos e informacoes adicionais [parte B.2]
5.2.1 Classificacao da mistura e elementos do rétulo [B.2.1. e B.2.2]

A classificacdo da mistura em termos de perigos para a saude e perigos fisicos tem de ser
indicada na submissdo. Ndo é obrigatorio fornecer informagdes relativas a uma possivel
classificagdo da mistura como perigosa para o ambiente. Os perigos ambientais nao estao
relacionados com as informacg0des necessarias para uma resposta de emergéncia na area da
salde, mas podem ser fornecidos voluntariamente para completar a submissao.

61 Note-se que este ndo € suposto ser o contacto do centro antivenenos, mas sim um numero que o
operador de emergéncia pode contactar para obter mais informacdes sobre a mistura.
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A classificagdo em termos de perigos para a salde e perigos fisicos tem de indicar as classes
de perigo e as categorias de perigo associadas pertinentes para a mistura efetivamente
colocada no mercado (por exemplo, «Tox. aguda (oral) 4», «Liq. infl. 2»).

Os elementos de rotulagem associados a classificagdo em termos de perigos para a saude e
perigos fisicos de acordo com as regras previstas no anexo I do CRE devem ser indicados.
Estes incluem o cddigo do pictograma de perigo (por exemplo, GHS07), a palavra-sinal
(Perigo/Atencgdo), os cddigos das adverténcias de perigo (incluindo informagdes suplementares
sobre os perigos) (por exemplo, H302) e os cdédigos das recomendacdes de prudéncia (por
exemplo, P264).

As informacoes relativas a classificacdo da mistura e os elementos de rotulagem associados
tém de ser coerentes com as informacodes fornecidas nas secgoes 2.1 e 2.2 da FDS da mistura,
conforme especificado no anexo II do REACH. Ndo é necessario fornecer a classificagdo dos
perigos ambientais. Note-se que todas as recomendacdes de prudéncia (frases P) aplicaveis,
abrangendo todas as utilizagdes da mistura, tém de ser incluidas, mesmo que nao seja
necessario que todas sejam incluidas na FDS (por exemplo, recomendacbes relevantes apenas
para os consumidores). De salientar que, mesmo em situagdes em que o anexo I do CRE
permita elementos do rotulo reduzidos, é necessario incluir na submissdo o conjunto completo
de elementos do rétulo indicados na parte B.2.2 do anexo VIII (e indicados acima).

5.2.2 Informacgao toxicolégica [B.2.3]

O anexo VIII, parte B, secgao 2.3, especifica que a submissao deve incluir as informacdes
sobre os efeitos toxicoldgicos da mistura ou dos seus componentes que sdo exigidas na
seccao 11 da FDS da mistura. As informagoes exigidas para a FDS sdo especificadas no anexo
IT do Regulamento REACH. As informacGes a incluir na submissao tém, pois, de englobar, no
minimo, todas as informacdes pertinentes e disponiveis sobre os efeitos toxicolégicos para a
saude relacionados com cada uma das classes de perigo para a salde abrangidas pelo anexo I
do CRE:

(@) Toxicidade aguda;

(b) Corrosao/irritacdo cutanea;

(c) LesGes oculares graves/irritagdo ocular;

(d) Sensibilizacdo respiratéria ou cutdnea;

(e) Mutagenicidade em células germinativas;

(f) Carcinogenicidade;

(g) Toxicidade reprodutiva;

(h) Toxicidade para érgdos-alvo especificos (STOT) — exposicdo Unica;
(i) Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) - exposigao repetida;
(j) Perigo de aspiracao.

Para cada uma das classes de perigo indicadas acima, a submissao deve incluir as informacdes
exigidas na seccdo 11 da FDS, que permitirdo aos centros antivenenos prestar um
aconselhamento adequado em caso de exposicdo a mistura. Estas podem incluir, se
disponiveis, o resultado do ensaio, uma referéncia a espécie e ao método de ensaio utilizado e,
possivelmente, informagdes sobre o periodo de exposicdo. Seguem-se alguns exemplos:

- Toxicidade aguda, oral: DL50 1310 mg/kg de peso corporal (rato)
- Corrosdo/irritacdo cutanea: corrosivo (coelho, OCDE 404, 4 h)
- Sensibilizacdo cutdnea: ndo sensibilizante (cobaia, OCDE 406)
A informacéo toxicoldgica especifica para a mistura que deve ser incluida na submissé&o inclui,

por exemplo, a estimativa de toxicidade aguda (valor ATEmix), mediante a qual uma mistura
no seu conjunto foi classificada para efeitos de toxicidade aguda.
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O anexo VIII ndo prescreve uma estrutura especifica para a comunicagao destas informagoes.
Tendo em conta que ndo é possivel definir, em termos gerais, quais as informacoes
necessarias para efeitos do presente anexo, pode considerar-se que o conteldo integral da
seccdo 11 da FDS é potencialmente relevante para os centros antivenenos e para os
responsaveis pela resposta de emergéncia. O conteldo completo da seccdo 11 da FDS pode,
por exemplo, conter informacgdes sobre toxicocinética, metabolismo e distribuigdo, bem como
informacbes mais elaboradas sobre os efeitos toxicoldgicos e os métodos de ensaio.

O transmitente tem de se certificar de que sdo fornecidas as informacgdes toxicoldgicas
exigidas, para que o centro antivenenos tenha acesso as informacdes pertinentes. As
informacdes contidas na submissao ndo devem conter referéncias cruzadas a outras seccdes
da FDS.

Estas informagdes devem ser integradas, se necessario, com informagdes pertinentes relativas
a mistura final produzida no momento da utilizacdo no caso de produtos multicomponentes
(ver secgdo 4.2.7.1).

5.2.3 Informacoes adicionais [B.2.4]

A submissdo tem de conter informagdes adicionais sobre a embalagem, o aspeto fisico, o pH, a
utilizacdo prevista e os tipos de utilizadores da mistura. Algumas das informacdes seguintes
estdo normalmente contidas na secgao 9 da FDS da mistura, conforme especificado no

anexo II do REACH. Em alguns casos, a submissdo abrange varios nomes comerciais sob os
quais a mistura é colocada no mercado (e que podem diferir para varias caracteristicas do
produto). Algumas das informagdes podem ter de ser devidamente ligadas ao nome
comercial/de produto especifico para garantir que os responsaveis pela resposta de
emergéncia sao capazes de identificar corretamente os riscos.

As informacdes adicionais estdo especificadas na parte B, seccao 2.4, e incluem as seguintes:

- O(s) tipo(s) e a(s) dimensdo(bes) da embalagem utilizada para colocar a mistura no
mercado para utilizacdo pelos consumidores ou utilizacdo profissional. O tipo diz
respeito a forma da embalagem conforme é fornecida, por exemplo uma garrafa, uma
caixa, uma bisnaga, um dispensador, etc. Ndo diz respeito a natureza/composicao do
material da embalagem. A dimensdo tem de ser indicada em termos de volume(s)
nominal(is) ou peso(s) da(s) embalagem(ns). Se uma mistura for fornecida em
embalagens de diferentes tipos e dimensdes num determinado Estado-Membro, a
submissdo tem de conter informacgdes sobre todos os tipos e dimensdes pertinentes
colocados no mercado nesse Estado-Membro. As informagodes sobre o tipo especifico de
embalagem associada a cada nome comercial sdo Uteis, tanto para efeitos de resposta
de emergéncia como de analise estatistica.

- a(s) cor(es) e o(s) estado(s) fisico(s) da mistura tal como fornecida,; Estas informagoes
dizem respeito ao aspeto geral da mistura (ver seccdo 9 da FDS). Caso a submissao
abranja uma mistura cujo(s) corante(s) pertinente(s) para um determinado nome
comercial varie(m)®2, ndo & necessario indicar a cor especifica de cada nome comercial,
podendo ser utilizados nomes de cores genéricos basicos. E importante que as
informagdes relativas a cor sejam fornecidas tendo em conta a sua finalidade, isto &,
para uma resposta de emergéncia na area da salde e tendo em consideracdao que estas
informagOes podem ser fornecidas por uma pessoa que efetua uma chamada para o
operador do centro antivenenos que tem de identificar a mistura. As ferramentas de

62 Tanto na submissdo normalizada como na submissdo agrupada, isto apenas é possivel se os corantes
cumprirem determinados critérios especificos que permitam a utilizagdo do mesmo identificador genérico.
Ver seccdo 5.3 para mais informacgdes sobre os componentes das misturas.
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preparagao do dossié disponibilizadas pela Agéncia ajudam a identificar as cores
indicando a lista de cores identificadas como adequadas neste contexto (incluindo a
possibilidade de indicar multiplas cores, bem como misturas incolores, para além das
intensidades).

- O pH. Tem de ser indicado o valor de pH relativo a mistura tal como é colocada no
mercado (ou seja, a concentragdo da solucdo a 100 %).

No caso de misturas fornecidas no estado sélido, o pH deve referir-se a uma solugéo
dessa mesma mistura sélida. Se o pH tiver sido medido diluindo a mistura em agua,
também tem de ser fornecida a concentragdo da solugdo.

Se, por qualquer razao, ndo for possivel fornecer o pH, deve ser indicada uma
justificacdo. A indicacdao de um valor de pH ndo se aplica as misturas em estado
gasoso. Em alguns outros casos, pode ndo fazer sentido indicar um valor de pH, por
exemplo, pelo facto de a mistura ser insolUvel em agua (deve ser sempre fornecida
uma justificacao).

Em geral, a informacgao tem de ser coerente com a FDS (seccao 9 da FDS), mas sempre
em conformidade com os critérios acima mencionados.

- Categoria de produto. Tem de ser indicada a categoria do produto, de acordo com o
EuPCS, que descreve a utilizagdo prevista de uma mistura. Caso a mesma mistura seja
colocada no mercado sob diferentes nomes comerciais com diferentes utilizagdes
previstas, pode ser atribuida uma categoria de produto adequada a cada um deles. O
guia pratico sobre o EuPCS, disponivel no sitio Web da ECHA em
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools, ajuda a selecionar a categoria de produto
mais adequada. Ver também a seccdo 4.3 do presente documento sobre o EuPCS.

- Tipos de utilizacdo (pelos consumidores, profissional, industrial). O(s) tipo(s) de
utilizacdo pertinente(s) da mistura conforme fornecida pelo transmitente tém de ser
indicados na submissdo. Tendo em conta que o tipo de utilizacdo se baseia na utilizacdo
final, o grupo de utilizadores finais também tem de se refletir, uma vez que a utilizacdo
final das misturas determina a data de cumprimento da submissao e os requisitos de
informacdo. Por exemplo, no caso de a mistura ser fornecida para utilizacao
profissional, mas também estar disponivel para utilizacdo pelo consumidor final, esta
ultima utilizagdo também tem de estar refletida na submissdo. Do mesmo modo, a
submissdo relativa a uma mistura fornecida para utilizacdo industrial tem de refletir a
utilizacdo pelo consumidor final se for incluida numa mistura (como MIM) para
utilizacdo pelo consumidor final ao abrigo do artigo n.° 45. Os tipos de utilizacdo estao
definidos na secgdo 3.4 do presente documento.

5.3 Informacgoes sobre os componentes da mistura [parte B.3]

Esta seccdo contém orientagdes sobre quais os componentes incluidos na mistura que tém de
ser indicados numa submissado e quais as informacgdes a fornecer para cada componente.

As informagdes a fornecer sobre os componentes de uma mistura variam em funcao do tipo de
submissdo que o operador tem de elaborar ou decidiu elaborar, por exemplo se se trata de uma
submissdo normalizada, de uma submissdo agrupada ou de uma submissao limitada apenas
para utilizacdo industrial. Em certa medida, também podem variar dependendo dos
conhecimentos do transmitente acerca do contelldo da mistura. Além disso, existem disposicGes
especiais no que diz respeito as informacgdes sobre a composicdo de determinados produtos
especificos. A presente seccdo e as secgoes seguintes contém orientacGes sobre as informacbes
exigidas em cada um dos casos.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools

Orientacoes sobre as informagoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

74 Versao 5.0 — Abril de 2022

5.3.1 Requisitos gerais [B.3.1]

Idealmente, deve indicar-se a composicao completa da mistura. Tanto os componentes
perigosos como 0s ndo perigosos podem manifestar efeitos adversos na saude humana, por
exemplo apés utilizagdes ndo intencionais. Por conseguinte, os centros antivenenos e o pessoal
responsavel pela resposta de emergéncia poderao precisar de informacdes sobre todos os
componentes.

N3o obstante, por razdes praticas, a lei ndo obriga a que os componentes sejam indicados
guando estao presentes na mistura abaixo de determinados limiares de concentracdo. Além
disso, no caso de uma mistura apenas para utilizagdo industrial relativamente a qual seja
efetuada uma submissao limitada (ver seccao 4.4 das presentes orientagoes), as informacoes
sobre a composicdo podem ser limitadas as informagdes disponiveis na ficha de dados de
segurancga dessa mistura (ver secgao 5.3.4).

Para cada componente que tem de ser enumerado (ver seccdo 5.3.2), é necessario especificar
0 seguinte na submissao:

e a sua identidade quimica (ver secgao 5.3.3 abaixo); e

e a sua concentracao (concentracao exata ou intervalo - ver secgao 5.3.3).

Além disso, a classificacdo do componente normalmente é necessaria, exceto quando se
aplicam determinadas condicdes (ver secgao 5.3.3).

Normalmente, ndo é permitido incluir numa submissdao um componente que nao esteja
presente na mistura, ou pelo menos numa das misturas de um grupo de misturas, no caso de
uma submissdo agrupada. Existem derrogacdes especificas nas seguintes situacdes:

- Os componentes perfumes de uma submissdo agrupada que sé podem estar presentes
em determinadas misturas do grupo, mas ndo em todas (ver secgdo 5.4).

- Os componentes intermutaveis notificados como parte de um GCI ndo podem estar
presentes em cada momento ou em cada lote da mistura; no entanto, estes
componentes tém de estar presentes em algum momento (ou seja, tém de estar entre
os componentes efetivamente utilizados na formulacdo da mistura) (ver seccao 5.5).

- Componentes notificados em conformidade com uma das formulas-padrdo enumeradas
na parte D ou na seccao 3.7, parte B, do anexo VIII, quando o limite inferior do seu
intervalo de concentracao for igual a zero (ver secgdes 5.6 e 5.7). Devido a variacado
natural da matéria-prima e ao processo de producdo especifico, alguns componentes
menores podem ndo estar presentes em cada lote da mesma mistura.

- Componentes diferentes, nem sempre necessariamente presentes ao mesmo tempo,
gue podem ser abrangidos pelo mesmo identificador genérico de componente (ver
secdo infra para mais informacgdes). Neste caso, ndo é necessario especificar melhor a
sua identidade individual.

5.3.2 Componentes sujeitos a requisitos de submissao [B.3.3]

Um componente de uma mistura pode ser um dos seguintes:
e uma substancia, na acegdo do artigo 2.2, n.° 7, do CRE (ver secgdo 2);
e uma mistura em mistura (MIM) - isto €, uma mistura (na acegao do artigo 2.9,

n.° 8, do CRE; ver seccdo 2) utilizada na formulagdo de uma segunda mistura que é
colocada no mercado e objeto da submissao em questao.
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De salientar que pode ser utilizado um «identificador genérico de componente» para indicar
determinados componentes (quer substancias ou MIM). Seguem-se mais explicacdes adiante
na presente secgdo.

Normalmente, as substancias contidas numa MIM devem ser notificadas individualmente, tal
como acontece com todas as outras substancias. Quando a composicao da MIM é totalmente
conhecida, os seus componentes devem ser considerados como componentes da mistura final
e indicados em conformidade. No entanto, se o transmitente ndo tiver acesso a informagdes
sobre a composicao completa da MIM, é possivel notifica-la como tal na submissado. Ver
secgao 5.3.3 abaixo para mais informacao.

Os componentes, quer sejam substancias ou MIM, devem ser incluidos na submissdo quando:

1. Sao classificados como perigosos devido aos seus efeitos na salide ou aos seus efeitos
fisicos, e

— estao presentes em concentragdes iguais ou superiores a 0,1 %, ou

— estao identificados e presentes em concentracdes inferiores a 0,1 % - exceto se
o transmitente puder demonstrar que tal é irrelevante para efeitos de resposta
de emergéncia na area da salde e medidas preventivas;

2. Nao sdo classificados como perigosos devido aos seus efeitos na salde ou aos seus
efeitos fisicos, mas estdo identificados e presentes em concentracées iguais ou
superiores a 1 %. Nestes incluem-se componentes nao classificados ou classificados
apenas em fungdo dos seus perigos ambientais.

Por «identificados» entende-se que o transmitente sabe que o componente esta presente, por
exemplo porque o adicionou intencionalmente ou porque tal lhe foi comunicado por um
fornecedor, por exemplo numa ficha de dados de seguranca. Os transmitentes ndo sao
obrigados por lei a analisar as suas misturas para determinar a presenca dos componentes.
Nao obstante, recomenda-se que facam um esforco para procurar ativamente quaisquer
informacdes em falta junto dos seus fornecedores, uma vez que podem ser importantes para
as atividades dos responsaveis pela resposta de emergéncia.

Ndo existe um método cientifico especifico para demonstrar a irrelevancia de uma substancia ou
mistura para uma resposta de emergéncia na area da saude. A decisdo de ndo indicar um
componente que esteja presente em concentracdes inferiores a 0,1 % deve assentar em
consideracdes que incluem o tipo de perigo (por exemplo, nenhuma das classes de perigo
consideradas como de elevada preocupagdo), a relevancia da via de exposicao (por exemplo, a
substancia é classificada apenas como perigosa por inalagdo, mas o seu estado fisico ndo permite
a inalacdo), a concentracdo (por exemplo, normalmente os niveis vestigiais podem ser ignorados)
e a possivel interacdo com tratamentos comuns. Quando uma substancia esta sujeita a um limite
de concentracdo especifico (LCE)®3, este pode ser utilizado como base para determinar se a
substéancia é irrelevante (por exemplo, a substancia deve ser considerada relevante quando o LCE
<0,1 % e a concentragdo da substéncia esta entre o LCE e 0,1 %). Nao é obrigatdrio incluir a
justificacao na submissao. Esta pode ser objeto de um «pedido fundamentado» do organismo
nomeado, se este assim o decidir (ver seccao 7.2).

Nota: As misturas perigosas sujeitas a obrigagdo de apresentar uma notificacdo do centro
antivenenos podem, para além das substancias e misturas, conter microrganismos fora do ambito

63 Os LCE sdo atribuidos as substéncias em conformidade com o artigo 10.° do CRE e estdo disponiveis
no anexo VI ou/e no Inventario de Classificacdo e Rotulagem.
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de aplicacdo do CRE. Um exemplo destas misturas sdo determinados produtos fitofarmacéuticos e
biocidas. A presenca de um microrganismo pode ser relevante para a resposta de emergéncia, em
especial devido ao seu potencial para produzir toxinas e causar reagées alérgicas. Sao exigidas
informacoes especificas de rotulagem para os produtos que contém microrganismos ao abrigo da
legislacao relativa aos produtos biocidas e aos produtos fitofarmacéuticos. Estas informagdes
fazem parte da secgdo de informagdo suplementar obrigatéria do rétulo CRE e devem ser incluidas
na submissdo. Recomenda-se, por conseguinte, que se indiquem também (ao adicionar o
elemento de rotulagem suplementar relevante) os microrganismos presentes, fornecendo
informag0es suficientes para a sua identificagdo, incluindo o nome cientifico e o grupo taxonémico.

5.3.3 Informacgoes exigidas sobre os componentes

A) Identificacdao dos componentes [B.3.2]

As substancias numa mistura tém de ser identificadas em conformidade com o artigo 18.9,
n.% 2, do Regulamento CRE:

- o nome e o numero de identificacdo com que figura no anexo VI, parte 3, do CRE;

- se a substancia nao estiver incluida no anexo VI, parte 3, do CRE, mas constar do
Inventario de Classificagdo e Rotulagem (C&R), o nome e o numero de identificagdo
com que ai figura;

- se a substancia nao estiver incluida no anexo VI, parte 3, do CRE nem na base de
dados do Inventario de C&R, o nimero CAS e o nome IUPAC, ou o nimero CAS e outro
nome quimico internacional, por exemplo o nome na nomenclatura INCI, se aplicavel;
ou

- se o numero CAS ndo existir e ndo for aplicavel qualquer uma das disposicoes
anteriores, o nome IUPAC ou outro nome quimico internacional, por exemplo o nome na
nomenclatura INCI, se aplicavel.

Também pode ser utilizada uma denominacdo INCI, uma denominacgdo do Colour Index ou
outro nome quimico internacional, desde que o nome quimico seja bem conhecido e defina de
forma inequivoca a identidade da substancia. Deve também ser indicado o nome quimico das
substéncias para as quais tenha sido autorizado um nome quimico alternativo em
conformidade com o artigo 24.° do CRE.

No que diz respeito as misturas em misturas (MIM), devem ser fornecidas informagoes
sobre as substancias contidas na MIM:

e Regra geral, em conformidade com o estipulado acima relativamente as substancias. As
substancias componentes de uma MIM (quando a composicdo da MIM é totalmente
conhecida) devem ser consideradas como componentes da mistura final. As informacgoes
relativas as mesmas substéancias (originarias da MIM e/ou adicionadas isoladamente) devem
ser apresentadas de forma agregada. Quando os componentes ou substdncias da MIM sdo
0os mesmos (ou seja, tém a mesma identidade quimica) mas sao classificados de forma
diferente por diferentes fornecedores, recomenda-se que o transmitente contacte os
fornecedores no sentido de apurar os motivos que levaram a essas diferengas, procurando
chegar a um acordo quanto a uma classificagdo comum.

¢ Em alternativa, se o transmitente nao tiver acesso a informagdes sobre a composicao
completa da MIM mas essas informagoes forem fornecidas no UFI da MIM, essa MIM
tem de ser identificada através do seu identificador de produto, ou seja, o nome
comercial ou designagdao (em conformidade com o artigo 18.9, n.° 3, alinea a), do
CRE), juntamente com a sua concentragao (valor exato ou intervalo) e o seu UFI (ver
ponto C abaixo para informacgdes sobre a concentragdo e a classificagdao). Quando as
informacbes sobre a MIM, incluindo o UFI, estiverem a disposicdo do organismo
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nomeado como parte de uma submissdo prévia, ndo é necessario indicar nenhum dos
componentes da MIM. No entanto, os componentes conhecidos da MIM poderdo ainda
assim ser fornecidos (por exemplo, com base na FDS), e tal devera ser feito de forma
separada, ou seja, ndo agregada®*. Importa salientar que, se a composicdao completa
nao for conhecida, misturas compradas junto de diferentes fornecedores que Ihes
atribuem classificacdes diferentes ndo podem ser consideradas quimicamente como a
mesma mistura. As autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento podem
averiguar de que forma os agentes com obrigagcdes cumpriram esta obrigacao legal
relativamente a prestacdo de informagdes parciais/incompletas.

Como ultimo recurso, na auséncia de um UFI ou se esse UFI e as informacgdes sobre a MIM ndo
tiverem sido previamente submetidas ao organismo nomeado relevante, a MIM deve ser
identificada através do seu identificador de produto (em conformidade com o artigo 18.°,

n.° 3, alinea a), do CRE) e indicando os componentes disponiveis na FDS. Além disso, devem
ser indicados o nome, o endereco de correio eletrénico e o nimero de telefone do fornecedor
da MIM®>, Se for conhecido, deve ser fornecido o UFI da MIM. Os organismos notificados e os
centros antivenenos poderdo, por conseguinte, utiliza-lo logo que o fornecedor apresentar uma
submissao (se este o fizer), sem necessidade de atualizacdo. Este cenario foi concebido para
resolver temporariamente os problemas que podem surgir durante o periodo de transicdo até
2025 no que diz respeito a comunicacdo na cadeia de abastecimento. Espera-se que, apds
2025, todas as informacbes relativas a composicdo sejam fornecidas nos dois cenarios acima
referidos (pelo menos quando a mistura final for notificada no mesmo Estado-Membro que a
MIM). Entretanto, se um transmitente nao receber o UFI da MIM do seu fornecedor, isso nao
dispensa o notificante das suas obrigagGes juridicas relativas a prestacdao de informagdes sobre
os componentes (conhecidos). Estas informagdes podem, por exemplo, estar «acessiveis»
mediante pedido; os agentes com obrigacdes cumprirdo, entdo, as condicdes exigidas por lei
se demonstrarem que contactaram os fornecedores por correio eletrénico e que receberam a
resposta de que as informacdes solicitadas ndao podiam ser fornecidas por serem confidenciais.
As autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento podem inquirir sobre o modo como
0s agentes com obrigagdes cumpriram esta condicdo juridica relativa aos requisitos de
informacdo inferiores (auséncia de acesso a informacao).

Exemplo 17: 1 Mistura (com 2 MIM, a primeira identificada através do UFI, a segunda através

da FDS) - 1 UFI relativo a mistura + FDS da MIM - 1 produto colocado no mercado
( )

Mistura
Composigao A:
Substancia 1,
Substancia 2,
Substéancia 3,

UFI MIM1 ]

.Composicao
da FDS

.Nome

.Telefone

" MIM2: : UFL A J SuperClean

64 Caso a composigdo da MIM ndo seja totalmente conhecida, devem ser fornecidas informacdes relativas
a cada componente conhecido separadamente, a fim de reduzir o risco de informagdes confusas para os
responsaveis pela resposta de emergéncia.

65 Note-se que o importador da UE é responsavel pelas misturas importadas para a UE. Um fornecedor de
um pais terceiro ndo tem qualquer obrigagdo de fornecer informag&es adicionais caso o organismo
nomeado considere necessario, ndo devendo ser utilizado para a identificacdo da MIM.



Orientacoes sobre as informagoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

78 Versao 5.0 — Abril de 2022

Na auséncia de um UFI e na auséncia de uma FDS (relativa a misturas nao classificadas para
quaisquer perigos, nao existindo obrigagdes de criacdo de um UFI e de fornecimento de uma
FDS), o transmitente deve obter as informacgdes relevantes que estejam disponiveis junto do
fornecedor e de outras fontes (por exemplo, nimero CAS, nome do(s) principal(is)
componente(s) utilizados durante a compra, estrutura quimica, etc.). Por fim, a MIM (para a
qual ndo é exigida uma FDS) poderia ser identificada apenas através do seu identificador de
produto e dos contactos do fornecedor.

Exemplo 18: Agregacao de componentes de diferentes fontes

Uma empresa compra duas misturas (MIM) e duas substancias de diferentes fornecedores para
formular o seu produto SuperClean, que tenciona colocar no mercado na UE.

A empresa conhece a composicao completa destes ingredientes (ver quadro abaixo). As
mesmas substancias sdo incluidas na mistura final como componentes das MIM X e Y como
substancias enquanto tal (1 e 2).

Ingredientes adquiridos Concentracao na Composicao

pela empresa A mistura final

Mistura X (MIM X) 20 % Substancia 1 - 30 %
Substancia 3 - 40 %
Substéncia 4 - 30%
Mistura Y (MIM Y) 30 % Substancia 2 - 15 %
Substancia 3 - 25 %
Substéncia 5 - 60%

Substancia 1 5 % Ndo aplicavel
Substéancia 2 10 % Nao aplicavel
Agua 35 % N&o aplicavel

A empresa indicara, na submissdo, os componentes da sua mistura final de forma agregada. A
concentragao de cada substancia dira respeito a mistura final SuperClean:

Componente Concentracao na mistura
HLE]

Substancia 1 6(20% x30%)+5=11%

Substéancia 2 4,5 (30 % x 15 %) + 10 =
14,5 %

Substéancia 3 8 (20 % x 40 %) + 7,5 (30 %

x 25 %) = 15,5 %
Substancia 4 6 % (20 % x 30 %)
Substancia 5 18 % (30 % x 60 %)
Agua 35 %
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Os identificadores genéricos de componentes (IGC) - «perfumes» ou «corantes» -
podem ser utilizados para identificar um ou varios componentes da mistura, se forem
utilizados exclusivamente para acrescentar perfume ou cor, respetivamente, a mistura. Tal
pode aplicar-se tanto as substancias como as MIM, se os critérios a seguir explicados forem
preenchidos. O identificador genérico de componente é utilizado ao invés da identidade
guimica propriamente dita ou do identificador do produto do(s) componente(s) relevante(s) e
pode ser utilizado quando estiverem preenchidas as seguintes condicoes:

e 0s componentes relevantes nao estao classificados em fungao de qualquer perigo para a
salde; e

e a concentracdo total de componentes abrangidos pelo identificador genérico de
componente ndo ultrapassa:

o 5 % para a soma de perfumes;
o 25 % para a soma de corantes.

Note-se que, no caso de o componente utilizado para adicionar cor ou perfume ser incluido na
MIM (que pode incluir, por exemplo, estabilizantes ou ligantes para além de uma substancia),
os critérios de ndo classificacdo em funcdo de qualquer perigo para a saude aplicam-se a MIM
no seu conjunto.

As misturas cuja composicdo diverge apenas em componentes suscetiveis de serem
identificados pelo mesmo identificador genérico de componente podem ser incluidas na mesma
submissdo. Essas misturas podem ser colocadas no mercado sob varios nomes comerciais, que
também podem ser indicados na mesma submissdo. O mesmo identificador genérico de
componente pode ser utilizado uma vez (para abranger um ou varios componentes que
satisfacam os mesmos critérios) ou mais do que uma vez na mesma submissao (se, por
exemplo, o transmitente tenciona indicar separadamente os componentes perfumes
identificados com o mesmo IGC, mas com uma classificacdo diferente para os perigos fisicos).
Em ambos os casos, a concentracdo total maxima permitida permanece a mesma (ou seja,

5 % para os perfumes e 25 % para os corantes).

Nota: a utilizagdo de identificadores genéricos de componente é opcional e fica ao critério do
transmitente.

B) Concentracao e intervalos de concentraciao dos componentes de misturas [B.3.4]

O Regulamento CRE contém disposicOes diferentes relativas aos componentes das misturas
(substéncias e MIM) que sdo considerados como de «elevada» preocupacdo e aos «outros»
componentes. Esta distincdo é definida no anexo VIII, parte B, seccdo 3.4. O transmitente tem
de indicar a concentragao ou os intervalos de concentracdo de cada componente de acordo
com a classe de perigo, conforme descrito abaixo (incluindo quando o componente é
identificado com um IGC).

No caso da MIM cuja composicdo seja completamente conhecida, a concentragao dos seus
componentes deve dizer respeito a mistura final. Caso os mesmos componentes provenham de
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fontes diferentes (por exemplo, enquanto componente de uma MIM e enquanto substancia
isolada), as informagdes devem ser fornecidas de forma agregada®®.

B.1) Componentes perigosos de elevada preocupacdo para a resposta de emergéncia na area
da saude e medidas preventivas

Quando os componentes de uma mistura forem classificados em conformidade com o
Regulamento CRE pelo menos numa das categorias de perigo a seguir enumeradas, a sua
concentragdo na mistura deve ser expressa em percentagens exatas, por ordem decrescente
de massa ou volume:

— toxicidade aguda, categorias 1, 2 ou 3;

— toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (exposicao Unica, categoria 1 ou 2);

— toxicidade para d6rgdos-alvo especificos (exposicao repetida, categoria 1 ou 2);
— corrosdo cutanea, categorias 1, 1A, 1B ou 1C;

— lesOes oculares graves, categoria 1.

Como alternativa a expressdo de concentracbes em percentagens exatas, pode ser
apresentado um intervalo de percentagens, em conformidade com o quadro 1 do anexo VIII,
parte B (representado como o quadro 2 abaixo), por ordem decrescente de massa ou volume.

Sempre que a concentracao exata for superior a 1 %, os limites superior e inferior das bandas
de concentracdo devem ser, de preferéncia, arredondados para o maximo de uma casa
decimal; sempre que a concentracao exata for inferior ou igual a 1 %, deve ser, de
preferéncia, utilizado um maximo de duas casas decimais.

Quadro 2: Intervalos de concentracao aplicaveis a componentes perigosos de
elevada preocupacdo para a resposta de emergéncia na area da saude - quadro 1 do
anexo VIII, parte B

Intervalo de concentragdao do Amplitude maxima do intervalo de
componente perigoso contido na concentracao a utilizar na submissao
mistura (%)
>25- <100 5 unidades percentuais
>10 - <25 3 unidades percentuais
>1- <10 1 unidade percentual
=0,1-<1 0,3 unidades percentuais
>0 - <0,1 0,1 unidade percentual

Caso seja utilizado um intervalo, a sua amplitude deve ser escolhida de forma a que, para
cada valor possivel dentro desse intervalo, o quadro 1 do anexo VIII, parte B (quadro 2 acima)
seja respeitado. Isto significa que, se, por exemplo, a concentragdao exata for 26 % e for
utilizada uma amplitude de 5 unidades percentuais, o limite inferior ndo deve ser menor que
25. Qualquer valor de concentracao inferior a 25 % exigiria uma amplitude maxima de 3 %.

66 Tal ndo deve ser feito caso a composigdo da MIM seja apenas parcialmente conhecida, uma vez que
pode levar a transmissdo de informagdes enganosas aos centros antivenenos e aos responsaveis pela
resposta de emergéncia.
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Exemplo 19: Intervalos de concentracdo para componentes de «elevada» preocupagao

No caso de uma substancia (componente perigoso de «elevada» preocupagdo) numa mistura
com uma concentragao exata de 26 %, o transmitente pode optar entre diferentes intervalos a
notificar, desde que a concentracdao exata esteja dentro desse intervalo e a amplitude maxima
do intervalo de concentracao seja de 5 unidades percentuais: 23 %-26 % (uma vez que o
valor exato pode ser <25, tem de ser utilizado um intervalo maximo de 3 unidades
percentuais), 24 %-27 %, 25 %-28 %, 25 %-29 %, 25 %-30 %, 26 %-31 %. Podem aplicar-
se também intervalos mais estreitos, como 25 %-27 %, etc.

B.2) Outros componentes perigosos e componentes ndo classificados como perigosos

A concentragdo dos componentes classificados em classes de perigo nao enumeradas acima ou
dos componentes nao classificados como perigosos deve ser expressa, em conformidade com o
quadro 2 do anexo VIII, parte B (representado como o quadro 3 abaixo), em intervalos de
concentracdo, por ordem decrescente de massa ou volume. Em alternativa, pode ser dada a
concentragao exata.

Isto aplica-se também aos componentes identificados por meio de identificadores genéricos de
componente.

Sempre que a concentracao exata for superior a 1 %, os limites superior e inferior das bandas
de concentracdo podem ser arredondados para o maximo de uma casa decimal; sempre que a
concentracgdo exata for inferior ou igual a 1 %, pode ser utilizado um maximo de duas casas
decimais.

Todos os componentes classificados como perigosos tendo por base os seus efeitos na saude
ou os seus efeitos fisicos tém de ser incluidos na submissdo, mesmo que estejam presentes
em concentracdes inferiores a 0,1 % se identificados, a menos que se demonstre serem
irrelevantes para a resposta de emergéncia na area da salde e para as medidas preventivas
(ver secgao 5.3.2 acima).

Quadro 3: Intervalos de concentracao aplicaveis a outros componentes perigosos e a
componentes nao classificados como perigosos - quadro 2 do anexo VIII, parte B

Intervalo de concentracao do Amplitude maxima do intervalo de
componente contido na mistura (%) concentracao a utilizar na submissao
=25 - <100 20 unidades percentuais
>10 - <25 10 unidades percentuais
=21 - <10 3 unidades percentuais
>0 - <1 1 unidade percentual

Também no que diz respeito aos componentes de menor preocupacao, caso seja utilizado um
intervalo, a sua amplitude deve ser escolhida de forma a que, para cada valor possivel dentro
desse intervalo, o quadro 2 do anexo VIII, parte B (quadro 3 acima) seja respeitado.

Importa esclarecer que a distingao entre «componentes de elevada preocupagao» e «outros
componentes perigosos» neste caso se baseia na perspetiva da resposta de emergéncia na
area da saude, quando os efeitos agudos e a curto prazo sao mais relevantes. Além disso, é
igualmente tida em conta a gravidade resultante da exposicao a componentes classificados
para esses perigos. E por isso que os componentes classificados para alguns perigos graves,
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como componentes carcinogénicos, mutagénicos e tdxicos para a reprodugao, sao incluidos na
segunda categoria.

Exemplo 20: Intervalos de concentracao para componentes que ndo suscitem «elevada»
preocupacao

No caso de uma substancia (ndo classificada ou classificada como perigosa, mas que nao
suscite elevada preocupagao) numa mistura com uma concentragdo exata de 6 %, o
transmitente pode optar entre diferentes intervalos, desde que a concentracao exata esteja
dentro desse intervalo e a amplitude maxima do intervalo de concentracao seja de 3 unidades
percentuais: 3 %-6 %, 4 %-7 %, 5 %-8 % ou 6 %-9 %. Podem aplicar-se também intervalos
mais estreitos, como 5 %-6 %.

C) Classificacao dos componentes de misturas [B.3.8]

Deve ser facultada a classificagdo dos componentes das misturas no que respeita aos perigos
para a saude e perigos fisicos. Tal inclui classes de perigo, categorias de perigo e frases de
perigo de, pelo menos, todas as substancias identificadas referidas no anexo II, seccdo 3.2.1,
do Regulamento REACH (requisitos para a elaboracdo das FDS). A seccao 3.2.1 enumera 0s
critérios para a identificacdo das substdncias componentes que tém de ser indicadas na FDS de
uma mistura que seja classificada como perigosa®’.

Por outras palavras, tem de ser fornecida na submissao pelo menos a classificagao de todas as
substancias componentes que teriam de ser indicadas na FDS da mistura. O anexo II do
REACH também inclui a obrigacdo de facultar informacées sobre as substancias classificadas
apenas em fungdo dos seus perigos ambientais. Para efeitos do anexo VIII, para componentes
classificados apenas em funcdo dos seus perigos ambientais, a classificacdao ndo tem de ser
indicada (embora o possa ser a titulo voluntario).

Nos casos em que a mistura objeto da submissdao contenha uma ou mais MIM (cuja
composicao completa seja desconhecida), o notificante deve facultar a classificacao da(s)
propria(s) MIM. Deve também ser fornecida a classificacdo dos componentes da(s) MIM que
estejam disponiveis e sejam indicados. Isto aplica-se independentemente dos identificadores
fornecidos para a MIM (ou seja, quer quando o UFI da MIM esta disponivel ou ndo). Os
componentes da MIM sao efetivamente componentes da mistura final.

Caso a composicdo completa da MIM seja conhecida, a classificacdo das substancias contidas
na MIM em termos de perigos para a saude e perigos fisicos deve ser indicada de acordo com
as regras acima. Ndo é necessario fornecer informagoes sobre a classificacdo em termos de
perigos ambientais.

Os componentes identificados através de um identificador genérico de componente podem
apresentar perigos fisicos que tém de ser indicados.

Exemplo 21: Utilizacdo de identificadores genéricos de componentes (mistura Unica)

Na opcdo A, todos os componentes sao incluidos na submissdao com o «nome quimico», a
classificagdo do perigo para a saude/perigo fisico e a concentragao na mistura (intervalo de
concentragcdo ou concentracdo exata). Existem oito componentes perfumes (1-8) e trés outros
componentes (A, B, C).

A utilizacdo de identificadores genéricos de componentes ¢€ ilustrada na opgdo B abaixo, onde
os componentes perfumes estao agrupados. Nota: as concentragdes, as classificagdes e o

67 Ver o Guia de orientagdo sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranga da ECHA.
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numero de componentes indicados foram escolhidos apenas com a finalidade de explicar os
requisitos.

OPCAO A - TODOS OS COMPONENTES INDICADOS COM UM «NOME QUiMICO»

Componentes Classificacao Concentragoes

Nome quimico componente A nao classificado 60 %-80 %

Nome quimico componente B nao classificado 13 %

Nome quimico componente C elevada preocupagao 11 %-14 %

Nome quimico perfume 1 nao classificado 1 %-4 %

Nome quimico perfume 2 nao classificado 1%

Nome quimico perfume 3 nao classificado 0,5 %

Nome quimico perfume 4 toxicidade aguda, cat. 1 0,3 %-0,6 %

Nome quimico perfume 5 corrosdo cutanea, cat. 1C 2 %-3 %

Nome quimico perfume 6 sens. cutanea, cat. 1 2 %

Nome quimico perfume 7 toxicidade por aspiragao, 3 %-6 %
cat. 1

Nome quimico perfume 8 nao classificado 4 %

Esta composicdo pode, em alternativa, ser submetida conforme apresentado na opgdo B
(abaixo).

Os componentes perfumes 1 a 3 sdo indicados com o identificador genérico de componente
“Perfumes”. Tal é permitido, uma vez que estes componentes ndao estao classificados em
funcdo de um perigo para a salde e a concentragao total dos componentes identificados pelo
identificador genérico de componente nao ultrapassa 5 % [B.3.2.3].

Os elementos «Nome quimico perfume» 4 a 7 ndo podem ser indicados com um identificador
genérico de componente porque sdo componentes classificados em fungao de um perigo para a
salde.

OPGAO B - ALGUNS COMPONENTES INDICADOS POR MEIO DE UM
IDENTIFICADOR GENERICO DE COMPONENTE

Componentes
Nome quimico componente A
Nome quimico componente B

Nome quimico componente C

Classificacao
nao classificado
ndo classificado

elevada preocupacgao

Percentagem
60 %-80 %
13 %

11 %-14 %

Perfumes (IGC)

Nome quimico perfume 4
Nome quimico perfume 5
Nome quimico perfume 6

Nome quimico perfume 7

Nome quimico perfume 8

nao classificado
toxicidade aguda, cat. 1
corrosao cutanea, cat. 1C
sens. cutadnea, cat. 1

toxicidade por aspiracao,
cat. 1

nao classificado

3 %, 2 %-5 %
0,3 %-0,6 %
2 %-3 %

2%

3 %-6 %

4 %
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Notas adicionais sobre o exemplo:
e «Nome quimico perfume 1» foi indicado na opgao A com um intervalo de concentracao

de 1 %-4 %. A concentracao real era, aparentemente, de 1,5 % (conhecida apenas
pelo transmitente), pelo que a concentracdo total éde 1,5 + 1 + 0,5 = 3 %.

¢ Nem todos os perfumes nao classificados podem ser agrupados dentro do mesmo
identificador genérico de componente, uma vez que, se o0 «Nome quimico perfume 8»
for incluido, a concentragdo total é de 7 %. Outros componentes perfumes nao
classificados devem ser indicados individualmente com o seu nome quimico.

e Também teria sido possivel, por exemplo, indicar «<Nome quimico perfume 2» e «<Nome
quimico perfume 8» com um identificador genérico de componente «perfumes», uma
vez que a concentragdo total ndo excede 5 %. Nesse caso, os outros componentes
perfumes nao classificados (1 e 3) devem ser indicados individualmente com o seu
nome quimico.

e O mesmo identificador genérico de componente «perfumes» poderia ser utilizado mais
de uma vez na mesma submissdo, sem necessidade de especificar mais
pormenorizadamente a identidade dos componentes. Tal pode ser relevante no caso de
perfumes com classificacdes diferentes (por exemplo, alguns ndo classificados e outros
classificados em fungao de perigos fisicos).

e Sobre a concentracdo indicada:

O identificador genérico de componente pode ser indicado com uma concentracdo exata
(a soma dos componentes abrangidos pelo mesmo identificador genérico de
componente, neste exemplo 3 %) ou por meio de um intervalo de acordo com o
quadro 2 do anexo VIII, por exemplo 2-5 % (amplitude de 3 unidades percentuais
permitida; com um maximo de 5 %).

Exemplo 22: Utilizacdo de identificadores genéricos de componente (misturas que variam
apenas nos corantes)

Neste exemplo, um formulador produz e coloca uma mistura no mercado sob diferentes nomes
comerciais (ou seja, produtos diferentes). A composicao da mistura é sempre a mesma, com
excecao dos componentes utilizados apenas como corantes. A composicao da mistura em cada
produto contém uma mistura diferente de corantes. Estes ndo estdo classificados em funcdo de
qualquer perigo para a saude (nem fisico).

A concentragao total dos corantes em cada produto varia, mas ndo excede 25 %. Além disso, a
variacao da concentracdo em cada composicdo esta dentro dos limites estabelecidos no
quadro 2 do anexo VIII.

COMPOSIGAO COMUM

Componentes Classificacao Concentragoes
Nome quimico componente A Menor preocupagao 20-30 %
Nome quimico componente B Menor preocupagao 20-30 %

Nome quimico componente C Elevada preocupagao 30-35 %
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CORANTES
Classificacao | Nome Nome Nome
comercial comercial comercial
Shining Blue | Shining Red Shining Green
Corante 1 Nao 8 % 7%
classificado
Corante 2 Nao 21%
classificado
Corante 3 Nao 10 % 9%
classificado

Uma Unica submissdo pode incluir os trés nomes comerciais e a composi¢cdo da mistura em
gue os componentes corantes sdo indicados com o identificador genérico de componente
«Corantes». A concentragdo do componente genérico corante deve ser indicada dentro da
amplitude maxima do intervalo, em conformidade com o quadro 2 do anexo VIII, com base na
concentracgao efetiva.

O transmitente pode decidir atribuir um Unico UFI ou varios UFI, de acordo com a sua decisdao
comercial.

SUBMISSAO

Nome comercial ABC - Nome comercial DEF - Nome comercial GHI

UFI: WQYN-341E-VOOP-YHNT

Componentes Classificacao Percentagem
Nome quimico componente A Menor preocupacao 20-30 %
Nome quimico componente B Menor preocupagao 20-30 %
Nome quimico componente C Elevada preocupacao 30-35 %
«Corantes» (I1IGC) Nao classificado 14-22 %

Notas adicionais sobre o exemplo:

e A concentragao total dos corantes nas misturas individuais é de 18 % (Shining Blue),
21 % (Shining Red) e 16 % (Shining Green). Por conseguinte, pode ser utilizado um
intervalo de, no maximo, 10 % de unidades na submissdo para abranger todas as
variantes. Neste caso, optou-se deliberadamente por um intervalo mais reduzido de
8 % de unidades.

e Se um ou mais corantes classificados apenas para um perigo fisico forem adicionados a
todas as misturas, estes devem ser incluidos separadamente, mesmo que ainda
estejam identificados com um identificador genérico de componente. Com efeito, é
possivel utilizar varias vezes o mesmo identificador genérico de componente para
identificar diferentes componentes incluidos na submissao.

5.3.4 Submissao limitada [B.3.1.1]

Quando uma empresa decide optar por uma submissdo limitada (possivel para misturas
destinadas apenas a utilizacao industrial e para misturas com uma utilizacao final ndo sujeita a
submissao), a lista de componentes a fornecer pode ser limitada aos incluidos na secgao 3.2
da FDS. Além disso, as informacgoes a fornecer sobre as concentragcées desses componentes
podem limitar-se as contidas na FDS.

O Guia de orientacdo sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranca da ECHA contém
informacdes pormenorizadas sobre a elaboragao das FDS, em especial da secgao 3.
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Na pratica, as informagdes fornecidas neste caso serdo menos pormenorizadas do que as de
uma submissdo normalizada, e o centro antivenenos ndo tera acesso a composicdao completa
da mistura. Por exemplo, o anexo II do REACH (sobre a elaboragdo das FDS) nao exige a
indicagao de componentes nao classificados e estipula que, para os componentes perigosos,
sejam indicados limiares e intervalos de concentragdo menos rigorosos do que os previstos no
anexo VIII do CRE (por exemplo, os componentes perigosos podem ter de ser incluidos numa
submissdo normalizada mesmo que estejam presentes numa concentracdao <0,1 %).

Além disso, neste caso ndo é obrigatério incluir informagdes sobre a embalagem, que podem
ser fornecidas a titulo voluntario.

5.4 Submissao agrupada [A.4]

Podem ser fornecidas, na mesma submissdo, informagoes sobre multiplas misturas com
diferencas limitadas na sua composicao: a isto chama-se «submissao agrupada». As condicdes
a reunir para poder efetuar uma «submissao agrupada» estao especificadas no anexo VIII,
parte A, seccao 4.

As misturas podem ser agrupadas na mesma submissao se:

e tiverem a mesma classificacdo em termos de perigos para a salde e perigos fisicos
(ou seja, é permitida uma diferenca na classificacdo em termos de perigos
ambientais);

¢ tém uma composicdo muito semelhante; as Unicas diferengas podem dizer respeito
a determinados perfumes (ver seccao 5.4.2 para mais informacoes);

e 0s mesmos componentes forem notificados na mesma concentragdo ou intervalo de
concentracdo.

Para além das substancias indicadas pelo seu préprio nome quimico, conforme explicado na
seccdo 5.3, os componentes das misturas podem incluir MIM e componentes que podem ser
indicados por meio de «identificadores genéricos de componente» (ver seccdo 5.3.3).

Todas as misturas do grupo devem conter os mesmos componentes, com excecao de
componentes perfumes, conforme mencionado no anexo VIII, seccdo A.4.3. Estes ultimos
podem diferir entre misturas do grupo em determinadas condigdes (ver seccao 5.4.2 abaixo).

Nas condicbes acima descritas, uma submissdo agrupada é basicamente possivel para misturas
com composicdes que diferem, em certas condigdes, em perfumes. Estas sdo «variantes do
produto» (possivelmente comercializadas sob diferentes nomes comerciais), por exemplo
detergentes com perfumes diferentes.

Nota: as misturas agrupadas tém de ser todas colocadas no mercado pelo mesmo importador
ou utilizador a jusante (e respetivos distribuidores). Uma submissdo agrupada sé pode incluir
os dados de um «transmitente legal» (ou seja, agente com obrigagdes). N&do é possivel
agrupar misturas que sdo colocadas no mercado por diferentes agentes com obrigagdes nos
termos do artigo 45.9.

Em dltima instancia, a diferenga entre uma submissdao normalizada e uma submissao agrupada
diz respeito a possibilidade de agrupar misturas com variagdes nos perfumes que ndo podem
ser indicadas com um identificador genérico de componente. Tal como explicado anteriormente
na presente seccdo, numa submissdo normalizada também podem ser incluidos multiplos
nomes comerciais, desde que a composicao da mistura permaneca inalterada.
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Nota: a decisdao de efetuar uma submissdao normalizada ou agrupada (quando se encontram
preenchidas as condicbes) compete ao agente com obrigacdes e pode basear-se na carteira
especifica em questdo. A submissdo agrupada é uma opcao que visa facilitar o cumprimento
das obrigagdes: o agente com obrigagdes pode sempre decidir efetuar uma submissao
normalizada para cada mistura sem a agrupar com outras misturas.

5.4.1 Informagoes a incluir numa submissao agrupada

As informagoes descritas no anexo VIII, parte B, devem ser fornecidas para cada uma das
misturas incluidas no grupo.

As informacdes fornecidas sobre os componentes das misturas numa submissao agrupada
devem aplicar-se a todas as misturas do grupo, com excecao de perfumes que se apliquem
apenas a algumas misturas do grupo em determinadas condicdes (ver secgao 5.4.2 abaixo).

Na sua maioria, as informagdes serdo as mesmas, podendo haver diferengas no seguinte:

o «Identificadores do produto da mistura»: uma submissdo agrupada (bem como uma
submissdo normalizada) pode abranger misturas colocadas no mercado com diferentes
nomes comerciais e/ou as quais podem ser atribuidos diferentes UFI.

e «Informacdes adicionais» enumeradas no anexo VIII, parte B, seccao 2.4:

cor e estado fisico da mistura,

pH

tipo e dimensbes da embalagem,

tipos de utilizagdo (pelos consumidores, profissional, industrial), conforme

descrito na seccdo 3.4 das presentes orientagoes.

Os nomes comerciais, cor, embalagem, tipos de utilizacdo e UFI devem ser indicados para
cada mistura individual incluida no grupo. Estas informacGes poderdo ser Uteis para os
responsaveis pela resposta de emergéncia, permitindo-lhes identificar rapidamente as
informacbes pertinentes para o produto especifico em causa.

@)

(©]

(©]

N3o obstante, relativamente a cor pode ser utilizado um intervalo limitado de tipos
normalizados (ndo é necessario indicar o tom exato). Excecionalmente e por razdes de ordem
pratica, pode ser aceite uma indicagdo genérica do campo da cor para tintas e outras
categorias semelhantes, por exemplo tintas de impressdo, em que numeros elevados de
produtos com grande variabilidade de cor podem ser incluidos na mesma submissdo agrupada
(desde que ndo estejam classificados®?).

No que se refere a embalagem, o tipo especifico é potencialmente relevante para identificar as
medidas de resposta de emergéncia adequadas, uma vez que ajuda a identificar o possivel
produto. Estas informagdes devem ser fornecidas para cada mistura do grupo colocada no
mercado com um nome comercial especifico.

O valor de pH pode ser indicado para o grupo no seu conjunto; pode ser utilizado um intervalo
aplicavel a todo o grupo. Se o valor de pH for particularmente baixo ou elevado (por exemplo,
<3 ou >10), o intervalo a indicar ndo deve ser superior a uma unidade (por exemplo, 2,5-3,5).

Parte-se do principio de que as informagoes toxicoldgicas (tal como exigido no anexo VIII,
parte B, seccao 2.3) ndao devem normalmente variar entre as misturas do grupo. Em caso de
diferencas, deve ficar claro a que mistura se refere a informacao.

68 Neste caso, a utilizagdo do identificador genérico de componente «corante» pode contemplar diferentes
corantes.
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5.4.2 Componentes das misturas numa submissao agrupada

As misturas incluidas numa submissdo agrupada devem conter os mesmos componentes na
mesma concentragao ou intervalo de concentragdo, com a excegao dos componentes
perfumes. Estes componentes s6 podem diferir entre as misturas do grupo nas condicdes
descritas abaixo (anexo VIII, seccdes A.4.3 e B.3.1). A concentracao total de todos os
perfumes em cada mistura do grupo ndao pode exceder 5 %. Caso a concentragao dos
diferentes perfumes numa mistura seja superior a este limiar, a mistura ndo pode ser incluida
na mesma submissao agrupada.

A intencdo desta regra é a de permitir o agrupamento das misturas apenas se as suas
composicdes forem muito semelhantes (razao pela qual a sua informacdo toxicoldgica nao
varia). Isto significa que, para um maximo de 5 % da composicdo, as composicdes das
misturas podem diferir no teor dos perfumes.

Importa sublinhar que o calculo do limiar de 5 % deve ter em conta apenas os perfumes de
cada mistura que diferem dos outros (ou seja, que ndo estao presentes em todas as misturas
do grupo, mas apenas numa ou em algumas delas). Na pratica, isto significa que, se as
misturas contiverem perfumes comuns indicados pelo seu nome quimico ou pelo IGC, o limiar
de 5 % nao se refere a esses perfumes comuns.

Os perfumes contidos em cada mistura do grupo devem ser indicados para identificar os
perfumes que contém, incluindo a respetiva classificagao.

As informacGes exigidas sobre a composigdo das misturas incluidas numa submissao agrupada
sdo ilustradas pelos exemplos 23 e 24. Nas notas relativas aos exemplos (entre parénteses
retos), sao incluidas as referéncias ao texto juridico pertinente para indicar a conformidade
com os requisitos relativos a submissdo agrupada, bem como com os requisitos relativos a
identificacdo/informacgao sobre os componentes, se relevante para o agrupamento. Para
orientagdes pormenorizadas relativas a identificagdo dos componentes e aos requisitos de
informacdo, ver a seccao 5.3 do presente documento de orientacdo.

E importante salientar que estes exemplos s3o apresentados de forma simplificada, com a
finalidade Unica de ilustrar os requisitos aplicaveis a submissdo agrupada. Nos exemplos, sdo
utilizados diferentes formatos para apresentar as informacgdes, embora se apliquem os
mesmos principios.

Caso especial: componentes perfumes que nao exigem concentracao

No caso de componentes perfumes numa submissao agrupada que nao estejam classificados
como perigosos ou apenas estejam classificados como sensibilizantes cutéaneos da categoria 1,
1A ou 1B ou téxicos por aspiragao, os transmitentes nao sao obrigados a fornecer informacoes
sobre a sua concentracdo. Isto aplica-se aos dois tipos de perfumes, os que variam consoante
as misturas do grupo e os que sdao comuns a todas as misturas.

No caso dos corantes com um identificador genérico de componente, aplica-se o quadro acima
(seccao 5.3.3).
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Exemplo 23: Agrupamento de misturas com diferengas nos componentes perfumes

As misturas incluidas no grupo tém uma diferenca em alguns componentes perfumes que sdo
classificados em termos de perigo para a salde (razdo pela qual estes componentes nao
podem ser indicados por meio de um «indicador genérico de componentes).

‘ AGRUPAMENTO DE MISTURAS COM DIFERENCAS NOS COMPONENTES PERFUMES

UFI: Nomes dos produtos:
- N200-UOCW-5009-QWHJ - Nome comercial 1

- G500-C029-FO0T-D83M

- P800-UORP-S009-1KPP - Nome comercial 2

Classificacao: #
Categoria de produto: #

Componentes Percentagem | Classificagao?
Nome quimico componente A 60 %-80 % Nao classificado
Nome quimico componente B 7 %-10 % Outra

Nome quimico componente C 11 %-14 % Elevada preocupacdo
Nome quimico componente D 1 %-2 % Elevada preocupacao

Uma vez que alguns dos perfumes variam entre as misturas contidas no grupo, deve ser
fornecida uma lista das misturas e dos perfumes que contém, incluindo a respetiva
classificacao.

Perfume Classificacao® Intervalo de
conc.
Nome comercial 1 | Nome quimico perfume 1 Outra 1%-2% 1,2 %
UFI: N200-UOCW- Nome quimico perfume 3 Elevada 0,4 %-0,7 % 0,6 %
5009-QWH]J preocupacao
UFI: G500-C029- o/, - 0 0
FOOT-D83M «Perfume MIM» Outra 0,5 %-1,5 % 1%
A67T-VHG2-DMM4-NH2A
(UFI e informacodes relevantes da
MIM conhecidas pelo organismo
nomeado relevante)
Nome quimico perfume 5 Outra 1%-4%
Nome comercial 2 | Nome quimico perfume 2 Elevada 0,3 %-0,6 % 0,4 %
UFI: P800-UORP- preocupacao
S009-1KPP Nome quimico perfume 4 Outra 1 %-3 % 1,4 %
Perfumes (IGC) Nao classificado n.d. 1,4 %
Nome quimico perfume 5 Outra 1%-4%

Nota relativa aos quadros do exemplo 23:

(a) As classificagoes estdo indicadas neste exemplo dentro de trés categorias: «elevada
preocupacao» (lista de classificagdes em B.3.4.1), «outra» (todas as outras classificacoes de
perigo) e «ndo classificado».
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(b) As concentracoes reais sao notificadas apenas para efeitos de calculo interno; nao é
obrigatodrio indica-las na submissao.

Conformidade com os requisitos do anexo VIII:

o Todas as misturas incluidas no grupo tém os mesmos componentes na mesma
concentracdo ou intervalos de concentracao [A.4.2], com excecao dos componentes
«Nome quimico perfume 1-4», «Perfume MIM>» e os perfumes indicados com o
identificador genérico de componente «perfumes» que estdao presentes em, pelo
menos, uma das misturas [A.4.3]. O componente «Nome quimico perfume 5» é um
componente comum de todas as misturas do grupo. Por conseguinte, a sua
concentracdo nao é considerada no limite permitido de perfumes em misturas que
fazem parte de uma submissao agrupada.

3 A diferenca entre as misturas diz respeito apenas a perfumes e se «a concentragao total
dos perfumes que diferem em cada mistura ndo exceder 5 %>» [A.4.3]. Isto diz respeito
a soma de «concentragoes reais» (conhecidas pelo transmitente, ver abaixo) dos
componentes cujo intervalo de concentracdo é indicado na submissao.

o Se a composicao de uma MIM nao for totalmente conhecida, tem de ser fornecido o UFI
desde que o organismo nomeado relevante o tenha recebido como parte de uma
submissao valida para a MIM [B.3.2.2].

o A concentracao especifica dos componentes incluidos na IGC «Perfumes» nao tem de
ser indicada, uma vez que o perfume nao esta classificado [B.3.4.2].

o A concentracdo dos componentes perfumes deve ser indicada como valor exato ou
como intervalos de percentagens, de acordo com as regras aplicaveis a qualquer outro
componente.

Nome comercial 1:

Nome quimico perfume 1 - indicado 1 %-2 % - concentracdo real 1,2 %.

Nome quimico perfume 3 - indicado 0,4 %-0,7 % - concentracdo real 0,6 %.
Perfume MIM - indicado 0,5 %-1,5% - concentracdo real 1 %.

A concentragao real dos componentes perfumes diferentes da mistura é de 2,8 %.

Nome comercial 2:

Nome quimico perfume 2 - indicado 0,3 %-0,6 % — concentragao real 0,4 %.
Nome quimico perfume 4 - indicado 1 %-3 % - concentracdo real 1,4 %.
Perfumes — nao indicado — concentracao real 1,4 %.

A concentracdo real dos componentes perfumes diferentes da mistura é de 3,2 %.

Exemplo 24: Agrupamento de misturas com diferengas nos componentes perfumes

SUBMISSAO AGRUPADA

UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH
Categoria de produto. Agentes de limpeza polivalentes nao abrasivos ‘

Classificacdo CRE: LesOes oculares graves cat. 1 + sensibilizante cutaneo cat. 1
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Nomes comerciais do produto: ABC, BCD, CDE

Produto com nome comercial ABC + Produto com nome comercial BCD +
Produto com nome comercial CDE

Componentes Classificacao Concentracgao
2 Tensioativo 123 LesOes oculares graves cat. 1 5 %-6 %
g Tensioativo 456 Lesdes oculares graves cat. 1 8 %-9 %
8 Sabdo xyz Nao classificado 2 %-5 %
v Carbonato de sédio | Irritagdo ocular grave cat. 2 7 %-10 %
= Adjuvante
E juvant Nao classificado 1 %-2 %
- tecnoldgico xxx
[a] 7
E Agua Nao classificado 66 %-76,4 %
w ~
> Componentes Confgljme anexo ou nao 5 0%-7 %
- perfumes classificado

Componentes perfumes:

Produto com nome comercial ABC ‘

UFI ou FDS dos

Componentes Classificacao Concentracgao
componentes
Mistura perfume a MIM: Sens. UFI A67T-VHG2-DMM4- N&o necessario
P cutdnea Ndmero 1 NH2A [B.3.4.2]
MIM: 0,5 %-

(UFI néo disponivel)
& 1,5 %

Sens. cutanea Cat Substancia A

. 7 . 0,

Mistura perfume b | 1B + tox. asp. cat. o SubA: 10-15 %

1 substancia B SubB: 20-30 %

Substancia C SUbC: 15-25 %

Produto com nome comercial BCD

Componentes Classificacao UFI ou FDS dos componentes Concentracao

«Perfume»

Identificador Nao o i
(genérico de classificado Nao aplicavel 0,6 %-1,6 %
componente)

Produto com nome comercial CDE

UFI ou FDS dos

Componentes Classificacao Concentracao
componentes
Sens. cutanea Cat (UFI néo disponivel) MIM: 0,5 %-0,9 %
Mistura perfume 1B + tox. asp. Substéncia A SubA: 10-15 %

b

cat.1 Substancia B SubB: 20-30 %
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Substancia C SubC: 15-25 %
Perfume (IGC) Nao classificado Nao aplicavel 0,1 %-1,1%

Notas relativas aos quadros do exemplo 24:

e O total do «perfume a» + «perfume b» no produto com nome comercial ABC nao deve
exceder 5 %, uma vez que ambos sdo componentes perfumes que variam (ou seja, nao
sdo comuns a todas as misturas do grupo) [A.4.3].

e O total do «perfume b» + «perfume» (IGC) no produto com nome comercial CDE nao
deve exceder 5 % pela mesma razao indicada acima [A.4.3].

e Os componentes do «perfume a» sdo incluidos na submissao deste perfume por um
fornecedor a montante (associacao ao UFI).

e O «perfume» (IGC) nao contém nenhum componente perigoso [B.3.2.3].

e A concentragdo dos componentes da MIM «Mistura perfume b» diz respeito a propria
MIM (composicao completa da MIM desconhecida).

Lista de perfumes incluidos na submissao agrupada

Produtos da submissao
agrupada em que o
Nome do perfume Classificacao perfume esta presente

A Produto com nome comercial
Sens. cutanea Cat. 1

Mistura perfume a ABC
Sens. cutanea Cat 1B Produtos com nomes
Mistura perfume b + tox. asp. comerciais ABC+CDE

Produtos com nomes
Perfume (IGC) NC comerciais BCD+CDE

5.5 Grupo de componentes intermutaveis (GCI) [B.3.5]

5.5.1 Agrupamento de componentes

Pode ser dificil fornecer informacGes normalizadas sobre os componentes, tal como exigido no
anexo VIII do CRE (e descrito nas seccdes anteriores), em situagoes especificas em que
componentes muito semelhantes, eventualmente adquiridos a diferentes fornecedores, sao
utilizados em conjunto na mesma linha de producédo. Pode ser dificil saber quais os
componentes exatos presentes na composicao em cada momento (por exemplo, em cada lote)
€ em que concentragao.

Diferentes componentes podem ser agrupados num denominado «grupo de componentes
intermutaveis» (GCI), quando nao forem quimicamente idénticos, mas forem suficientemente
semelhantes para serem considerados equivalentes no que diz respeito ao seu perigo e, mas
ndo necessariamente, a sua funcao técnica na mistura final. A mistura final pode conter
apenas um dos componentes intermutaveis de cada vez ou uma mistura de varios
componentes intermutaveis quando as concentragoes individuais dos componentes na mistura
nao puderem ser identificadas com precisao (por exemplo, quando os componentes
intermutaveis sao armazenados no mesmo recipiente de armazenamento ou em resultado de
uma mistura de lotes diferentes da mistura final posteriormente). Por outras palavras, os
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componentes de um GCI ndo tém de se excluir mutuamente (ou seja, um ndo exclui
necessariamente a presenca de outros), mas podem estar presentes mais do que um ao
mesmo tempo. Quando estiverem reunidas as condigdes especificas para um GCI, o
transmitente pode indicar informacGes sobre a concentracao ao nivel do GCI, em vez de
indicar a concentracdo de cada componente individual dentro do grupo (uma vez que estas
concentragdes individuais podem simplesmente ser desconhecidas).

A aplicagdo desta abordagem implica que nem todos os componentes agrupados num GCI
estdo necessariamente presentes em cada lote da mistura colocada no mercado. Esta é uma
derrogacdo especifica no anexo VIII a proibicdo de notificar componentes que ndo estejam
presentes na mistura. No entanto, cada componente incluido num GCI deve ser utilizado
atualmente na produgao da mistura final. A solugao GCI ndo se destina a notificar
componentes que poderao eventualmente ser utilizados apenas no futuro, pelo que nao deve
ser utilizada para evitar a necessidade de atualizar a submissdo. Os componentes de um GCI
podem ser acrescentados ou removidos, quando necessario, através de uma atualizagdo (ver
secgao 7).

A seccdo 5.5.2 apresenta pormenores sobre as circunstancias em que a abordagem de GCI
pode ser aplicada. A secgdo 5.5.3 clarifica os requisitos de informagdo quando é utilizado um
GCI.

Importa salientar que, mesmo quando os critérios para o GCI estdo preenchidos, a utilizagao
da abordagem de GCI é facultativa. Recomenda-se que as informagdes normalmente exigidas
pelo anexo VIII sejam fornecidas sempre que possivel. Os transmitentes sdo incentivados a
limitar a utilizacdo da abordagem de GCI as situacdes especificas para as quais esta solugao
vidvel foi prevista.

5.5.2 Condigdes para o agrupamento de componentes num GCI

Os componentes podem ser agrupados num GCI se satisfizerem um dos dois conjuntos de
condigcdes descritos no anexo VIII, parte B, seccao 3.5. Estes dois conjuntos permitem uma
certa flexibilidade na aplicacao da abordagem de GCI, por exemplo, ndo a limitando apenas a
componentes com a mesma fungao técnica na mistura final.

Um GCI pode incluir substancias ou MIM®°, Se varios componentes satisfizerem os critérios
para serem agrupados num GCI, ndo é obrigatdrio agrupa-los todos necessariamente num
GCI. A sua concentracao, se conhecida, deve ser comunicada de acordo com as regras
normais.

Os dois conjuntos de critérios sdo descritos nas secgdes 5.5.2.1 e 5.5.2.2 infra.

5.5.2.1 Regras gerais para o agrupamento de componentes

Os componentes de uma mistura podem ter a mesma fungdo técnica, mesmo que ndo sejam
exatamente idénticos do ponto de vista quimico. Por exemplo, quando sdo adquiridos a
diferentes fornecedores para assegurar a continuidade do fornecimento. E possivel agrupar os
componentes num GCI se cada componente individual cumprir trés condigdes no GCI
especifico.

Todos os componentes do mesmo GCI devem ter:

6% Uma MIM completamente conhecida pode ser agrupada num GCI enquanto MIM, mesmo que seja
identificada com o seu identificador de produto e a sua composicao completa (ou seja, a concentragao
dos componentes da MIM referir-se-a a propria MIM).
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- FungOes técnicas idénticas na mistura final colocada no mercado.

- Classificacao idéntica para perigo(s) sanitario(s) e perigo(s) fisico(s). Isto significa que
tanto a classe de perigo como a categoria de perigo sdo idénticas. Note-se que o texto
juridico permite diferencas na subcategoria (relevante apenas para certas classes de
perigo, por exemplo, corrosdo cutanea 1A/1B/1C).

- As mesmas propriedades toxicoldgicas, pelo menos o(s) 6rgao(s)-alvo e o tipo de
efeitos toxicoldgicos devem ser os mesmos para todos os componentes do GCI. As
conclusdes poderiam basear-se nos mecanismos de toxicidade dos componentes.

As informacOes sobre as propriedades toxicoldgicas dos componentes ndo fazem parte da
submissdo. O transmitente deve, no entanto, poder fornecer essas informagdes ao organismo
nomeado, a pedido deste.

Além das condicGes acima referidas, a variagdo dos componentes intermutaveis na mistura
final ndo deve influenciar a classificacao e as informagdes de rotulagem da mistura final. As
seguintes informacgbes tém de ser sempre as mesmas, independentemente do(s)
componente(s) intermutavel(eis) e da sua concentragao individual:

- a classificacdo e os elementos de rotulagem da mistura final, referidos nas seccdes 2.1
e 2.2, parte B; e

- ainformacao toxicoldgica da mistura final, referida na seccao 2.3, parte B; e
- ainformacdo adicional sobre a mistura final, referida na seccdo 2.4, parte B; e

o o0s tipos e dimensdes da embalagem utilizada para colocar a mistura no mercado
para utilizagdo pelo consumidor ou para utilizacao profissional;

o a(s) cor(es) e o(s) estado(s) fisico(s) da mistura tal como fornecida;
o 0 pH, se disponivel, da mistura tal como fornecida;
o a categoria do produto (EuPCS);

o a utilizagdo: pelo consumidor final, profissional, industrial, ou uma combinagao
de qualguer uma das trés.

5.5.2.2 Regras alternativas para agrupamento de componentes com classificacdes de
perigo especificas

Aplica-se um conjunto de critérios alternativos aos componentes classificados apenas para um
ou mais dos seguintes perigos:

o corrosdo ou irritagdo cutanea;

o lesdo ou irritagao ocular;

o toxicidade por aspiracao;

o sensibilizacdo respiratéria ou cuténea;

A utilizagdo da solugdo de GCI neste conjunto de critérios alternativos sé é possivel se o GCI
nao contiver mais de cinco componentes.

Os critérios a cumprir pelos componentes para serem agrupados num GCI sdo os seguintes:
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- todos os componentes devem ter a mesma classificagdo para perigos para a salde e
perigos fisicos (classificacdes enumeradas acima).
Isto significa que tanto a classe de perigo como a categoria de perigo sdo idénticas. Sao
permitidas diferengas na subcategoria (relevantes apenas para certas classes de

perigo).

- 0 pH de todos os componentes, quando aplicavel, € o mesmo, ou seja, acido, neutro ou
alcalino. Isto aplica-se aos componentes classificados para corrosdo cutanea, irritagao
cutdnea, lesdo ocular e irritacdo ocular. E permitida uma certa flexibilidade no
agrupamento de componentes. Os componentes com um pH compreendido entre 6 e 8
podem ser considerados «neutros»; os componentes com pH inferior a 7 sao
considerados acidos; os componentes com pH superior a 7 sao considerados alcalinos
para efeitos do GCI. A variabilidade do pH nao pode, no entanto, afetar as propriedades
perigosas dos componentes e a resposta de emergéncia. A possibilidade de medir o pH
depende das caracteristicas fisico-quimicas do composto. Aplicam-se consideragoes
semelhantes para determinar as circunstancias em que o pH ndo pode ser medido, a
semelhanca do que acontece com a mistura final (ver seccao 5.2.3). No entanto, o pH
dos componentes ndo tem de ser incluido na submissdo e ndo é necessario apresentar
uma justificacdo para o facto de o pH ndo estar disponivel. No entanto, o organismo
nomeado pode solicitar ao transmitente informacgdes sobre o pH de cada componente
do GCI.

As propriedades toxicolégicas dos componentes ndo constituem uma informacdo que tenha de
ser incluida na submissdo. No entanto, a fim de facilitar uma resposta de emergéncia
adequada, recomenda-se que apenas sejam agrupados componentes com propriedades
toxicologicas muito semelhantes. Se se souber que as propriedades toxicoldgicas sao
diferentes (apesar da classificacao idéntica), o transmitente deve considerar a possibilidade de
nao utilizar um GCI.

Quanto ao primeiro conjunto de critérios explicado na seccdo 5.5.2.1 acima, os componentes
s6 podem ser agrupados num GCI se a informacgdo sobre a mistura final permanecer a mesma,
independentemente das combinagdes possiveis (isto &, identificacdo de perigo idéntica e
informacdo adicional idéntica exigida na parte B, secgao 2). Tal é importante, em especial,
guando o transmitente decide agrupar componentes que tém algumas diferencas
(possivelmente limitadas) nas propriedades toxicoldgicas.

Importa sublinhar que, ao contrario dos critérios explicados na seccdo 5.5.2.1, este conjunto
alternativo de critérios ndo exige que os componentes intermutaveis tenham uma funcgdo
técnica idéntica.

5.5.3 Requisitos de informacao
5.5.3.1 Identificacao

Quando os componentes sdo notificados como parte de um GCI, deve ser fornecido um nome
valido para o proprio grupo. O texto juridico exige que o nome reflita a(s) fungdo(oes)
técnica(s) dos componentes agrupados. Este nome deve normalmente permitir ao operador de
emergéncia identificar rapidamente, pelo menos, a natureza e o tipo de componentes
abrangidos pelo grupo, sem necessidade de consultar a lista completa.

Quando um GCI agrupa componentes com diferentes fungdes técnicas, todos eles tém de ser
refletidos no nome.

De preferéncia, o nome deve ser igualmente relevante do ponto de vista toxicoldgico, como o
nome de um grupo quimico. «Tensioativo anidénico» é um exemplo de uma combinacado de
«funcdo» e «grupo quimico» que é toxicologicamente relevante. Outro exemplo é o «agente de
incorporacao de ar com componentes principais tensioativos».
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Pode ser necessario fornecer ao organismo nomeado, a pedido deste, informacdes adicionais
sobre a identificacdo do GCI, se tal for considerado necessario.

Cada componente (substancias ou MIM) de um GCI deve ser identificado de acordo com as
regras normalizadas para qualquer outro componente, tal como descrito na secgao 5.3.3 das
presentes orientacdes (ou seja, em conformidade com o anexo VIII, parte B, secgbes 3.2.1 ou
3.2.2, consoante o caso).

5.5.3.2 Concentragao

Para os componentes que sdao comunicados como fazendo parte do mesmo GCI, ndo é
necessario indicar a concentracdo dos componentes individuais. Em vez disso, a concentragao
deve ser fornecida para o GCI no seu conjunto. Tal reflete uma realidade em que o
transmitente ndo sabe quais os componentes intermutaveis presentes em cada momento e em
gue concentragao.

A concentracao para o GCI pode ser fornecida como um valor exato ou como um intervalo de
percentagens, de acordo com as regras descritas na secgao 5.3.3 das presentes orientagdes.

Em principio, ndo ha limite na concentracao de um GCI na mistura final. No entanto, é
importante sublinhar que o GCI tem de ser utilizado para agrupar componentes efetivamente
utilizados na formulagdo da mesma mistura final.

5.5.3.3 Classificagao

A classificacdo dos perigos para a saude e dos perigos fisicos pode, na pratica, ser comunicada
quer para cada componente do grupo quer para o GCI no seu conjunto. Tal inclui classes,
categorias e adverténcias de perigo, como para qualquer outro componente da mistura. Se a
classificagdo dos componentes num GCI for exatamente a mesma, recomenda-se que seja
fornecida apenas para o GCI.

5.5.4 Exemplos

Exemplo 25: Agrupamento de componentes intermutaveis com a mesma funcdo técnica

................................ A+B+C1
A+B+C,

Complexing

Batches A+B+GC;
agent

A+ B+ (any
combination of C,, 5)

C4, C, and C; can be part of an ICG
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Neste exemplo, um formulador mistura os componentes A e B com o agente complexante C
num processo de produgdo continuo para formular um produto final. O componente C é
adquirido a trés fornecedores diferentes para assegurar a continuidade do fornecimento. O
formulador ndo sabe se os componentes sdo idénticos do ponto de vista quimico,
independentemente do fornecedor. No entanto, os componentes tém a mesma fungdo técnica
na mistura final e podem ser utilizados indistintamente. Sem a abordagem de GCI, o
formulador teria de apresentar varias notificagcdes, uma para cada combinacgdo de
componentes. No entanto, num processo de produgdo continuo, ndo € possivel saber
exatamente que componente, Ci, C2 ou Csz, esta presente na mistura final colocada no
mercado. Nesses casos, a abordagem de GCI pode proporcionar uma solugdo viavel, desde
que os componentes Ci1, C2 e C3 satisfagam as condigdes exigidas na parte B, seccao 3.5.

Os componentes Ci, C2 e C3 tém as seguintes caracteristicas:

Componente

Componentes fornecidos por varios fornecedores

Fungao técnica

Classificacdao de perigo

Propriedades
toxicologicas

Ci

Cz

Cs

Agente complexante

Agente complexante

Agente complexante

Téxico agudo por via oral,
cat. 3

Toxico agudo por via oral,
cat. 3

Téxico agudo por via oral,
cat. 3

Conjunto de propriedades
S1

Conjunto de propriedades
S1

Conjunto de propriedades
S1

Os componentes Ci, C2 e C3 tém todos a mesma funcao técnica, a mesma classificagdo em
termos de perigos para a salude e perigos fisicos e as mesmas propriedades toxicoldgicas (no
minimo, os mesmos orgdos-alvo e os mesmos efeitos toxicoldgicos). Sabe-se que a
concentragao total do agente complexante C é de 4-5 % apds o processo de formulagao e,
independentemente das combinagdes ou misturas dos componentes Ci, C2 e Cs, a esta
concentracdo, a identificagdo do perigo da mistura final € sempre a mesma. As informagoes
adicionais exigidas pelo anexo VIII (parte B, seccao 2) sobre o produto também ndo sao
alteradas. Por conseguinte, estes componentes podem ser agrupados num GCI. O GCI é
designado «agente complexante».

Os componentes A e B sdo comunicados com os respetivos identificadores e concentragdes, em
conformidade com o anexo VIII.

Cada um dos componentes C agrupados no GCI é identificado de acordo com as regras
normalizadas para substancias ou MIM (explicadas na secgao 5.3 das presentes orientacdes). A
concentragao é fornecida para o GCI como um todo, como valor exato (5 %) ou com um
intervalo, de acordo com o quadro 1 do anexo VIII (devido a classificagdo da mistura; maximo
de 1 unidade percentual neste caso).
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Exemplo 26: Agrupamento de componentes em diferentes GCI de acordo com a funcao
técnica

L ICG1 . .
- | G |; | D, |IcG2
o D. |

A+B+[C, G, Gl +1D,, D, Dy

35 pastible comtnaticen

C; and C, can be part of one ICG 1
D,, D, and D; can be part of a second ICG 2

C; cannot be part of the same ICG 1 and
has to be reported individually (possibly in
a separate submission)

Submission UF) 2:
A+B+Cy+ [Dy, Dy, 04

Neste exemplo, o formulador baseia-se em diferentes fontes para dois dos componentes da
mistura final: um agente complexante C e um agente desidratante D.

Trés componentes alternativos (Ci, C2 e C3) sdo usados como componentes complexantes e
trés componentes alternativos (D1, D2 e D3) sdo usados como componentes desidratantes.
Estes tém as seguintes caracteristicas:

Componentes fornecidos por varios fornecedores

Componente Fungao Classificacdao de perigo Propriedades
toxicologicas
Ci Agente complexante Toéxico agudo por via oral, | Conjunto de propriedades
cat. 3 S1
() Agente complexante Toxico agudo por via oral, | Conjunto de propriedades
cat. 3 S1
Cs Agente complexante Toéxico agudo por via oral, | Conjunto de propriedades
cat. 1 Sz
D1 Agente desidratante Liquido inflamavel, cat. 3 | Conjunto de propriedades
Ss3
D> Agente desidratante Liquido inflamavel, cat. 3 | Conjunto de propriedades
S3
Ds Agente desidratante Liquido inflamavel, cat. 3 | Conjunto de propriedades
Ss3

Os componentes A e B sdo comunicados com os respetivos identificadores e concentragdes, em
conformidade com o anexo VIII.

No que diz respeito ao agente complexante C, mesmo que as trés alternativas tenham a
mesma fungao técnica na mistura final, o Cz3 ndo tem a mesma classificacdo que o Ci e Cz. Por
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conseguinte, ndo podem pertencer todos ao mesmo GCI, mesmo que a identificacdo do perigo
da mistura final continue a ser a mesma.

Os componentes C1 e C2 tém a mesma classificacdo e perfil toxicolégico e a sua combinagdo
conduz a uma identificacdo de perigo idéntica a da mistura final, bem como a informacoes
adicionais idénticas. Por conseguinte, podem ser agrupados num GCI.

No que diz respeito aos agentes desidratantes D, todos os componentes alternativos tém a
mesma classificagdo e as mesmas propriedades toxicoldogicas. A identificagdo do perigo da
mistura final continua a ser a mesma, bem como as informacgdes adicionais sobre o produto. Por
conseguinte, podem ser agrupados noutro GCI.

O Cs tem de ser comunicado individualmente com a sua prépria concentracdao. No caso de o Cs
estar presente e os C: e Cz ausentes, é necessaria uma submissdao separada com um UFI
diferente.

Podem também ser necessarias varias submissoes e diferentes UFI se a variabilidade de Cs, D
ou do GCI (agrupando C: e C2) exceder os limites dos intervalos permitidos nos quadros 1 ou 2,
consoante o caso.

Exemplo 27: Agrupamento de componentes com diferentes fungoes técnicas

Neste exemplo, o formulador mistura nove componentes na mistura. O transmitente ndo esta
em condicdes de conhecer a concentragcao exata de cinco componentes (B, C, D, E, F) ou se
todos eles estdao sempre presentes na mistura final. Tal deve-se ao facto de os componentes
serem utilizados em funcao da sua disponibilidade e serem introduzidos num processo de
produgdo continuo. Estes componentes sdo adquiridos a fornecedores diferentes e ndo podem
ser considerados idénticos do ponto de vista quimico. As propriedades dos nove componentes
sao as seguintes:

Componentes da mistura

Componente Classificacao de perigo | pH Propriedades toxicologicas

A Téxico agudo por via oral, |12 Conjunto de propriedades S
cat. 3

B Perigo de aspiragao, cat. 1 | 7 Conjunto de propriedades S;

C Perigo de aspiracao, cat. 1 | 6,5 Conjunto de propriedades S;
Lesdo ocular, cat. 1 10 Conjunto de propriedades S3

E Perigo de aspiracao, cat. 1 | 7,5 Conjunto de propriedades S;
Lesdo ocular, cat. 1 9 Conjunto de propriedades S3

G Nao classificado 6,5 Nao aplicavel

H Perigo de aspiragao, cat. 1 |9 Conjunto de propriedades S4
Irritagdo ocular, cat. 2

I Ndo classificado 7 N&o aplicavel
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F

Perigo menor
2%

Perigo elevado Perigo elevado
2% 2%

Perigo menor .
2% Nao classificado

8-11%

Perigo menor

229 Perigo menor

7-9%

N3o classificado
15-22%

Perigo elevado
3-4%

- B, Ce E podem fazer parte de um GClI
- D e F podem fazer parte de um segundo GCl
-A, G, Heltém de ser comunicados individualmente

Os componentes A, G, H e I sdo comunicados individualmente, com os respetivos
identificadores e concentracao, conforme exigido pelo anexo VIII (ou concentragdes exatas ou
intervalos em conformidade com os quadros 1 ou 2, consoante o caso).

Os componentes B, C e E podem ser agrupados num GCI de acordo com o conjunto alternativo
de critérios (seccao 5.5.2.2 das presentes orientagdes): os trés tém a mesma classificagao e
sao classificados apenas em termos de perigo de aspiragdao. O pH, mesmo que ndo exatamente
0 mesmo, situa-se dentro de um intervalo que pode ser considerado neutro para efeitos de
agrupamento (ou seja, entre 6 e 8). Adicionalmente, o transmitente é capaz de fornecer o
intervalo de concentragdo de acordo com o quadro 2 do anexo VIII para o GCI. Além disso,
este GCI agrupa menos componentes do que o maximo permitido de cinco. Tal é possivel
mesmo quando a funcao técnica ndo é a mesma para cada componente da mistura final.

A semelhanga toxicoldgica ndo é considerada no agrupamento dos componentes B, C e E. No
entanto, é de esperar que as suas propriedades toxicoldgicas sejam semelhantes com base no
facto de terem a mesma classificacdo e diferencas de pH limitadas (ver 5.6.2.2).

Os componentes D e F também podem ser agrupados num GCI separado, seguindo o segundo
conjunto de critérios: tém a mesma classificacao (Lesao ocular, cat. 1 apenas), sao alcalinos
(pH >7, ndo sdo necessariamente exatamente idénticos, mas sdo suficientemente semelhantes
para que isso nao afete as propriedades de perigo e a resposta de emergéncia), e sdo menos
de cinco componentes. De igual modo, neste caso, a funcdo técnica na mistura final ndo tem
de ser a mesma e é de esperar que as propriedades toxicoldégicas sejam muito semelhantes.
Também neste caso, o transmitente é capaz de fornecer o intervalo de concentracdao de acordo
com o quadro 2 do anexo VIII para o GCI.

Podem ainda ser necessarias varias apresentacdes e diferentes UFI dependendo da
concentragdao de ambos os GCI na mistura final, em especial se a variabilidade dos GCI
exceder os limites dos intervalos permitidos nos quadros 1 ou 2, consoante o caso.
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A identificacdo do perigo da mistura colocada no mercado é a mesma para todas as
combinacgbes possiveis, independentemente da concentragdo individual dos componentes A, H,
I e dos GCI na mistura final resultante. As informacgoes referidas na parte B, seccao 2, sao
igualmente idénticas.

Exemplo 28: Agrupamento de componentes com diferentes fungdes técnicas em diferentes
GCI

GCl

‘ Agente A+B4D4E G
A+B+D+E emulsionan : +1F:E,.*F§’. o+
te

C, C,, F,, F, e F; podem fazer todos parte de um GCI
A, B, D e E tém de ser comunicados individualmente com a respetiva concentra¢do

Um formulador fabrica regularmente lotes de um produto de limpeza concentrado para
superficies rigidas. Obtém agentes humedecedores (identificados como C1 e C2) de dois
fornecedores diferentes que sao utilizados indistintamente. O produto inclui igualmente um
ingrediente (F1) que funciona como inibidor da corrosao e agente emulsionante. Este pode ser
substituido por dois ingredientes distintos: inibidor da corrosdo (F2) e agente emulsionante
(F3). Por conseguinte, existem quatro receitas potenciais 1, 2, 3 e 4 que podem ser utilizadas
em funcdo da disponibilidade de ingredientes.

Componentes comuns a todas as receitas

Componente Fungdo técnica Classe e categoria de perigo Concentragao
(%)
A Solvente N&o classificado néo relevante 82,3 -82,6
B Base de detergente | Téxico agudo por via oral, cat. 4; ndo relevante 11

Toxico agudo por via cuténea, cat. 4;
Toxico agudo por inalagdo, cat. 4;
Corrosdo cuténea, cat. 1B; Lesao
ocular, cat. 1; Toxicidade para
6rgdos-alvo especificos, exposicao
Unica, cat. 3 (irritagdo respiratoria)

D Agente solubilizante | Ndo classificado néo relevante 0,3

Surfactante Téxico agudo por via oral, cat. 4; ndo relevante 1,9
Lesao ocular, cat. 1

Receita de componentes especificos 1

C1 Agente humedecedor | Corrosao cutanea, cat. 1B; Lesao Acido (<7) 2,6
ocular, cat. 1
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F1 Emulsionante/inibidor
de corrosao

Agente humedecedor

F1 Emulsionante/inibidor
de corrosao

C1 Agente humedecedor
F2 Inibidor de corrosao
F3 Emulsionante

Cc2 Agente humedecedor
F2 Inibidor de corrosao
F3 Emulsionante

Corrosdo cutdnea, cat. 1B; Lesdo
ocular, cat. 1

Receita de componentes especificos 2

Corrosao cutanea, cat. 1B; Les&o
ocular, cat. 1

Corrosdo cutdnea, cat. 1B; Lesdo
ocular, cat. 1

Receita de componentes especificos 3

Corrosao cutanea, cat. 1B; Les&o
ocular, cat. 1

Corrosdo cutédnea, cat. 1B; Lesdo
ocular, cat. 1

Corrosdo cutdnea, cat. 1B; Lesdo
ocular, cat. 1

Receita de componentes especificos 4

Corrosao cutanea, cat. 1B; Lesdo
ocular, cat. 1

Corrosdo cutédnea, cat. 1B; Lesdo
ocular, cat. 1

Corrosao cutanea, cat. 1B; Lesdo
ocular, cat. 1

Acido (<7) 1,6

Acido (<7)

Acido (<7)

Acido (<7) 2,6
Acido (<7) 1,2
Acido (<7) 0,7

Acido (<7) 2,6
Acido (<7) 1,2
Acido (<7) 0,7

ApOs o fabrico e a aprovacgao do controlo de qualidade, cada lote é bombeado para um tanque
de armazenagem a granel para libertar o recipiente de mistura para outro produto. A medida
gue as encomendas sao recebidas, o produto do tanque de armazenagem a granel sera
acondicionado em contentores. O tanque de armazenagem a granel conterd normalmente
algum produto antes da transferéncia de um lote e, por conseguinte, diferentes lotes de
produto acabam por ficar misturados no tanque de armazenagem. Por conseguinte, em termos
praticos, seria muito dificil para o formulador fazer uma submissdo de acordo com os
requisitos do anexo VIII, uma vez que a composicao exata do produto no ponto de embalagem

€ desconhecida.

Os componentes A, B, D e E sao comunicados individualmente, com os respetivos
identificadores e concentracao, conforme exigido pelo anexo VIII (ou concentragdes exatas ou
intervalos em conformidade com os quadros 1 ou 2, consoante 0 caso).

Os componentes C e F podem ser agrupados num GCI de acordo com o conjunto alternativo de
critérios (seccdo 5.5.2.2 das presentes orientagoes): todos os componentes usados como
agente humedecedor, emulsionante e/ou inibidor de corrosdao tém a mesma classificacdo e sao
classificados apenas em termos de perigo de corrosdao cutanea. O pH, mesmo que ndo seja
exatamente o mesmo, € acido (<7) dentro de um intervalo limitado que ndo afeta as
propriedades perigosas nem a resposta de emergéncia. Além disso, este GCI agrupa menos
componentes do que o maximo permitido de cinco. Tal é possivel mesmo quando a fungdo
técnica ndo é a mesma para cada componente da mistura final.

A semelhanca toxicoldgica ndo é considerada no agrupamento dos componentes B, C e E. No
entanto, é de esperar que as suas propriedades toxicoldgicas sejam semelhantes com base no
facto de terem a mesma classificacdo e o pH ser inferior a 6 para todos os componentes

possiveis (ver 5.5.2.2).
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5.6 DisposicOes especiais para betdao pronto, gesso e produtos a base
de cimento: Formulas-padrao [B.3.6]

Pode ser muito dificil fornecer as informacGes exigidas quando na formulagdao da mistura sdo
utilizadas matérias-primas com uma composicao altamente variavel ou desconhecida. Nestas
situagdes, pode ndo ser possivel conhecer a composicdo exata das misturas, que pode variar
de lote para lote, e fornecer a concentragdao de cada componente dentro dos limites
estabelecidos no anexo VIII.

Afim de resolver as potenciais dificuldades encontradas pelos setores do gesso, do betao
pronto e do cimento no cumprimento dos requisitos normalizados do anexo VIII, o texto
juridico inclui na parte D uma lista de formulas-padrédo que podem ser utilizadas para a
submissdo das informacdes relevantes para a resposta de emergéncia na area da saude. Os
fornecedores de misturas nos trés setores acima mencionados, sujeitos as obrigagdes previstas
no artigo 45.° em conformidade com uma dessas férmulas-padrdao, podem desviar-se dos
requisitos de informacao relativos a composicdo da mistura.

A intencdo das disposicoes relativas as férmulas-padrao é permitir que os agentes com
obrigacdes cumpram os requisitos de resposta de emergéncia em matéria de salde sem
reduzir o nivel de seguranca. As informacGes fornecidas sobre estas misturas especificas
utilizando as férmulas-padrao sao consideradas suficientemente pormenorizadas para que os
centros antiveneno possam dar uma resposta de emergéncia eficaz em caso de acidente com
estes produtos especificos.

5.6.1 Formulas-padrao

A parte D do anexo VIII inclui uma lista de 23 férmulas-padrao:
- 20 formulas-padrao relativas ao cimento,
- uma formula-padrao relacionada com o ligante de gesso,
- duas férmulas-padrao relacionadas com betao pronto.

A lista é exaustiva. Apenas as misturas pertencentes a estes trés tipos de produtos e em
conformidade (totalmente ou em parte) com uma das férmulas-padrao incluidas na parte D
podem beneficiar das disposicoes especiais descritas na presente seccdo.

Para cada uma destas férmulas-padrdo, a informagao constante da parte D inclui a lista de
componentes com os respetivos identificadores e intervalos de concentragdo. Esta ultima pode
ser mais ampla do que o permitido pela aplicacdo dos quadros 1 e 2 da parte B do anexo VIII.
Tal baseia-se no pressuposto de que o perigo da mistura e as medidas de emergéncia a adotar
em caso de exposicdo nao se alteram dentro dos intervalos de concentracao especificados para
a composicao da mistura na férmula-padrao e incluidos na notificacdo.

As formulas-padrdo podem ser utilizadas numa submissdo para descrever a mistura final (ou
seja, a composicdo da mistura final estd em conformidade com a férmula-padrédo) ou parte da
mistura final (substéncias ou MIM) (isto é explicado na secgdo 5.5.2 infra). Neste Ultimo caso,
a composicao da mistura final pode conter componentes adicionais para além dos incluidos na
formula-padrao.

O pressuposto subjacente a utilizagdo de uma féormula-padrao é que a classificacdo da mistura
final ndo se altera dentro dos intervalos de concentragdo dos componentes especificados na
mesma férmula-padrdo (independentemente de a formula-padrdo descrever a totalidade ou
parte da mistura).
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“Conforme"” com uma férmula-padrdo significa que a mistura ou parte de uma mistura contém
apenas e todos os componentes especificados na férmula-padrao pertinente e dentro dos
intervalos nela indicados. No entanto, é possivel que alguns dos componentes nem sempre
estejam presentes, por exemplo, em cada lote do produto (quando o intervalo de concentracao
previsto na formula-padrao inclui «zero» como limite inferior). Tal deve-se a natureza dos
componentes (por exemplo, origem natural) ou ao processo de produgao.

No caso das misturas ou partes da mistura conformes com uma das férmulas-padrao, as
informacdes sobre a identificagdo dos componentes e os respetivos intervalos de concentragao
podem ser comunicadas como na propria formula-padrdo”°,

E importante sublinhar que a derrogacdo aos requisitos de informacdo diz respeito apenas a
composicdo. Isto significa que o agente com obrigagdes pode desviar-se dos requisitos
normalizados relativos aos componentes que tém de ser indicados (anexo VIII, parte B, seccao
3.3), ao modo como os componentes devem ser identificados (anexo VIII, parte B, seccao 3.2)
e a forma como a concentracao deve ser comunicada (anexo VIII, parte B, seccao 3.4). Todas
as restantes informacdes sobre a mistura e o produto, tal como exigido na parte B do

anexo VIII, tém de ser fornecidas tal como numa submissdo normal. Isto significa que o
produto tem de ser identificado conforme exigido na parte B, seccao 1 (explicado na seccao
5.1 das presentes orientacdes) e que a identificacdo dos perigos e a informagao sobre o
produto tém de ser fornecidas conforme exigido na parte B, secgdo 2 (seccdo 5.2 das
presentes orientacoes).

A classificagdo dos componentes tem de ser fornecida tal como estabelecido no anexo VIII,
parte B, seccao 3.8, e explicado na seccdo 5.3.3 das presentes orientacoes.

O nome e a descricao do produto da férmula-padrao, tal como indicado na parte D do
anexo VIII, devem ser incluidos na submissao.

5.6.2 Utilizacdao de formulas-padrao: composicao total da mistura vs. parte da
composicao da mistura (substancias ou MIM)

O anexo VIII prevé a possibilidade de utilizar uma férmula-padrdo para comunicar a
composicdo total da mistura que se pretende notificar ou apenas uma parte da mesma.

No primeiro caso, todos os componentes da mistura final sdo os enumerados na féormula-
padrdo (todos eles), ou seja, a composicdo da mistura final estd em conformidade com a
formula-padrdo. As informagoes sobre a identidade e os intervalos de concentracdo de todos
os componentes podem ser fornecidas tal como na formula-padrdao (em alternativa aos
requisitos normalizados das seccdes 3.2, 3.3 e 3.4 da parte B do anexo VIII).

No segundo caso, a mistura final em si ndo estd em conformidade com uma féormula-padrao,
mas parte dela (ou seja, um ou mais dos seus componentes) estd. Neste caso, ha duas
possibilidades:

- Um componente MIM pode ser identificado utilizando uma féormula-padrao, desde que
seja fornecido o respetivo identificador de produto (por exemplo, o nome da férmula-
padrao e, se disponivel, o UFI) e a composicao (ou seja, a composicao da MIM
corresponde a formula-padrdo).

- Os componentes individuais que, em conjunto, correspondem a férmula-padrdo na sua
totalidade podem ser identificados ao nivel da mistura final tal como na propria

70 Note-se que, em vez disso, podem ter de ser fornecidas as informagGes disponiveis na FDS (ver secgdo
5.6.3 infra).
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formula-padrao; isto significa que a identificacdo e a concentragdo dos componentes da
substancia podem ser fornecidas de acordo com a férmula-padrdo incluida na parte D
do anexo VIII.

Em ambos os casos, todos os outros componentes (ndo conformes com uma formula-padrao)
da mistura final tém de ser notificados em conformidade com as secgbes 3.2 ou 3.4 da parte B
do anexo VIII, tal como explicado na secgao 5.3 das presentes orientagdes. Ver exemplos
infra.

Quando os componentes sao comunicados utilizando uma féormula-padrdo, a sua identificagao
e intervalos de concentracdo tém de ser comunicados exatamente como na férmula-padrado (a
menos que estejam disponiveis informagdes mais pormenorizadas, ver a secgdo 5.6.3
seguinte).

Quando a composicdo de uma mistura esta em conformidade com uma féormula-padrédo, nem
todos os componentes tém de ser notificados como especificado na mesma. Alguns dos
componentes podem ainda ser notificados de acordo com as regras normais incluidas nas
seccoes 3.2 a 3.4 do anexo VII, parte B.

Uma nota aos quadros da parte D do anexo VIII indica que os metais pesados e outros
elementos podem estar presentes em concentragdes muito baixas. Quando as concentracdes
sdo inferiores as indicadas’!, ndo € necessario comunicar as substancias elementares, mesmo
que a sua presenca seja conhecida.

5.6.3 Formulas-padrao vs. informagoes da FDS

Mesmo que uma mistura ou parte dela possa beneficiar da derrogacao descrita na presente
seccao, o agente com obrigacdes deve fornecer as informagdes mais pormenorizadas de que
disponha. Por conseguinte, quando a FDS da mistura contém informagoes mais
pormenorizadas do que as que seriam fornecidas utilizando uma férmula-padrdao, devem ser
fornecidas as informacgdes sobre a identidade e a concentragdao de todos os componentes da
mistura, tal como especificado na ficha de dados de seguranca, em vez de utilizar a féormula-
padrao.

O acima exposto é aplicavel ndo sé quando a composigdo completa da mistura da mistura final
estd em conformidade com uma férmula-padrao, mas também pode ser aplicavel quando for
utilizada uma férmula-padrao para identificar alguns dos componentes (por exemplo, uma
MIM), enquanto outros componentes sao comunicados em conformidade com os requisitos do
anexo VIII. Se esta informagdo no seu conjunto for menos pormenorizada do que a
apresentada na FDS da mistura final, as informagdes sobre a identidade e a concentracdo de
todos os componentes da mistura conformes com a férmula-padrao tém de ser fornecidas
conforme indicado na FDS.

Pode ser esse o caso quando, por exemplo, os intervalos de concentracao indicados na FDS
sdo mais reduzidos do que os indicados nas formulas-padrdo para os mesmos componentes. A
comparacgdo entre a formula-padrdo e a FDS deve ter em conta a totalidade da composicdo e a
amplitude dos intervalos de concentracao.

Por conseguinte, o agente com obrigagdes continua a poder desviar-se dos requisitos de
informacdo normalizados do anexo VIII no que diz respeito a composicao (seccdes 3.2, 3.3 e

71 As, Ba, Cd, Cr, Co, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb, Sn, Te, Tl, V abaixo de 0,1 p/p % e Mn, Sr, Zn abaixo de
1 p/p %.
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3.4 da parte B) para os componentes conformes com a formula-padrdo, mas devem ser
fornecidas as informagdes mais pormenorizadas da FDS.

5.6.4 Exemplos

Na presente secgdo, a utilizagdo das férmulas-padrao incluidas na parte D do anexo VIII é
explicada através de exemplos destinados a abordar diferentes cenarios possiveis de
submissdo. Em todos os exemplos, o agente com obrigagdes deve apresentar uma notificacdo
para uma «mistura A» genérica que pretende colocar no mercado da UE. Salvo indicagdo clara
em contrario, a referéncia é a formula-padrdo genérica «FP1x»,

Nota: o seguinte é aplicavel a todos os cenarios exemplificativos:

- As informacdes de classificagao e rotulagem e outras informagdes adicionais exigidas na
parte B do anexo VIII devem ser fornecidas para a mistura final A. Tal inclui:
o Identificador do produto da mistura e dados do transmitente (ver seccao 5.1)
o Informagoes toxicoldgicas (seccdo 5.2.2)
o Informacg0Oes adicionais sobre o produto (secgdo 5.2.3)
- Devem ser fornecidas informacées de classificagao sobre componentes Unicos, tal como
para qualquer notificagcdo normalizada.

De um modo geral, existem duas formas principais de utilizacdo das féormulas-padréo:
1. A mistura final A estd em conformidade com a férmula-padrao.
2. A mistura final A ndo estd em conformidade com nenhuma férmula-padrdao, mas parte

dela esta (ou seja, contém pelo menos um componente da mistura que esta em
conformidade com uma férmula-padrao).

Exemplo 29: A mistura final estd em conformidade com uma férmula-padrao

A mistura final A (ou seja, a mistura a notificar) estd em conformidade com a FP1 incluida na
parte D do anexo VIII. Todos os seus componentes sao comunicados como na FP1 (todos os
componentes que fazem parte da formula-padrdo também fazem parte da composicédo da
mistura):

Composicao Identificacao Concentragao Classificacao
da mistura
final A
Componente A A composicao | Como na FP1 Como na FP1 A indicar
Componente B final total estd | Como na FP1 Como na FP1 A indicar
Componente C em Como na FP1 Como na FP1 A indicar
Componente D conformidade | Como na FP1 Como na FP1 A indicar

com a FP1

Exemplo 30: Apenas uma parte da mistura final estda em conformidade com uma férmula-
padrao (e ndo a mistura final como um todo)

O cenario seguinte visa exemplificar um caso em que é utilizada uma férmula-padréo para
descrever uma parte da composicao final. A composicao completa da mistura final A ndo esta
em conformidade com nenhuma férmula-padréo especifica. Um ou mais componentes da
mistura final sdo comunicados como numa férmula-padrao.



OrientagOes sobre as informagdoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude

Versao 5.0 — Abril de 2022 107

Cenario 1

A mistura final A em si (ou seja, a mistura a notificar) ndo esta em conformidade com
nenhuma férmula-padrdo incluida na parte D, mas inclui uma MIM que estd em conformidade
com a FP1 enumerada na parte D: Neste exemplo, a formula-padrdo é incluida como uma MIM
na mistura final:

Composicao

da mistura

Identificacao

Concentracgao

Classificacao

final A

Componente A Como em B.3.2 | Como em B.3.4 | A indicar
Componente B Como em B.3.2 | Como em B.3.4 | A indicar
Componente C Como em B.3.2 | Como em B.3.4 | A indicar
MIM D (FP1) A MIM estda em | Nome da Concentracdao de | A indicar
conformidade | formula-padrdo | MIM na mistura
com a FP1 «FP1>» final a fornecer
de acordo com a
Informacoes seccdo B.3.4.
sobre a
composicao
como na FP1
Concentracgao
dos
componentes
da MIM a
fornecer de
acordo com a
FP1
Cenario 2

A mistura final A (ou seja, a mistura a notificar) nao esta em conformidade com nenhuma das
formulas-padrao incluidas na parte D, mas parte da sua composicdo esta em conformidade
com a formula-padrao enumerada na parte D. A férmula-padrao «ligante de gesso» é
considerada um exemplo de simplicidade, uma vez que contém apenas dois componentes.

Neste exemplo, os componentes da formula-padrdo «ligante de gesso» sdao notificados
individualmente como componentes da mistura final (como alternativa ao cenario supra).

Composicao Identificagao Concentracao Classificagcao
da mistura
final A
Componente A Como em B.3.2 | Como em B.3.4 | Aindicar
Componente B Como em B.3.2 | Como em B.3.4 | A indicar
Componente C Comoem B.3.2 | Como em B.3.4 | Aindicar
Componente Esta parte Como na Como na A indicar
D: estda em formula-padrao | formula-padrao
Sulfato de conformidade | de ligante de de ligante de
gesso com a gesso: gesso:

formula- 231-900-3 >50% e <100%

padrao Nota: este

«formula- valor, retirado

padrdo de da formula-

ligante de padrao na Parte

gesso» D, refere-se a
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composicao da
mistura final
Componente E: Como na Como na A indicar
Di-hidroxido de formula-padrdao | formula-padrdo
calcio de ligante de de ligante de
gesso: 215- gesso:
137-3 (por exemplo
<5 %)
Nota: como
acima

5.7 DisposicOes especiais para os combustiveis conformes com as
normas ou especificagcoes técnicas [B.3.7]

O anexo VIII inclui disposicOes especiais para os combustiveis especificos enumerados na
seccao 3.7, parte B, do mesmo anexo. Estes produtos sao normalmente formulados a partir de
substancias naturais, cuja composicdo varia. Os produtos combustiveis sdo produzidos de
acordo com as normas EN e/ou especificacdes técnicas europeias. Estas normas definem o
desempenho técnico exigido dos produtos e ndo a composicao pormenorizada. Isto significa
gue, embora os principais componentes da mistura sejam bem conhecidos, a composicao
especifica (de acordo com os requisitos do anexo VIII) pode variar devido as variagoes
naturais do material de base natural (petrdleo bruto). Além disso, os produtos petroliferos (ou
seja, misturas) sdo produzidos como um processo continuo de mistura, o que significa que
podem ocorrer frequentemente pequenas alteracdes incrementais da sua composicao. Estas
alteracdes podem implicar a necessidade de atualizagdes frequentes das notificacdes.

Em ualtima analise, os combustiveis colocados no mercado estdo normalmente em
conformidade com uma norma técnica e/ou especificacdes técnicas e ndo com uma
composicdo quimica especifica. Diferentes lotes do que a indUstria considera ser o «mesmo»
produto comercial (ao abrigo de normas pertinentes, como, por exemplo, a norma EN 590, que
descreve as caracteristicas que todos os combustiveis para motores diesel para automoveis
devem satisfazer para poderem ser vendidos na UE e na Suica) podem ter composicoes
guimicas suficientemente diferentes para exigir, em principio, notificacdes separadas do

anexo VIII. Tal resultaria também na criagdo de varios nimeros UFI para o «mesmo>» produto
comercial, contendo os mesmos ingredientes (embora em concentracdes diferentes). As
normas e especificagoes técnicas EN fornecem requisitos em termos de composigdo quimica de
produtos petroliferos com grandes intervalos de concentragdo e uma descrigdo genérica dos
componentes, que podem ser substancias quimicas perigosas ou nao perigosas.

A fim de resolver estas questdes, e tendo em conta o reduzido nimero de incidentes de
envenenamento com combustiveis comunicados pelos centros antivenenos, esta prevista uma
derrogacdo aos requisitos normalizados para as notificacdes do anexo VIII para os
combustiveis enumerados no quadro 3 da seccdo 3.7, parte B.

Em vez de fornecer concentragdes exatas ou intervalos de acordo com os quadros 1 e 2 do
anexo VIII, é permitido apresentar informacgbes sobre a composicao constantes da ficha de
dados de segurancga, complementadas com a identidade e a concentragao de qualquer outro
componente conhecido (incluindo, por exemplo, componentes ndo perigosos), de modo a
reduzir ao minimo a incerteza quanto a composicdo. O transmitente deve normalmente
procurar fornecer a composicdo completa, nos casos em que a informacgdo esteja a sua
disposicao.
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5.7.1 Definicdo de combustiveis

Um combustivel € um material que é queimado para produzir calor ou energia para uma
instalagdo, um veiculo ou uma maquina.

A derrogacao ao regime normal de notificacdo aplica-se aos combustiveis enumerados no
anexo VIII, parte B, seccao 3.7, quadro 3.

Quadro 4: Lista de combustiveis — Quadro 3, parte B, do anexo VIII

Combustivel Descricao do produto

Gasolina EN228 Combustiveis para automodveis — gasolina sem chumbo

Gasolina E85 Combustiveis para automoéveis — Combustivel de etanol (E85)

Gasolina alquilada Combustiveis para motores — gasolina especial para
ferramentas motorizadas

GPL Gas de petroéleo liquefeito utilizado como combustivel

GNL Gas natural liquefeito utilizado como combustivel

Gasoleo Combustiveis para automoveis — combustiveis para motores
diesel com/sem biocombustivel

Gasoleos  parafinicos | Combustiveis para automodveis — Gasodleos parafinicos de

(por exemplo, GTL, | sintese ou hidrotratamento

BTL ou HVO)

Combustivel para | Combustiveis minerais liquidos com caracteristicas de fueldleo

aquecimento doméstico

Gasodleo MK 1 Combustiveis para automodveis — gaséleo de classe ambiental 1
e 2 para motores diesel de alta velocidade

Combustiveis para | Combustiveis para motores de turbina e motores de pistao

aviacgdo para aviacao

Querosene — parafina | Petrdleo iluminante de tipo B e C

iluminante

Fueldleo pesado Todas as qualidades de fueldleo pesado

Combustivel naval Combustiveis navais com ou sem biodiesel

Esteres metilicos de | Esteres metilicos de &cidos gordos (FAME) para utilizagdo em
acidos gordos (FAME) | motores diesel e aplicacbes de aguecimento
— gasoleo B100

Todos os combustiveis comercialmente disponiveis estdo em conformidade com uma norma
internacional ou nacional ou outra especificagdo técnica. Sdo disso exemplo:
- IS0 8217 Produtos petroliferos — Combustiveis (classe F) — Especificacdes dos
combustiveis navais
- ASTM D1655 — Especificagdo normalizada para combustiveis de turbinas para aviagdo
- EN589 — Combustiveis para automoveis. GPL
- ONORM C 1109 — Combustiveis liquidos — Fueldleo doméstico — Gasdleo para
aquecimento (Austria)

As autoridades de execugao podem inquirir sobre a documentagao da norma e/ou
especificagdo técnica cumprida por um produto colocado no mercado.
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Uma composicdo tipica de um combustivel € uma mistura de
- uma ou mais substancias combustiveis de petrdleo e os seus estabilizadores;
- um ou mais componentes nao petroliferos e os seus estabilizadores, com uma
concentracdo que varia entre zero e um determinado nivel;
- aditivos especificos bem identificados que podem ser, por exemplo, corantes para
efeitos fiscais;
- aditivos de desempenho, normalmente patenteados.

A composicao dessas misturas varia devido as cadeias de abastecimento complexas e ao
processo de mistura continua, exceto no caso dos aditivos de desempenho. A concentracao
destes Ultimos ndo varia normalmente, uma vez que sdo frequentemente adicionados na etapa
anterior a entrega ao cliente.

5.7.2 Requisitos de informacao sobre a composicao

A submissdo de combustiveis pode divergir dos requisitos de informagao normalizados no que
diz respeito a:
- Seccgao 3.2, Parte B: Identificagdo dos componentes da mistura;
- Seccao 3.3, Parte B: Componentes da mistura sujeitos a requisitos de submissao;
- Seccgao 3.4, Parte B: Concentracdo e intervalos de concentracdo dos componentes da
mistura.

A seccao 3.7, parte B, especifica que a identificagdo e a concentracdo dos componentes podem
ser comunicadas tal como na FDS e ndao necessitam de cumprir os requisitos normalizados do
anexo VIII.

A identidade e a concentragao de qualquer outro componente conhecido ndo incluido na FDS
também tém de ser comunicadas. Devem incluir-se, pelo menos, os componentes conhecidos
nao perigosos presentes em concentragdes iguais ou superiores a 1 % e 0s componentes
perigosos conhecidos presentes em concentragdes iguais ou superiores a 0,1 %. Os
componentes conhecidos ndo incluidos na FDS devem ser comunicados de acordo com as
regras normalizadas (ou seja, no que diz respeito a identidade e a concentragao).

A industria estd a investigar e a introduzir substitutos mais sustentaveis e frequentemente
menos perigosos dos componentes dos combustiveis. Um exemplo é a utilizacdo de
componentes nao perigosos de ésteres metilicos de acidos gordos (FAME) em vez de
determinados componentes perigosos nos gasoleos EN 590, enumerados no quadro 3 do
anexo VIII, parte B, como «Gasdleo — Combustiveis para automdveis — Combustiveis para
motores diesel com/sem biocombustivel». Uma vez que ndo sdo perigosos, os FAME nao
precisam de ser incluido na seccdao 3 da FDS, mesmo que substituam parcialmente alguns dos
componentes perigosos ai enumerados. Por conseguinte, quando ndo constam da FDS, ndo é
necessario inclui-los na submissdo, a menos que seja conhecida a sua presenca no
combustivel.

A classificacdo dos componentes tem de ser fornecida tal como exigido no anexo VIII, parte B,
seccao 3.8, e explicado na secgdo 5.3. das presentes orientacdes.

Todas as outras informacgoes exigidas pelo anexo VIII devem ser fornecidas de acordo com as
regras normais:
- informacbes sobre a identificacdo da mistura, sobre o transmitente e, se aplicavel,
sobre o ponto de contacto (seccao 5.1 das presentes orientacdes);
- identificagdo dos perigos da mistura (seccdo 5.2 das presentes orientacoes);
- informagdes adicionais sobre o produto (seccdo 5.2 das presentes orientagoes).
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Exemplo 30: Submissdo de informagoes relativas a um produto combustivel enumerado no

quadro 3 do anexo VIII

A submissdo aos organismos competentes designados de um combustivel enumerado no
quadro 3 do anexo VIII deve incluir informagodes sobre a composicao, tal como indicado no
guadro genérico que se segue:

Tipo e designacdao do combustivel, tal como referido no anexo VIII, parte B,

seccao 3.7, quadro 3

Composicao do
combustivel

Identificagao

Concentracgao

Classificacao

Componente A

Componente B

Componente C

Componente D

Componente E

Componente F

Componente G

Como na FDS

Como na FDS

Como na FDS

Como na FDS

N3o incluido na FDS
porque a
concentracgdo é
inferior ao limiar de
inclusao (anexo II
do REACH). Se
conhecida, fornecer
a identificacao de
acordo com as
regras normalizadas
do anexo VIII
Incluido na FDS,
mesmo que nao
seja exigido nos
termos do anexo II
do REACH. Fornecer
a identificacao,
como na FDS.

N3o incluido na
FDS. Se conhecida,
fornecer a
identificagao de
acordo com as
regras normalizadas
do anexo VIII

Como na FDS

(ou seja, desviando-
se de B.3.4)

Como na FDS

(ou seja, desviando-
se de B.3.4)

Como na FDS

(ou seja, desviando-
se de B.3.4)

Como na FDS

(ou seja, desviando-
se de B.3.4)

N3o incluido na FDS
porque a
concentracgao é
inferior ao limiar de
inclusao (anexo II do
REACH). Se
conhecida, fornecer a
concentracdo de
acordo com as regras
normalizadas do
anexo VIII

Indicar como na FDS

Se a presenca for
conhecida, indicar de
acordo com as regras
do anexo VIII, parte
B, seccao 3.4.

Perigoso,
classificagdo a
fornecer
Perigoso,
classificacao a
fornecer
Perigoso,
classificagdo a
fornecer
Perigoso,
classificagdo a
fornecer
Perigoso

Nao perigoso

Nao perigoso

Com base no quadro genérico supra, as informagoes relativas a composicao a incluir na
submissdo (a titulo de exemplo) de um gaséleo que cumpra a norma EN 590 e que esta
incluido na lista da seccdo 3.7, parte B, como "Gasoleo: Combustiveis para automodveis —
Combustiveis para motores diesel com/sem biocombustivel», teriam de ser comunicadas tal

como ilustrado em seguida.
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A composicao do produto varia sazonal e geograficamente em funcao da disponibilidade de
componentes e dos requisitos operacionais. A composicao tipica de um gasodleo é apresentada

no quadro seguinte:

Denominagao

quimica

Concent

Classificacao

Combustiveis, gasdleo 269-822- | 0-100 % | Liq. infl. 3 (H226), Tox. aguda 4
7 (H332), Carc. 2 (H351), Tox. asp. 1
(H304), Irrit. cutdnea 2 (H315), STOT
RE 2 (H373), toxicidade aquatica
crénica 2 (H411)
C8-C26 — 481-740- | 0-100 % | Lig. infl. 3 (H226), Tox. asp. 1 (H304)
hidrocarbonetos 5
lineares e ramificados —
destilados
Hidrocarbonetos 618-882- | 0-100 % | Tox. asp. 1 (H304)
renovaveis (fracdo do 6
tipo gasdleo) 700-571-
2
Acidos gordos, ésteres 267-015- | 0-7 % Nao classificado
metilicos C16-18 e C18- | 4
insaturados
Acidos gordos, 6leo 273-606- | 0-7 % Nao classificado
vegetal, ésteres 8
metilicos
Acidos gordos, ésteres 267-007- | 0-7 % Nao classificado
metilicos C14-18 e 0
C16-18- insaturados
Aditivo de desempenho | UFT A 300 ppm | Tox. asp. 1 (H304), Irrit. cutanea 2.
A (H315), Irrit. ocular (H319), Sens.
cutanea 1 (H317), Carc. 2 (H351),
STOT SE 3 (H336), toxicidade aquatica
cronica 2 (H411)
2-EHN cetano 248-363- | 1-8,5 Toxicidade aguda 4 (H302), toxicidade
6 ppm aquatica crénica 2 (H411)

As informacdes constantes da seccao 3 da FDS para o mesmo produto sdao apresentadas no

quadro seguinte.
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Denominagao Concentr Classificacao
guimica a
Combustiveis, 269- 0-100 % Lig. infl. 3 (H226), Tox. aguda 4
gasoleo 822-7 (H332), Carc. 2 (H351), Tox. asp. 1

(H304), Irrit. cutdnea 2 (H315), STOT
RE 2 (H373), toxicidade aquatica
cronica 2 (H411)

C8-C26 — 481- 0-100 % Lig. infl. 3 (H226), Tox. asp. 1 (H304)
hidrocarbonetos 740-5
lineares e ramificados
— destilados
Hidrocarbonetos 618- 0-100 % Tox. asp. 1 (H304)
renovaveis (fracdo do | 882-6
tipo gasdleo) 700-
571-2

Os seguintes componentes nao estdao enumerados na seccao 3 da FDS em conformidade com
os requisitos da seccdo 3.2 do anexo II do REACH sobre FDS72:
o Acidos gordos, ésteres metilicos C16-18 e C18 insaturados : ndo perigosos
Acidos gordos, 6leo vegetal, ésteres metilicos: ndo perigosos
Acidos gordos, ésteres metilicos C14-18 e C16-18 insaturados: ndo perigosos
Aditivo de desempenho A: perigoso, mas a concentracao é inferior a 0,1 %
2-EHN cetano: perigoso, mas a concentracao é inferior a 1%

Para além dos componentes enumerados na seccao 3 da FDS, o transmitente deve fornecer as
informacdes sobre os componentes que ndo constam da FDS, mas que sao do seu
conhecimento. De acordo com as regras gerais do anexo VIII (seccao 3.3, parte B), os
componentes nao perigosos identificados tém de ser notificados quando estiverem presentes
em concentragdes iguais ou superiores a 1 %, enquanto os componentes classificados devem
ser notificados mesmo quando se encontram em concentracgdes inferiores a 0,1 %, se
conhecidos e relevantes.

Aplicando estas regras ao exemplo, os componentes nao incluidos na seccdao 3 da FDS serdo
tratados do seguinte modo para a notificagao:

- Os 3 ésteres metilicos de acidos gordos ndo perigosos e os seus intervalos conhecidos
serdo incluidos na notificagdo. Aplicam-se as regras normalizadas (@ menos que estes
componentes estejam incluidos na seccao 3 da FDS), pelo que a concentracao deve ser
indicada como percentagem exata ou com um intervalo de variacdo em conformidade
com o quadro 2 do anexo VIII.

- O aperfeicoador de cetano, tendo em conta a baixa concentracao, o baixo nivel de
toxicidade (toxicidade aguda 4) e o facto de o componente «Combustivel, gaséleo»
classificado como toxico agudo 4 e presente em concentragoes mais elevadas ser
notificado, ndo sera mencionado na notificagdo. O transmitente considera o
componente irrelevante para a resposta de emergéncia e esta em condigées de o
demonstrar em caso de averiguacdo por parte das autoridades competentes.

- O aditivo de desempenho A sera incluido porque, apesar de a sua concentragdo ser
inferior a 0,1 %, é considerado relevante para a resposta de emergéncia devido a
classificacdo de sensibilizagao cutanea 1.

O transmitente ndo pode comunicar os componentes que ndao sao do seu conhecimento e nao
é obrigado a investigar mais aprofundadamente. Os exemplos sdo corantes ou aditivos de
desempenho especificos.

72 Estes componentes podem ser incluidos voluntariamente na secgdo 3 da FDS. Neste caso, a
concentragao pode ser fornecida tal como na FDS.
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No formato de notificagdo, deve mencionar-se o tipo de produto de combustivel que consta do
guadro 3, secgao 3.7, parte B, do anexo VIII, com o qual o produto estd em conformidade.

Aplicando este critério ao exemplo de gasoleo B7, a notificagdo contera a informagao indicada
no quadro infra.

Neste exemplo, os trés componentes FAME ndo estdo enumerados na secgao 3 da FDS, pelo
que a concentracao tem de ser fornecida em conformidade com o quadro 1 do anexo VIII.

Gasolleo: Combustiveis para automoéveis — combustiveis para motores diesel
com/sem biocombustivel

Componente Identificaca Concentra¢ Classificacdao
o do
Combustiveis, gasdleo 269-822-7 0-100 % Lig. infl. 3 (H226), Tox. aguda
4 (H332), Carc. 2 (H351), Tox.
asp. 1 (H304), Irrit. cutanea 2
(H315), STOT RE 2 (H373),
toxicidade aquatica crénica 2

(H411)
C8-C26 — 481-740-5 0-100 % Lig. infl. 3 (H226), Tox. asp. 1
hidrocarbonetos (H304)
lineares e ramificados
— destilados
Hidrocarbonetos 618-882-6 0-100 % Tox. asp. 1 (H304)

renovaveis (fracdéo do  700-571-2

tipo gasoleo)

Acidos gordos, ésteres 267-015-4 0-1 % Nao classificado
metilicos C16-18 e

C18-insaturados

Acidos gordos, 6leo 273-606-8 0-1 % Nao classificado
vegetal, ésteres

metilicos

Acidos gordos, ésteres 267-007-0 0-1 % Nao classificado

metilicos C14-18 e

C16-18 insaturados

Aditivo de UFI A 300 ppm Tox. asp. 1 (H304), Irrit.

desempenho A cutdnea 2. (H315), Irrit. ocular
(H319), Sens. cutdnea 1
(H317), Carc. 2 (H351), STOT
SE 3 (H336), toxicidade
aquatica crdnica 2 (H411)

6. Preparacao e submissao de informacoes: ferramentas
disponiveis

A submissdo das informagdes exigidas tem de ser efetuada por via eletrénica e utilizando o
formato XML fornecido pela ECHA [A.3.1]. As ferramentas desenvolvidas e mantidas pela ECHA
ajudam tanto os transmitentes como os organismos nomeados dos Estados-Membros a
cumprir as suas obrigagdes e a desempenhar as suas fungdes. As ferramentas apoiam a
preparacao da submissao no formato correto, permitem a submissao das informacdes e
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facilitam a distribuicdo e a acessibilidade das informagdes submetidas ao(s) Estado(s)-
Membro(s) pertinente(s).

6.1 Gerador de UFI

A geracao do(s) UFI pode ser efetuada a qualquer momento antes da submissao propriamente
dita. Deve ser efetuada, de preferéncia, durante o levantamento e analise da carteira, aguando
da preparacao da estratégia de submissdo. A criacdo e a utilizacdo de UFI é explicada na
seccdo 4 (em especial na subseccdo 4.2), que aborda os requisitos gerais de submissao.

6.2 Formato XML

O anexo VIII do CRE encarrega a ECHA de criar, manter e atualizar o formato XML eletrdnico,
gue deve ser utilizado para a submissao de informagdes harmonizadas [A.6].

A utilizacdo deste formato é obrigatoéria, ndo sendo permitidas alternativas (por exemplo,
submissdes em papel ou noutros formatos eletronicos). O formato é harmonizado e aplicavel
em todos os Estados-Membros.

A ECHA, estreitamente envolvida nas iniciativas internacionais da OCDE destinadas a promover
a definicdo e a utilizacdo de formatos comummente acordados para o intercambio eletrénico
de informacGes sobre produtos quimicos, desenvolveu o formato XML na aplicagdo IUCLID
(Base de Dados Internacional de Informacdes Quimicas Uniformes).

O formato esta disponivel para transferéncia no sitio Web dos Centros Antivenenos da ECHA
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format) e a sua utilizacédo é
gratuita. A utilizacdo do formato e a criagcdo de dossiés de submissdo com as informacodes
exigidas podem ser efetuadas fora de linha utilizando os sistemas informaticos disponibilizados
aos agentes com obrigagdes.

6.3 Ferramentas para a preparacao de ficheiros XML na IUCLID

Ha trés formas de preparar dossiés (ficheiros XML na IUCLID). O transmitente pode decidir
qual das ferramentas usar com base nas necessidades especificas relacionadas com a sua
atividade e nos seus sistemas de TI.

e Em linha através do portal de submissao da ECHA: O portal apresenta a nuvem
IUCLID, uma ferramenta em linha que orienta o utilizador na preparagao de um dossié,
permitindo inserir dados manualmente e armazenar as informagdes na nuvem da ECHA.

e Fora de linha na IUCLID 6: Na ferramenta IUCLID 6, os dados podem ser inseridos
manualmente usando uma interface de notificacdo especifica dos centros antivenenos.
Esta opcgdo esta disponivel para as empresas que utilizam instalagées locais da IUCLID.
Podem ser descarregadas versdes do programa para utilizacdo no computador ou no
servidor no sitio Web da IUCLID 6.

e Utilizando o formato PCN no proprio sistema da empresa: As empresas podem
preparar e criar um dossié diretamente nos seus préprios sistemas, utilizando o formato
PCN compativel com a IUCLID.

6.4 Submissao de informacoes

O dossi€, uma vez preparado e com as informagoes exigidas, deve ser submetido aos
organismos nomeados, conforme estipulado pelo artigo 45.9, n.° 1, do CRE. As submissdes
devem ser efetuadas junto dos organismos nomeados por meios eletrénicos aprovados por
estes para o efeito. Fica ao critério de cada Estado-Membro definir os meios técnicos de
submissdo, incluindo a possibilidade de «externalizar» esta fungdao e de permitir a submissao
de informacGes de forma centralizada através do portal de submissdo da ECHA. Os
transmitentes sdo convidados a verificar atentamente as condigOes e as instrucbes relativas a
submissdo de informagdes nos paises em cujo mercado a mistura é colocada.
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Os processos podem ser apresentados através do portal de submissdo da ECHA de duas
formas diferentes:

o Diretamente em linha através do portal: Independentemente de um dossié ter ou
nado sido criado em linha ou fora de linha, o portal de submissao da ECHA disponibilizara
o dossié a todos os Estados-Membros indicados no ficheiro XML da IUCLID. Isto
significa que uma Unica submissdo pode chegar a varios Estados-Membros.

e Através de um servico de transferéncia sistema-a-sistema (S2S): Um servico de
transferéncia automatica S2S permite que as empresas que criaram ficheiros XML da
IUCLID nos seus proprios sistemas facam a submissdo através do portal de submissao
da ECHA. Os dossiés sdo em seguida disponibilizados a todos os Estados-Membros
relevantes.

O portal de submissdo da ECHA pode ser acedido no sitio Web dos Centros Antivenenos da
ECHA em https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o servigo S2S em
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service.

O acesso seguro as informagoes pelos utilizadores da autoridade nomeada esta disponivel no
sitio Web dos Centros Antivenenos da ECHA em https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-
for-authorities.

Quer as submissbes sejam recebidas pelos Estados-Membros a nivel central através do portal
de submissdo da ECHA, quer localmente através dos sistemas de submissdo dos Estados-
Membros, sdo estes os responsaveis pelo controlo do cumprimento no que diz respeito a
submissao das informacgoes, incluindo a observancia da data de cumprimento da submissao, o
conteldo, a qualidade e a atualizacdo das submissoes, etc.

6.4.1 Validacao das informacoes

Os dossiés submetidos através do portal de submissao da ECHA estdo também sujeitos a regras
de validacao, desenvolvidas em cooperacao com organismos nomeados, centros antivenenos e
industria. O ndo cumprimento de algumas destas regras pode levar a ndo aceitacdo das
notificacdes (ou seja, as submissdes ndo sdo enviadas com éxito para os organismos nomeados
competentes). Outras regras podem desencadear uma adverténcia que ndo impede a submisséo,
mas remete um relatério de validacao (contendo as adverténcias) juntamente com o dossié ao
Estado-Membro recetor.

A ECHA disponibiliza um assistente de validagdo, para que a induUstria possa validar as
informacdes antes da submissao. A lista de regras de validacdo também esta publicada no sitio
Web dos Centros Antivenenos da ECHA em https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-
centres-notification-format.

As regras de validacao dizem respeito aos aspetos especificos do conteddo do dossié, que se
prevé que sejam controlados através de uma ferramenta automatica, sem o parecer de
peritos:

e Presencga das informagdes (impedindo a submissao de dossiés ndao conformes com as
informacg0Oes exigidas no anexo VIII);

¢ Qualidade de certas informagbes (assegurando que as informagdes disponibilizadas sao
Uteis as operagdes dos centros antivenenos);

e Coeréncia interna dos processos (assegurando que as informagoes constantes das
varias secgdes do processo nao sao contraditérias);

e Exatiddo face a informacgOes do dossié previamente apresentadas (atualizagdes).


https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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Sao disponibilizadas aos Estados-Membros as seguintes funcionalidades principais:

e as submissbGes podem ser transferidas manualmente juntamente com um relatério da
submissdo;

e as submissoes sdo recebidas automaticamente através de uma integracdo sistema a
sistema (solucdo de entrega eletronica).

e acesso as submissGes numa base de dados central (visualizagcdo e pesquisa) alojada
pela ECHA.

6.5 Emolumentos

A utilizacdo dos formatos XML, do gerador de UFI, do EuPCS e do portal de submissdo da
ECHA disponibilizados pela Agéncia é gratuita.

No entanto, é de notar que, embora a maioria dos Estados-Membros tenha indicado que ndo
exigira o pagamento de uma taxa, esta podera ser cobrada em alguns Estados-Membros por
cada submissdo. Fica ao critério da autoridade competente do Estado-Membro no qual a
submissao devera ser efetuada decidir se cobra emolumentos pela submissdo ao organismo ou
organismos nomeados. O documento «Resumo das decisdes dos Estados-Membros relativas a
implementacdo do anexo VIII do CRE>», disponivel no sitio Web dos Centros Antivenenos,
fornece um resumo geral das informacGes disponiveis.

7. ApOs a submissao

7.1 Introducao geral

A submissdo, com éxito, das informacbes ao organismo nomeado é o requisito basico que
precede a colocacdo do produto que contém a mistura no mercado do Estado-Membro
pertinente. Tal exige que a submissao cumpra os requisitos previstos no anexo VIII.

Importa salientar que alguns dos Estados-Membros exigem atualmente informacdes
suplementares que vdo além do ambito de aplicacdo do artigo 45.° e do anexo VIII antes da
colocacdo do produto no seu mercado. Estas informagoes sao normalmente exigidas no ambito
de diferentes quadros juridicos e para finalidades potencialmente diferentes das descritas nas
presentes orientacdes (ver seccao 7.3). Para os efeitos previstos no artigo 45.9, nao podem
ser exigidas informacgdes suplementares ao abrigo da legislacdo nacional para além das
especificadas no anexo VIII. O formato XML definido para efeitos de aplicagao do anexo VIII
nao prevé estes requisitos suplementares.

Os transmitentes tém de garantir que as informacdes transmitidas sdo continuamente
atualizadas, a fim de garantir que os centros antivenenos tém ao seu dispor informacbes
pertinentes sobre os produtos disponiveis no mercado. As alteragcdes que originam uma
atualizacdo obrigatdria da submissao estdao descritas na secgéo 7.4.

7.2 Pedidos suplementares dos organismos nomeados

Os organismos nomeados podem efetuar um controlo de qualidade das informacdes
submetidas, quer regularmente, quer de acordo com critérios especificos (por exemplo, com
base nas adverténcias resultantes da execugdo das regras de validagao pelo portal de
submissdo da ECHA - ver secgdao 6.4 - ou outros «alertas», por exemplo, por indicagao do
centro antivenenos). Caso os organismos nomeados identifiquem insuficiéncias, aspetos pouco
claros ou incongruéncias, podem contactar a empresa que efetuou a submissdo e solicitar
esclarecimentos ou uma justificagdo para eventuais aspetos em aberto ou incongruentes (por
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exemplo, no que diz respeito a qualidade das informagdes toxicoldgicas fornecidas ou a sua
coeréncia com outras informacgoes). Estas verificacdes estdo relacionadas com a conformidade
global das informagbes submetidas com os requisitos do anexo VIII.

Além disso, nos termos do anexo VIII, seccdo A.3.2, um organismo nomeado pode apresentar
um pedido «fundamentado» de informagdes suplementares ou esclarecimentos se tal for
necessario para o desempenho das suas fungdes nos termos do artigo 45.2. Em caso de
emergéncia, em situacdes imprevisiveis ou, de um modo geral, numa base ad hoc, os
organismos nomeados podem solicitar outras informagdes nos termos da seccdo A.3.2
(potencialmente ultrapassando os limites do anexo VIII) que sejam necessarias para o
desempenho das atividades nos termos do artigo 45.° (ver seccao 7.3 abaixo). Estes pedidos
devem ser justificados, limitados a casos especificos, ndo podem ser efetuados de forma
sistematica e podem ser apresentados a qualquer momento.

Estes pedidos devem ser dirigidos ao ponto de contacto indicado para além do transmitente e
mencionado na seccao 5.1 das presentes orientagdes.

Seguem-se alguns exemplos de motivos possiveis para pedidos de informagoes
suplementares:

- Necessidade de informagGes mais pormenorizadas em resultado da analise das
adverténcias emitidas pelo portal de submissdao da ECHA.

- Necessidade de aceder a dados mais pormenorizados, com base nos quais as
informacbes toxicoldgicas foram elaboradas pelo transmitente.

- Avaliar a correcdo de uma categoria atribuida ao produto de acordo com o EuPCS.

- Averiguar a eventual presenga de componentes nao classificados que ndo tém de ser
incluidos na submissdo (limiar de concentragdo baixos) mas que poderiam ser
pertinentes para avaliar o perigo (por exemplo, efeitos sinérgicos) ou a potencial
exposicao (por exemplo, amargantes).

- Solicitar informacoes toxicoldgicas relevantes relacionadas com componentes
agrupados num GCI (por exemplo, para verificar a semelhanca da informacao
toxicoldgica).

- Solicitar informacoes relativas a embalagem nao incluidas na submissao apds incidentes
com criangas (por exemplo, fechos de seguranca para criangas).

- Discutir e obter informagoes relevantes para as atividades de toxicovigilancia.

7.3 Utilizacao das informacoes submetidas

Tal como indicado no artigo 45.° do CRE, os organismos nomeados tém de garantir que as
informacgbes submetidas sdo utilizadas apenas para:
(a) Satisfazer exigéncias de natureza médica com vista a formulagao de medidas
preventivas e curativas, nomeadamente em situagdes de emergéncia; e
(b) A pedido do Estado-Membro, proceder a analises estatisticas a fim de identificar
0S casos em que possa ser necessario melhorar as medidas de gestdo dos
riscos.

Os organismos nomeados ou os centros antivenenos podem proceder a andlises estatisticas
das informacGes submetidas para identificar os casos em que possa ser necessario melhorar as
medidas de gestdo dos riscos. Estes dados podem ajudar a identificar tendéncias especificas
no que diz respeito a incidentes ou ajustar o foco das agdes preventivas.
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7.3.1 Seguranca e confidencialidade das informagdes submetidas

As informacdes submetidas aos organismos nomeados podem conter elementos sensiveis e
confidenciais. Os sistemas que tratam estas informacdes devem ser concebidos de modo a
seguir normas de seguranga rigorosas. As informages s6 podem ser utilizadas por pessoal
autorizado pelos organismos nomeados.

A ECHA garante a segurancga das informagdes apresentadas e armazenadas na sua
infraestrutura de TI protegida. O portal de submissdo e a base de dados sdo protegidos de
acordo com as mesmas praticas de seguranca que as outras bases de dados da ECHA que
contém dados de registo sensiveis. O acesso a base de dados pesquisavel é rigorosamente
controlado, os seus parametros de seguranga sdo reforgados, a seguranga € continuamente
monitorizada e é regularmente feita uma copia de seguranca do contelddo da base de dados.

Os organismos nomeados e os centros antiveneno, que tém acesso a base de dados
pesquisavel através do sistema normalizado de acesso remoto seguro da ECHA, devem
fornecer todas as garantias necessarias para manter a confidencialidade das informacodes
recebidas. Em caso de emergéncia, tém de prestar uma resposta na area da salde sem
divulgar diretamente informacdes comerciais confidenciais, a menos que seja necessario
informar os profissionais de saude sobre uma substancia especifica, de modo a permitir que os
sinistrados recebam o tratamento correto.

7.4 Manter as informacgoes atualizadas
7.4.1 Introducao

A presente seccdo contém orientagdes sobre os motivos que obrigam a atualizacdo das
informacdes submetidas e abrange, em especial, o anexo VIII, parte B, seccao 4. Também
abrange atualizagOes voluntarias ap0ds alteragées ndo enumeradas na parte B.4.1. Apds uma
submissdo, podem ser efetuadas alteragdes a mistura tal como colocada no mercado ou
poderdo ficar disponiveis novas informagdes sobre a mistura. E necessario garantir que as
informacdes submetidas ao organismo nomeado sao pertinentes e estdo atualizadas
relativamente a todos os produtos que estdo a ser e que foram colocados no mercado. Os
agentes com obrigacGes tém de fornecer as informacgdes pertinentes em conformidade com o
anexo VIII antes de colocarem um produto no mercado. Deste modo, garante-se que os
centros antivenenos e os servicos médicos podem prestar um aconselhamento adequado em
caso de acidentes de envenenamento. O texto juridico indica que alteragGes originam acgdes
especificas por parte do transmitente.

Importa salientar que as submissdes existentes efetuadas em conformidade com as regras
nacionais

sdo validas até 1 de janeiro de 2025 (ver seccao 3.5). No entanto, se uma alteracdo descrita
na parte B, seccdo 4, ocorrer antes dessa data (e apds a data de cumprimento pertinente em
conformidade com o tipo de utilizagdo descrito na seccao 3.4), tem de ser efetuada uma
atualizagao da submissao em conformidade com o anexo VIII.

7.4.2 Regras de atualizacao em conformidade com o anexo VIII

As regras de atualizagdo aplicam-se tanto a novas submissdes no formato harmonizado como
a misturas ja notificadas em conformidade com as regras nacionais existentes antes da
entrada em vigor do anexo VIII e a data de cumprimento pertinente (ver seccao 3.5.1 acima).

De acordo com a parte B.4.1 do anexo VIII, é necessario atualizar uma submissdo quando:
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1. o nome da mistura (o identificador do produto, por exemplo nome
comercial/marca/identificacdo da mistura) ou o UFI for alterado;

2. aclassificacdo da mistura em termos de perigos para a saude ou perigos fisicos for
alterada;

3. surgirem novas e pertinentes informagoes toxicoldgicas, que sejam exigidas na
seccdo 11 da ficha de dados de seguranca, sobre as propriedades perigosas da mistura
ou dos seus componentes; ou

4. a composicdo da mistura for alterada apos:

a) Adicao, substituicdo ou supressao de um ou mais componentes que tenha de ser
indicada?3;

b) Alteracdo do intervalo de concentracdo indicado na submissdo original; isto é, a
concentragdo de um componente da mistura para além do intervalo de concentragao
previsto nos quadros 1 e 2 do anexo VIII; ou

c) Alteragdo na concentragdo exata existente na mistura original; isto &, a
concentracdo de um componente na mistura é alterada para além dos limites
indicados no quadro 3 do anexo VIII e representados no quadro 5 abaixo, (ou seja,
quadro 4 do anexo VIII).

No que diz respeito as submissdes apresentadas remetendo para as férmulas-padrao incluidas
na parte D (para betdo pronto, cimento e produtos a base de gesso, tal como explicado na
seccdo 5.6 das presentes orientagdes) e para os combustiveis enumerados no anexo VIII,
parte B, seccdo 3.7, sdo aplicaveis disposicdes especificas no que diz respeito as obrigacoes de
atualizacdo previstas no ponto 4 supra. Estas questdes sdo abordadas em pormenor nas
seccOes 7.4.2.3 e 7.4.2.4 infra.

De salientar que, sempre que surgem as alteracdes enumeradas acima, é necessario atualizar
as informacdes submetidas antes de a mistura alterada ser colocada no mercado.

Quando uma submissdo inclui um ou mais grupos de componentes intermutaveis, a submissdo
tem de ser atualizada se um componente for adicionado, suprimido ou substituido no @&mbito
de um GCI existente. No entanto, ndo é necessario alterar o UFI.

Note-se que uma alteracdo na composicao da mistura e/ou nas informacdes disponiveis (ou
seja, revisao dos critérios de classificacdo no anexo I do CRE ou novas informacoes
toxicoldgicas) pode ser tal que a mistura deixa de ser classificada em fungdo de qualquer
perigo para a saude ou fisico. Também neste caso é necessaria uma atualizagdo da notificacdo.
Pretende-se assim evitar a transmissao de informagdes enganosas e confusas que possam
levar a um tratamento excessivo (tanto a mistura original como a mistura alterada podem
estar simultaneamente no mercado ou disponiveis para os utilizadores). Em caso de alteracoes
na composicao, o UFI também tem de ser alterado (ou, em ultima analise, ndo é necessario
qualquer UFI se a nova mistura ndo se enquadrarno ambito de aplicacdo do artigo 45.° ou do
anexo VIII).

7.4.2.1 Ao declarar intervalos de concentragao

As alteragdes dos intervalos de concentracdo dos componentes de misturas, por exemplo para
um componente perigoso de elevada preocupacao (ver anexo VIII, parte B, quadro 1) podem
ser ilustradas pelo exemplo 31. O componente «B», presente numa concentragao de 20,5 %,
pode ser notificado utilizando um intervalo de 3 % (por exemplo, 19,9 %-22,9 %). Se a nova

73 De salientar que a substituigdo de um componente (substancia ou MIM) por outro com uma
composigdo e um perfil de risco idénticos (possivelmente apés uma mudanga de fornecedor) ndo origina
a necessidade de uma atualizagdo ou de uma nova submissao.
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concentracgdo estiver fora deste intervalo (por exemplo, se a nova concentragao for de

23,5 %), é necessario atualizar a submissao e criar um novo UFI. No entanto, se a alteracao
da concentragao permanecer dentro do intervalo mencionado (por exemplo, se a nova
concentracgdo for de 22,1 %), ndo é obrigatério atualizar a submissdo (e ndo é necessario
atualizar o UFI).

O mesmo se aplica quando os componentes estdo agrupados num GCI e a sua concentragao é
comunicada com um intervalo.

Exemplo 31: Componentes de misturas com classificacdo de elevada preocupagao

COMPONENTES DE MISTURAS COM CLASSIFICAGAO DE ELEVADA
PREOCUPACAO

Componente Concentragao Intervalos de Nova concentragao que
exata na concentracao exige uma atualizagao
mistura (%) indicados na da submissao (%)
submissao original
(%)
Comp A 3,5 3,2-4,2 <3,2 ou >4,2
Comp B 20,5 19,9-22,9 <19,9 ou >22,9
Comp C 76 71-76 <71 ou >76

7.4.2.2 Ao declarar concentragdes exatas

Ao declarar a concentracdo exata de componentes de misturas, so6 sdo permitidas alteraces
limitadas do valor exato dentro de uma determinada variacdo sem a necessidade de
atualizacdo. As variacOes permitidas estdo enumeradas no quadro 4 do anexo VIII (ver
qguadro 5 abaixo). Se a nova concentracdo exceder a variacdo permitida, é necessario efetuar
uma atualizacao, bem como criar um novo UFI. O exemplo 32 ilustra que, se um componente
estiver presente numa mistura numa concentragao de 72 % quando é efetuada a submissdo
original, uma variagdo permitida de £5 % (ou mais) em relacdo a concentracdo inicial
desencadeia a necessidade de atualizar a submissao. Impde-se, pois, uma atualizacdo se a
nova concentracgao for <68,4 % ou >75,6 %.

O mesmo se aplica quando os componentes estdo agrupados num GCI e a sua concentragdo é
comunicada com um valor exato.

Quadro 5: Variagdoes na concentracao dos componentes que exigem uma atualizacao
da submissao (quadro 4 do anexo VIII)

Variagodes (%) da concentragao inicial
do componente que exigem uma
atualizacao da submissao

Concentracgdo exata do componente

contido na mistura (%)

> 25 - <100 5 %
> 10 - <25 10 %
>2,5 - <10 20 %

<2,5 30 %
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Exemplo 32: Mistura submetida com concentracdes exatas dos componentes

MISTURA SUBMETIDA COM CONCENTRAGOES EXATAS DOS COMPONENTES
CLASSIFICADOS

Componente Concentracao VENLELLGEENEINE] Nova
exata indicada concentracao do concentracao
na submissao componente que exigem que exige um

(%) uma atualizacao da novo UFI (%)
comunicagao (%)
Comp D 1 30 <0,7 ou >1,3
Comp E 5 20 <4 ou >6
Comp F 22 10 <19,8 ou >24,2
Comp G 72 5 <68,4 ou >75,6

Nota: a utilizacdo do quadro 3 do anexo VIII merece um esclarecimento: a concentragao de
referéncia para definir se é necessaria uma alteragdo do UFI deve ser sempre a original. Deste
modo, evitam-se situacdes em que muitas pequenas alteracdes (seguidas de atualizagdes
voluntarias) que ndo exijam a atualizacdo do UFI levem a que, a certa altura, a concentragao
tenha mudado de forma significativa em relagdo a original sem que o UFI tenha sido alterado.

7.4.2.3 Quando se refere a uma formula-padrao incluida na parte D

Quando a composigédo total ou parcial de uma mistura é fornecida através da utilizagdo de uma
formula-padrao incluida na parte D do anexo VIII, é necessaria uma atualizacdo da submissdo
quando a composicdao da mistura completa ou dessa parte for alterada de tal forma que deixa
de estar em conformidade com a férmula-padrdo. Tal pode ocorrer quando:

- E adicionado um novo componente que ndo esta incluido na férmula-padrdo;

- A concentragdo de um componente existente muda e excede os intervalos de
concentracdo indicados na formula-padrao relevante;

- Um componente enumerado na formula-padrdao é removido da mistura (um
componente em que o limite inferior do intervalo de concentracdo permitido é superior
a zero).

Quando ocorrem tais alteragdes, a mistura (ou parte dela) deixa de estar em conformidade
com a férmula-padrdao enumerada na parte D. Por conseguinte, as disposicdes especiais
deixam de poder ser aplicadas, sendo necessaria uma atualizagdo, com um novo UFI e a
informacao completa exigida pelo anexo VIII.

Para misturas conformes com uma das férmulas-padrao enumeradas na parte D, para as quais
as informacgbes da FDS sdo fornecidas por serem mais pormenorizadas do que a formula-
padrdo, é necessaria uma atualizagdo da submissdo quando a secgdo 3.2 da FDS é atualizada
(é necessario um novo UFI quando a secgdo 3 da FDS é atualizada no que diz respeito a
composicdo de tal forma que a mistura deixa de estar em conformidade com a féormula-padrao
original; esta questdo é abordada na secgdo 4.2.7).

Os requisitos para a elaboragdo de uma FDS estdo estabelecidos no anexo II do REACH. No
caso das misturas, as substancias a incluir na secgdo 3.2 sdo especificadas na secgdo 3.2.1 do
anexo II do REACH. Para mais informacdes, consultar o Guia de orientacdo sobre a elaboracdo
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de fichas de dados de seguranca, disponivel em https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Note-se que, entre outros desencadeadores, a necessidade de atualizar a FDS é desencadeada
guando ficam disponiveis novas informagdes que afetem as medidas de gestdao dos riscos ou
novas informagodes sobre os perigos’4. Uma atualizagdo da secgdo 3.2 da FDS devido a adigdo
de um componente classificado apenas para o ambiente implicaria também a necessidade de
atualizar a submissao.

Caso a submissao inicial contenha outras substancias além das contidas na féormula-padréo (ou
seja, apenas uma parte da mistura esta em conformidade com a férmula-padrao), as
alteragdes nestes outros componentes podem desencadear a necessidade de atualizar a
submissdo (incluindo o UFI). S3o estes os casos descritos anteriormente na secgao 7.4.2 das
presentes orientacdes.

Neste caso, a parte da composicao final conforme com a férmula-padrao continua a beneficiar
da derrogacao aos requisitos normalizados do anexo VIII.

7.4.2.4 Quando se refere a um combustivel incluido no anexo VIII, parte B, seccao 3.7

Quando uma submissdo de um combustivel enumerado na seccdo 3.7, parte B, é feita através
da apresentacdo de informacdes sobre a identidade do componente e as concentracdes a partir
da FDS, é necessaria uma atualizacdo quando a secgao 3 da FDS for atualizada. Isto significa
gue é necessaria uma atualizacdo da submissdo, mesmo que ndo haja alteracdes na
composicdo efetiva, mas a secgdo 3 da FDS seja, ainda assim e por qualquer razao, atualizada.

Os requisitos para a elaboracdao de uma FDS estdo estabelecidos no anexo II do REACH. Este
define limiares de concentracdo especificos que desencadeiam a necessidade de indicar o
componente. A titulo de exemplo, a submissdo deve ser atualizada quando se verificarem as
seguintes situacgdes:
- é adicionada uma substancia que deve ser incluida na secgdao 3 da FDS e, por
conseguinte, a FDS é atualizada; ou
- éremovida uma substancia que teve de ser incluida na secgdo 3 da FDS e, por
conseguinte, a FDS é atualizada; ou
- a concentragdao de uma substancia existente incluida na seccdo 3 da FDS excede o
intervalo original, pelo que a FDS é atualizada.

As alteragdes na composicdo que exigem a atualizacdo da seccdo 3 da FDS desencadeiam a
necessidade de atualizar tanto a submissdo como o UFI.

As regras normais de atualizacdo aplicam-se a componentes ndo enumerados na FDS, mas
incluidos na submissdo porque sdo conhecidos. Uma alteracdo da sua concentracdo implicara a
necessidade de uma atualizacdo, incluindo um novo UFI, se a variacao exceder o limite
estabelecido no quadro 4 do anexo VIII (no caso de valores exatos) ou se a nova concentragao
se situar fora do intervalo original.

7.4.3 Outras atualizacoes pertinentes para uma resposta de emergéncia na
area da saude

O agente com obrigacGes tem a obrigacdo de garantir que é efetuada, junto do organismo ou
organismos nomeados competentes, uma submissao que contenha todas as informacoes
pertinentes sobre um produto colocado no mercado e exigidas pelo anexo VIII.

74 \ler artigo 31.9, n.° 9, do REACH.
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Podem ser efetuadas outras alteragdes, ndo enumeradas no anexo VIII, parte B, seccao 4.1,
que poderao ser pertinentes para efeitos do Regulamento CRE, nomeadamente para uma
resposta de emergéncia na area da saude (por exemplo, uma alteracdo nos dados de contacto
do transmitente ou nos parametros fisicos da mistura). Além disso, o transmitente pode querer
corrigir informacdes por diferentes motivos (por exemplo, erros ortograficos, que sao
particularmente relevantes quando afetam os identificadores da mistura) ou atualizar uma
submissdo com novas informagdes (por exemplo, alteracdo do tipo de embalagem).

O transmitente € obrigado a atualizar a submissdo logo que um ou mais elementos das
informacgdes ndo enumeradas no anexo VIII, parte B, seccdo 4.1 sofra alteracdes. E importante
que a submissao reflita sempre as informagdes mais recentes acerca do produto. Nestes casos,
ndo € necessaria a alteragdo do UFI.

7.4.4 Tratamento técnico das atualizacoes

Embora exijam ou devam originar uma atualizacao das informac0es submetidas (dependendo
da razdo juridica ou voluntaria), as alteragdes descritas acima podem ser tratadas de forma
diferente pelo sistema disponibilizado pela ECHA a nivel técnico para responder as
necessidades dos utilizadores finais, ou seja, os centros antivenenos.

Do ponto de vista do transmitente, poderd sempre aparecer como uma atualizacdo das
informacbes submetidas, mas de um ponto de vista técnico, diferentes alteragGes
(enumeradas no anexo VIII, parte B.4.1, ou ndo) podem dar origem a diferentes «cenarios»
gue tém diferentes consequéncias para o utilizador final (ou seja, os organismos nomeados e
os centros antivenenos). Sdo estes:

@) Adicao de informacdo (por exemplo, um novo nome comercial adicional, nova
embalagem adicional, novo UFI adicional para componente de MIM); as informacgdes
originalmente submetidas continuam a ser pertinentes para o centro antivenenos
(por exemplo, a mistura a colocar no mercado com o nome original, para além da
nova mistura). No sistema, isto é referido como «atualizagdo» quando a
composicao da mistura permanece a mesma. Ambas as versdes continuam a ser
potencialmente relevantes para os centros antivenenos e para 0s organismos
nomeados.

(i) Substituicdo de informacg0Oes antigas que ja ndao sejam pertinentes por novas
informacodes (por exemplo, nova classificacdo devido a alteragdes nos critérios - a
classificacdo original deixou de ser pertinente; novas informagdes de contacto para
acesso rapido a informacgdes adicionais sobre o produto - as informacbes de
contacto originais ja ndo sdo validas); as informacgoes originalmente submetidas ja
ndo sdo pertinentes para os responsaveis pela resposta de emergéncia, mesmo para
produtos que ja se encontrem no mercado, devendo ser tidas em conta apenas as
novas informacgdes. No sistema, isto é também referido como «atualizagdo» quando
a composicdo da mistura permanece a mesma, como no caso anterior.

(iii) Criagdo de uma «submissao» tecnicamente nova, uma vez que uma alteracao na
composicdo leva, efetivamente, a colocacao de duas misturas diferentes no
mercado; os dois conjuntos de informacdo (relativos a composigao original e a
nova) continuam a ser pertinentes (ambos os produtos podem permanecer no
mercado por muito tempo). Continua a ser uma atualizacao do ponto de vista
regulamentar, mas, tecnicamente, torna-se uma «nova notificagdo apds uma
alteracao significativa da composicao».
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Exemplos e esclarecimentos

O quadro 5 abaixo apresenta alguns exemplos de alteracbes e os cenarios associados. Na
maioria dos casos, aplicam-se a submissdes individuais e agrupadas. A seccao seguinte (7.4.5)
contém informacdes especificas para atualizacdes de submissdes agrupadas, quando diferentes
das submissdes individuais.
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Quadro 6: Exemplos de possiveis alteracées que exigem uma atualizagdo e cenarios
correspondentes.

Alteracoes Cenario desencadeado Opgcao técnica

Adicdo apenas de um novo nome Cenario (i) - adicdo de Atualizagao

comercial®, informacdo.

Adicdao apenas de um novo UFI®, Cenario (i) — adicdo de Atualizagao
informacao.

Modificagdo da classificacdo em termos Cenario (ii) - substituicdo de | Atualizagdo

de perigo para a saude ou de perigo informacOes antigas (ou

fisico(® apds alteracdo dos critérios de seja, que ja ndo sejam

classificagao. pertinentes) por novas.

Adicao de novas informacdes Cenario (i) - adicdo de Atualizagao

toxicologicas (por exemplo, informacao.

disponibilizagdo de resultados de novos

ensaios da mistura). As informacdes

existentes continuam a ser validas.

Nova embalagem Cenario (i) — adicdo de Atualizacdo
informacdo.

Nota: a mistura na embalagem original

pode permanecer no mercado durante

muito tempo.

Adicdao de um componente num GCI Cenario (i) - adicao de Atualizacdo

existente (por exemplo, de um novo informacao.

fornecedor)

Alteracdo do niumero de telefone para um | Cenario (ii) - substituicdo de | Atualizacao

acesso rapido a informagodes adicionais informacOes antigas por

sobre o produto novas.
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Alteracoes

- Adicdo, substituicdo®, supressao de
componente(s).

- O fornecedor altera o UFl da MIM devido
a alteracdes na composicao da MIM, que
afeta a composi¢do da mistura final.

(Para submissodes agrupadas com
perfumes ou identificadores genéricos de
produto, ver seccao 7.4.5 abaixo).

A composicao muda e ndo pode ser
considerada igual a original.

Modificacdo dos intervalos de
concentracgdo notificados para além do
intervalo indicado.

A composicdo muda e ndo pode ser
considerada igual a original.

Modificacdo da concentracao exata
notificada para além do intervalo
indicado.

A composicdo muda e ndo pode ser
considerada igual a original.

Modificagdo do intervalo de concentragao
comunicado de um ou mais
componentes, fora do intervalo indicado
na féormula-padrao.

A composicdo muda e ndo pode ser
considerada igual a original.

Adicdo de um GCI que ndo estava
presente na submissdo original
(independentemente de incluir ou ndo um
componente existente).

Cenario desencadeado

Cenario (iii) - criagdo de
uma «notificagao»
tecnicamente nova.

Nota: tem de ser fornecido
um novo UFI.

Cenario (iii) - criacdo de um
«registo de notificacdao»
novo.

Nota: tem de ser fornecido
um novo UFI.

Cenario (iii) - criagdo de um
«registo de notificagao»
novo.

Nota: tem de ser fornecido
um novo UFI.

Cenario (iii) — criagdo de um
«registo de notificacdo»
novo.

Nota: tem de ser fornecido
um novo UFI.

Cenario (iii) — criagdo de um
«registo de notificacdo»
novo.

Nota: tem de ser fornecido
um novo UFI.

Opgcao técnica

Nova notificacdo
apos alteracao
significativa da
composicao

Nova notificacdo
apos alteragao
significativa da
composicao

Nova notificacao
apos alteracao
significativa da
composicao

Nova notificacao
apos alteracao
significativa da
composicao

Nova notificacdo
apos alteracao
significativa da
composicao

Notas relativas ao quadro:

(@) Fundamentagao: os produtos com o identificador antigo podem continuar no mercado
durante um periodo de tempo ndo especificado.

(b) A classificagdo de uma mistura pode ser alterada quando se chega a acordo quanto a uma
nova classificagao harmonizada de um componente numa mistura ou quando surgem novas
informagdes. Além disso, os critérios de classificagdo constantes do anexo I do CRE podem
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ser revistos através de APT. Nesse caso, a atualizagdo torna-se exigivel o mais tardar quando
a nova classificagao entra em vigor.

(c) A substituicdo, neste caso, diz respeito a um componente quimicamente diferente. Se um
componente for substituido por outro que seja quimicamente idéntico (isto €, mesma
composicao e perfil de risco), mas, por exemplo, proveniente de um fornecedor diferente,
nao se considera que se trate de uma substituicao.
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7.4.5 AtualizagcOes - casos especiais com identificadores genéricos de
componente

Quando sdo incluidos ingredientes abrangidos pelos identificadores genéricos de componente
«perfumes» ou «corantes» (ver secgdo 5.3), ndo é necessario efetuar uma atualizagdo se for
adicionado, substituido ou removido da mistura um perfume ou um corante relativamente ao
qual pode ser utilizado um identificador genérico de componente. Isto aplica-se desde que a
concentracgdo total dos ingredientes abrangidos pelo identificador genérico de componente
permaneca abaixo do nivel maximo permitido (5 % para perfumes e 25 % para corantes) e
gue nenhum desses ingredientes seja classificado como perigoso para a salde.

Se a concentracao ou o intervalo de concentracdo do componente identificado com o IGC
exceder os limites admissiveis, conforme descrito na seccdo 7.4.2 das presentes orientacoes, é
necessaria uma atualizagdo com um novo UFI. Uma excegdo a esta regra é quando os
componentes existentes inicialmente notificados em conjunto sob um Unico IGC séo divididos
em varios IGC (por exemplo, para refletir uma classificagcao diferente para os perigos fisicos)
ou sdo identificados individualmente com os seus identificadores adequados.

Além disso, para componentes perfumes numa submissdo agrupada que ndo sejam
classificados ou sejam classificados apenas como sensibilizantes cutdneos da categoria 1, 1A
ou 1B ou toxicos por aspiracdo, ndao é necessario indicar a concentragdo (exata ou intervalo)
dos componentes individuais. Isto significa que as variacdes na concentracao dos componentes
dentro dos limites mencionados acima ndo originam uma atualizagdo da submissdo. Esta
disposigao especifica aplica-se aos componentes perfumes ndo necessariamente identificados
com um identificador genérico de componente.

Relativamente a alteragdes efetuadas a componentes declarados como identificadores
genéricos de produtos numa submissdo agrupada, ver a seccao 7.4.6 abaixo.

7.4.6 Atualizacdes — casos especiais com submissdes agrupadas

A notificacdo de uma mistura inicialmente efetuada como uma submissao
normalizada é atualizada para uma submissao agrupada

Quando uma mistura é inicialmente notificada com uma submissdo normalizada (ou seja, ndo
se trata de uma submissdo agrupada), é possivel atualiza-la para uma submissdo agrupada,
de modo a incluir uma ou mais misturas que difiram apenas em relagdao aos perfumes (a
concentracdo total dos diferentes perfumes ndo é superior a 5 %). Ndo é necessario um novo
UFI (ou seja, pode ser utilizado o mesmo UFI para todas as misturas do grupo ou, em
alternativa, pode ser atribuido um UFI diferente a cada mistura).

Adicao, substituicdo e supressao de perfumes (abrangidos e ndo abrangidos por
identificadores genéricos de componente) numa submissao agrupada

Quando os perfumes numa submissdo agrupada sao alterados (adicionados, substituidos ou
suprimidos) numa ou mais misturas do grupo, a lista de misturas e os perfumes que contém,
conforme exigido pelo anexo VIII, secgdo 3.1, tem de ser atualizada. Se a alteragdo dos
perfumes for a Unica alteragdo, ndo é necessario um novo UFL.

Ndo obstante, se um perfume abrangido pelo identificador genérico de componente for
adicionado a uma mistura que ja contenha esse identificador genérico de componente, mas a
concentracdo total dos identificadores genéricos de componente permanecer <5 %, nao é
necessaria uma atualizagao.

Ha que recordar que, se a alteragdo levar a um aumento do teor de perfumes diferentes numa
determinada mistura acima de 5 %, esta ndao pode ser integrada na mesma submissao
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agrupada, tendo de ser efetuada uma nova submissdo. A submissdo agrupada original ndao
necessita de ser atualizada, uma vez que se presume que a mistura original pode permanecer
no mercado.

Nota: As regras relativas as atualizacdes sdo um dos fatores a ter em consideracao quando se
trata de decidir entre uma submissdo normalizada e uma submissdo agrupada. A decisdao tem
de ter em conta, ndo sé a conveniéncia de preparar a submissao inicial, mas também as
consequéncias para futuras atualizagoes.

Exemplos e esclarecimentos

Exemplo 33: Alteragcdes numa submissao agrupada relativa a duas misturas com uma
diferenca nos componentes perfumes, submetida a um organismo nomeado.

SUBMISSAO AGRUPADA DE DUAS MISTURAS COM DIFERENGAS NOS
COMPONENTES PERFUMES

UFI: C4P7-GHVS Nomes dos
ED8M-42DH produtos:

Classificacdo: # - Nome comercial

1
Categoria de produto: #

- Nome comercial

2
Componentes comuns Percentagem Conc. real® Classificagao®
Nome quimico comp. A 60 %-80 % Nao classificado
Nome quimico comp. B 7 %-10 % Outra
Nome quimico comp. C 11 %-14 % Elevada preocupacéao
Nome quimico comp. D 1 %-2 % Elevada preocupacao
Componentes perfumes Percentagem Conc. real® Classificagao®
no Nome comercial 1
Nome quimico perfume 1 1 %-4 % 1,5 Outra
Nome quimico perfume 3 1 %-2 % 1,1 Elevada preocupacédo
«Perfume MIM» 1 %-4 % 1,8 Outra
UFI: A67T-VHG2-DMM4-
NH2A
Componentes perfumes Percentagem Conc. real® Classificagao®
no Nome comercial 2
Nome quimico perfume 2 0,3 %-0,6 % 0,4 Elevada preocupacao
Nome quimico perfume 4 N3o aplicavel 0,5 Outra (sens.

(mas <5 %) cutanea, cat. 1)
Perfumes (Identificador 3-5 % 2 Nao classificado
genérico de componente)
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A concentracao total de perfumes identificados com um determinado identificador genérico de
componente em cada mistura ndo pode exceder 5 % [B.3.2.3].

Os perfumes ndo classificados ou apenas classificados como sensibilizantes cutaneos da
categoria 1, 1A ou 1B ou toxicos por aspiracdo nao precisam de informagoes sobre a
concentracdo se a concentracao total desses perfumes em cada mistura nao exceder 5 %
[B.3.4.2].

Notas relativas aos quadros:

(a) As concentracdes reais sao notificadas apenas para efeitos de calculo interno; nao é
obrigatodrio indica-las na submissao.

(b) As classificacoes estao indicadas neste exemplo dentro de trés categorias: «elevada
preocupacao» (lista de classificacoes em B.3.4.1), «outra» (todas as outras classificacoes de
perigo) e «nao classificado».

Podem ser efetuadas as alteracdes seguintes que afetam as informagoes incluidas na
submissdo exemplificadas acima:

Alteracdo da concentracado de identificadores genéricos de componente

Se a concentragao total dos componentes indicados com o IGC perfumes for alterada
para além do intervalo original, mas continuar a ndo exceder 5 %, é necessario efetuar
uma atualizacdo, mas o UFI pode permanecer o mesmo.

Alteracdo da concentracdo do componente perfume classificado

Se a concentracao do Nome quimico perfume 2 for alterada para <0,3 % ou >0,6 %, é
necessario efetuar uma atualizagdo com um novo intervalo de concentragao para Nome
quimico perfume 2, mas ndo € necessaria uma lista atualizada. Ndo é necessario um
novo UFI.

Adicdo de perfume classificado a uma mistura numa submissdo agrupada

- Se o Nome quimico perfume 1 for adicionado ao Nome comercial 2, é necessaria uma
lista atualizada. Ndo é necessario um novo UFI.

- Se um perfume classificado, nao declarado entre os componentes, for adicionado a uma
das misturas, Nome comercial 1 ou Nome comercial 2, é necessario atualizar os
componentes e a lista. Nao é necessario um novo UFI.

Adigdo de perfume ndo classificado a uma mistura numa submissao agrupada

- Se for adicionado um perfume nao classificado em funcdo dos seus perigos para a
salde (que pode ser identificado pelo IGC), mas a concentracdo total dos componentes
identificados pelo mesmo identificador genérico de componente permanecer dentro do
intervalo original, ndo é necessario efetuar uma atualizacdo.

- Se um perfume ndo classificado em fungdo dos seus perigos para a salde for
adicionado e indicado com o nome quimico, é necessario atualizar a composicdo. Se a
concentracao total deste perfume, juntamente com os componentes identificados
através dos identificadores genéricos de componente, permanecer <5 %, a
concentragdo ndo tem de ser indicada [B.3.4.2].
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Supressdo de perfume classificado numa mistura de uma submisséo agrupada

- Se o Nome quimico perfume 3 for removido do Nome comercial 1, é necessario
atualizar os componentes € a lista. Ndo € necessario um novo UFI.

Nota: a concentracao total de todos os perfumes contidos em cada mistura do grupo pode
exceder 5 % quando sdo considerados tanto os perfumes que variam como os perfumes
comuns. Se os perfumes que variam numa mistura especifica excederem 5 %, esta mistura
ndo pode ser agrupada e é necessaria uma submissdo separada para essa mistura (com um
novo UFI).

7.5 Validade da submissao

Na pratica, muitos produtos podem permanecer no mercado (nas prateleiras, em armazéns ou
em casa) durante anos apdés uma empresa ter deixado de comercializar esses produtos. Os
centros antivenenos podem, portanto, precisar de informagdes em caso de exposicao acidental
a esses produtos. Por conseguinte, as submissdes relacionadas com esses produtos ndao podem
simplesmente ser retiradas ou suprimidas apds o produto deixar de ser comercializado ou apds
a ultima colocagdo no mercado.

N3o é possivel estabelecer, para cada produto - com base no tipo, utilizacdo e mercado — um
prazo especifico apds o qual é possivel excluir, com uma certeza razoavel, a possibilidade de
exposicdo a uma mistura pelos consumidores, profissionais e até utilizadores industriais. Por
este motivo, em principio, as informagoes permanecem indefinidamente disponiveis para os
organismos nomeados e para os centros antivenenos (e em geral para o pessoal responsavel
pela resposta de emergéncia).

E da responsabilidade do importador/utilizador a jusante certificar-se de que a submissdo esta
correta a qualquer momento e manté-la atualizada até a ultima data de colocacdo no mercado.
No entanto, as empresas tém a possibilidade de indicar as autoridades a cessacdo da sua
atividade no que diz respeito a uma mistura especifica (ou seja, a mistura ja ndo é colocada
num ou mais mercados). Caso a empresa tome conhecimento de novas informacoes
pertinentes apds a ultima colocagdo no mercado, recomenda-se que as informacoes
submetidas para efeitos do anexo VIII sejam atualizadas voluntariamente para facilitar o
trabalho dos responsaveis pela resposta de emergéncia. Importa salientar que, apds a ultima
colocacdao no mercado, os organismos nomeados e/ou centros antivenenos podem solicitar
informac0des adicionais junto dos transmitentes, se necessario por razoes de emergéncia ou
para analise estatistica, para melhorar as medidas de gestdo dos riscos no contexto do

anexo VIII, parte A, ponto 3.2. Fica ao critério de cada Estado-Membro decidir se aplica uma
data-limite para «limpar» as informagdes das suas bases de dados por razées de ordem
pratica, por exemplo 20-25 anos apds o transmitente ter indicado a cessagdo da sua atividade
(diminuindo a probabilidade de um incidente), ou, por exemplo, apés 10 anos caso nao
tenham surgido incidentes envolvendo a mistura durante esse periodo.
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8. Apoio adicional

Segue-se uma lista de fontes adicionais de informacdo e ferramentas de apoio, que podem ser
pertinentes e estdo atualmente disponiveis:

Sitio Web dos Centros Antivenenos da ECHA (https://poisoncentres.echa.europa.eu/)

Portal de submissao da ECHA e
o PCN: um guia pratico
o Manual de contas da ECHA

- Resumo das decisées dos Estados-Membros em relacdo a aplicacdo do anexo VIII do
Regulamento CRE;

- Atualizagbes das «Noticias» no projeto dos centros antivenenos da ECHA;

- Perguntas e respostas frequentes que sao regularmente atualizadas sobre varios temas
relacionados com o anexo VIII;

- Gerador de UFI e guia do utilizador em todas as linguas da UE;
- Formato PCN e documentacgao de apoio (incluindo modelo de dados);
- Sistema europeu de categorizagao de produtos e respetivo manual;

- Paginas de apoio especifico, por exemplo para a indUstria («Etapas para a industria»,
como apoio ao cumprimento das obrigagdes passo a passo);

- Publicacdes, por exemplo material «<Em sintese»;
- Animagoes.

Sitio Web da ECHA, seccdo de apoio (https://echa.europa.eu/pt/support), que contém
varios materiais de apoio para além das orientagoes, incluindo:

- Webinars

- Servigo de assisténcia
Servigos nacionais de assisténcia
Os servigos nacionais de assisténcia foram criados como o primeiro ponto de contacto para
guestdes sobre aconselhamento regulamentar na sua lingua. Pode encontrar aqui mais

informagdes sobre o seu servigo nacional de assisténcia:
https://echa.europa.eu/support/helpdesks



https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support
https://echa.europa.eu/support/helpdesks
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