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Observacao
Primeira edicdo

Atualizacdo rapida do guia de orientagdo apenas para:

(i) ter em conta a plena entrada em vigor do
Regulamento CRE em 1 de junho de 2015 (ou seja, eliminar
as referéncias a legislagdo anterior);

(i) ter em conta o fim do periodo de transicdo para a
rotulagem das misturas de acordo com a Diretiva
Preparagoes Perigosas (DPP) e para a classificacdo dos seus
componentes de acordo com a Diretiva Substéancias
Perigosas (DSP);

(iii) eliminar as informacgdes obsoletas e desatualizadas que
deixaram de ser relevantes e sdo suscetiveis de induzir em
erro;

(iv) reformular o documento de acordo com a atual
identidade institucional.

Em particular, a atualizagao inclui as seguintes adaptacgoes:

- Substituicdo do Indice original por uma nova versdo em
conformidade com o modelo normalizado dos guias de orientagao
da ECHA;

- Eliminagdo da seccdo 4 original relativa ao periodo de transicéo
para o CRE (e, consequentemente, a renumeragao da antiga
seccao 5 e seguintes); as informagoes relevantes sobre as
disposicdes transitdrias aplicaveis foram transferidas para uma
subseccdo da secgdo 3 («Implementacdao do CRE»);

- Eliminagao da figura 8.1 (na seccao 8 original) por ndo estar em
consonancia com a abordagem atual e ser suscetivel de induzir em
erro;

- Restruturagdo e atualizagdo da secgdo 9 (originalmente 10)
relativa as fontes relevantes de informacao;

- Clarificagdo na secgdao 16 (originalmente 17) sobre os requisitos
para atualizar uma FDS em vigor desde 1 de junho de 2015.
Aditamento da referéncia ao artigo 31.0, n.o 3, do REACH, com a
redacdo que lhe foi dada pelo CRE em 1 de junho de 2015;

- Aditamento na secgdo 17 (originalmente 18), relativa a
notificacdo ao Inventario de C&R, da nova opcao disponivel que
consiste na criagdo de um ficheiro XML agrupado contendo mais
notificacdes de C&R;

- Aditamento na secgdo 18 (originalmente 19) de uma clarificagdo
para precisar que a FDS atualizada deve ser distribuida a todos os
destinatarios a quem tenha sido fornecida a substancia ou a
mistura nos 12 meses precedentes;

- Eliminagao na secgdo 19 (originalmente 20), relativa ao nome
quimico alternativo, de texto referente as obrigagdes em vigor
antes de 1 de junho de 2015;

- Redugdo na secgdo 21 (originalmente 22) das informagdes sobre
o modo de apresentar uma proposta de classificacdo e rotulagem
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harmonizadas e apresentacgdo da referéncia ao guia de orientagdo
especifico atualizado;

- Aditamento na secgao 25 (originalmente 26), relativa aos FIIS,
da possibilidade de contactar o servigo de assisténcia da ECHA para
obter as informagdes de contacto dos membros dos FIIS em causa;

- Divisdo do anexo 2 (Glossario) em abreviaturas e glossario, e
transferéncia das abreviaturas para uma nova lista no inicio do
guia de orientagao;

- Substituicdo da palavra «Comunidade» por «Unido» em todo o
documento, salvo em caso de citacao de texto juridico;

- Atualizagdo e aditamento de referéncias a documentos de
orientacado relevantes e outros materiais de apoio ao longo do
documento.

Retificagao limitada a:

- Eliminagdo, no quadro 10, da indicagdo da obrigagao de apor
avisos tateis nos aerossois e recipientes dotados de sistemas de
pulverizacdo selados e contendo substédncias ou misturas que
apresentam apenas perigo de aspiragao;

- Atualizagao, no quadro 10, do nome da classe «Gases
inflamaveis» para estar de acordo com a 4.2 APT.

Atualizacdo rapida do guia de orientagdo para: i) ter em conta o
fim do periodo de transicao para a rotulagem das misturas de
acordo com a DPP; ii) ter em conta as adaptagdes ao progresso
técnico e cientifico (APT) (9.2-12.2) do Regulamento CRE; iii)
remover informagdes obsoletas e desatualizadas.

Em particular, a atualizacao inclui as seguintes adaptagdes:

- Eliminacao do texto relativo ao periodo de transicao para a
aplicacdo dos requisitos do CRE, em especial nas secgoes 3, 4, 12
e 13, incluindo a eliminagao da anterior seccao 3.3 «Transicdao para
o CRE» e a mudanga de nome da seccao 4, anteriormente
denominada «Semelhancas e diferencas do CRE em relagdo a DSP
e a DPP», para «Descricdo geral do Regulamento CRE>»;

- Eliminagao das referéncias aos foruns de intercambio de
informacgdes sobre uma substancia (FIIS) na seccao 24 (antiga
secgdo 25);

- Eliminagdao do anexo 1 relativo a exemplos de ensaios-piloto do
sistema GHS da ONU de 2008, para a aplicacao dos critérios de
classificagdo das misturas;

- Fusdo das antigas seccoes 4.1 «Classificacdo das substancias» e
4.3 «Classificagao das misturas» na nova secgao 4.1 «Classificacao
das substancias e misturas»;

- Fusdo das antigas secgoes 11 «Classificacdo de substancias» e 12
«Classificagdo de misturas» na nova secgdo 11 «Classificacdo de
substancias e misturas»;

- Aditamento da nova seccdo 11.6 «Etapa 5: Rever a classificagao,
se necessario»;

- Substituicdo das referéncias a IUCLID 5 por referéncias a
IUCLID 6 na secgdo 16.4 (antiga seccdo 17.4);

- Atualizacao das ligagdes desatualizadas ou quebradas;
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- Atualizacao da lista de abreviaturas e dos termos do glossario;
- Utilizagdo do termo «secgdo» em vez de «capitulo»;
- Renumeragdo das secgoes;

- Reformatagao do documento.
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Prefacio

O presente documento fornece orientagGes sobre as principais caracteristicas e
procedimentos estabelecidos no Regulamento (CE) n.o 1272/2008 relativo a classificacdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas (Regulamento CRE ou apenas «CRE»),
gue entrou em vigor em 20 de janeiro de 2009 nos paises da Unido Europeia (UE) e tem
agora relevancia nos paises do Espaco Econdmico Europeu (EEE) (ou seja, foi
implementado nos paises da UE e na Noruega, na Islandia e no Listenstaine)?!.

A presente atualizacdo do documento tem por objetivo apresentar uma descricao geral das
obrigacdes no ambito do CRE. Para orientacdes mais pormenorizadas sobre classificacdo e
rotulagem de acordo com os critérios do CRE e para informacGes sobre aspetos gerais
relativos a todas as classes de perigo, recomendamos a consulta do texto juridico do
proprio Regulamento CRE, nomeadamente os seus anexos, em conjunto com as
orientagdes mais especificas fornecidas no Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos
critérios do Regulamento CRE e no Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos
termos do Regulamento (CE) n.o 1272/2008.

Como também podera ter de cumprir as disposicdes do Regulamento (CE) n.o 1907/2006%
(Regulamento REACH ou apenas «REACH»), destacamos ao longo do presente guia de
orientagdo as obrigacGes REACH pertinentes no contexto do Regulamento CRE. Além disso,
indicamos os documentos de orientagao relativos ao Regulamento REACH que podem
ajudar na aplicacdo do Regulamento CRE.

1 O Regulamento CRE foi incorporado no Acordo EEE pela Decisdo do Comité Misto do EEE n.o 106/2012, de
15 de junho de 2012, sobre uma alteragdo ao anexo II (Regulamentacdo técnica, normas, ensaios e certificacdo)
do Acordo EEE (JO L 309 de 8.11.2012, p. 6-6).

2 Regulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo
ao registo, avaliagdo, autorizacao e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.o 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.o 1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as

Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comisséo (JO L 369 de 30.12.2006, versao
corrigida no JO L 163 de 29.5.2007, p. 3).


https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
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Abreviaturas

ADN

ADR

ATE

APT

RPB

Inventario de C&R
CAS
CRH

Regulamento CRE

CMR
FSC
CSR
DPP

DSP

ECHA

Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias
Perigosas por Via Navegavel Interior, anexo a resolugdo n.o 223, tal
como alterada, do Comité dos Transportes Interiores da Comissdo
Econdmica das Nagdes Unidas para a Europa

Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias
Perigosas por Estrada, ao abrigo da Diretiva-Quadro 94/55/CE, tal
como alterada

Estimativa da toxicidade aguda: os valores da toxicidade aguda sao
expressos como valores (aproximados) DLso (por via oral, cutdnea) ou
CLso (por via inalatodria), ou como ATE.

Adaptacao ao progresso técnico e cientifico (no presente guia de
orientacdo, «APT» indica uma APT do Regulamento CRE)

Regulamento Produtos Biocidas: Regulamento (UE) n.o 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, que
revoga a Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de fevereiro de 1998, relativa a colocacdo de produtos biocidas no
mercado, tal como alterada [JO L 123 de 24.4.1998, p. 1], em vigor
desde 1 de setembro de 2013

Inventario de classificacdo e rotulagem
Servigo de Resumos de Quimica (Chemical Abstracts Service)

Classificag@o e rotulagem harmonizadas

Regulamento (CE) n.o 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo,
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.o 1907/2006

Cancerigena, mutagénica, toxica para a reproducdo
Fecho de seguranga para criancgas
Relatério de Seguranca Quimica (Chemical Safety Report)

Diretiva Preparacdes Perigosas: 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 classificagdo,
embalagem e rotulagem das preparagdes perigosas

Diretiva Substancias Perigosas: Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de
27 de junho de 1967, relativa a aproximacdo das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
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EEE Espaco Econdmico Europeu

EINECS Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado

CE Comissao Europeia

UE Unido Europeia

LCG Limite de concentracdao genérico

GHS Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de
Produtos Quimicos (das Nagodes Unidas): define os critérios acordados
internacionalmente pelo Conselho Econdémico e Social (ECOSOC) da
ONU para a classificacdo e rotulagem de substancias e misturas
perigosas

HSDB Banco de dados sobre substancias perigosas

OACI «0rganizacdo da Aviacdo Civil Internacional»; refere-se ao anexo 18
da Convencdo sobre Aviacao Civil Internacional, «Transporte Seguro
de Mercadorias Perigosas por Via Aérea»

IMDG «Codigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias
Perigosas»

IPCS Programa Internacional de Seguranca Quimica

IRIS Sistema Integrado de Informacdo de Riscos

IUCLID Base de Dados Internacional de Informagdes Quimicas Uniformes

IUPAC Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

Fator-M Fator multiplicador

NICNAS Sistema Nacional de Avaliacdo e Notificacdo de Produtos Quimicos
para a Industria (National Industrial Chemicals Notification and
Assessment Scheme) (Australia)

NIOSH Instituto Nacional para a Seguranca e Saude no Trabalho (National
Institute of Occupational Safety and Health) (Estados Unidos da
América)

OCDE Organizacao de Cooperacdo e de Desenvolvimento Econémicos

OSHA Administracdo da Seguranca e da Saude no Trabalho (Occupational

Regulamento PIC

RPF

Safety and Health Administration) (Estados Unidos da América)

Regulamento relativo ao procedimento de prévia informacéo e
consentimento; Regulamento (UE) n.o 649/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativo a exportacao
e importacdo de produtos quimicos perigosos (reformulagdo)

[JO L 201 de 27.7.2012, p. 60]

Regulamento Produtos Fitofarmacéuticos: Regulamento (CE)

n.o 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
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(Q)SAR

Relacdes Estrutura-Atividade (Quantitativas)

Regulamento REACHRegulamento (CE) n.o 1907/2006 do Parlamento Europeu e do

RID

RTGD

RTECS

LCE

FDS

SVHC

ATP

Toxline
TOXNET

UFI

ONU

EPA dos EUA

Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacao,
autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a
Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a

Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.o 793/93 do
Conselho e o Regulamento (CE) n.o 1488/94 da Comissdo, bem como
a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao

Regulamento relativo ao Transporte Internacional Ferroviario de
Mercadorias Perigosas ao abrigo da Diretiva-Quadro 96/49/CE
[anexo 1 do apéndice B - Regras Uniformes relativas ao Contrato de
Transporte Ferroviario Internacional de Mercadorias (CIM) da COTIF
(Convengao relativa aos Transportes Internacionais Ferroviarios)], tal
como alterado

Recomendacdes sobre o Transporte de Mercadorias Perigosas (Nacdes
Unidas)

Registo de Efeitos Toxicos das Substancias Quimicas
Limite de concentracdo especifico

Ficha de dados de seguranca

Substancia que suscita elevada preocupagao

Avisos tateis de perigo

Base de dados de literatura em linha sobre toxicologia
Rede de dados toxicoldgicos

Identificador Unico de férmula

Organizacao das Nacdes Unidas

Agéncia de Protegdo do Ambiente dos Estados Unidos da América
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1. Introducao

1.1 Sobre estas orientacoes

O presente guia de orientagao foi elaborado para ajuda-lo a encontrar as informacdes de
que necessita sobre os requisitos do Regulamento (CE) n.o 1272/2008 relativo a
classificagao, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (o Regulamento CRE, que
entrou em vigor em 20 de janeiro de 2009; ver
https://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/legislation). Ser-lhe-do apresentadas as
principais caracteristicas e procedimentos do CRE, recomendando-se, contudo, a consulta
do texto legislativo para obter mais informacgdes e confirmar a boa compreensao das
orientagdes. No que respeita aos critérios de classificagdo, recomenda-se a consulta do
Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE, que fornece
igualmente orientacdes sobre substancias especificas, sempre que tal for pertinente para
uma dada classificagdo, por exemplo para a classificacdao do nivel de perigosidade de um
metal para o ambiente aquatico. Para orientacdes pormenorizadas sobre os requisitos de
rotulagem e embalagem, recomenda-se a leitura do Guia de orientacdo sobre rotulagem e
embalagem nos termos do Regulamento CRE3.

Muitas das disposicdes do Regulamento CRE estdo estreitamente ligadas a disposicdes do
Regulamento REACH e de outros atos legislativos da Unido. As ligagdes mais pertinentes
para o Regulamento REACH, para o Regulamento (UE) n.o 528/2012 relativo aos produtos
biocidas (Regulamento Produtos Biocidas ou RPB) e para o Regulamento (CE)

n.o 1107/2009 relativo aos produtos fitofarmacéuticos (Regulamento Produtos
Fitofarmacéuticos ou RPF) sdo explicadas sucintamente em seccbes separadas do presente
guia de orientacdo. Além disso, as ligagdes ao REACH sao sucintamente referidas nas
seccOes especificas do presente guia, sempre que tal seja pertinente.

1.2 A quem se destina o presente guia de orientagao?

O presente guia destina-se a fornecedores de substancias e misturas e a produtores ou
importadores de determinados artigos especificos* que tém de aplicar as regras de
classificacao, rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento CRE. Entende-se por
«fornecedor» qualquer fabricante de substancias, importador de substancias ou misturas,
utilizador a jusante, incluindo formulador (produtor de misturas) e reimportador, bem
como qualquer distribuidor, incluindo retalhista, que coloque no mercado substancias
estremes ou contidas em misturas (ver seccdo 2 do presente guia de orientagdo). O
presente guia destina-se a pessoas que ja possuam conhecimentos basicos em matéria de
classificagdo, rotulagem e embalagem. Nao pretende ser uma explicagdao exaustiva de todo
o diploma legal, mas antes apresentar uma perspetiva geral das caracteristicas do
Regulamento CRE.

3 Os dois guias de orientacdo estdo disponiveis em https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-
clp.

4 Os produtores ou importadores de artigos apenas séo afetados pelo Regulamento CRE se produzirem ou
importarem um artigo explosivo, como descrito no anexo I, ponto 2.1, do CRE ou nos casos em que o artigo 7.0
ou 9.0 do REACH contenha disposicdes relativas ao registo ou a notificagdo de uma substancia contida num
artigo.



https://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/legislation
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
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1.3 Em que consiste o CRE e qual o seu fundamento?

O comércio de substancias e misturas é uma questao que diz respeito ndo sé ao mercado
interno (UE/EEE)®, como também ao mercado mundial. A fim de facilitar o comércio
mundial, protegendo simultaneamente a saitde humana e o ambiente, foram
cuidadosamente desenvolvidos, no ambito da Organizacdo das Nacbdes Unidas (ONU),
critérios harmonizados de classificagdo e rotulagem e principios gerais para a sua
aplicacdo. O resultado é denominado Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e
Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) e a sua primeira edicao foi adotada em 2002 (ver
também: http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html).

O Regulamento CRE inscreve-se no seguimento de varias declaracdes da Unido nas quais
esta confirma a sua intencdo de contribuir para a harmonizacgao global dos critérios
relativos a classificagdo e rotulagem através da inclusdo, no direito da Unido Europeia, dos
critérios do GHS internacionalmente acordados. As empresas deverao poder beneficiar da
harmonizacdo a nivel mundial das regras relativas a classificagéo e rotulagem e da
coeréncia entre, por um lado, as regras de classificacdo e rotulagem aplicaveis ao
fornecimento e utilizacdo e, por outro lado, as aplicaveis ao transporte.

A versdo do Regulamento CRE a que o presente guia de orientagdo se refere é baseada na
7.2 revisdo do GHS da ONU®. O Regulamento CRE incorpora também alguns procedimentos
e caracteristicas do anterior sistema de classificacdo e rotulagem da UE, representado pela
Diretiva 67/548/CEE [«Diretiva Substancias Perigosas» (DSP)] e pela Diretiva 1999/45/CE
(«Diretiva Preparacdes Perigosas» (DPP)], que ndo fazem parte do GHS da ONU. Por
conseguinte, o Regulamento CRE é semelhante no contelido, mas ndo na forma como o
GHS da ONU é transposto para o quadro juridico de paises terceiros (de notar que podem
existir diferencas entre a implementacdo nos diferentes paises terceiros).

O Regulamento CRE é juridicamente vinculativo em todos os Estados-Membros da
UE/paises do EEE e é diretamente aplicavel a todos os setores da industria. As antigas
diretivas, DSP e DPP, foram revogadas apds um periodo de transicdo, em 1 de junho
de 2015.

1.4 O que é a classificacao, rotulagem e embalagem de
substancias perigosas?

O perigo de uma substancia ou mistura refere-se ao potencial dessa substancia ou mistura
para provocar danos e depende das propriedades intrinsecas da substancia ou mistura.
Neste contexto, a avaliagdo dos perigos € o processo mediante o qual a informacao sobre
as propriedades intrinsecas de uma substancia ou mistura é avaliada de modo a
determinar o seu potencial para provocar danos. Nos casos em que a hatureza e a
gravidade de um perigo identificado preencham os critérios de classificagao, a classificagdo
de perigo consistira na atribuicdo de uma descricdo normalizada desse perigo referente a
uma substancia ou mistura suscetivel de provocar danos devido as suas propriedades
fisicas ou aos seus efeitos na sallde humana ou no ambiente.

5 Tenha em atengdo que, sempre que existir uma referéncia a Unido Europeia (UE) no presente documento, o
termo abrange igualmente os paises do Espago Econémico Europeu (EEE) (Islandia, Listenstaine e Noruega).
Tenha igualmente em atencao que, com a entrada em vigor do Tratado de Lisboa, em 2009, o termo
«Comunidade» foi substituido por «Unido». O Regulamento CRE ainda ndo tinha sido alterado de modo a
implementar esta alteragdo a data da redagdo desta atualizagdo, pelo que o termo «Comunidade» ainda é
utilizado em algumas citagdes do texto juridico efetuadas no presente documento.

¢ Tenha em atenc¢do que o GHS da ONU é revisto de dois em dois anos. A 6.2 (2015) e a 7.2 (2017) revisbes do
GHS da ONU serdo implementadas no Regulamento CRE através da 12.2 APT do CRE.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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Um dos principais objetivos do Regulamento CRE consiste em determinar quais as
propriedades das substancias ou misturas que deverao conduzir a sua classificacdo como
perigosas. De notar que sempre que a expressao «substancias e misturas» for referida no
presente guia de orientagdo, esta abrangera também os «determinados artigos
especificos» sujeitos a classificacdo nos termos do disposto no anexo I, parte 2, do CRE.

Uma vez identificadas essas propriedades e classificada a substancia ou mistura em
conformidade, os fabricantes, importadores, utilizadores a jusante e distribuidores
de substancias e misturas, bem como os produtores e importadores de determinados
artigos especificos, devem comunicar os perigos identificados dessas substancias ou
misturas a outros agentes da cadeia de abastecimento, incluindo os consumidores. A
rotulagem de perigo permite informar o utilizador de uma substancia ou mistura sobre a
classificagdo de perigo dessa mesma substancia ou mistura, alertando-o para a presenca
de um perigo e para a necessidade de gerir os riscos associados.

O Regulamento CRE define regras gerais de embalagem, a fim de garantir a seguranca do
fornecimento das substancias e misturas perigosas (considerando 49 e titulo IV do CRE).

1.5 Em que consiste a avaliacao dos riscos?

A classificacdo de uma substancia ou de uma mistura reflete o tipo e a gravidade dos
perigos intrinsecos dessa substancia ou mistura. Ndo deve ser confundida com a avaliagdo
dos riscos, que se refere a um determinado perigo decorrente da exposicdo real de seres
humanos ou do ambiente a substdncias ou misturas que apresentem esse perigo. A
classificacao e a avaliacao dos riscos apresentam, no entanto, dois denominadores
comuns: a identificacdo e a avaliacao dos perigos.

1.6 Qual o papel da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA ou «a Agéncia»)?

A Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA ou «a Agéncia») é um organismo da UE
criado com o objetivo de gerir os processos REACH. Desempenha um papel fundamental
na aplicacdo dos Regulamentos REACH e CRE (bem como do Regulamento Produtos
Biocidas e do Regulamento PIC’), tendo em vista assegurar a coeréncia em toda a UE.

Através do seu Secretariado e Comités especializados, a Agéncia faculta aos Estados-
Membros e as instituicdes da Unido Europeia pareceres cientificos e técnicos sobre
questodes relativas aos produtos quimicos (substdncias e misturas) que se enquadrem nas
suas competéncias. Algumas das tarefas especificas da Agéncia ao abrigo do
Regulamento CRE incluem:

o facultar a industria orientagdes e instrumentos técnicos e cientificos sobre o modo
como cumprir as obrigacdes do Regulamento CRE (artigo 50.0 do CRE);

o fornecer as autoridades competentes dos Estados-Membros orientagdes técnicas e
cientificas sobre a aplicacdo do Regulamento CRE (artigo 50.0 do CRE);

e prestar apoio aos servicos de assisténcia criados nos termos do Regulamento CRE
(artigos 44.0 e 50.0 do CRE);

e estabelecer e manter um inventario de classificagao e rotulagem (C&R) sob a forma
de uma base de dados e receber notificagbes para o inventario de C&R (artigo 42.0
do CRE);

7 Regulamento (UE) n.o 649/2012 relativo ao procedimento de prévia informagdo e consentimento.



Guia de orientagoes introdutérias sobre o Regulamento CRE
Versao 3.0 - janeiro de 2019 17

e receber propostas de classificacdo harmonizada de substancias das autoridades
competentes dos Estados-Membros e fornecedores, e transmitir o parecer sobre
essas propostas de classificagdo a Comissao (artigo 37.0 do CRE);

e receber, avaliar e decidir sobre a aceitabilidade de pedidos de utilizagdo de um
nome quimico alternativo (artigo 24.0 do CRE); e elaborar e apresentar a Comissao
projetos de derrogacdes dos requisitos de rotulagem e embalagem (artigo 29.0,
n.o 5, do CRE).
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2. Funcoes e obrigacoes no ambito do Regulamento CRE

2.1 FungOes no ambito do Regulamento CRE

As obrigacdes impostas aos fornecedores de substancias ou misturas no ambito do
Regulamento CRE dependerao essencialmente das funcdes que desempenhem em relagao
as substancias ou misturas na cadeia de abastecimento. Por conseguinte, € muito
importante que identifique a sua funcdo no ambito do Regulamento CRE.

Para identificar a sua funcdo, leia as cinco descricdes indicadas no quadro 1, que se
baseiam nas definigdes contidas no artigo 2.0 do CRE. Para mais informagdes sobre as
funcgdes de «utilizador a jusante» ou «distribuidor», pode consultar a publicacao
OrientacOes para os utilizadores a jusante no sitio da ECHA.

Sempre que uma descricdo corresponda as suas atividades, consulte a coluna a direita
dessa descricdo para identificar a sua funcdo no ambito do Regulamento CRE. Leia
cuidadosamente cada uma das descri¢cdes, dado que pode desempenhar mais do que uma
funcdo no ambito do Regulamento CRE.

Tenha em atencdo que as obrigacdes do CRE relativas a classificacao, rotulagem e
embalagem estdo geralmente relacionadas com o fornecimento de substancias ou
misturas. Todavia, independentemente de qualquer fornecimento, a classificacao é
igualmente pertinente para a preparacao correta de um registo ou notificacdo para efeitos
do REACH. Consequentemente, o presente guia também deve ajudar a preparar a
apresentacdo desses documentos no ambito do Regulamento REACH. As obrigacbes de
rotulagem e embalagem ndo sdo, geralmente, pertinentes quando se prepara um registo
ou uma notificacdo para efeitos do Regulamento REACH sem que tenha sido efetuado
qualquer fornecimento.


https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-reach
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Quadro 1 Identificar a sua funcao no ambito do Regulamento CRE

Descrigoes Fungao no ambito do

Regulamento CRE()

1 Qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE que Fabricante (2
fabrique ou extraia uma substancia no estado natural dentro
da UE.

2 Qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE que Importador

seja responsavel pela introdugdo fisica no territério aduaneiro

da UE.
3 Qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE, que Utilizador a jusante 3
nao seja o fabricante nem o importador, e que utilize uma (incluindo formulador/

substancia, estreme ou contida numa mistura, no exercicio das | reimportador)

suas atividades industriais ou profissionais.

4 Qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE, Distribuidor (incluindo
incluindo um retalhista, que apenas armazene e coloque no retalhista)
mercado uma substancia, estreme ou contida numa mistura,

para utilizagdo por terceiros.

5 Qualquer pessoa singular ou coletiva que faca ou proceda a Produtor de artigos (4
montagem de um artigo na UE, sendo o artigo um objeto ao
qual, durante a producgdo, é dada uma forma, superficie ou
desenho especifico que é mais determinante para a sua

utilizagao final do que a sua composicdao quimica.

Notas:

(1) E importante ter em conta que o Regulamento CRE ndo reconhece a funcdo de representante
dnico.

(2) De acordo com o seu sentido habitual na linguagem corrente, o termo «fabricante» pode
abranger quer a pessoa (singular ou coletiva) que produz substancias, quer a pessoa (singular ou
coletiva) que produz misturas (formulador). Contrariamente a esta utilizagdo na linguagem corrente,
o termo «fabricante» nos Regulamentos REACH e CRE apenas abrange a pessoa que produz

substéancias. O formulador é um «utilizador a jusante» na acegdo dos Regulamentos REACH e CRE.
(3) Os distribuidores e os consumidores ndo sao considerados utilizadores a jusante.

(4) Os produtores ou importadores de artigos apenas sdo afetados pelo Regulamento CRE se
produzirem ou importarem um artigo explosivo, como descrito no anexo I, ponto 2.1, do CRE ou nos

casos em que o artigo 7.0 ou 9.0 do REACH contenha disposicbes relativas ao registo ou a notificacao
de uma substancia contida num artigo.
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2.2 Obrigacoes no ambito do Regulamento CRE

O Regulamento CRE impde uma obrigacdo geral de cooperagao a todos os fornecedores da
cadeia de abastecimento, com vista a dar cumprimento aos requisitos relativos a
classificacao, rotulagem e embalagem previstos no regulamento (artigo 4.0, n.o 9, do
CRE). Se ndo for este o0 seu caso, as suas obrigacdes especificas no ambito do
Regulamento CRE dependerao da sua fungdao na cadeia de abastecimento, como
determinado no quadro 1. Os quadros 2 a 5 abaixo estabelecem as obrigacdes de cada
uma das fungoes e indicam as principais seccoes do presente guia de orientagdo que
correspondem a cada caso.

Quadro 2 Obrigacdes dos fabricantes e importadores

Secgoes principais

Obrigacoes no ambito do Regulamento CRE

(o))

1 Devem proceder a classificacdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas nos termos do Regulamento CRE antes de as

colocarem no mercado.

Devem igualmente proceder a classificacdo de substancias nao
colocadas no mercado sujeitas a registo ou notificagao, nos termos do
disposto nos artigos 6.0, 9.0, 17.0 e 18.0 do REACH (artigo 4.0 do
CRE).

2 Devem proceder a classificagdo de acordo com o titulo II do CRE 7-11
(artigos 5.0 a 14.0 do CRE).

3 Devem proceder a rotulagem de acordo com o titulo III do CRE 12 - 14
(artigos 17.0 a 33.0 do CRE).

S
(0]
=

4 Devem proceder a embalagem de acordo com o titulo IV do CRE
(artigo 35.0 do CRE).

5 Caso coloquem substancias no mercado, devem proceder a

o

notificagdo da classificacao e dos elementos de rotulagem para
inclusdo no inventario de C&R criado pela Agéncia (artigo 40.0 do
CRE).

6 Devem adotar todas as medidas razoaveis a sua disposicdo para 17
tomar conhecimento das novas informagodes cientificas ou técnicas
suscetiveis de afetar a classificagdo das substancias ou misturas que
colocam no mercado. Sempre que tomem conhecimento de
informagodes que considerem adequadas e fiaveis, devem efetuar, sem
demora indevida, uma nova avaliagdo da classificacao pertinente
(artigo 15.0 do CRE).
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Obrigacdes no ambito do Regulamento CRE Secgdes principais

7 Em determinados casos, devem assegurar que o rétulo seja

=
o
N

atualizado, sem demora indevida, apds qualquer alteracdo a
classificagdo e rotulagem da substancia ou mistura (artigo 30.0 do
CRE).

8 Se dispuserem de novas informagdes que possam conduzir a uma

S

alteracdo da classificagdo e elementos de rotulagem harmonizados de
uma substancia (anexo VI, parte 3, do CRE), devem apresentar uma
proposta a autoridade competente de um dos Estados-Membros em

gue a substancia é colocada no mercado (artigo 37.0, n.o 6, do CRE).

9 Devem reunir e manter disponiveis todas as informagdes necessarias 19
para efeitos da classificagdo e rotulagem previstas no CRE, durante
um periodo minimo de 10 anos apds a data em que forneceram pela
Ultima vez a substancia ou mistura. Estas informacdes devem ser
conservadas juntamente com as exigidas no artigo 36.0 do REACH
(artigo 49.0 do CRE).

|H
[ee]

10 Os importadores e os utilizadores a jusante que colocam misturas no
mercado devem fornecer determinadas informagdes relativas as
misturas aos organismos dos Estados-Membros responsaveis pela
rececdo dessas informagodes, com vista a formulagcdo de medidas
preventivas e curativas, nomeadamente em situagdes de resposta de

emergéncia na area da saude (artigo 45.0 e anexo VIII do CRE).

8 Ver também as Orientacbes sobre as informagcdes harmonizadas relativas a resposta de emergéncia na drea da
saude.


https://echa.europa.eu/pt/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
https://echa.europa.eu/pt/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
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Quadro 3 Obrigacdes dos utilizadores a jusante (incluindo formuladores /
reimportadores)

Obrigacoes no ambito do Regulamento CRE

Secgoes principais

Devem proceder a classificacdo, rotulagem e embalagem de
substéncias e misturas nos termos do CRE antes de as colocarem no
mercado (artigo 4.0 do CRE). No entanto, também podem adotar a
classificagcdo da substédncia ou mistura ja determinada em
conformidade com o titulo II do Regulamento CRE por outro agente
da cadeia de abastecimento, desde que ndo alterem a composicao da

substancia ou mistura.

Caso alterem a composicdo da substancia ou mistura que colocam no
mercado, devem proceder a sua classificagdo de acordo com o
titulo II do CRE (artigos 5.0 a 14.0 do CRE).

Devem proceder a rotulagem de acordo com o titulo III do CRE
(artigos 17.0 a 33.0 do CRE).

Devem proceder a embalagem de acordo com o titulo IV do CRE
(artigo 35.0 do CRE).

Devem adotar todas as medidas razodveis a sua disposicdo para
tomar conhecimento das novas informacgdes cientificas ou técnicas
suscetiveis de afetar a classificagdo das substancias ou misturas que
colocam no mercado. Sempre que tomem conhecimento de
informagdes que considerem adequadas e fidveis, devem efetuar,
sem demora indevida, uma nova avaliacdao da classificagao

pertinente (artigo 15.0 do CRE).

Em determinados casos, devem assegurar que o rétulo seja
atualizado, sem demora indevida, apds qualquer alteracao a
classificacdo e rotulagem da substancia ou mistura (artigo 30.0 do
CRE).

[}

7-11

12 -14

S
(0]
=

S
(0]
5
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Obrigacoes no ambito do Regulamento CRE Seccodes principais

7 Se dispuserem de novas informagdes que possam conduzir a uma 20
alteracdo da classificacdo e elementos de rotulagem harmonizados
de uma substancia, devem apresentar uma proposta a autoridade
competente de um dos Estados-Membros em que a substancia é

colocada no mercado (artigo 37.0, n.o 6, do CRE).

8 Devem reunir e manter disponiveis todas as informacdes necessarias | 19
para efeitos da classificacdo e rotulagem previstas no
Regulamento CRE, durante um periodo minimo de 10 anos apos a
data em que forneceram pela Ultima vez a substancia ou mistura.
Estas informagBes devem ser conservadas juntamente com as
exigidas no artigo 36.0 do REACH (artigo 49.0 do CRE).

9 Os importadores e os utilizadores a jusante que colocam misturas no | 19°
mercado devem fornecer determinadas informacGes relativas as
misturas aos organismos dos Estados-Membros responsaveis pela
rececdo dessas informacdes, com vista a formulacdo de medidas
preventivas e curativas, nomeadamente em situagdes de resposta de

emergéncia na area da saude (artigo 45.0 e anexo VIII do CRE).

® Ver também as Orientacbes sobre as informagcdes harmonizadas relativas a resposta de emergéncia na drea da
saude.


https://echa.europa.eu/pt/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
https://echa.europa.eu/pt/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
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Quadro 4 Obrigacdes dos distribuidores (incluindo retalhistas)

Obrigacoes no ambito do Regulamento CRE Seccodes principais

1 Devem proceder a rotulagem e embalagem de substéncias e 12 - 15

misturas que colocam no mercado (artigo 4.0 do CRE).

2 Podem utilizar a classificacdo da substancia ou mistura ja

[e)}
o
i«

determinada em conformidade com o titulo II do Regulamento CRE
por outro agente da cadeia de abastecimento, por exemplo através
das informagdes fornecidas numa ficha de dados de segurancga
(artigo 4.0 do CRE).

3 Devem proceder a rotulagem de acordo com o titulo III do CRE 12 - 15
(artigos 17.0 a 33.0 do CRE).

4 Devem assegurar que a embalagem esta de acordo com o titulo IV 12 e 14
do CRE (artigo 35.0 do CRE).

5 Devem reunir e manter disponiveis todas as informacdes necessarias | 19
para efeitos da classificacdo e rotulagem previstas no
Regulamento CRE, durante um periodo minimo de 10 anos apés a
data em que forneceram pela ultima vez a substancia ou mistura.
Estas informagBes devem ser conservadas juntamente com as
exigidas no artigo 36.0 do REACH (artigo 49.0 do CRE).

No caso de utilizarem a classificagdo da substancia ou mistura ja
determinada por outro agente da cadeia de abastecimento, devem
assegurar-se de que todas as informagdes exigidas para efeitos de
classificagdo e rotulagem (por exemplo, ficha de dados de
seguranga) se mantém disponiveis durante um periodo minimo de
10 anos apds a data em que forneceram pela Ultima vez a

substancia ou mistura.
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Quadro 5 Obrigacoes dos produtores de determinados artigos especificos

Obrigacoes no ambito do Regulamento CRE Seccoes principais

1 No caso de produzirem ou colocarem no mercado artigos explosivos, 6-14
tal como descritos no anexo I, ponto 2.1, do CRE, devem proceder a
classificacao, rotulagem e embalagem desses artigos nos termos do

Regulamento CRE antes de os colocarem no mercado (artigo 4.0 do

CRE).
17,19, 20
Sédo aplicaveis as mesmas obrigacdes dos importadores (ver quadro 2
acima), com excecdo da obrigagdo de notificagdo da Agéncia.
2 Devem igualmente proceder a classificacdo de substancias nao 6-11

colocadas no mercado sujeitas a registo ou notificagdo nos termos do
disposto no artigo 7.0, n.os 1, 2 e 5, ou no artigo 9.0 do REACH
(artigo 4.0 do CRE). Devem proceder a classificagdo de acordo com o
titulo II do CRE (artigos 5.0 a 14.0 do CRE).
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3. Implementacao do Regulamento CRE

3.1 Por onde comecgar?

O primeiro passo consiste em compreender o Regulamento CRE e as implicacdes do
mesmo na sua atividade.

Deve, assim:

e elaborar um inventario das suas substancias e misturas (incluindo as substancias
contidas em misturas) e das substancias contidas em artigos, bem como identificar
os seus fornecedores e clientes e a forma como utilizam essas substancias. E
provavel que ja tenha reunido muitas destas informagdes no ambito do
Regulamento REACH;

e avaliar as necessidades de formacdo do pessoal técnico e administrativo pertinente
na sua empresa;

e acompanhar os sitios da autoridade competente do seu pais e da Agéncia, a fim de
se manter a par da evolucdo dos regulamentos e das respetivas orientagoes; e

e procurar aconselhamento junto das associacdes comerciais pertinentes sobre o
apoio que estas lhe podem oferecer.

Dado que o Regulamento REACH, o Regulamento (UE) n.o 528/2012 relativo aos
produtos biocidas, o Regulamento (CE) n.o 1107/2009 relativo aos produtos
fitofarmacéuticos e o Regulamento CRE estdo estreitamente interligados,
recomenda-se que os processos do CRE sejam planeados em conjunto com os
processos relativos ao Regulamento REACH e a estes outros regulamentos, se
aplicavel.

3.2 O que é necessario fazer?

Se for um fabricante, importador ou utilizador a jusante, deve classificar as suas
substéncias e misturas, em conformidade com os critérios do CRE. Deve garantir que os
seus rétulos e embalagens estao em conformidade com os requisitos do CRE, e que as
fichas de dados de seguranca (FDS), nos termos do artigo 31.0 e do anexo II do REACH??,
refletem estas informagdes em conformidade com o Regulamento CRE (artigo 4.0 do CRE).

Se for um distribuidor, deve assegurar a rotulagem e embalagem das suas substancias e
misturas de acordo com os titulos III e IV do CRE, antes de as colocar no mercado. Para
cumprir esta obrigagdo, pode utilizar as informacdes fornecidas, por exemplo, nas FDS que
acompanham as substancias e misturas (artigo 4.0, n.o 5, do CRE).

Para ter uma ideia da dimensao do trabalho envolvido, deve estar preparado para:

e aplicar os critérios do CRE as suas substancias e misturas!!. Importa referir que
algumas das substancias ou misturas que ndo foram classificadas como perigosas

10 A partir de 1 de junho de 2015, com a redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2015/830.

1 Os produtores ou importadores de artigos apenas sdo afetados pelo Regulamento CRE se produzirem ou
importarem um artigo explosivo, como descrito no anexo I, ponto 2.1, do CRE ou nos casos em que o artigo 7.0
ou 9.0 do REACH contenha disposicoes relativas ao registo ou a notificacdo de uma substancia contida num
artigo.
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nos termos da DSP e da DPP poderao ser classificadas como perigosas nos termos
do Regulamento CRE;

e ter em consideragao as informagdes que possam estar disponiveis sobre
substancias sujeitas a registo nos termos do REACH. Podera ter de contactar os
seus fornecedores para obter mais informagdes; e

e contactar os seus fornecedores para se inteirar da forma como aplicaram o
Regulamento CRE e como este afeta as substancias ou misturas que utiliza. Se
formular novas misturas utilizando outras misturas como ingrediente («misturas a
base de misturas»), tera de contactar os seus fornecedores para saber que
informacOes sobre a mistura em causa e os seus componentes |he serdao
disponibilizadas, incluindo através das FDS. Do mesmo modo, se fornecer misturas
a clientes que as utilizem para formular outras misturas, devera considerar de que
forma partilhara com eles as informagdes sobre a mistura e os seus componentes.

Devera refletir sobre os recursos de que podera necessitar, colocando a si proprio as
seguintes questodes:
e disponho de pessoal técnico e administrativo adequado em numero suficiente ou
necessitarei de recursos adicionais ou de peritos externos?

e software de criacao de FDS - devo investir num novo sistema ou atualizar o
existente?

e como poderei gerar novos rétulos?

e embalagens - as minhas embalagens estao em conformidade com o
Regulamento CRE?

Depois desta anadlise, tera de avaliar as implicagdes da classificagdo das suas substancias
ou misturas. Podera entdo elaborar uma lista de agdes prioritarias, tendo em conta os
seguintes aspetos:

e 0s custos e os recursos previstos para a classificacao e rotulagem das suas
substancias e misturas; e
e as implicagdes para questdes legislativas a jusante, por exemplo:

- a quantidade de materiais perigosos que pode armazenar nas suas instalagoes
(Seveso I11'?);

- 0 processo que utiliza para eliminar residuos perigosos; e

- aseguranca no local de trabalho e o vestuario de protecdo para os seus
funcionarios.

12 Diretiva 2012/18/UE que altera e subsequentemente revoga (a partir de 1 de junho de 2015) a
Diretiva 96/82/CE do Conselho.
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4. Descricao geral do Regulamento CRE
O Regulamento CRE aborda:

e a classificacao;
e a comunicagdo dos perigos através da rotulagem; e
e aembalagem.

Tem como destinatarios os trabalhadores e os consumidores, e abrange o fornecimento e
a utilizagdo de produtos quimicos, tendo um ambito semelhante a antiga legislagdo da UE
em matéria de produtos quimicos (DSP e DPP). Nao abrange o transporte de produtos
quimicos, mas o seu artigo 33.0 estabelece determinadas regras relativas a rotulagem de
embalagens que também sdo utilizadas para o transporte. Os ensaios para determinagao
dos perigos fisicos baseiam-se sobretudo nas Recomendacdes da ONU relativas ao
Transporte de Mercadorias Perigosas. A classificacdo para transporte é abrangida pela
Diretiva 2008/68/CE que implementa o Acordo Europeu relativo ao Transporte
Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada (ADR), o Regulamento relativo ao
Transporte Internacional Ferroviario de Mercadorias Perigosas (RID) e o Acordo Europeu
relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Via Navegavel Interior
(ADN).

Importa referir que o Regulamento CRE é um ato legislativo horizontal que abrange a
generalidade das substédncias e misturas. Para determinados produtos quimicos, por
exemplo produtos fitofarmacéuticos ou produtos biocidas, os elementos de rotulagem
introduzidos por meio do Regulamento CRE podem ser complementados por elementos
adicionais exigidos pela legislacao pertinente relativa a esses produtos.

4.1 Classificacao das substancias e misturas

A UE incluiu no Regulamento CRE todas as classes de perigo definidas no GHS da ONU. No
entanto, dentro das classes de perigo, algumas categorias de perigo ndo foram incluidas
porque ndo estavam refletidas nas categorias de perigo da DSP (ver também a explicacdo
sobre a «abordagem por blocos» no anexo 3 do presente guia de orientagdo). Se exportar
para regioes fora da UE, podera ter de considerar essas categorias na mesma. Para mais
informacdes sobre o GHS, consulte o sitio da UNECE
(http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html).

Embora o ambito geral de classificacdo nos termos do Regulamento CRE seja comparavel
ao ambito da DSP e da DPP, o numero total de classes de perigo aumentou, em especial
no que se refere aos perigos fisicos (de 5 para 17), o que resultou numa subdivisdo mais
explicita das propriedades fisicas. De uma forma geral, alguns dos critérios de classificacao
das substancias e misturas foram alterados em comparacdo com os critérios da DSP/DPP,
como € o caso dos critérios de explosividade e toxicidade aguda.

Existem igualmente elementos que faziam parte da DSP e da DPP mas que ndo foram
incluidos no GHS da ONU. Ao abrigo da DSP, alguns perigos e propriedades conduziam a
rotulagem suplementar, por exemplo «R14 - Reage violentamente em contacto com a
agua». Esses elementos sdo mantidos como informacbes de rotulagem suplementares e
sdo apresentados no anexo I, parte 5, e no anexo II do CRE. A fim de tornar claro que nao
tém origem numa classificagdo da ONU, esses elementos de rotulagem suplementares sdo
codificados de forma diferente das adverténcias de perigo do CRE. Por exemplo, é utilizado
o cédigo EUHO014, mas ndo o codigo HO14, para refletir a classificagdo R14 da DSP.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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Estes elementos de rotulagem suplementares (adverténcias), que dizem respeito as
propriedades fisicas e as propriedades que afetam a saude referidas no anexo II,
pontos 1.1 e 1.2, do CRE, apenas sdo aplicaveis se a substancia ou a mistura ja estiver
classificada como perigosa em conformidade com os critérios do CRE.

O quadro 6 apresenta as classes de perigo incluidas no Regulamento CRE. Cada classe
inclui uma ou varias categorias de perigo.

Quadro 6 Classes e categorias de perigo definidas no CRE

Perigos fisicos

Explosivos (explosivos instaveis, divisbes 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 e 1.6)

Gases inflamaveis [categorias 1A (incluindo gases instaveis (categorias A e B) e gases piroforicos*)
1B e 2]

Aerossois (categorias 1, 2 e 3)
Gases comburentes (categoria 1)

Gases sob pressao (gases comprimidos, gases liquefeitos, gases liquefeitos refrigerados e gases
dissolvidos)

Liquidos inflamaveis (categorias 1, 2 e 3)

Sélidos inflamaveis (categorias 1 e 2)

Substancias e misturas autorreativas (tipos A, B, C, D, E, F e G)

Liquidos piroféricos (categoria 1)

Sélidos piroféricos (categoria 1)

Substéncias e misturas suscetiveis de autoaquecimento (categorias 1 e 2)

Substancias e misturas que, em contacto com a agua, libertam gases inflamaveis (categorias 1, 2
e 3)

Liquidos comburentes (categorias 1, 2 e 3)
Sélidos comburentes (categorias 1, 2 e 3)

Perdxidos organicos (tipos A, B, C, D, E, Fe G)
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Corrosivo para os metais (categoria 1)

Explosivos dessensibilizados*

Perigos para a saude

Toxicidade aguda (categorias 1, 2, 3 e 4)

Corrosao/irritagdo cutanea (categorias 1, 1A, 1B, 1C e 2)

Lesdes oculares graves/irritagdo ocular (categorias 1 e 2)

Sensibilizacdo respiratdria ou cutanea (categoria 1, subcategorias 1A e 1B)
Mutagenicidade em células germinativas (categorias 1A, 1B e 2)
Carcinogenicidade (categorias 1A, 1B e 2)

Toxicidade reprodutiva (categorias 1A, 1B e 2) e categoria suplementar para efeitos sobre a
lactagdo ou através dela

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) — exposicdo Unica (categorias 1 e 2, e categoria 3
apenas para os efeitos narcoticos e a irritagdo das vias respiratérias)

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT) — exposigdo repetida (categorias 1 e 2)
Perigo de aspiracao (categoria 1)

Perigos para o ambiente

Perigoso para o ambiente aquatico (toxicidade aguda da categoria 1, toxicidade crdnica das
categorias 1, 2, 3 e 4)

Perigoso para a camada de ozono (categoria 1)

* A categoria de perigo para os gases pirofdricos e a classe de perigo para os explosivos
dessensibilizados foram introduzidas pela 6.2 revisao do GHS da ONU (2015) e serdo implementadas
no Regulamento CRE por meio da 12.2 APT do CRE.

As misturas sdo classificadas ao abrigo do Regulamento CRE para os mesmos perigos das
substancias. Tal como as substancias, os dados disponiveis respeitantes a mistura no seu
todo devem ser utilizados, em primeiro lugar, para determinar a sua classificagao. Se tal
ndo for possivel, poderdo ser utilizadas outras abordagens para a classificacdo das
misturas. Os designados «principios de extrapolagdo» podem ser aplicados para
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determinar alguns perigos para o ambiente e para a saude, utilizando os dados disponiveis
sobre misturas semelhantes ja ensaiadas e sobre substancias perigosas individuais
constituintes da mistura. Quando sdo exigidos calculos, as formulas diferem
frequentemente das utilizadas na DPP. Os principios relativos ao recurso a pareceres de
peritos e a ponderagdo da suficiéncia da prova sdo também indicados no texto juridico
(artigo 9.°, n.°s 3 e 4, do CRE)

4.2 Utilizacdo do termo «perigosa» («hazardous» vs.
«dangerous>)

Todas as substancias e misturas que cumprem os critérios de uma ou varias classes de
perigo do Regulamento CRE s3o consideradas perigosas (em inglés «hazardous>», na
acecdo do CRE). No entanto, outros atos legislativos da UE poderdo ainda fazer referéncia
as classificacGes de substancias ou misturas como perigosas («dangerous»), tal como
definido na DSP. Para mais informacdes sobre esta questao, consulte a secgdo 21 do
presente guia de orientagao.

4.3 Rotulagem

O Regulamento CRE implementa a utilizacdo das adverténcias de perigo, das
recomendacbes de prudéncia e dos pictogramas do GHS da ONU. O Regulamento CRE
inclui igualmente a utilizacdo das duas palavras-sinal «Perigo» e «Atencao» do GHS da
ONU para indicar a gravidade dos perigos (ver seccao 12 do presente guia de orientagao).

4.4 Classificacao harmonizada

Além da autoclassificagdo, em que os proprios fabricantes, importadores e utilizadores a
jusante identificam os perigos e classificam as substancias e misturas, o Regulamento CRE
inclui igualmente disposicOes para a aplicacdo direta da classificagdo harmonizada de
substancias (ver seccodes 6 e 25 do presente guia de orientacdo). As propostas para a
classificacao e rotulagem harmonizadas (CRH) podem ser apresentadas pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros ou, em alguns casos, pelos fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante (ver seccdo 20 do presente guia de orientacdo). Em geral, prevé-se
gque tais propostas incidam apenas nas substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas
para a reproducdo (ou seja, substancias CMR) e nos sensibilizantes respiratérios. Também
é possivel apresentar a Agéncia propostas de classificagdo harmonizada relativas a outras
propriedades das substancias, se for dada justificacdo que demonstre a necessidade de
classificagdo e rotulagem harmonizadas a nivel da UE (artigo 36.0, n.o 3, do CRE)!3,

As classificagdes harmonizadas para as substancias enumeradas no anexo I da DSP foram
convertidas em classificacdes do CRE. Todas as classificagdes harmonizadas (as antigas
gue tiveram origem na DSP e as novas acordadas ao abrigo do Regulamento CRE) estao
agora enumeradas no quadro 3 do anexo VI, parte 3, do CRE.

13 Tenha igualmente em atengdo que as substancias que sdo substancias ativas na acegdo do RPB ou do RPF
estdo, em principio, sujeitas a classificacdo e rotulagem harmonizadas (ver seccdes 21 e 23 do presente guia de
orientagao).
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5. Termos utilizados nos dominios da classificacdao e
rotulagem

O quadro 7 apresenta os principais termos do Regulamento CRE (ver também o glossario
no anexo 1 do presente guia de orientacdo).

Quadro 7 Principais termos utilizados no Regulamento CRE

Termos do CRE

Perigosa As substancias ou misturas que preencham os critérios relativos
(«hazardous») aos perigos fisicos, para a salde ou para o ambiente, estabelecidos

no anexo I do CRE, sdo perigosas (artigo 3.0 do CRE).

Classe de A natureza/gravidade de um perigo fisico, para a saude ou para o
perigo/categoria de ambiente (artigo 2.0, n.os 1 e 2, do CRE).
perigo

Adverténcia de perigo | As adverténcias de perigo descrevem a natureza dos perigos de
uma substancia ou mistura, incluindo, se necessario, o grau de

perigo (artigo 2.0, n.o 5, do CRE).

Por exemplo, H315: Provoca irritacdo cutanea.

Mistura(s) Uma mistura ou solugdo composta por duas ou mais substancias
(artigo 2.0, n.o 8, do CRE). A definicdo de mistura do CRE (e do
REACH) difere ligeiramente da que consta no GHS da ONU, que

também podera ser aplicada fora da UE.

Pictograma Uma composicao grafica que inclui um simbolo e outros elementos
graficos, tais como um bordo, um motivo de fundo ou uma cor
destinados a transmitir informacgGes especificas sobre o perigo em

causa (artigo 2.0, n.o 3, do CRE).

Por exemplo, este pictograma indica uma substancia ou mistura

comburente:
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Recomendacao de
prudéncia

Palavra-sinal

Substancia(s)

Fornecedor

Uma descricao da(s) medida(s) recomendada(s) para minimizar ou
prevenir os efeitos adversos resultantes da exposicdao a uma
substancia ou mistura perigosa decorrentes da sua utilizacao
(artigo 2.0, n.o 6, do CRE).

Por exemplo, P102: Manter fora do alcance das criangas.

As palavras «Perigo» e «Atencdo» sdo utilizadas para indicar a

gravidade dos perigos (artigo 2.0, n.o 4, do CRE).

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 substéncia

nem modificar a sua composicao (artigo 2.0, n.o 7, do CRE).

Qualquer fabricante, importador, utilizador a jusante ou
distribuidor que coloque no mercado uma substéncia, estreme ou
contida numa mistura, ou uma mistura (artigo 2.0, n.o 26, do

CRE). Ver também a secgdo 2 do presente guia de orientagdo.
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6. Caracteristicas gerais de classificacao

6.1 Classificacao

A obrigacdo de classificacao assenta em dois atos legislativos — o Regulamento CRE e o
Regulamento REACH:

e Classificagdo no ambito do Regulamento CRE (artigo 4.0, n.o 1, do CRE):

Os fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante de substancias ou misturas
guimicas a colocar no mercado devem classifica-las antes de as colocarem no
mercado, independentemente da tonelagem fabricada, importada ou colocada no
mercado. Importa salientar que esta obrigagdo abrange igualmente alguns artigos
explosivos (ver anexo I, ponto 2.1, do CRE).

e Classificagdo no ambito do Regulamento REACH (artigo 4.0, n.o 2, do CRE):

Os fabricantes ou importadores também devem classificar as substancias que nao
colocam no mercado, se estas forem sujeitas a registo ou notificagdo nos termos do
disposto no artigo 6.0, 9.0, 17.0 ou 18.0 do REACH. Tal inclui a classificacdo de
mondmeros, substancias intermédias isoladas nas instalagdes, substancias
intermédias transportadas e substancias utilizadas para investigacéo e
desenvolvimento orientados para produtos e processos (PPORD).

Por ultimo, os produtores ou importadores de artigos devem continuar a classificar as
substéncias contidas nesses artigos sempre que o disposto nos artigos 7.0 e 9.0 do REACH
preveja o seu registo ou notificacdo e essas substancias ainda ndo tenham sido registadas
para essa utilizagdo. Tal inclui a classificagdo das substancias contidas em artigos que sdo
utilizados para PPORD.

As classes de perigo para classificacdo sao definidas no anexo I, partes 2 a 5, do CRE.
Chama-se a atencgdo para o seguinte:

e 0s produtores de artigos que se enquadrem na definicdo de artigos explosivos, tal
como definido no anexo I, ponto 2.1, do CRE, tém a obrigacdo de classificar, rotular
e embalar esses artigos em conformidade com o Regulamento CRE antes de os
colocarem no mercado (artigo 4.0, n.o 8, do CRE);

e 0s distribuidores (incluindo os retalhistas) podem utilizar a classificacao da
substancia ou da mistura determinada em conformidade com o titulo II do CRE por
outro agente da cadeia de abastecimento, por exemplo através das informagoes
fornecidas numa FDS (artigo 4.0, n.0o 5, do CRE). No entanto, os distribuidores
devem assegurar que a rotulagem e a embalagem de uma substéncia ou mistura
cumprem o disposto nos titulos III e IV do CRE (artigo 4.0, n.o 4, do CRE); e

e 0s utilizadores a jusante (incluindo os formuladores de misturas ou os
reimportadores de substancias ou misturas) podem utilizar a classificagdo da
substancia ou mistura determinada em conformidade com o titulo II do CRE por
outro agente da cadeia de abastecimento, por exemplo através das informagoes
fornecidas numa FDS, desde que ndo alterem a composicdao da substancia ou
mistura (artigo 4.0, n.o 6, do CRE). Além disso, os utilizadores a jusante devem
assegurar que a (nova) rotulagem e a (nova) embalagem de uma substancia ou
mistura cumprem o disposto nos titulos III e IV do CRE (artigo 4.0, n.o 4, do CRE).
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As classificacGes de todas as substancias notificadas no ambito do
Regulamento CRE ou registadas no ambito do Regulamento REACH sdo
incluidas num inventario de C&R estabelecido pela Agéncia (artigo 42.0
do CRE). O inventario indicara se a classificacdo é harmonizada ou se foi

objeto de acordo entre dois ou mais notificantes ou registantes.

Os produtores de artigos devem fornecer informagdes sobre as
substancias contidas nos artigos a Agéncia, se essas substancias forem
substancias que suscitam uma elevada preocupagdo (SVHC), estiverem
presentes nos artigos em quantidades superiores a uma tonelada por
produtor ou importador por ano e estiverem presentes nos artigos numa
concentracdo superior a 0,1 % em massa (m/m) (artigo 7.0, n.o 2, do
REACH). As informacdes a fornecer devem incluir também a(s)
utilizacao(0es) da(s) substancia(s) contida(s) nos artigos e a(s)

utilizacao(des) dos artigos (artigo 7.0, n.o 4, do REACH).

6.2 Autoclassificacao e classificacao harmonizada

O Regulamento CRE inclui disposicoes relativas a dois tipos de classificacao:
autoclassificacao e classificagdo harmonizada, brevemente descritas abaixo.

Autoclassificacado: a decisdao quanto a classificacdo e rotulagem de perigo de uma
substancia ou mistura é tomada pelo fabricante, importador ou utilizador a jusante dessa
substancia ou mistura ou, se aplicavel, pelos produtores de artigos que tém a obrigacdo de
classificacao (ver o quadro 5 na seccao 2 do presente guia de orientacao).

O requisito de autoclassificacdo é estabelecido no Regulamento CRE. No ambito do
Regulamento CRE, as substancias que ndo tenham uma classificagdo e rotulagem
harmonizadas (ver abaixo), ou para as quais a classificacao harmonizada abrange apenas
determinadas classes ou subdivisGes de perigo, devem ser classificadas pelos proprios:

e fabricantes de substancias;

e importadores de substancias ou misturas;

e produtores ou importadores de artigos explosivos ou de artigos para os quais o
Regulamento REACH prevé o registo ou a notificagao, e

e utilizadores a jusante, incluindo formuladores (produtores de misturas).

Os utilizadores a jusante'* ou importadores de misturas devem aplicar sempre a
autoclassificagdo as misturas.

4 Tal como indicado acima, os utilizadores a jusante também podem adotar a classificacdo determinada por outro
agente da cadeia de abastecimento, desde que ndo alterem a composigdo da substéncia ou mistura.
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Classificacao harmonizada: a classificacdo de um determinado perigo de uma
substancia é decidida a nivel da UE (ver também a seccdao 20 do presente guia de
orientacdo). As classificacdes harmonizadas de substancias estdo incluidas no quadro 3 do
anexo VI, parte 3, do CRE. A classificacdo harmonizada aplica-se apenas as substancias.

A utilizacdo de uma classificacdo e rotulagem harmonizadas de uma substancia (quando
existentes) é obrigatdria. Deve ser aplicada por todos os fornecedores da mesma
substéncia, ou seja, por fabricantes de substancias, importadores de substancias,
estremes ou contidas numa mistura, produtores ou importadores de artigos explosivos ou
de artigos para os quais o Regulamento REACH prevé o registo ou a notificacao,
utilizadores a jusante, incluindo formuladores (fabricantes de misturas) e distribuidores.

A harmonizacdo da classificacdo e rotulagem no ambito da DSP considerava normalmente
todas as categorias de perigo. No ambito do Regulamento CRE, a harmonizagdo da
classificacao aplica-se essencialmente as propriedades CMR e a sensibilizacdo respiratéria.
Além disso, a harmonizacdo da classificacdo de outras propriedades é feita numa base
casuistica. Tal significa que, no que respeita aos parametros ndo abrangidos por uma
classificacao harmonizada, os fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante devem
aplicar uma autoclassificagdo. As substancias regulamentadas ao abrigo do RPB ou ao
abrigo do RPF estdo, em principio, sujeitas a classificacdo e rotulagem harmonizadas para
todas as propriedades de perigo (artigo 36.0, n.o 2, do CRE). Para mais informacdes, ver
as seccOes 20 e 22 do presente guia de orientacgao.
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7. Utilizacao de classificacoes harmonizadas

7.1 Contexto

Para que o trabalho e a experiéncia acumulados no ambito da DSP sejam plenamente
aproveitados, todas as classificagdes harmonizadas e muitos dos limites de concentragao
especificos de substancias constantes do anexo I da DSP foram convertidos em
classificagdes harmonizadas do CRE e transferidos para o anexo VI, parte 3, do CRE.

Na elaboracao do quadro 3 do anexo VI, parte 3, do CRE, a classificagcao em conformidade
com os critérios da DSP nem sempre correspondia diretamente a classificagdo de acordo
com os critérios definidos no CRE, nomeadamente no que respeita aos perigos fisicos, a
toxicidade aguda e a STOT por exposicao repetida. Quanto aos perigos fisicos, as
«conversdes» apresentadas no quadro foram baseadas numa nova avaliagao dos dados
disponiveis. No caso dos perigos pertinentes para a saude, foi definida uma classificacdo
minima para as substancias no ambito do CRE. Os fabricantes e os importadores devem
aplicar esta classificagdao. Contudo, devem classificar a substancia numa categoria de
perigo mais grave se possuirem informacdes adicionais que comprovem que essa categoria
€ a mais adequada. As situacdes em que deve ser aplicada uma classificacdo diferente das
classificagdes minimas estdo indicadas no anexo VI, parte 1, ponto 1.2.1, do CRE.

O quadro 3 do anexo VI, parte 3, do CRE é atualizado continuamente sempre que a
Comissao Europeia (CE) acordar novas classificacbes harmonizadas. As atualizagOes sao
publicadas como adaptacdes ao progresso técnico e cientifico (APT) do

Regulamento CRE?>,

7.2 Como utilizar as classificacdbes harmonizadas

Conforme indicado na seccdo 6.2 do presente guia de orientagao, a utilizagdo de uma
classificagdo e rotulagem harmonizadas de uma substancia (quando existentes) é
obrigatéria. No que respeita aos parametros ndo abrangidos por uma classificagao
harmonizada, os fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante devem aplicar uma
autoclassificagdo.

A classificacdo harmonizada pode incluir um limite de concentragdo especifico (LCE), um
fator multiplicador (fator-M) ou uma estimativa da toxicidade aguda (ATE). Os LCE podem
ser inferiores ou superiores aos limites de concentragdo genéricos definidos no anexo I do
CRE e estdo incluidos no quadro 3 do anexo VI, parte 3, do mesmo regulamento. Podera
ter sido atribuido um fator-M as substancias com uma classificagdo harmonizada para o
ambiente aquatico, o qual é equivalente a um LCE estabelecido para outras classes de
perigo (ver também a seccdo 1.5 do Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do
Regulamento CRE). Podera ter sido atribuida uma ATE as substancias com uma
classificacdo harmonizada para efeitos de toxicidade aguda, que é utilizada para
determinar a classificagdo das misturas que as contém. Os LCE, os fatores-M e as ATE
estao indicados na mesma coluna do quadro 3 do anexo VI, parte 3, do CRE. A presenca
de um asterisco (*) nessa coluna indica que ndo foi possivel transferir o limite de
concentracao do anexo I da DSP para o anexo VI do CRE, por exemplo no caso de uma
classificagdo minima no ambito do Regulamento CRE. A classificacdo minima para uma
categoria é indicada por um asterisco (*) na entrada do quadro 3 do anexo VI, parte 3, do
CRE.

Se estiver a utilizar a substancia numa mistura, deve ter em conta os LCE, os fatores-M
e/ou as ATE atribuidos a entrada relativa a essa substancia aquando da classificacdo da


https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
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sua mistura. Sempre que nao esteja previsto um fator-M no anexo VI, parte 3, do CRE
para as substancias classificadas como perigosas para o ambiente aquatico, de «toxicidade
aguda da categoria 1» ou «toxicidade crénica da categoria 1», deve fixar um fator-M. Se a
mistura que contém a substéncia for classificada pelo método da soma, esse fator-M deve
ser utilizado. Ao aplicar uma ATE harmonizada para a classificacao de uma mistura em
termos de toxicidade aguda, deve ser utilizada a férmula de aditividade descrita no

ponto 3.1.3.6 do anexo I do CRE. Na auséncia de ATE harmonizadas, o valor correto tem
de ser determinado recorrendo aos dados disponiveis.

Deve ainda certificar-se de que considera integralmente o impacto de eventuais instrugbes
especiais constantes da coluna «Notas» do quadro 3 do anexo VI, parte 3, do CRE.

5> Para obter mais informagdes e a lista de APT publicadas, consulte a pagina dedicada ao CRE no sitio da ECHA
em: https://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/legislation.
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8. Utilizacao do anexo VII para a conversao das
classificacoes da DSP/DPP em classificacoes do CRE

O anexo VII do CRE foi incluido para fornecer um quadro de correspondéncia para os
fabricantes, importadores e utilizadores a jusante converterem as classificacoes
anteriormente provenientes da DSP ou da DPP em classificagdes do CRE. A utilizacao do
guadro de correspondéncia era adequada guando ndo estavam disponiveis outros dados
para além da classificagdo da DSP ou DPP para uma substancia ou mistura e para a classe
de perigo considerada (ver também a seccao 1.7 do Guia de orientacdo sobre a aplicacao
dos critérios do Regulamento CRE).

O quadro de correspondéncia abrange os perigos em que existe uma correlagdo adequada
entre as classificacdes da DSP/DPP e as classificacdes do CRE. Quando ndo existirem
classificagdes correspondentes no @mbito do CRE, sera necessario avaliar essas
propriedades através dos critérios estabelecidos no anexo I do CRE. Uma correlacdo
insuficiente ocorre, por exemplo, nas seguintes situacoes:

¢ no caso dos solidos inflamaveis, em que ndo é possivel uma interpretacdo
simultanea dos critérios da DSP e do CRE. Por conseguinte, ndo é possivel a
correspondéncia;

e no caso da toxicidade aguda, em que os limites de classificacao dos dois sistemas
se sobrepdem e, enquanto ndo existirem dados disponiveis, podera ser utilizada
uma classificacdo minima utilizando o quadro de correspondéncia. No entanto,
esta situacao deve ser cuidadosamente revista, se existirem dados que
permitam classificar a substancia ou mistura com mais exatidao.

Existem varias limitagGes a utilizagdo do quadro. Para misturas inicialmente classificadas
com base nos resultados de ensaios, o quadro podera ser utilizado da mesma forma que
para as substancias. No entanto, para as misturas inicialmente classificadas com base nos
limites de concentracdo da DPP ou de acordo com o método de calculo convencional da
DPP, os resultados da conversdo proposta no ambito do Regulamento CRE devem ser
considerados apenas como uma indicacdo de possivel classificacdo, dadas as diferengas
nos limites de concentragdo e nos métodos de calculo. O quadro ndo devera ser utilizado
nos casos em que ndo é atribuida nenhuma classificagdo no ambito da DPP, na medida em
gue ndo existe qualquer indicacdo razoavel sobre o eventual resultado da conversao.

Pelos motivos acima referidos, a utilizagdo do quadro deixou de ser considerada relevante.
No entanto, se ainda considerar utiliza-lo, importa referir que, sempre que estejam
disponiveis dados para a mistura ou as substancias contidas na mistura, por exemplo
através das informacdes fornecidas nas FDS, devera ser efetuada uma avaliagdo e uma
classificagdo nos termos dos artigos 9.0 a 13.0 do CRE (tal como previsto na introdugdo do
anexo VII do CRE).
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9. Fontes de informacao

9.1 Onde pode encontrar informagoes?

Tera de recolher informacdes sobre as propriedades das suas substancias ou misturas a
fim de as classificar e rotular. Esta seccdo visa fornecer-lhe as orientacdes necessarias
para encontrar essas informacbes (para fontes suplementares de informagdes Uteis, ver o
anexo 2 do presente guia de orientacao).

Pesquisa interna

Se tiver de classificar uma substancia ou mistura em conformidade com uma das fungoes
definidas na seccao 2 do presente guia de orientacdo, devera verificar que tipo de
informacbes ou dados estdo ja disponiveis a nivel interno.

Fornecedor

As FDS atualizadas ou outros modelos de informacao de seguranca recebidos do(s) seu(s)
fornecedor(es) para a substdncia ou mistura sdo uma fonte de informacgao relevante.

REACH (substancias)

Pode utilizar as informacdes que produziu com vista a conformidade com o

Regulamento REACH ou que obteve através de partilha de informagoes (ver também a
seccdo 24 do presente guia de orientacdo). Nesta situacdo, podera igualmente consultar o
Guia de orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca quimica, em
especial o capitulo R.3, no qual a recolha de informacgbes se encontra descrita em
pormenor (ver também a seccdo 25 do presente guia de orientacdo).

Podera ainda obter e utilizar informacGes sobre substancias e misturas avaliadas ao abrigo
de outros atos legislativos da UE, tais como os que regulamentam os produtos biocidas e
os produtos fitofarmacéuticos. Dado que o Regulamento REACH também estabelece a
obrigacdo de comunicar informagodes sobre substancias e misturas a montante e a jusante
da cadeia de abastecimento, devera utilizar as informacdes fornecidas nas FDS ou
consultar o(s) fornecedor(es) das suas substancias. Podera também encontrar informacdes
pertinentes e ndo confidenciais sobre substancias fabricadas ou importadas para a UE no
sitio da Agéncia (https://www.echa.europa.eu/pt/web/guest/information-on-chemicals).

Inventario de classificacdao e rotulagem

O inventario de C&R publicado no sitio da ECHA contém as classificagbes harmonizadas a
nivel da UE (quadro 3 do anexo VI, parte 3, do CRE) e as classificagbes de substancias
fornecidas pelos fabricantes e importadores nas suas notificagbes de C&R ou nos dossiés
de registo REACH. Podem existir varias classificagbes para a mesma substancia devido,
por exemplo, a diferente composicao, forma ou estado fisico da substancia colocada no
mercado’s,

9.2 Outras fontes de informacao

Pode encontrar informagdes sobre as propriedades de perigo das substancias em bases de
dados acessiveis na Internet e em revistas cientificas. Embora o capitulo R.3.4 do Guia de

16 Importa referir que o inventario de C&R esta sujeito ao aviso legal da ECHA https://echa.europa.eu/pt/legal-
notice.
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orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca quimica publicado no

sitio da ECHA enumere algumas das principais bases de dados disponiveis (das quais
apenas algumas sdo gratuitas), apresenta-se, em seguida, uma pequena selecao dessas
fontes. Tenha em atencdo que esta lista ndo apresenta todas as fontes disponiveis e que
as referéncias as bases de dados ndo implicam a recomendacdo do seu conteldo.

Fontes de dados e informagdes da UE:

Bases de dados da ECHA: https://echa.europa.eu/pt/information-on-chemicals

EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos, no que respeita a
substancias ativas de produtos fitofarmacéuticos): http://www.efsa.europa.eu/

Muitos dos critérios do GHS da ONU (por classe de perigo), em especial os critérios
relativos aos perigos fisicos, estdo ja implementados através do Regulamento-tipo
da ONU e dos instrumentos juridicos correspondentes [ADR, RID, ADN, Cdédigo
IMDG e OACI (ver o anexo 1 do presente guia de orientagdao)] que regulamentam o
transporte de mercadorias perigosas. Podera utilizar uma classificagéo de
transporte como fonte de informacao para a classificacao e rotulagem da sua
substancia, desde que a mesma ndo esteja incluida no anexo VI do CRE. Antes de
utilizar uma classificagdao de transporte, deve ter em conta que:

- as classificacOes de transporte ndo incluem todas as categorias do GHS da ONU
relativas a perigos fisicos, para a salide e para o ambiente, pelo que a
inexisténcia de uma classificacdo de transporte para a sua substancia nao
significa que ndo deve classifica-la no ambito do Regulamento CRE. No que
respeita aos perigos fisicos, tal significa que podera ter de proceder a ensaios
para obter os dados exigidos para uma classificacdo inequivoca em
conformidade com o Regulamento CRE;

- por vezes, algumas disposicdes especiais da legislacdo relativa aos transportes
estdo associadas as entradas na Lista das Mercadorias Perigosas (ADR,
parte 3), que devem ser observadas para poderem ser classificadas na
respetiva classe de transporte. Nesses casos, para efeitos de fornecimento e
utilizacdo, a classificacdo podera ser diferente. Por outro lado, poderao existir
duas entradas diferentes com duas classificagdes diferentes para a mesma
substancia, em que uma das classificacdes esta associada a uma ou varias
disposicOes especiais; e

- aclassificagdo de transporte podera ter sido baseada num conjunto de
informagdes nao exigido atualmente pelo Regulamento CRE para a obtengado de
uma classificacdo conforme com o CRE.

Para fontes selecionadas de paises terceiros, consulte a segunda lista abaixo. Tenha em
atencado que esta lista é facultada apenas a titulo informativo; a referéncia a uma fonte de
dados nao implica a recomendacdo do seu conteldo:

Portal eChem da OCDE:
http://www.echemportal.org/echemportal/index?pageID=0&request locale=en;

Registo de Efeitos Toxicos das Substancias Quimicas (RTECS), disponivel no sitio do
Instituto Nacional para a Seguranga e Saude no Trabalho (National Institute of
Occupational Safety and Health, NIOSH) dos Estados Unidos da América:
https://www.cdc.gov/niosh/rtecs/;

Sitio da Agéncia de Protecdo do Ambiente dos Estados Unidos (EPA dos EUA):
https://www.epa.qgov/;
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e Sistema Integrado de Informacdo de Riscos (IRIS) disponivel no sitio da EPA dos
EUA:_https://www.epa.gov/iris;

e Sitio da Administracao da Seguranca e da Saude no Trabalho (Occupational Safety
and Health Administration, OSHA) dos Estados Unidos da América:
https://www.osha.gov/;

e Sitio do Sistema Nacional de Avaliacdo e Notificagdo de Produtos Quimicos para a
Industria (National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme,
NICNAS) da Australia: https://www.nicnas.gov.au/;

e Sitio da rede de dados toxicologicos (TOXNET), que inclui bases de dados como a
base de dados de literatura em linha sobre toxicologia (Toxicline) e o banco de
dados sobre substancias perigosas (HSDB): https://toxnet.nlm.nih.gov/;

e Sitio do IPCS (International Programme on Chemical Safety — Programa
Internacional de Seguranca Quimica) INCHEM: http://www.inchem.org/; e

e Literatura cientifica: o portal PubMed, da US National Library of Medicine (Biblioteca
Nacional de Medicina dos Estados Unidos), permite pesquisar centenas de
publicacdes especializadas, muitas delas disponiveis gratuitamente
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/.

9.3 Ensaios

Depois de rever todas as fontes de informacdo relevantes disponiveis, podera ser
necessario ponderar a realizagdo de ensaios (ver a seccdo 10 do presente guia de
orientacdo).
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10. A funcao dos ensaios no Regulamento CRE

10.1 A funcao dos ensaios

O Regulamento CRE exige que os fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante
recolham as informagoes disponiveis e pertinentes relativas a todas as propriedades de
perigo de uma substancia ou mistura. Estas informagdes devem ser rigorosamente
avaliadas, a fim de decidir se a substancia ou mistura deve ser classificada.

No que respeita aos perigos fisicos, é obrigatério gerar novas informacdes para efeitos de
classificacao e rotulagem, a menos que ja existam informacgdes adequadas e fidveis. No
entanto, a obrigacdo de realizagdo de ensaios ndo é aplicavel aos perigos para a saude e
para o ambiente (ver a seguir).

Por norma, se forem gerados novos dados, deverdo também ser cumpridas certas
condicdes de qualidade que assegurem a fiabilidade das classificacbes que neles se
baseiam. Os ensaios devem ser realizados na substancia ou na mistura, na(s) forma(s) ou
no(s) estado(s) fisico(s) em que é colocada no mercado e em que € razoavelmente
previsivel que venha a ser utilizada (ver também a secgdo 1.2 do Guia de orientacdo sobre
a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE).

10.2 Ensaios relativos a perigos fisicos

Os perigos fisicos das substancias e misturas devem ser determinados através de ensaios
baseados nos métodos ou normas mencionados no anexo I, parte 2, do CRE. Estes podem
ser encontrados, por exemplo, no Manual de Ensaios e Critérios das NacGes Unidas, que
fornece os métodos de ensaio e os procedimentos normalmente utilizados para classificar
as substancias e as misturas no que respeita ao transporte. Este manual esta disponivel
em http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual e.html. Podem ainda ser
utilizados os resultados de ensaios disponiveis obtidos com outros métodos ou normas,
desde que sejam adequados para efeitos de determinacdo do perigo. No que respeita a
adequacao dos dados, a pessoa em questdo ou os especialistas envolvidos deverao
verificar se existe documentacao suficiente para avaliar a adequabilidade do ensaio
utilizado e se o ensaio foi realizado com um nivel aceitavel de garantia de qualidade.

Sempre que for necessario realizar novos ensaios, tenha em atengdo que, o mais tardar a
partir de 1 de janeiro de 20147, esses ensaios devem ser realizados em conformidade
com um sistema de qualidade reconhecido ou por laboratérios que respeitem as normas
reconhecidas pertinentes como, por exemplo, a norma NP EN ISO/IEC 170258, A parte 2
do Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE fornece mais
orientagdes sobre esta matéria.

10.3 Ensaios relativos a perigos para a salide e para o ambiente

No que diz respeito aos perigos para a salde e para o ambiente, o Regulamento CRE sé
Ihe permitira realizar novos ensaios se tiver esgotado todos os restantes meios para gerar
informacgoes, incluindo a aplicacao das regras estabelecidas no anexo XI, ponto 1, do
REACH (artigo 8.0 do CRE). Tais regras dizem respeito a utilizacdo de dados disponiveis, a
utilizagdo de dados de ensaios ndo realizados em conformidade com os principios de boas
praticas de laboratoério, a utilizagdo de dados humanos histéricos, a aplicacdo da

17 Artigo 8.0, n.o 5, do CRE.

18 NP EN ISO/IEC 17025 - Requisitos gerais de competéncia para laboratérios de ensaio e calibragéo.
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ponderacao da suficiéncia da prova e a utilizagdo de métodos de relagao estrutura-
atividade (quantitativa) [(Q)SAR], métodos in vitro e métodos comparativos por
interpolacdo. Devem ser utilizados pareceres de peritos para aplicar os critérios do CRE,
por exemplo para avaliar dados de ensaio disponiveis que ndo possam ser comparados
diretamente com os critérios ou para explorar dados disponiveis sobre misturas que sejam
semelhantes a mistura que deve ser classificada (artigo 9.0 do CRE). Sé devem ser
realizados ensaios em animais se ndo forem possiveis outras alternativas que
proporcionem uma adequada fiabilidade e qualidade dos dados (artigo 7.0 do CRE). Podem
ser realizados novos ensaios que ndo envolvam animais desde que assegurem uma
classificacdo mais apropriada, por exemplo ensaios de transformacgao/dissolucdo com vista
a classificacdo de perigo para o ambiente aquatico de metais e compostos metalicos
moderadamente sollveis. Ndo é permitida a realizagdo de ensaios em seres humanos para
efeitos do Regulamento CRE. No entanto, podem ser utilizados os dados obtidos a partir
de estudos clinicos ou epidemiolégicos ou a partir de estudos de caso cientificamente
validos (artigo 7.0 do CRE). Os ensaios em primatas ndao humanos sdo proibidos

(artigo 7.0 do CRE).

Em geral, quaisquer novos ensaios devem ser realizados em conformidade com os
métodos de ensaio estabelecidos no Regulamento Métodos de Ensaio (CE) n.o 440/2008,
que define os métodos de ensaio a aplicar para efeitos do Regulamento REACH. Em
alternativa, os ensaios poderdo basear-se em principios cientificos sdélidos
internacionalmente reconhecidos ou em métodos validados por procedimentos
internacionais.

Os ensaios devem ser realizados na substéancia ou na mistura, na(s) forma(s) ou no(s)
estado(s) fisico(s) em que é colocada no mercado e em que é razoavelmente previsivel
que venha a ser utilizada (para mais orientacoes, ver a seccdo 1.2 do Guia de orientacao
sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE). Por outro lado, os novos ensaios que
envolvam animais devem ser realizados em conformidade com os principios de boas
praticas de laboratério e obedecer as regras da Diretiva 2010/63/UE relativa a protecdo
dos animais utilizados para fins cientificos. Normalmente, sera necessario recorrer a
contratacao externa para a realizagdao desses ensaios.

As regras aplicaveis as substancias sdo igualmente aplicaveis as misturas. Sempre que
existirem dados sobre a mistura no seu todo, estes devem ser considerados em primeiro
lugar. No entanto, no que respeita as propriedades CMR de uma mistura, a classificacao
devera basear-se normalmente na classificacdo das substancias constituintes, aplicando-se
os limites de concentragdo pertinentes. Apenas em casos excecionais poderao ser
utilizados os dados de ensaio sobre a propria mistura, ou seja, nos casos em que esses
dados indiquem propriedades CMR que ndo tenham sido identificadas a partir das
informagdes relativas as substancias individuais (artigo 6.0, n.o 3, do CRE). A classificagdo
da mistura como perigosa para o ambiente aquatico em fungado das propriedades de
biodegradacdo e bioacumulagdo deve basear-se nas propriedades das substancias
constituintes (artigo 6.0, n.o 4, do CRE). Contudo, no caso das ligas, poderdo existir
excecgoes a esta regra (ver o anexo 1V do Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos
critérios do Regulamento CRE).

Para mais informag0es sobe os perigos individuais, consulte as seccdes 2 a 4 do Guia de
orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE.
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11. Classificacao de substancias e misturas

11.1 Etapas essenciais

Existem cinco etapas essenciais para a classificagdo de substancias e misturas, conforme

indicado na figura 1:
Etapa 1:
Recolher todas as informagdes disponiveis

-_—

Etapa 2:

Analisar as informagGes para assegurar a sua adequagao e fiabilidade

a8

\ 4

Etapa 3:

Avaliar as informagdes disponiveis tendo em conta os critérios de
classificagdo

Etapa 4:

Etapa 5:
Rever a classificagdo, se necessario

Figura 1 Cinco etapas essenciais para a classificacao de substdncias e misturas

Decidir uma classificagdo adequada

a8 B 8 B &
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11.2 Etapa 1: Recolher as informacgoes disponiveis

Devera recolher informacdes fidveis e pertinentes para ajudar a determinar a classificagao
de cada uma das suas substancias ou misturas. Essas informacdes podem incluir:

¢ resultados de ensaios realizados em conformidade com o Regulamento Métodos de
Ensaio (CE) n.o 440/2008 [artigo 5.0, n.o 1, alinea a), do CRE];

e resultados de ensaios realizados em conformidade com principios cientificos sélidos
internacionalmente reconhecidos ou métodos validados por procedimentos
internacionais [artigo 5.0, n.o 1, alinea a), e artigo 8.0, n.o 3, do CRE]. Nestes
incluem-se os resultados de ensaios baseados em normas ou métodos
estabelecidos nas Recomendacdes relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas
e no Manual de Ensaios e Critérios das Nagoes Unidas, mencionados no anexo I,
parte 2, do CRE;

¢ resultados da aplicacdo de métodos sem recurso a ensaios de substancias, tais
como métodos (Q)SAR, métodos comparativos por interpolacdo e abordagem por
categorias [artigo 5.0, n.o 1, alinea c), do CRE e anexo XI, ponto 1, do REACH];

e experiéncia dos efeitos em seres humanos para todos os tipos de perigos, incluindo
dados epidemioldgicos, dados provenientes de bases de dados sobre acidentes e
dados profissionais [artigo 5.0, n.o 1, alinea b), do CRE];

e quaisquer novas informacgoes cientificas [artigo 5.0, n.o 1, alinea d), do CRE]; e

e quaisquer outras informacoes geradas no ambito de programas quimicos
internacionalmente reconhecidos [artigo 5.0 n.o 1, alinea €), do CRE].

Para obter uma lista de fontes de informacao, consulte a seccdo 9 e o anexo 2 do presente
guia de orientacdo. Importa referir que, caso a substancia possua uma classificacao
harmonizada e uma entrada associada no quadro 3 do anexo VI, parte 3, do CRE, ndo tera
de recolher informagoes disponiveis para esse perigo especifico (sem prejuizo do

artigo 37.0, n.o 6, do CRE). Por outras palavras, devera consultar o anexo VI antes de
comecgar a recolher informacgdes.

Os registantes da mesma substancia tém a obrigacdo, ao abrigo do
REACH, de apresentar os dados em conjunto, incluindo dados para
efeitos de classificagdo e rotulagem, com excegdes limitadas (artigo 11.0,
n.os 1 e 3, do REACH). E necessério utilizar o processo de solicitacdo de
informagdo do REACH para solicitar o acesso aos dados de ensaio
(artigos 26.0 e 27.0 do REACH).

Para a classificacdo de uma mistura, os dados disponiveis respeitantes a mistura no seu
todo devem ser utilizados, em primeiro lugar, de acordo com a abordagem faseada, com
excecgao das propriedades CMR e das propriedades de biodegradagao e bioacumulacgao.
Caso nao existam dados sobre a mistura, poderao ser utilizadas novas abordagens para a
classificagdo das misturas. Por exemplo, é possivel aplicar os designados «principios de
extrapolacdo» para determinar certos perigos para o ambiente e para a saude, utilizando
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os dados disponiveis sobre misturas semelhantes ja ensaiadas e sobre substancias
perigosas individuais constituintes da mistura (ver também a seccdo 11.7 do presente guia
de orientacdo). Nos casos em que ndo seja possivel considerar os dados de ensaio
disponiveis respeitantes a mistura no seu todo, o aspeto essencial para a sua classificacdo
€ a suficiéncia das informacgdes sobre os ingredientes da mistura.

Como recomendacao geral, deve tentar obter uma perspetiva clara das substancias e
misturas que |he sdo fornecidas, em especial se prepara as suas proprias misturas. As
informacgbes essenciais sobre as substancias incluem a identidade da substancia, a sua
classificacao e concentragcdo na mistura e, quando necessario, dados sobre eventuais
impurezas e aditivos (incluindo a respetiva identidade, classificacdo e concentragao). A
FDS do fornecedor da substancia é util para obter este tipo de informacdes.

Sempre que utilizar um ingrediente fornecido como uma mistura, deverda informar-se
sobre as substancias que compdem essa mistura e as respetivas concentragdes e
classificagdes, tanto quanto possivel (ver também a secgdo 1.6.4 do Guia de orientacdo
sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE). Esses dados relativos a composicdo
poderdo estar disponiveis na FDS da mistura, mas podera ser necessario contactar o
fornecedor para obter mais informacdes.

11.3 Etapa 2: Analisar as informacoes para assegurar a sua
adequacao e fiabilidade

Deve avaliar se possui 0os conhecimentos necessarios para ajuizar a adequacdo € a
validade!® das informag0es obtidas sobre os perigos. Se considerar que ndo possui esses
conhecimentos, consulte um perito. As informacgdes que tiver recolhido deverdo ser
analisadas por si, ou pelo perito envolvido, para determinar se sdo adequadas e fidveis
para efeitos de classificacao.

As informagdes devem estar relacionadas com as formas ou os estados fisicos em que a
substancia ou mistura é utilizada ou colocada no mercado e em que é razoavelmente
previsivel que venha a ser utilizada (artigo 5.0, n.o 1, e artigo 9.0, n.o 5, do CRE). Para
mais orientacdes, consulte a seccao 1.2 do Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios
do Regulamento CRE.

19 O capitulo R.4 do Guia de orientacdo sobre requisitos de informacdo e avaliacdo da seguranca quimica contém
mais informagdes sobre a avaliagdo das informagdes disponiveis.
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11.4 Etapa 3: Avaliar as informacgodes tendo em conta os critérios
de classificacao

Em primeiro lugar, as informacdes recolhidas devem ser analisadas por si, ou pelo perito
envolvido, para determinar se revelam uma propriedade perigosa.

Importa referir que, na pratica, os perigos fisicos de uma substancia ou mistura podem
diferir dos evidenciados pelos ensaios, por exemplo no caso de alguns compostos a base
de nitrato de amoénio (propriedades comburentes/explosivas) e de alguns
hidrocarbonetos halogenados (propriedades inflamaveis). Estes casos devem ser tidos
em conta para efeitos de classificacdo [artigo 12.0, alinea a), do CRE].

Em primeiro lugar, as informagdes recolhidas devem ser analisadas por si, ou pelo perito
envolvido, para determinar se revelam uma propriedade perigosa.

Em seguida, deve verificar se as informacbGes sdao diretamente compardveis com os
respetivos critérios de perigo. Este procedimento deve ser repetido para cada classe de
perigo definida no ambito do Regulamento CRE para a qual disponha de informagoes.

Se nao for possivel aplicar diretamente os critérios de classificacdo de uma determinada
classe de perigo as informagdes que possui, sera necessaria uma ponderacdo da suficiéncia
da prova usando os pareceres de peritos (ver o anexo I, ponto 1.1.1, do CRE e o anexo XI,
ponto 1.2, do REACH).

Uma ponderagdo da suficiéncia da prova é baseada em todas as informagoes disponiveis,
por exemplo resultados de ensaios in vitro e ensaios em animais adequados, semelhancas
com outras substdncias (agrupamento, comparagdao por interpolagdo) ou misturas
(principios de extrapolacdo), (Q)SAR e experiéncias com seres humanos, como dados
profissionais e provenientes de bases de dados sobre acidentes, estudos epidemioldgicos e
clinicos e observacdes e relatorios de casos bem documentados. Devera ser dada especial
atencdo a coeréncia das informacbes de cada fonte (ver também o anexo I, parte 1,
ponto 1.1.1, do CRE). Para tal, serd necessario recorrer a um perito.

Se as informacdes disponiveis ndo forem suficientes para determinar os perigos fisicos da
sua substancia ou mistura, devera realizar novos ensaios para determina-los, se tal for
exigido nos termos do anexo I, parte 2, do CRE. A fim de determinar os perigos para a
salde e para o ambiente relacionados com a sua substancia, podera, como ultimo recurso,
realizar novos ensaios, desde que tenha esgotado os restantes meios de geracao de
informacbes (ver também a seccdo 10 do presente guia de orientagdo).

O documento «Notas e sugestdes sobre tipos de perigos», disponivel na pagina Web
dedicada a classificacdo de misturas em https://echa.europa.eu/pt/support/mixture-
classification/evaluate-information-against-classification-criteria, contém informagodes Uteis
sobre os tipos de perigos.
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11.5 Etapa 4: Decidir uma classificacao adequada

Se a avaliacdo das informagdes de risco concluir que a substancia ou mistura cumpre os
critérios de classificacdo para um perigo especifico, devera atribuir-lhe a respetiva
classificacao (categoria e classe de perigo) e os elementos de rotulagem adequados para o
rétulo e/ou a FDS, ou seja, as palavras-sinal, as adverténcias de perigo, os pictogramas de
perigo e as recomendacdes de prudéncia (ver também as secgbes 12 e 15 do presente
guia de orientagao). Este procedimento deve ser repetido para cada classe de perigo
definida no ambito do Regulamento CRE para a qual disponha de informacgoes.

Ver também a seccdo 23 relativa as obrigagGes decorrentes da classificacdo no ambito do
Regulamento REACH.

Sempre que uma substancia for sujeita a registo ao abrigo do
Regulamento REACH em quantidades iguais ou superiores a

10 toneladas por ano, tera de realizar uma avaliagcao de
seguranca quimica. Se a substancia for classificada numa
das seguintes classes de perigo definidas no anexo I do CRE
(artigo 14.0, n.o 4, do REACH):

e perigos fisicos: 2.1 a 2.4, 2.6 e 2.7, 2.8 dos tipos A e B,
2.9, 2.10, 2.12, 2.13 das categorias 1 e 2, 2.14 das

m categorias 1 e 2, 2.15 dos tipos A a F;

e perigos para a saude: 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos nocivos para a
funcdo sexual e a fertilidade ou para o desenvolvimento),
3.8 (efeitos que nao sejam efeitos narcéticos), 3.9 e 3.10;
perigos para o ambiente: 4.1;
outras classes de perigo: 5.1,

e a avaliacdo de seguranca quimica deve contemplar também
as etapas de avaliagao da exposicao e de caracterizagao dos
riscos (artigo 14.0, n.o 4, do REACH).

Ao atribuir uma classificacdo a uma substéncia, podera também ter de fixar os designados
«limites de concentragdo especificos» (LCE). Os LCE sdo necessarios sempre que existam
informacoes cientificas adequadas e fidveis que demonstrem que os perigos decorrentes
da substancia sdo ja evidentes quando a mesma esta presente numa mistura ou noutra
substancia (por exemplo, como uma impureza) numa concentracao inferior aos limites de
concentracao definidos no anexo I do CRE. Em circunsténcias excecionais, sempre que o
perigo de uma substadncia ndo seja evidente para niveis superiores a esses limiares,
podera fixar LCE mais elevados (artigo 10.0 do CRE).

Para as substancias classificadas como perigosas para o ambiente aquatico de «toxicidade
aguda da categoria 1» ou «toxicidade crénica da categoria 1», deve fixar os designados
«fatores-M» (fatores multiplicadores) em vez dos LCE.

Na auséncia de ATE harmonizadas, o valor correto tem de ser determinado recorrendo aos
dados disponiveis.

Os fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante apenas podem fixar LCE, fatores-M
ou ATE para as classificagdes harmonizadas se nao tiverem sido especificados LCE,
fatores-M ou ATE no anexo VI, parte 3, do CRE.

Para mais informacgdes sobre a fixacao de LCE e fatores-M, consulte a seccao 1.5 do Guia
de orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE.
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11.6 Etapa 5: Rever a classificacao, se necessario

Importa referir que podera ser necessario rever a classificagdo por diversos motivos (ver
também a pagina Web dedicada a classificacdo em
https://echa.europa.eu/pt/support/mixture-classification/), nomeadamente:

- se houver alteracdes na classificagdo harmonizada das substancias no quadro 3
do anexo VI, parte 3, do CRE;

- se houver alteragdes na classificagao na FDS do fornecedor;

- se houver alteragdes na mistura devido a alteragdes nas concentragdes de um
ou mais constituintes perigosos, alteracdes na composicdo ou variacoes
significativas de lote para lote;

- se estiverem disponiveis novas informacdes sobre a sua substancia, por
exemplo aquando da atualizagdo dos dossiés de registo REACH;

- se houver alteragdes nos critérios de classificagdo.

E necessario manter-se atualizado com as novas informagdes emergentes e com as
alteracdes legislativas para que possa adaptar a classificacdo da sua substancia ou mistura
de acordo com o resultado da nova avaliacdo e também atualizar o rétulo, a notificacdo e
a FDS correspondentes o mais rapidamente possivel.

As alteragoes as classificacdes harmonizadas ou aos critérios do CRE por meio de uma APT
do CRE devem ser adotadas apds um periodo de transicao de, normalmente, dezoito
meses apos a sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

11.7 Abordagens flexiveis para a classificacao de misturas com
base em diferentes conjuntos de informacoes

De um modo geral, o Regulamento CRE prevé varias abordagens diferentes que podem ser
utilizadas para classificar uma mistura. E importante escolher o método mais adequado
para classificar uma mistura no que respeita a cada categoria ou classe de perigo. Essa
escolha dependera do tipo de perigos (fisicos, para a saude ou para o ambiente) que irdo
ser analisados na mistura, bem como do tipo de informagdes disponiveis. Para mais
informacbes, consulte a pagina Web dedicada a classificagdo das misturas no sitio da ECHA
(https://echa.europa.eu/pt/support/mixture-classification) e a secgao 1.6 do Guia de
orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE.

Dependendo das informacgtes de que dispde e do perigo em causa, devera proceder a
classificacao utilizando as abordagens a seguir apresentadas pela sequéncia indicada
(artigo 9.0 do CRE):

e classificacdo determinada através da utilizacdo de dados sobre a propria mistura,
mediante a aplicagdo dos critérios relativos as substancias do anexo I do CRE.
Importa referir que existem desvios a esta regra no que respeita aos perigos CMR e
as propriedades de bioacumulagdo e biodegradacdo, na medida em que estas
contribuam para a classificagdo como «perigoso para o ambiente aquatico»

(artigo 6.0, n.os 3 e 4, do CRE). Sempre que os critérios ndo possam ser aplicados
diretamente as informagdes disponiveis identificadas, deve avaliar as informacbes
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disponiveis recorrendo a ponderacao da suficiéncia da prova usando pareceres de
peritos?° (artigo 9.0, n.o 3, e anexo I, ponto 1.1.1, do CRE);

e apenas para perigos para a salde e para o ambiente: classificacdo baseada na
aplicacao dos denominados principios de extrapolacdo, os quais poderado utilizar
dados disponiveis sobre misturas semelhantes ja ensaiadas e sobre substéncias
perigosas individuais constituintes da mistura. Os pareceres de peritos devem ser
utilizados a fim de garantir que os dados existentes sobre misturas semelhantes
possam ser utilizados para o maior nimero possivel de misturas; e

e apenas para perigos para a saude e para o ambiente: classificacdo baseada em
calculos ou em limites de concentragao, incluindo LCE, fatores-M e ATE, se
estiverem presentes na mistura substancias classificadas quanto ao perigo em
questdo. Neste caso, também devera utilizar as classificagdes harmonizadas para
as substancias presentes na mistura, incluindo quaisquer LCE, fatores-M e ATE
constantes do anexo VI do CRE ou do inventario de C&R.

Encontram-se disponiveis orientagdes suplementares relativas a aplicacdo de:

e ponderacdo da suficiéncia da prova, no Guia de orientacdo sobre requisitos de
informacéo e avaliacdo da seguranca guimica no ambito do Regulamento REACH;

e principios de extrapolagdo, na seccao 1.6.3.2 do Guia de orientacdo sobre a
aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE;

e métodos de calculo, na seccdo 1.6.3.4 do Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos
critérios do Regulamento CRE; e

¢ limites de concentracdao, incluindo LCE e fatores-M, na seccao 1.6.3.4 do Guia de
orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regqulamento CRE.

20 Tenha em atencdo que os perigos indicados para as substancias constituintes nem sempre s3o indicativos do
perigo da mistura (por exemplo, ligas). Recomenda-se a realizagdo de uma avaliagdo rigorosa da mistura, com
base nas orientacdes especificas fornecidas na secgdo 1.6 do Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios
do Regulamento CRE.
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12. Rotulagem

Nesta secgdo, € apresentada uma descricdo geral das obrigagOes relacionadas com a
rotulagem. O Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do
Regulamento CRE, disponivel no sitio da ECHA, contém informagdes mais pormenorizadas.

12.1 O que deve rotular?

As substancias ou misturas contidas em embalagens devem ser rotuladas em
conformidade com as regras do CRE:

e se a substancia ou a propria mistura estiver classificada como perigosa?!; ou

e se a mistura contiver uma ou mais substancias classificadas como perigosas acima
das concentrag@es indicadas no anexo II, parte 2, do CRE, mesmo que a propria
mistura ndo esteja classificada globalmente como perigosa. Neste caso, deve ser
aplicada rotulagem suplementar em conformidade com o disposto no anexo II,
parte 2, do CRE (artigo 25.0, n.o 6, do CRE); e

e se se tratar de um artigo explosivo na acecao do disposto no anexo I, parte 2.1, do
CRE.

12.2 Quem deve rotular?

Os fabricantes, importadores, utilizadores a jusante (incluindo os formuladores) e os
distribuidores (incluindo os retalhistas) devem rotular todas as substancias ou misturas
contidas em embalagens e que necessitem de rotulagem (ver supra) antes de as
colocarem no mercado (artigo 4.0, n.o 4, do CRE). Esta disposicao é igualmente aplicavel
aos produtores e importadores de artigos que sdo considerados explosivos em
conformidade com os critérios estabelecidos no anexo I, parte 2, do CRE.

Os distribuidores ndo necessitam de classificar as substancias ou misturas de raiz para
efeitos de rotulagem, mas podem utilizar a classificagdo de uma substancia ou mistura
atribuida pelo fornecedor, desde que tenha sido determinada em conformidade com o
disposto no titulo II do CRE (artigo 4.0, n.o 5, e artigos 5.0 a 16.0 do CRE). Esta regra é
igualmente aplicavel aos utilizadores a jusante, desde que ndo alterem a composicdo da
substancia ou mistura que lhes foi fornecida (ver a secgao 2 do presente guia de
orientacgdo).

12.3 Como deve rotular?
O rétulo deve ser solidamente fixado numa ou mais faces da embalagem que contém
diretamente a substancia ou mistura (artigo 31.0 do CRE) e ser legivel na horizontal

quando o pacote é colocado na posicdao normal.

O rotulo deve ainda apresentar dimensdes minimas em relagdo ao volume da embalagem
(ver quadro 8 a seguir):

21 Algumas formas estdo isentas de rotulagem (ver anexo I, ponto 1.3, do CRE).
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Quadro 8 Dimensodes do rotulo (e pictograma), como definidas no anexo I,
ponto 1.2.1, do CRE

Capacidade do pacote Dimensoes do rotulo Dimensao de cada

(em milimetros) pictograma (em

milimetros)

< 3 litros Se possivel, pelo menos Nao inferior a 10 x 10
52 x74 ,

Se possivel, pelo menos
16 x 16

> 3 litros mas < 50 litros | Pelo menos 74 x 105 Pelo menos 23 x 23

> 50 litros mas Pelo menos 105 x 148 Pelo menos 32 x 32

< 500 litros

> 500 litros Pelo menos 148 x 210 Pelo menos 46 x 46

A informacdo de rotulagem pode ser apresentada na propria embalagem em vez de se
recorrer a aposicao de um rétulo, o que significa que pode imprimir as informacoes de
rotulagem diretamente na embalagem em vez de colar nela um roétulo com esses
elementos. No entanto, devem ser respeitados todos os requisitos de rotulagem descritos
nas secgoes seguintes.

Se o rotulo se destinar a cumprir simultaneamente os requisitos do Regulamento CRE e as
regras relativas ao transporte de mercadorias perigosas (ADR, RID, OACI, IMDG) — a
denominada rotulagem combinada — deve verificar, em fungdao das camadas da
embalagem, se é necessaria a rotulagem do CRE, a rotulagem (ou marcacgdo) de
transporte ou ambas (artigo 33.0 do CRE). Para mais pormenores, consulte a secgao 5.4
do Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento CRE.

12.4 Em que lingua(s) deve ser redigido o rotulo?

Os rétulos devem ser redigidos na(s) lingua(s) oficial(is) do(s) Estado(s)-Membro(s) em
gue a substancia ou mistura é colocada no mercado, salvo disposicdo em contrario do(s)
Estado(s)-Membro(s) interessado(s)??. A este respeito, devera consultar a legislagdo
nacional pertinente que estabelece essas disposicoes.

Em geral, pode utilizar mais linguas do que as exigidas pelo(s) Estado(s)-Membro(s),
desde que as informacgdes apresentadas sejam exatamente as mesmas em todas elas

22 Importa referir que a ECHA publicou o quadro «Languages required for labels and safety data sheet» (Linguas
obrigatorias para rotulos e fichas de dados de seguranca), disponivel na pagina Web dedicada a rotulagem, em
https://echa.europa.eu/pt/requlations/clp/labelling.
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(artigo 17.0, n.o 2, do CRE) e que o rétulo continue a cumprir o requisito de facil
legibilidade (artigo 31.0 do CRE).

12.5 Quais sao as informacgoes exigidas no rotulo?

Se a sua substancia ou mistura necessitar de rotulagem e estiver contida numa
embalagem, deve ser rotulada com as informagdes seguintes, em conformidade com o
artigo 17.o0 do CRE:

¢ nome, endereco e numero de telefone do(s) fornecedor(es) da substancia ou
mistura;

e quantidade nominal da substancia ou mistura na embalagem colocada a disposicao
do grande publico, a ndo ser que essa quantidade se encontre especificada noutro
sitio da embalagem;

e identificadores do produto e, se for caso disso:
- pictogramas de perigo;
- palavras-sinal;
- adverténcias de perigo;
- recomendacdes de prudéncia adequadas; e
- informacodes suplementares.

Os elementos de rotulagem descritos supra devem ser marcados de forma clara e
indelével nos rotulos. Assegure-se de que os mesmos se destacam do fundo dos rétulos e
tém uma dimensdo e um espacamento que permitem uma leitura facil.

Podera também ser necessario incorporar nos rétulos informagdes exigidas por outros
diplomas legais, por exemplo, relativos aos produtos biocidas, produtos fitofarmacéuticos,
detergentes e embalagens aerossois (ver a seguir).

De notar que os requisitos especificos de rotulagem encontram-se estabelecidos no
anexo I, ponto 1.3, do CRE. Tais requisitos aplicam-se aos seguintes elementos
(artigo 23.0 do CRE):

e garrafas transportaveis para gases;

e garrafas para gases destinadas a propano, butano ou gas de petréleo liquefeito;

e aerossois e recipientes dotados de sistemas de pulverizagdo selados e contendo
substancias que apresentam perigo de aspiracao;

e metais macigos, ligas, misturas com polimeros e misturas com elastémeros;

o explosivos, referidos no anexo I, ponto 2.1, do CRE, colocados no mercado com o
objetivo de produzir um efeito explosivo ou pirotécnico;

e substancias ou misturas classificadas como corrosivas para os metais mas nao
corrosivas para a pele e/ou os olhos.
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12.6 Identificadores do produto

Deve utilizar no rétulo o mesmo termo identificador do produto utilizado na FDS do produto
em causa.

Tendo em conta as regras relativas a utilizacdo das linguas acima especificadas, no caso das
substéancias, o identificador do produto deve incluir (artigo 18.0 do CRE):

1. o nome e o niumero de identificagdo com que figura no anexo VI, parte 3, do CRE;
ou

2. o nome e o numero de identificagdo com que consta do inventario de C&R, desde
gue a substancia ndo esteja incluida no anexo VI, parte 3, do CRE; ou

3. o numero CAS (Chemical Abstracts Service — Servico de Resumos de Quimica) e o
nome IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry — Unido
Internacional de Quimica Pura e Aplicada), ou o numero CAS e outro nome
reconhecido internacionalmente?3, se a substancia ndo estiver incluida no anexo VI,
parte 3, do CRE nem no inventario de C&R gerido pela Agéncia; ou

4. se nao estiver disponivel um nimero CAS e ndo for aplicavel qualquer das
disposigdes anteriores, o nome IUPAC ou outro nome reconhecido
internacionalmente.

Tendo em conta as regras relativas a utilizacdo das linguas acima especificadas, no caso
das misturas, o identificador do produto deve incluir os dois elementos seguintes:

nome comercial ou designacdo da mistura; e

2. identidade de todas as substancias contidas na mistura que contribuem para a
classificagdo da mistura em termos de toxicidade aguda, corrosdo cutanea ou
lesbes oculares graves, mutagenicidade em células germinativas,
carcinogenicidade, toxicidade reprodutiva, sensibilizacdo respiratéria ou cutdnea,
toxicidade para d6rgdos-alvo especificos (STOT) ou perigos de aspiracdo.

A fim de reduzir o nimero de nomes quimicos no rétulo, ndo lhe é exigido que inclua mais
do que quatro nomes quimicos, exceto se tal procedimento for necessario para refletir a
natureza e gravidade dos perigos. Os nomes quimicos por si selecionados devem
identificar as principais substancias responsaveis pelos perigos mais graves para a saude
gue deram origem a classificacdo e a escolha das adverténcias de perigo.

Se considerar que a identificacdo de uma substancia contida na sua mistura através de
uma das formas descritas acima compromete a confidencialidade da sua atividade
profissional ou os seus direitos de propriedade intelectual, pode enviar um pedido a
Agéncia para utilizar um nome genérico mais descritivo que identifique os principais
grupos funcionais ou para utilizar uma designacao alternativa (artigo 24.0 do CRE) (ver a
seccao 18 do presente guia de orientacao).

12.7 Pictogramas de perigo
Um pictograma de perigo é uma representacdo pictérica de um perigo especifico. Por

conseguinte, a classificacdo da sua substancia ou mistura determina os pictogramas de
perigo que devem ser apresentados no rétulo, conforme disposto no anexo I, partes 2

23 Se 0 nome segundo a nomenclatura IUPAC exceder 100 carateres, pode ser utilizado um dos outros nomes
(nome vulgar, nome comercial ou abreviatura) referidos no anexo VI, ponto 2.1.2, do REACH, desde que a
notificagdo a Agéncia prevista no artigo 40.0 do CRE inclua o nome IUPAC e o outro nome que pretende utilizar.
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(perigos fisicos), 3 (perigos para a saude) e 4 (perigos para o ambiente), do CRE
(artigo 19.0 do CRE). A aplicabilidade dos pictogramas de perigo de acordo com a classe e
a categoria de perigo especificas é também apresentada no anexo V do CRE.

A cor e a apresentagdo do rétulo devem permitir que o pictograma de perigo e o seu fundo
sejam claramente visiveis. Os pictogramas de perigo tém a forma de um quadrado
apoiado num vértice (forma de diamante) e um simbolo preto contra um fundo branco
com um contorno vermelho (anexo I, ponto 1.2.1, do CRE). Cada pictograma de perigo
deve cobrir pelo menos um quinze avos da superficie minima do rétulo, conforme definido
no anexo I, ponto 1.2.1, quadro 1.3, do CRE (e indicado no quadro 8 da seccdo 12.3
supra), mas a sua superficie minima nao pode ser inferior a 1 cm?.

12.8 Palavras-sinal

Uma palavra-sinal indica ao leitor o nivel relativo de gravidade do perigo. O rétulo deve
incluir a palavra-sinal pertinente de acordo com a classificagdo da substéncia ou mistura
perigosa. No caso de a substancia ou mistura apresentar um perigo mais grave, o rotulo
deve ostentar a palavra-sinal «perigo» e, no caso de um perigo menos grave, a palavra-
sinal «atengao» (artigo 20.0 do CRE).

A palavra-sinal pertinente para cada classificacdo especifica esta definida nos quadros que
indicam os elementos do rétulo exigidos para cada classe de perigo constantes do anexo I,
partes 2 a 5, do CRE. Algumas categorias de perigo (por exemplo explosivos, divisdo 1.6)

nao possuem uma palavra-sinal.

12.9 Adverténcias de perigo

Os seus rotulos devem também ostentar as adverténcias de perigo pertinentes que
descrevem a natureza e gravidade dos perigos da sua substancia ou mistura (artigo 21.0
do CRE).

As adverténcias de perigo pertinentes para cada classificacdo de perigo especifica estdo
definidas nos quadros incluidos no anexo I, partes 2 a 5, do CRE. Se a classificagdo de
uma substancia estiver harmonizada e incluida no anexo VI, parte 3, do CRE, deve ser
utilizada no rétulo a adverténcia de perigo pertinente para esta classificagdo, bem como
qgualquer outra adverténcia de perigo para uma classificacdo ndo harmonizada.

O anexo III do CRE apresenta a redagdo correta das adverténcias de perigo, tal como
devem aparecer nos roétulos. As adverténcias de perigo de uma lingua devem ser
agrupadas com as recomendacoes de prudéncia da mesma lingua no rétulo (ver a seguir).

12.10 Recomendacoes de prudéncia

Os seus rotulos devem ostentar as recomendacfes de prudéncia pertinentes (artigo 22.0
do CRE), que aconselham medidas para evitar ou minimizar os efeitos adversos para a
salde humana ou para o ambiente decorrentes dos perigos da sua substancia ou mistura.
O conjunto completo de recomendacdes de prudéncia pertinentes para cada classificacao
especifica esta definido nos quadros que indicam os elementos do rétulo exigidos para
cada classe de perigo constantes do anexo I, partes 2 a 5, do CRE.

As recomendacoes de prudéncia devem ser selecionadas de acordo com o disposto no
artigo 28.0 e no anexo 1V, parte 1, do CRE. As selecGes efetuadas devem também ter em
conta as adverténcias de perigo utilizadas e a utilizagdo ou utilizagées pretendidas ou
identificadas da substancia ou mistura. Normalmente, o rotulo ndo deve incluir mais de
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seis recomendacdes de prudéncia, exceto se for necessario para refletir a natureza e
gravidade dos perigos. Para a selegao das recomendagdes de prudéncia mais adequadas,
sao fornecidas orientagbes suplementares no Guia de orientacdo sobre rotulagem e
embalagem nos termos do Regulamento CRE, disponivel no sitio da ECHA.

O anexo 1V, parte 2, do CRE apresenta a redacao correta das recomendagdes de
prudéncia, tal como devem aparecer nos roétulos. As recomendacdes de prudéncia de uma
lingua devem ser agrupadas com as adverténcias de perigo da mesma lingua no rétulo
(ver a seguir).

12.11 Coédigos das adverténcias de perigo e das recomendacoes de
prudéncia

As adverténcias de perigo e as recomendagbes de prudéncia sdo codificadas com um
codigo alfanumérico exclusivo constituido por uma letra e trés algarismos, da seguinte
forma:

e a letra «H» (para «adverténcia de perigo» [«hazard statement»]) ou «P» (para
«recomendacdo de prudéncia» [«precautionary statement»]). Tenha em atencdo
gue as adverténcias de perigo que transitam da DSP e da DPP mas que ainda ndo
estdo incluidas no GHS sdo codificadas como «EUH»;

e um digito que designa o tipo de perigo, por exemplo «2» para perigos fisicos; e

e dois numeros correspondentes a numeracao sequencial dos perigos, como a
explosividade (cédigos de 200 a 210), a inflamabilidade (cédigos de 220 a 230),
etc.

Os intervalos de cddigos para as adverténcias de perigo e as recomendagodes de prudéncia
no ambito do Regulamento CRE encontram-se definidos no quadro 9.

Quadro 9 Intervalos de c6digos para as adverténcias de perigo e as
recomendacdes de prudéncia no ambito do Regulamento CRE

Adverténcias de perigo: H Recomendagoes de prudéncia: P

200 - 299 Perigo fisico 100 Geral
300 - 399 Perigo para a saude 200 Prevencao
400 - 499 Perigo para o ambiente 300 Resposta

400 Armazenamento

500 Eliminagao

A inclusdo destes codigos no rétulo ndo é, no entanto, exigida e apenas devem figurar no
rétulo as adverténcias de perigo e as recomendacbes de prudéncia.
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12.12 Informacgoes suplementares

Se a substancia ou mistura classificada como perigosa possuir as propriedades fisicas ou
relativas a saude referidas no anexo II, pontos 1.1 e 1.2, do CRE, devem ser incluidas no
rétulo as informagdes suplementares pertinentes. As adverténcias devem ser redigidas em
conformidade com esses pontos e com o disposto no anexo III, parte 2, do CRE

(artigo 25.0 do CRE).

De igual modo, se uma mistura contiver uma substancia classificada como perigosa,
devera ser rotulada em conformidade com o anexo II, parte 2, do CRE e as adverténcias
deverdo ser igualmente apresentadas na seccdo do rétulo destinada as informagoes
suplementares.

No caso das misturas sujeitas a requisitos de apresentacao nos termos do artigo 45.0 do
CRE e do anexo VIII do CRE, um identificador Unico de formula (UFI) deve ser impresso ou
aposto no rotulo, ou impresso na embalagem na proximidade dos outros elementos do
rotulo, se aplicavel. Tal permitird que qualquer centro de informacgao antivenenos
incumbido de fornecer aconselhamento sobre a forma de lidar com um incidente de
envenenamento com um produto identifique rapida e inequivocamente a(s) mistura(s)
nele contida(s) e obtenha as informacdes correspondentes apresentadas (para mais
pormenores, ver as Orientacdes sobre as informacées harmonizadas relativas a resposta
de emergéncia na drea da saude - Anexo VIII do CRE e a seccdo 4.8.1.1 do Guia de
orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento CRE).

Pode também adicionar as suas proprias informagdes na seccao do rotulo destinada as
informacdes suplementares. No entanto, essas informagdes nao devem:

o fornecer dados suplementares inuteis;
o dificultar a identificacdo dos elementos do rétulo obrigatoérios;

e ser incoerentes com a classificacdo de uma substancia ou mistura. Isto também
significa que devem ser evitadas adverténcias incoerentes, tais como «nao téxico»,
«ndo nocivo» ou «ecoldgico»; e

e contradizer ou por em causa a validade da informacdo especificada pelos elementos
de rotulagem que refletem uma classificagdo em conformidade com o anexo I,
partes 2 a 5, do CRE.

Os elementos de rotulagem resultantes dos requisitos previstos noutros atos da Unido
Europeia devem igualmente ser colocados nesta secgao do rotulo (artigo 32.0, n.o 6, do
CRE). Por exemplo, devem ser incluidos nesta seccdo os elementos de rotulagem
suplementares exigidos para os produtos biocidas autorizados nos termos do Regulamento
(UE) n.o 528/2012, para os produtos fitofarmacéuticos autorizados nos termos do
Regulamento (CE) n.o 1107/2009, para o conteddo em COV (compostos organicos
volateis) das tintas em conformidade com a Diretiva 2004/42/CE, bem como qualquer
rotulagem exigida pelo disposto no anexo XVII do REACH.

O artigo 65.0 do REACH estabelece que os titulares de uma autorizagao,
bem como os utilizadores a jusante, que incorporem a substancia

m numa mistura devem incluir o nimero de autorizagdo no rétulo antes de

colocarem a substancia ou a mistura no mercado para uma utilizacéo

autorizada.
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12.13 Como deve organizar os seus rotulos?

Pode organizar os seus rétulos da forma que proporcione a melhor clareza. No entanto, os
pictogramas de perigo, as palavras-sinal, as adverténcias de perigo e as recomendagdes
de prudéncia devem ser mantidos juntos nos rétulos.

Podera escolher a ordem das adverténcias de perigo e das recomendagbes de prudéncia.
Contudo, deve agrupa-las normalmente por lingua no roétulo (artigo 32.0 do CRE). No caso
de ser utilizada mais do que uma lingua no rétulo, as adverténcias de perigo e as
recomendacgbes de prudéncia da mesma lingua devem ser tratadas como um conjunto e
agrupadas no rétulo. Deste modo, o leitor podera encontrar num Unico local todas as
informacOes pertinentes sobre perigo e segurancga.

Na seccdo seguinte é apresentado um exemplo de um rétulo (figura 2). Este exemplo
mostra de que forma as informacdes suplementares exigidas por outro diploma podem ser
incorporadas no rotulo CRE. A informacdo suplementar fornecida neste exemplo
corresponde ao tipo de informagao que é normalmente incluido no rétulo dos produtos
fitossanitarios.

Sao apresentados mais exemplos de rotulagem na seccdo 6 do Guia de orientacdo sobre
rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento CRE.

12.14 Quando deve atualizar os seus roétulos?

Os seus rotulos devem ser atualizados, sem demora indevida, apds qualquer alteragao a
classificagdo e rotulagem da sua substéncia ou mistura, sempre que o novo perigo seja
mais grave ou que sejam exigidos novos elementos de rotulagem suplementares nos
termos do artigo 25.0 (artigo 30.0 do CRE). Esta disposicao inclui as misturas nao
classificadas que contenham, pelo menos, uma substéncia classificada como perigosa.

Sempre que forem exigidos outros elementos de rotulagem, por exemplo sempre que a
classificagdo revista seja menos grave ou o nimero de telefone tenha sido alterado, o
fornecedor de uma substancia ou mistura deve assegurar a atualizacdo do rétulo no prazo
maximo de 18 meses. No que diz respeito as substancias ou misturas abrangidas pelo RPB
ou pelo RPF, os rotulos devem ser atualizados em conformidade com estes regulamentos.
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Figura 2 Exemplo de rétulo que integra informagoes exigidas por outros diplomas

12.15 Substancias e misturas nao embaladas

Geralmente, as substancias e misturas, em especial as que se destinam ao grande publico,
deverdo ser fornecidas em embalagens juntamente com as necessarias informagdes de
rotulagem. Se forem fornecidos materiais ndo embalados a utilizadores profissionais, as
informacg0Oes de rotulagem e outras informacdes de perigo pertinentes deverao ser
facultadas por outros meios, normalmente pela FDS, e ndo por um rétulo. Em
circunstancias excecionais, as substancias e misturas poderdo ser também fornecidas ao
grande publico sem embalagem. Se a substancia ou mistura estiver incluida no anexo II,
parte 5, do CRE (atualmente apenas cimentos ou misturas com cimento humidificados),
deve ser sempre acompanhada de uma cépia dos elementos de rotulagem, por exemplo

numa fatura ou recibo (artigo 29.0, n.o 3, e anexo II, parte 5, do CRE).
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13. Aplicacao das regras de precedéncia a rotulagem

13.1 Aplicacdao das regras de precedéncia

Se uma substancia ou mistura possuir varias propriedades de perigo, devera utilizar um
sistema baseado nos principios de precedéncia para determinar os elementos de
rotulagem mais adequados, limitando assim as informacdes do rétulo as informagdes mais
essenciais e evitando sobrecarregar ou confundir o utilizador.

13.2 Palavras-sinal

Se for necessario utilizar a palavra-sinal «Perigo», a palavra-sinal «Atencdo» ndo deve
figurar no rotulo.

13.3 Pictogramas de perigo

Sempre que a classificacdo da substancia ou mistura implique a colocacdo de mais do que
um pictograma de perigo no rotulo, sdo aplicaveis as regras de precedéncia resumidas a
seguir, a fim de reduzir o nimero de pictogramas exigido (artigo 26.0 do CRE). Como
regra geral, deve incluir os pictogramas que indicam a categoria de perigo mais grave de
cada uma das classes de perigo. Esta regra é igualmente aplicavel as substancias que
possuem simultaneamente classificagdbes harmonizadas e ndo harmonizadas (artigo 26.0,
n.o 2, do CRE).

As regras de precedéncia relativas aos pictogramas de perigo séo:

« No que respeita aos perigos fisicos, se for aplicavel o pictograma GHS01 (bomba a
explodir) a substancia ou mistura, a utilizagdo dos pictogramas GHS02 (chama) e GHS03
(chama sobre circulo) é facultativa, exceto quando for obrigatéria a utilizagdo de mais do
gue um pictograma (anexo I do CRE, ponto 2.8 - substancias e misturas autorreativas,
tipo B, e ponto 2.15 - perdxidos orgéanicos, tipo B)...

® &

Opcional Opcional

« No que respeita aos perigos para a saude, se for aplicavel o pictograma GHS06
(caveira sobre tibias cruzadas), o pictograma GHS07 (ponto de exclamagdo) ndo deve ser
utilizado...

& &
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« Se for aplicavel o pictograma GHS02 (chama) ou GHS06 (caveira sobre tibias
cruzadas), a utilizacdo do pictograma GHS04 (garrafa de gas) é opcional...

o SO

Opcional Opcional

« Se for aplicavel o pictograma GHSO05 (corrosao), o pictograma GHS07 (ponto de
exclamacgao) nao deve ser utilizado para irritacdo cutanea ou ocular...

... mas pode ser utilizado para outros perigos.

« Se o pictograma GHSO08 (perigo para a saide) for apresentado para a
sensibilizacao respiratoria, o pictograma GHS07 (ponto de exclamagado) ndo deve ser
utilizado para sensibilizacdo cutdnea ou irritagdo cutanea ou ocular...

l g ... mas pode ser utilizado para outros perigos.

Tenha em atengdo que as regras de transporte relativas a rotulagem podem aplicar-se
tanto as substancias como as misturas. Certos casos dispensam a colocagao na
embalagem de um determinado pictograma de perigo exigido nos termos do CRE, em
conformidade com o artigo 33.0 do CRE.

13.4 Adverténcias de perigo

Todas as adverténcias de perigo devem figurar no rétulo, salvo em caso de duplicagdo ou
redundancia evidente.

13.5 Recomendacgoes de prudéncia

Deve rever todo o conjunto de recomendacgbes de prudéncia que podem resultar da
classificagdo da sua substdncia ou mistura e ignorar todas aquelas que sejam claramente
redundantes ou desnecessarias. Nao deve incluir mais de seis recomendagdes de
prudéncia no rotulo, exceto se for necessario para refletir a natureza e gravidade dos
perigos. A fim de proporcionar flexibilidade na aplicagdo das frases de prudéncia,
incentiva-se a combinagdo ou a consolidacdo das recomendacdes de prudéncia para
poupar espaco no rétulo e melhorar a legibilidade. Se a sua substancia ou mistura
necessitar de rotulagem e se destinar a ser vendida ao grande publico, o rétulo deve
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incluir uma recomendacado de prudéncia relativa a eliminacdo da substancia ou mistura,
bem como a eliminagdo da respetiva embalagem.

Sdo apresentados mais exemplos e orientacdes para a selegao de recomendacgoes de
prudéncia no Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do
Regulamento CRE.



https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
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14. Disposicoes especificas de rotulagem e embalagem

14.1 Varias situacoes de rotulagem e embalagem

Os requisitos do Regulamento CRE em matéria de rotulagem e embalagem visam proteger
os utilizadores dos perigos colocados pelas substancias ou misturas. No entanto, alguns
tipos de embalagem poderdo nao ser adequados para rotulagem. De igual modo, podem
existir substancias e misturas perigosas contidas em embalagens de varias camadas ou
ainda embalagens abrangidas simultaneamente pelos requisitos do CRE e pelos requisitos
relativos a rotulagem de transporte. Por Gltimo, poderdao ser necessarios requisitos
especificos para proteger o grande publico contra lesGes graves. A forma como o
Regulamento CRE aborda estas situagdes encontra-se descrita nesta seccgao.

14.2 Derrogacoes dos requisitos de rotulagem aplicaveis as
embalagens de pequena dimensao ou dificeis de rotular

O Regulamento CRE estabelece derrogacdes dos requisitos de rotulagem e de embalagem
(artigo 29.0 do CRE) para os fabricantes, importadores, utilizadores a jusante ou
distribuidores que fornecam substancias ou misturas em embalagens demasiado
pequenas?* ou cuja forma ou apresentagado torne impossivel cumprir os requisitos do
artigo 31.0 do CRE. Estdo igualmente definidas regras especiais para a rotulagem de
embalagens sollveis. Essas regras e derrogacoes estdo definidas no anexo I, ponto 1.5,
do CRE. Para obter mais orientagdes sobre a forma como essas regras e derrogagoes
podem ser aplicaveis as suas substancias ou misturas embaladas, consulte a secgdo 5.3 do
Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento CRE.

14.3 Regras de embalagem relativas ao fornecimento de fechos de
seguranga para criangas e avisos tateis

Os fornecedores de substancias e misturas ao grande publico poderao ter de aplicar
fechos de seguranca para criancas (FSC) e/ou avisos tateis de perigo (ATP) nas
embalagens (anexo II, parte 3, do CRE). Estas disposi¢cdes dependerdo da classe/categoria
de perigo ou da concentragao de substancias especificas, conforme indicado nos

quadros 10 e 11, respetivamente, e serdo aplicaveis independentemente da capacidade da
embalagem.

Existem medidas de seguranga adicionais para os detergentes liquidos para a roupa em
embalagens soluveis de utilizacdo Unica destinados aos consumidores, que tornam a
embalagem menos atrativa e mais dificil de abrir para as criangas. Em especial, o

artigo 35.0, n.o 2, e 0 anexo II, ponto 3.3, do CRE preveem requisitos para as embalagens
exteriores e interiores (sollveis). Para mais pormenores, consulte a secgdo 3.4 do Guia de
orientacdo sobre rotulagem e embalagem nos termos do Regulamento CRE.

24 Importa referir que uma embalagem com um volume minimo de 125 ml ndo pode ser considerada demasiado
pequena.


https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
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Quadro 10 Classificacoes de perigo que tornam aplicaveis as disposicoes do CRE
relativas aos fechos de seguranca para criancas e/ou avisos tateis

Classe (Categoria) de perigo Fechos de Avisos tateis
seguranca para
criangas
Toxicidade aguda (categorias 1 a 3) v v
Toxicidade aguda (categoria 4) v
STOT - exposigdo Unica (categoria 1) v v
STOT - exposicdo Unica (categoria 2) v
STOT - exposicao repetida (categoria 1) v v
STOT - exposicao repetida (categoria 2) v
Corrosdo cutanea (categorias 1A, 1B e 1C) v v
Sensibilizagdo respiratdria (categoria 1) v

Perigo de aspiracao (categoria 1)

Com excecdo das substancias ou misturas sob a
forma de aerossdis ou introduzidas em recipientes
dotados de sistemas de pulverizagdo selados, se
néo forem classificadas para outra classe de perigo
que determine a necessidade de cumprir o0s

requisitos aplicaveis aos FSC e aos ATP

Mutagenicidade em células germinativas

(categoria 2)

Carcinogenicidade (categoria 2) 4

Toxicidade reprodutiva (categoria 2) 4
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Classe (Categoria) de perigo Fechos de Avisos tateis

seguranga para
criangcas

Gases inflamaveis (incluindo 0s gases
quimicamente instaveis) (categoriasl1l e 2; v

categorias A e B)

Liquidos inflamaveis (categorias 1 e 2) 4

Sdlidos inflamaveis (categorias 1 e 2) v

Quadro 11 Substancias as quais sdo aplicaveis as disposicoes do CRE relativas
aos fechos de seguranca para criancas (anexo II, ponto 3.1.1.3, do CRE)

Identificacdao da substancia Limite de Fechos de
concentragao seguranga para
criangas
Metanol > 3% v
Diclorometano > 1% v

14.4 Regras especificas relativas a rotulagem de embalagens de
varias camadas

O artigo 33.0 do CRE estabelece novas regras para as situagdes em que o pacote das
substancias ou misturas perigosas inclua uma embalagem exterior e uma embalagem
interior e, possivelmente, ainda uma embalagem intermédia. Como regra geral, se a
rotulagem de uma embalagem exterior estiver, em principio, abrangida simultaneamente
pelas regras relativas ao transporte e do CRE, a rotulagem ou marcacdo em conformidade
com a legislagdo em matéria de transporte é suficiente, ndo sendo necessario colocar a
rotulagem exigida pelo CRE. De igual modo, se os pictogramas de perigo exigidos pelo
Regulamento CRE disserem respeito aos mesmos perigos que os contemplados pelas
regras relativas ao transporte de mercadorias perigosas, os pictogramas de perigo
exigidos pelo referido regulamento ndao precisam de ser colocados na embalagem exterior.
Para mais subdivisGes no que respeita a embalagens de varias camadas, consulte o

artigo 33.0 do CRE e a seccao 5.4 do Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem
nos termos do Regulamento CRE.



https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
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15. Fichas de dados de segurancga

As FDS sao uma importante ferramenta de comunicagao na cadeia de abastecimento,
ajudando os agentes a cumprir as suas responsabilidades em matéria de gestdo dos riscos
decorrentes da utilizacdo de substancias e misturas. O rétulo de perigo no ambito do
Regulamento CRE e a seccdo 2.2 da FDS devem ser coerentes.

O requisito que obriga ao fornecimento de uma FDS encontra-se
estabelecido no artigo 31.0 e no anexo II do REACH?25 «Requisitos para a

elaboragao das fichas de dados de seguranga».

m As informacdes fornecidas na FDS devem ser coerentes com as
informacdes constantes do relatério de seguranca quimica (CSR), caso
este seja obrigatério nos termos do artigo 14.0 ou 37.0 do REACH. Os
cenarios de exposicdo documentados no CSR devem ser anexados a FDS
para substancias fabricadas ou importadas em quantidades iguais ou

superiores a 10 toneladas por ano.

15.1 Quando deve ser efetuada a atualizacao?

No que respeita a classificagdo e rotulagem no ambito do CRE, a FDS deve ser atualizada
quando:

o forem disponibilizados novos conhecimentos sobre os perigos;

o for aplicavel qualguer um dos restantes critérios enumerados no artigo 31.0, n.o 9,
do REACH para os quais é obrigatoria a atualizacdo da FDS (ver o "Guia de
orientacdo sobre a elaboracao de fichas de dados de segurancga" para mais
informacoes).

15.2 Que informacao deve ser atualizada?

As classificagdes novas ou revistas, incluindo as alteragdes de LCE, fatores-M ou ATE de
substancias, devem ser incluidas na secgao 2 (Identificacdo dos perigos) e na seccao 3
(Composicao/informacao sobre os componentes) da FDS. As alteracdes devem ser
indicadas na secgao 16 (Informacao sobre regulamentagdo). De igual modo, o texto
integral de uma nova adverténcia de perigo deve ser incluido na seccdo 16 (Outras
informacgoes) da FDS.

Deverd igualmente rever as restantes seccdes da FDS para assegurar a sua coeréncia com
a informacdo em que se baseia a classificacdo nova ou revista. Por exemplo, pode ter
gerado ou identificado novas informacGes sobre os perigos fisicos, para a saude ou para o
ambiente da sua substancia ou mistura como parte do processo de classificagdo. Por
conseguinte, deve rever as informagdes fornecidas na seccdo 9 (Propriedades fisicas e

25 A partir de 1 de junho de 2015, com a redacdo que |Ihe foi dada pelo Regulamento (UE) 2015/830.
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guimicas), na seccdo 11 (Informagdo toxicoldgica) e na seccdo 12 (Informagao ecoldgica)
da FDS e incluir quaisquer informagdes novas ou atualizadas que julgue adequadas.

Se as classificagdes da sua substancia ou mistura tiverem sido alteradas (agravamento ou
desagravamento do perigo), considere os impactos dessas alteragdes na gestdo segura da
sua substancia ou mistura, tendo em conta os eventuais efeitos da legislacdo a jusante
(ver a secgdo 22 do presente guia de orientagdo). No que respeita ao REACH, devera
verificar se as informagdes do CSR devem ser atualizadas de acordo com eventuais
atualizacOes da secgdo 7 (Manuseamento e armazenagem), da seccao 8 (Controlo da
exposicdo/protecao individual) ou da secgédo 13 (Consideragdes relativas a eliminagao) da
FDS ou vice-versa.

A partir de 1 de junho de 2015, o artigo 31.0, n.o 3, alinea b), do REACH (alterado pelo
artigo 59.0, n.o 2, do CRE), passou a ter a seguinte redacao (novo texto a negrito):

«0 fornecedor deve facultar ao destinatario, a pedido deste, uma ficha de dados de
seguranca elaborada em conformidade com o anexo II, no caso de uma mistura que ndo
cumpra os critérios para a sua classificacdo como perigosa nos termos dos titulos I e II do
Regulamento (CE) n.o 1272/2008, mas que contenha:

(a) ...

(b) Numa concentracgao individual que seja igual ou superior a 0,1 %, em massa, no caso
das misturas ndo gasosas, pelo menos uma substéncia que seja cancerigena da
categoria 2 ou téxica para a reproducao das categorias 1A, 1B e 2, sensibilizante
cutdnea da categoria 1 ou sensibilizante respiratdria da categoria 1, ou que tenha
efeitos sobre a lactacdo ou através dela ou seja persistente, bioacumulavel e toxica
(PBT) segundo os critérios definidos no anexo XIII ou muito persistente e muito
bioacumulavel (mPmB) segundo os critérios definidos no anexo XIII, ou que tenha sido
incluida por razdes diferentes das mencionadas na alinea a) na lista estabelecida em
conformidade com o n.o 1 do artigo 59.0; ou

() [..]»
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16. Inventario de classificacao e rotulagem - notificacao
de substancias

16.1 Inventario de classificacao e rotulagem

As informac0es relativas a identidade, classificacdo e rotulagem de uma substancia devem
ser notificadas a Agéncia. A Agéncia incluird essas informacdes numa base de dados
especifica denominada «inventario de C&R» (artigo 42.0 do CRE).

16.2 Quem deve notificar?

Os fabricantes ou importadores (ou membros de um grupo de fabricantes ou
importadores) que coloquem substancias no mercado tém de notificar determinadas
informacgbes a Agéncia (artigo 40.0 do CRE), se as substancias forem:

e sujeitas a registo nos termos do Regulamento REACH (= 1 tonelada/ano) e
colocadas no mercado [artigo 39.0, alinea a), do CRE];

e classificadas como perigosas nos termos do Regulamento CRE e colocadas no
mercado, independentemente da tonelagem [artigo 39.0, alinea b), do CRE]; ou

e classificadas como perigosas nos termos do Regulamento CRE e estiverem
presentes numa mistura acima dos limites de concentragdo especificados no
anexo I do CRE, resultando na classificacdao da mistura como perigosa, sendo a
mistura colocada no mercado [artigo 39.0, alinea b), do CRE].

Note que ndo é necessario notificar separadamente uma substancia que ja tenha sido
registada no @mbito do Regulamento REACH quando as informagoes a notificar ja tiverem
sido fornecidas no dossié de registo REACH. Esta disposicdo € igualmente aplicavel a
determinadas substancias contidas em artigos, nos casos em que o artigo 7.0 do REACH
estipule o seu registo.

Tenha igualmente em atencdo que € necessario atualizar as informagdes que enviou para
notificacdo no caso de possuir novas informacdes que conduzam a uma revisao da
classificacao e dos elementos de rotulagem da substancia (artigo 40.0, n.o 2, do CRE).
Caso tenha notificado, mas ndo registado, uma substancia e possua novas informagoes de
perigo, deve atualizar o dossié de registo pertinente.

Os utilizadores a jusante que formulem uma mistura e os distribuidores ou
produtores de artigos na acecao do artigo 7.0 do REACH ndo necessitam de notificar
a Agéncia (ver secgao 2 do presente guia de orientagdo). O motivo prende-se com o facto
de a notificagdo da substancia ter ocorrido numa fase anterior da cadeia de abastecimento.

No que respeita ao prazo de notificacdo, deve efetuar a notificacdo no prazo de um més
apos a colocagdo da substancia no mercado. Para os importadores, o prazo de um més é
contado a partir do dia em que uma substancia, estreme ou contida numa mistura, é
fisicamente introduzida no territério aduaneiro da Unido Europeia.
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Se ja tiver notificado as informagdes a Agéncia sob a forma de registo nos
termos do Regulamento REACH, ndo necessita de apresentar qualquer
notificacdo adicional a Agéncia nos termos do Regulamento CRE

(artigo 40.0, n.o 1, do CRE).

Além das obrigacOes exigidas aos notificantes nos termos do CRE, os

registantes tém ainda obrigagGes ao abrigo do REACH.

16.3 Que informagoes devem ser incluidas na notificagcao?

Se tiver de notificar a sua substancia a Agéncia, deve incluir as seguintes informacdes na
notificacao (artigo 40.0, n.o 1, do CRE):

e a sua identidade, conforme especificado no anexo VI, ponto 1, do REACH;

e aidentidade da substancia, conforme especificado no anexo VI, pontos 2.1 a 2.3.4,
do REACH;

e as classificagdes CRE da substéancia;

e se a substancia tiver sido classificada em algumas mas ndo em todas as classes de
perigo ou subdivisdes do CRE, uma indicacdo dos motivos para tal: falta de dados,
dados inconcludentes, ou dados concludentes mas insuficientes para a
classificacao;

e se for caso disso, os LCE ou fatores-M relacionados com a classificacdo de perigosa
para o ambiente aquatico, ou seja, toxicidade aguda da categoria 1 e toxicidade
crénica da categoria 1, acompanhados de uma justificacdo para a sua utilizacdo; e

e 0s elementos de rotulagem para a substéancia, incluindo as adverténcias de perigo
suplementares mencionadas no artigo 25.0, n.o 1, do CRE.

O Regulamento CRE determina que, se a sua notificacao tiver como resultado uma entrada
no inventario que difira de outra entrada para a mesma substancia, os notificantes ou
registantes devem envidar todos os esforgos para chegar a acordo sobre a entrada a
incluir no inventario (artigo 41.0 do CRE). No entanto, podera classificar a sua substancia
de forma diferente de outra entrada, desde que inclua os motivos na sua notificacao.

Em contrapartida, se a sua substancia pertencer a uma classificacdo harmonizada, devera
classifica-la em conformidade com a classificagdo harmonizada indicada no anexo VI,
parte 3, do CRE e incluir essa classificacdo na sua notificacdo (ver seccao 7 do presente
guia de orientacao). De notar que sempre que nao esteja previsto um fator-M no

anexo VI, parte 3, do CRE para as substancias classificadas como perigosas para o
ambiente aquatico (toxicidade aguda da categoria 1 ou toxicidade crénica da categoria 1),
devera estabelecer um fator-M para a substancia, com base nos dados disponiveis. Para
mais informacdes, consulte a seccao 1.5 do Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos
critérios do Regulamento CRE.



https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
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16.4 Que formato deve utilizar para as notificacoes?

As notificacdes devem ser efetuadas no formato da Base de Dados Internacional de
Informacgdes Quimicas Uniformes (IUCLID). Para enviar um dossié de notificagdo no
formato IUCLID, pode utilizar a ferramenta de dossiés em linha REACH-IT ou a versao
transferivel da IUCLID 6 (Base de Dados Internacional de InformacGes Quimicas

Uniformes) e apresentar o seu dossié IUCLID através do portal REACH-IT (artigo 40.0,
n.o 1, do CRE).

Para ajuda-lo a determinar qual a melhor via de notificagdo para si e a encontrar todas as
informacdes e ligagdes necessarias para as ferramentas, aceda a pagina Web dedicada no
sitio da ECHA: https://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-
cl-inventory.

A figura 3 abaixo apresenta uma captura de ecra da IUCLID 6.

4, IUCLID 6

- o X
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10 | (oI sercti By (MO
Search, TOC | Annotations BRI B« X @
REACH Complete table of contents oo | Type of classification
Y Text fier 7 e B
@ [ 0Relsted information ]| remans
-l 1 Gencral ntormation IR Y D EEEroEEE EEEE 1Y
= ?gl::s::mn&ubellmgand PBT assessment Il | P v | AGA Arabesque 2le _~l| B I V|E==izsm]| Ag 0
@ cHs ,': S 2
Seect a vake
& 220s0-0r0
& 23PBT assessment
[l 3Manufacture, use and exposure < 5 X
‘ #- @l 4 Physical and chemical properties o
o} E S Environmental fate and pathways
-l & Ecotoxicological information . 5
@l 7 Toxicological information S
[l 8Analytical methods
4 [l 9 Residues in food and feedingstufts v
-l 10 Effectiveness against target organisms wte Wcking
@l 11 Guidance on safe use . -
& 12 Lterature search
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%[ 14 Information requirements @ Add R
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Physical Hazards A
Hazard category Hazard statement Reason for no classification
Explosives Unst. Expl. «e | Y| H200: Unstable explosivi ... Y.
Flammable gases and chemically... data lacking o [

Figura 3 Captura de ecra da IUCLID 6

A figura 4 abaixo apresenta uma captura de ecra da ferramenta de dossiés em linha
REACH-IT:


https://reach-it.echa.europa.eu/reach/
https://iuclid6.echa.europa.eu/reports
https://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/pt/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
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o@ucLio Classification and Labelling notification

o Dossier name

Amides, coco alkyl, N-(hydroxyethyl), ethoxylated

N

m

Notified C&L

["] I agree with the selected notified C&L

Classification

Eye Damage 1

Labelling

Danger

dap

Figura 4 Captura de ecra da ferramenta de dossiés em linha REACH-IT

16.5 Quais os procedimentos seguintes?
A Agéncia acrescentara as informagées seguintes a informacédo notificada:
e se existe uma classificagdo e rotulagem harmonizadas relativas a substéncia, a

nivel da UE, através da sua inclusdo no anexo VI do CRE;

e se, relativamente a essa entrada, se trata de uma entrada apresentada
conjuntamente por varios registantes da mesma substancia;

e se se trata de uma entrada objeto de acordo entre dois ou mais notificantes ou
registantes; ou

e se a entrada difere de qualquer outra entrada para a mesma substancia.
De notar que as partes da informagdo notificada que correspondam a informagao referida
no artigo 119.0, n.o 1, do REACH devem estar acessiveis ao publico, ou seja:

¢ 0 nome na nomenclatura IUPAC para as substancias perigosas;

e quando aplicavel, o nome da substéncia, tal como se encontra indicado no
Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado (EINECS); e

e a classificagdo e a rotulagem da substancia.

No que respeita ao nome na nomenclatura IUPAC para determinadas substancias, podera
apresentar a Agéncia uma justificacdo da razao pela qual a publicacdo desse nome pode
ser prejudicial para os seus interesses comerciais [apresentacdao em conformidade com o
artigo 10.0, alinea a), subalinea xi), do REACH]. Caso a justificacdo seja considerada
valida pela Agéncia, esse nome ndo ficara acessivel ao publico.



Guia de orientagoes introdutérias sobre o Regulamento CRE
Versao 3.0 - janeiro de 2019 73

17. Novas informacgoes sobre perigos

17.1 Mantenha-se sempre a par das novas informacoes relativas
aos perigos!

Nos termos do artigo 15.0 do Regulamento CRE, compete ao fabricante, importador ou
utilizador a jusante manter-se atualizado sobre as novas informacdes cientificas ou
técnicas suscetiveis de alterar a classificagdo e a rotulagem das substancias ou misturas
que fornece: «Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante tomam todas as
medidas razoaveis a sua disposicdo para tomar conhecimento das novas informacoes
cientificas ou técnicas suscetiveis de afetar a classificagdo das substéncias ou misturas que
colocam no mercado.»

17.2 O que é necessario fazer?

Deve avaliar as novas informacgdes sobre perigos a fim de determinar se sao adequadas e
suficientemente fidveis para efetuar uma nova avaliacdo da classificagdo da sua substancia
ou mistura. Em caso afirmativo, deve efetuar, sem demora indevida, uma nova avaliacdo
(artigo 15.0, n.o 1, do CRE). Caso se justifique uma alteracao da classificacdo da sua
substancia ou mistura, deve atualizar os seus rétulos e as FDS em conformidade. Deve ser
disponibilizada uma versao atualizada da FDS a todos os destinatarios aos quais a
substancia ou mistura foi fornecida nos 12 meses anteriores. Esta atualizacdo deve ser
efetuada sem demora indevida sempre que 0 nhovo perigo seja mais grave ou que sejam
exigidos novos elementos de rotulagem suplementares (artigo 30.0, n.o 1, do CRE). No
gue respeita a outras alteragdes a rotulagem, deve atualizar o rétulo correspondente no
prazo de 18 meses (artigo 30.0, n.o 2, do CRE).

De notar que, em caso de alteracdo da classificagdo e rotulagem de uma substéncia para a
qual tenha apresentado uma notificagdo ao inventario de C&R, deve notificar a Agéncia
dessa alteracdo (artigo 40.0, n.o 2, do CRE).

Os relatoérios e avaliagGes de seguranca quimica e as FDS devem ser
atualizados sempre que sejam disponibilizadas novas informacodes
sobre perigos ou sempre que a classificagao e a rotulagem sejam
alteradas (artigos 14.0 e 31.0 do REACH).

Deve transmitir ao agente ou distribuidor que se encontra imediatamente
a montante e a jusante na cadeia de abastecimento essas novas
informacgdes sobre perigos e as eventuais alteracdes a classificacdo e
rotulagem que efetuou (artigos 31.0, 32.0 e 34.0 do REACH).

Os procedimentos a seguir apds tomar conhecimento de novas informagdes sobre perigos
da sua substancia ou mistura encontram-se especificados na figura 5.
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Novas informagdes
sobre perigos
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informagdes utilizadas
para efeitos de C&R

Figura 5 O que fazer com a obtencao de novas informacoes sobre perigos
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18. Pedido de utilizacao de um nome quimico alternativo

18.1 Introducao

Nos termos do Regulamento CRE, é essencial que as substancias e misturas colocadas no
mercado estejam bem identificadas (ver seccdao 12.6 do presente guia de orientagdao sobre
os identificadores dos produtos). Todavia, os fabricantes, importadores ou
utilizadores a jusante podem recear que a revelagao, no rétulo ou na FDS, da
identidade quimica de uma ou varias substancias contidas na(s) sua(s) mistura(s)
comprometa a confidencialidade da sua atividade profissional, em especial os seus direitos
de propriedade intelectual (artigo 24.0 do CRE). Nesses casos, o CRE permite que
apresente a Agéncia um pedido de utilizacdo de um nome quimico alternativo que se refira
a essa(s) substancia(s) contida(s) numa mistura, quer por um nome que identifique os
principais grupos quimicos funcionais, quer por uma designagdo alternativa. Esses pedidos
sao referidos no presente documento como «pedidos de utilizacdo de um nome quimico
alternativo».

18.2 A quem deve ser apresentado o pedido?

Todos os pedidos de utilizagdo de um nome quimico alternativo devem ser enviados a
Agéncia (ECHA), tal como estabelecido no artigo 24.0 do CRE. O seu pedido deve
demonstrar que a revelagdo, no rotulo, da identidade quimica da substéancia ou mistura
compromete a confidencialidade da sua atividade profissional, em especial os seus direitos
de propriedade intelectual. Os pedidos de utilizagdo de nomes quimicos alternativos
aprovados pela ECHA serdo validos em todos os Estados-Membros da UE. Este nome
guimico alternativo pode ser utilizado no rétulo e na FDS da mistura em substituicdo do
nome da substancia.

Se um pedido de utilizacdo de um nome quimico alternativo tiver sido apresentado a
autoridade competente de um Estado-Membro ao abrigo da DPP e aprovado antes de 1 de
junho de 2015, o nome quimico alternativo aprovado pode continuar a ser utilizado.

18.3 Quais as substancias incluidas?

Poderd apresentar um pedido de utilizacdo de um nome quimico alternativo para qualquer
substéncia contida na mistura, desde que ndo tenha sido atribuido a essa substancia um
limite de exposicdo da Unido Europeia e sempre que essa substancia esteja classificada
exclusivamente numa ou em varias das categorias de perigo previstas no anexo I, parte 1,
ponto 1.4.1, do CRE, nomeadamente:

e qualquer uma das categorias de perigo relativas aos perigos fisicos (anexo I,
parte 2, do CRE);

e toxicidade aguda, categoria 4;

e corrosdo/irritacdo cutdnea, categoria 2;

e lesdes oculares graves/irritacdao ocular, categoria 2;

¢ toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicdo Unica, categoria 2 ou 3;

o toxicidade para érgaos-alvo especificos — exposigdo repetida, categoria 2; e

e perigoso para o ambiente aquatico — toxicidade crénica, categoria 3 ou 4.

Além disso, a utilizacdo do nome quimico alternativo deve satisfazer a necessidade de
fornecer informagdes suficientes para que se tomem as precaugdes necessarias em
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matéria de salde e de seguranca, bem como a necessidade de garantir o controlo dos
riscos decorrentes do manuseamento da mistura. Compete ao requerente demonstrar que
esta situacao se verifica.

18.4 Como apresentar um pedido?

O seu pedido deve ser apresentado a ECHA no formato especificado por esta e fazendo uso
das ferramentas por ela disponibilizadas (artigo 24.0, n.o 2, do CRE, que faz referéncia ao
artigo 111.0 do REACH). O pedido deve ser acompanhado de uma taxa determinada pela
Comissado Europeia. A ECHA podera solicitar-lhe mais informacgodes, se essas informagoes
forem necessarias para a decisdao a tomar. Estdo disponiveis informacgoes praticas na
pagina Web dedicada do sitio da ECHA, em: https://echa.europa.eu/pt/support/dossier-
submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures.

Sera notificado da decisdo da ECHA no prazo de seis semanas a contar da data de
apresentacao do pedido ou, no caso de a ECHA exigir informacdes adicionais, da data de
rececdao dessas informacgdes suplementares solicitadas. Se a ECHA ndo levantar qualquer
objecdo no prazo dessas seis semanas, considera-se autorizada a utilizacdo do nome
solicitado.


https://echa.europa.eu/pt/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures
https://echa.europa.eu/pt/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures
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19. Registos e pedidos de informagoes

19.1 Que manutencao de registos é exigida pelos
Regulamentos REACH e CRE no que respeita a classificacao
e rotulagem?

Como fornecedor (fabricante de substancias, importador de substancias ou misturas ou
utilizador a jusante), estad obrigado a reunir e manter disponiveis todas as informacdes
por si utilizadas para efeitos de classificacdo e rotulagem das suas substancias ou
misturas. Estas informacdes devem ser mantidas durante um periodo minimo de 10 anos
ap6s a data em que forneceu pela ultima vez a substancia ou mistura (artigo 49.0 do
CRE). Como distribuidor, deve reunir e manter disponiveis, nas mesmas condigoes, todas
as informacdes por si utilizadas para efeitos de rotulagem (ver também o quadro 4 na
seccdo 2 do presente guia de orientagao).

O Regulamento REACH impse-lhe o dever de reunir e manter disponiveis
todas as informagdes necessarias para dar cumprimento as obrigagées
que lhe incumbem por forca do mesmo regulamento durante, pelo
menos, dez anos apds a data em que fabricou, importou, forneceu ou
utilizou pela Gltima vez uma substancia ou mistura. Deve apresentar ou
disponibilizar estas informagdes sem demora, mediante pedido, a(s)
autoridade(s) competente(s) do Estado-Membro em que se encontra

estabelecido ou a Agéncia (artigo 36.0 do REACH).

Se a sua substancia tiver sido registada nos termos do

Regulamento REACH ou estiver sujeita a outras obrigacdes nos termos do
mesmo regulamento, as informagdes que deve manter nos termos do
Regulamento CRE devem ser mantidas juntamente com as informacdes
necessarias para dar cumprimento as obrigagdes que Ilhe incumbem por
forca do Regulamento REACH (artigo 49.0, n.o 1, do CRE).

19.2 A quem deve apresentar estas informacoes?

A(s) autoridade(s) competente(s) ou as autoridades responsaveis pelo controlo do
cumprimento do Estado-Membro em que se encontra estabelecido ou ainda a ECHA podem
solicitar todas as informacdes que utilizou para efeitos de classificagao e rotulagem nos
termos do Regulamento CRE. Essas informagoes devem ser apresentadas assim que forem
solicitadas. No entanto, se as informac0es solicitadas por uma autoridade competente
estiverem incluidas na sua notificagdo nos termos do Regulamento CRE ou no seu registo
nos termos do Regulamento REACH, estas informagdes estardao ao dispor da ECHA, pelo
gue a autoridade competente devera dirigir o pedido a esta entidade (artigo 49.0, n.o 3,
do CRE).
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Todos os Estados-Membros devem nomear um organismo ou organismos (tais como
centros antivenenos?®) que serdo responsaveis pela rececdo das informacgbes pertinentes
para a formulacdo de medidas preventivas e curativas, nomeadamente em situagoes de
resposta de emergéncia na area da salde. Os importadores ou utilizadores a jusante
que colocam misturas no mercado devem enviar a esses organismos as informacoes
necessarias, inter alia, sobre a composicdo quimica das misturas colocadas no mercado
classificadas como perigosas devido aos seus efeitos na salde ou aos seus efeitos fisicos.
As informacodes fornecidas devem incluir a identidade quimica das substancias contidas em
misturas em relacdo as quais a Agéncia tenha aceitado um pedido de utilizagdo de um
nome quimico alternativo (artigo 45.0 e anexo VIII do CRE)?’.

26 A Comissao disponibiliza uma lista dos organismos nomeados em
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres pt.

27 VVer também as Orientacdes sobre as informagées harmonizadas relativas a resposta de emergéncia na drea da
saude.


http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres_pt
https://echa.europa.eu/pt/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
https://echa.europa.eu/pt/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
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20. Propostas de classificacao e rotulagem
harmonizadas

20.1 Em que deve incidir uma proposta?

As propostas para a harmonizagao da classificacdo e rotulagem de uma substancia devem
incluir propostas para a inclusdo de uma nova entrada ou a atualizacao de uma entrada
existente no anexo VI do CRE e devem, normalmente, ser apresentadas se essa
substancia preencher os critérios de classificagao relativos a (artigo 36.0 do CRE):

e sensibilizacdo respiratéria, categoria 1;

e mutagenicidade em células germinativas, categorias 1A, 1B ou 2;
e carcinogenicidade, categorias 1A, 1B ou 2; ou

e toxicidade reprodutiva, categorias 1A, 1B ou 2.

As propostas que ndo sejam relativas a classificagdo de carcinogenicidade, mutagenicidade
em células germinativas, toxicidade reprodutiva (CMR) ou sensibilizagdo respiratéria
devem conter argumentos que justifiquem a necessidade de harmonizacao da classificacao
e rotulagem a nivel da Unido Europeia no que respeita aos perigos abrangidos pela
proposta. Quando apresentada por um fabricante, importador ou utilizador a jusante, a
proposta deve ser acompanhada da taxa adequada, conforme determinado pela Comissdo
num Regulamento da Comissdao que devera ser adotado em conformidade com o

artigo 37.0, n.o 3, do CRE?8,

Em contraste com outras substancias, as substancias ativas, na acecao do Regulamento
(CE) n.o 1107/2009 (produtos fitofarmacéuticos) ou do Regulamento (UE) n.o 528/2012
(produtos biocidas), estdo em principio sujeitas a classificacao e rotulagem harmonizadas
para todas as classes de perigo (ver seccao 22 do presente guia de orientagdo).

As propostas podem ser relativas a inclusdo da classificagdo de uma substancia no
anexo VI, parte 3, do CRE ou a atualizagcdo de uma entrada existente no anexo VI (ver
seccdo 7 do presente guia de orientacdo). As propostas devem ser apresentadas a
Agéncia.

20.2 Quem pode apresentar propostas?

A autoridade competente de um Estado-Membro, bem como um fabricante, importador
ou utilizador a jusante, podem apresentar a Agéncia uma proposta de classificacdo e
rotulagem harmonizadas de uma substéancia (artigo 37.0 do CRE?°). As autoridades
competentes poderdo apresentar essas propostas, mesmo que se trate de um perigo ja
previsto no processo de classificacdo e rotulagem harmonizadas para essa substancia. Em
contrapartida, os fabricantes, importadores ou utilizadores a jusante nao poderao
apresentar propostas para um perigo que ja esteja previsto no processo de classificacdo e
rotulagem harmonizadas para essa substédncia. Contudo, se dispuserem de novas
informagbes que possam conduzir a uma alteragao da classificacdo e rotulagem
harmonizadas de uma substancia, devem contactar a autoridade competente de um dos
Estados-Membros em que a substancia é colocada no mercado e apresentar-lhe uma
proposta (artigo 37.0, n.o 6, do CRE). Se a proposta da autoridade competente ou do

28 A taxa a pagar a ECHA encontra-se definida no Regulamento (UE) n.o 440/2010 relativo a taxas.

2% De notar que, no que respeita as substancias ativas utilizadas em produtos fitofarmacéuticos ou biocidas,
apenas as autoridades competentes dos Estados-Membros podem apresentar propostas, ndo as empresas.
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fabricante, importador ou utilizador a jusante for aplicavel a classes de perigo
diferentes de CMR ou sensibilizantes respiratorios, serd necessario apresentar uma
justificacdo a demonstrar a necessidade de uma acao a nivel europeu.

20.3 De que forma deve uma empresa apresentar uma proposta?

O procedimento para apresentar uma proposta a Agéncia com vista a classificacao
harmonizada de uma substancia encontra-se definido no artigo 37.0 do CRE. Estao
disponiveis informagbes praticas e pormenorizadas no Guia de orientacdo para a
preparacdo de dossiés para classificacdo e rotulagem harmonizadas.

Os procedimentos a seguir para a apresentacao de uma proposta encontram-se resumidos
na figura 6.

Recolha asinformagdes de
avaliagdo dos perigos
utilizadas para atribuir a
classificagdo e rotulagem da
sua substancia

Perigos fisicos, para
os seres humanos e

para o ambiente

Caso ndo se baseie na
classificagdo como CMR ou
sensibilizante respiratdrio,

prepare o seu argumento

para a classificagdo e
rotulagem harmonizadas da
sua substancia - A numerag3o e os dados de

identificagdo adequados da sua
substancia, incluindo, se for caso
disso: n.2 deindice e n.2 EINECS,
n.2 de «ex-polimero», n.2 CAS e

identificagdo internacional da

A\ 4 substancia;
. . - Informagdes relacionadas com a
Assegurejse de que incluiu classificagdo da sua substancia,
todas asinformacdes que incluindo todos os elementos de C&R
SCao nec?ssa.nas [Pl qu’e 2 (ou seja, pictogramas de perigo,
suasubstancia sejaincluida | __ __ palavras-sinal, codificacio das
na lista de classificagdes e adverténcias de perigo e das
rotulggens harmonizadas recomendagbes de prudéncia, limites
prevista no quadro 3 do de concentragio especificos ou
anexo VI do CRE fatores-M, quaisquer valores-limite e

informagdes de rotulagem
suplementares);
- Notas a atribuir a uma entrada da
A 4 lista de notas apresentada na parte 1

Utilize o formato de relatério do anexo VI do CRE.
CRH e o formulario
eletrénico especifico J\
fornecidos pela ECHA para
preparar e apresentar asua
proposta (acompanhada da
taxa adequada, no caso de
ndo se basear na
classificagdo como CMR ou
sensibilizante respiratdrio)

Figura 6 Procedimentos a seguir para a preparacao e apresentacao de uma
proposta


https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-clp
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20.4 Foi apresentada uma proposta: quais os procedimentos
seguintes?

Uma vez apresentada uma proposta, todas as partes envolvidas terdo a oportunidade de a
comentar. Os comentdrios deverdo ser efetuados no sitio da ECHA
(https://echa.europa.eu/pt/harmonised-classification-and-labelling-consultation),
utilizando o formulario especificamente destinado para esse efeito e no prazo estipulado.

O Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) da Agéncia adotara um parecer sobre uma
proposta apresentada para classificagdo e rotulagem harmonizadas de uma substancia no
prazo de dezoito meses (artigo 37.0, n.o 4, do CRE). A Agéncia transmitira esse parecer a
Comissdo. Se a Comissdo considerar que a proposta e a justificacdo sdo adequadas,
propora a inclusdo da substancia no quadro 3 do anexo VI, parte 3, do CRE (que indica as
substancias com classificacdo e rotulagem harmonizadas), juntamente com os elementos
de rotulagem e classificacdes pertinentes e, se aplicavel, com os LCE, os fatores-M e as
ATE. O procedimento para a inclusdo de uma substancia no anexo VI do CRE é um
procedimento regulamentar escrutinado pela Comissao Europeia.

Os procedimentos seguidos pela Agéncia e pela Comissdo apds a apresentacdo de uma
proposta encontram-se resumidos na figura 7 (artigo 37.0 do CRE).
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controlo

Figura 7 Procedimentos seguidos pela Agéncia e pela Comissdo apos a
apresentacao de uma proposta de classificacao e rotulagem harmonizadas
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21. Legislacao a jusante — uma perspetiva geral
21.1 Legislacao a jusante

A classificacdo da sua substancia ou mistura pode implicar a aplicagdo de certas
disposicdes decorrentes de outros atos legislativos europeus que nao o Regulamento CRE
(legislacao a jusante). Exemplos de alguns desses atos legislativos:

Registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH):
Regulamento (CE) n.o 1907/2006, de 18 de dezembro de 2006 (ver secgao 23 do
presente guia de orientagao);

Controlo dos perigos associados a acidentes graves que envolvem substancias
perigosas (Seveso III): Diretiva 2012/18/UE, de 4 de julho de 2012;

Produtos fitofarmacéuticos: Regulamento (CE) n.o 1107/2009 (RPF), de 21 de
outubro de 2009 (ver seccao 22 do presente guia de orientacdo);

Produtos biocidas: Regulamento (UE) n.o 528/2012 (RPB), de 22 de maio de 2012
(ver seccao 22 do presente guia de orientagao);

Agentes quimicos no trabalho: Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril
de 1998;

Exposicdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho:
Diretiva 2004/37/CE, de 29 de abril de 2004;

Protecao dos jovens no trabalho: Diretiva 94/33/CE do Conselho, de 22 de junho
de 1994;

Trabalhadoras gravidas, puérperas ou lactantes no trabalho: Diretiva 92/85/CEE do
Conselho, de 19 de outubro de 1992;

Sinalizagao de seguranca e/ou de saude no trabalho: Diretiva 92/58/CEE do
Conselho, de 24 de junho de 1992;

Produtos cosméticos: Regulamento (CE) n.o 1223/2009 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 30 de novembro de 2009;

Seguranca dos brinquedos: Diretiva 88/378/CEE do Conselho, de 3 de maio
de 1988, com a redacao que lhe foi dada pela Diretiva 93/68/CEE;

Detergentes: Regulamento (CE) n.o 648/2004, de 31 de margo de 2004;

Sistema de atribuicdo de rétulo ecoldgico: Regulamento (CE) n.o 1980/2000, de
17 de julho de 2000;

Embalagens aerosséis: Diretiva 75/324/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975.
O artigo 14.0, n.o 2, alinea c), do CRE tem em conta o artigo 8.0, n.o 1, alinea a),
da Diretiva Aerossais;

Limitagdo das emissdes de compostos organicos volateis: Diretiva 1999/13/CE do
Conselho (DCOV), de 11 de marco de 1999, e Diretiva 2004/42/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004;

Avaliacdo e gestdo da qualidade do ar ambiente: Diretiva 1996/62/CE do Conselho,
de 27 de setembro de 1996;

Exportagdo e importacdo de produtos quimicos perigosos: Regulamento (UE)
n.o 649/2012, de 4 de julho de 2012;
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Residuos perigosos: Diretiva 2008/98/CE (Diretiva-Quadro Residuos) e
Decisao 2000/532/CE da Comissao, de 3 de maio de 2000;

Pilhas e acumuladores: Diretiva 2006/66/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de setembro de 2006;

Veiculos em fim de vida: Diretiva 2000/53/CE, de 18 de setembro de 2000; e

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE): Diretiva 2012/19/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012.

Alguns destes atos legislativos europeus poderao referir-se ainda as anteriores diretivas
relativas a classificacdo e rotulagem de substédncias e misturas (preparagdes), ou seja,
DSP e DPP, e foram ou estdo a ser alterados em conformidade, de modo a terem em conta
o Regulamento CRE. As secgdes 22 e 23 do presente guia de orientagdo resumem algumas
das interacOes existentes entre os Regulamentos REACH e CRE, o RPB e o RPF.

O Regulamento CRE foi adotado como parte de um pacote legislativo que inclui igualmente
0s seguintes atos legislativos:

Regulamento (CE) n.o 1336/2008, que altera o Regulamento (CE) n.o 648/2004,
de 31 de margo de 2004, relativo aos detergentes. Foram introduzidas as seguintes
alteracdes: o termo «mistura» substituiu o termo «preparacdo» e as referéncias ao
Regulamento CRE substituiram as referéncias a DSP e a DPP; e

Diretiva 2008/112/CE, que altera seis diretivas europeias:

Diretiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de julho de 1976, relativa a aproximacao
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos produtos cosmeéticos: o
termo «mistura» substitui o termo «preparacdo» e as referéncias ao

Regulamento CRE substituem as referéncias a DSP. Foram introduzidas referéncias
gerais ao Regulamento Métodos de Ensaio (CE) n.o 440/2008, bem como
referéncias aos critérios CMR na acecdo do Regulamento CRE, e o conceito de
«dangerous» («perigoso», na acecao da DSP e DPP) foi convertido para
classificacdes de perigo («hazard») no CRE; a Diretiva foi reformulada pelo
Regulamento (UE) n.o 1223/2009;

Diretiva 88/378/CEE do Conselho, de 3 de maio de 1988, relativa a aproximacao
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a seguranga dos brinquedos: o
termo «mistura» substitui o termo «preparacao» e o conceito de «dangerous»
(«perigoso», na acecao da DSP e DPP) foi convertido para classificacdes de perigo
(«hazard») no CRE;

Diretiva 1999/13/CE do Conselho (DCOV), de 11 de margo de 1999, e

Diretiva 2004/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004,
relativas a limitagdo das emissdes de compostos organicos volateis: o termo
«mistura» substitui o termo «preparacao» (em ambas as diretivas). E introduzida
uma referéncia ao Regulamento CRE no artigo 5.0, n.o 6, da DCOV para as
substancias (a partir de 1 de dezembro de 2010) e para as misturas (a partir de

1 de junho de 2015). Além disso, é introduzida uma referéncia aos critérios CMR e
as adverténcias de perigo do CRE no artigo 5.0, n.os 6, 8, 9 e 13, da DCOV para as
substancias (a partir de 1 de dezembro de 2010) e para as misturas (a partir de

1 de junho de 2015);

Diretiva 2000/53/CE, de 18 de setembro de 2000, relativa aos veiculos em fim de
vida: o conceito de «dangerous» («perigoso», na acecao da DSP e DPP) foi
convertido para classificacoes de perigo («hazard») no CRE; e

Diretiva 2002/96/CE, de 27 de janeiro de 2003, relativa a restricdo do uso de
determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos: o
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termo «mistura» substitui o termo «preparagdo», as referéncias ao

Regulamento CRE substituem as referéncias a DSP e o conceito de «dangerous»
(«perigoso», na acecao da DSP e DPP) foi convertido para classificagdes de perigo
(«hazard») no CRE. A diretiva foi reformulada e a nova Diretiva 2012/19/UE (REEE)
entrou em vigor em 13 de agosto de 20123°,

As alteracgdes decorrentes do Regulamento (CE) n.o 1336/2008 e da Diretiva 2008/112/CE
entraram em vigor de acordo com as datas de aplicacao do CRE, ou seja, com a entrada
em vigor do Regulamento CRE, em 1 de dezembro de 2010 ou em 1 de junho de 2015.

21.2 Substancias e preparacoes perigosas na legislacao europeia
a jusante

Alguns atos legislativos europeus podem referir-se ainda a substancias ou preparacoes
«dangerous» («perigosas», na acegao da DSP e DPP), a fim de abranger as substancias ou
preparacdes que se enquadram nas categorias de perigo da DSP ou da DPP.

Uma vez que as regras do CRE para a classificacdo de substancias e misturas entraram em
vigor em 2010 e 2015, respetivamente, os atos legislativos europeus pertinentes estao a
ser alterados.

30 A Diretiva REEE esta disponivel em: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PT/TXT/?uri=celex%3A3201210019.
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22. Regulamento Produtos Biocidas, Regulamento
Produtos Fitofarmacéuticos e interligagcbes com o
Regulamento CRE

As disposicGes do Regulamento CRE sdo plenamente aplicaveis a qualquer substancia ou
mistura cuja comercializagao e utilizagdo sejam controladas pelo RPB ou pelo RPF.
Contudo, o Regulamento CRE nao substitui, de modo algum, as disposicdes do RPB ou do
RPF.

Na pratica, tal significa que as suas substancias ativas e os produtos biocidas ou
fitofarmacéuticos (misturas) devem ser classificados e rotulados em conformidade com o
Regulamento CRE. As informacdes suplementares exigidas pelo RPB e pelo RPF devem ser
consideradas como informacdes de rotulagem suplementares para efeitos do
Regulamento CRE (artigo 25.0 do CRE) (ver seccdo 12 do presente guia de orientagao).

As substancias ativas na acecdo do RPB ou do RPF estdo, em principio, sujeitas a
classificacao e rotulagem harmonizadas (ver seccdes 7 e 20 do presente guia de
orientacdo), ou seja, todas as classificacdes de perigo e todos os elementos de rotulagem
serdo harmonizados. Esta é uma diferenca em comparacdo com outras substancias, para
as quais apenas a classificacdo e os elementos de rotulagem para CMR e sensibilizantes
respiratérios sdo normalmente harmonizados, enquanto as outras classificagbes e
respetivos elementos de rotulagem apenas sdo harmonizados numa base casuistica se for
dada justificacdo que demonstre a necessidade de uma tal acdo a nivel da Unido Europeia
(artigo 36.0, n.o 2, do CRE). No que respeita as propostas para a classificacéo
harmonizada, importa referir que apenas as autoridades competentes dos Estados-
Membros podem apresentar essas propostas para as substancias ativas utilizadas em
produtos biocidas ou fitofarmacéuticos.

Se pretender alterar a composicdo de um produto biocida ou fitofarmacéutico, deve
apresentar um pedido de alteracdo da autorizacao desse produto junto da autoridade
competente em questdo do Estado-Membro onde coloca o produto no mercado ou, no caso
de um produto biocida para o qual foi concedida uma autorizacao da Unidao Europeia, junto
da ECHA3!, Se pertinente, devera mencionar no seu pedido o facto de que a revisao da
classificacdo do seu produto se deveu a uma alteracdao na sua composicao.

Se as informagdes disponibilizadas resultarem na atualizagdo da classificagao e rotulagem
da sua substancia ou mistura, deve atualizar o rétulo em conformidade com as disposigoes
do Regulamento CRE (artigo 30.0 do CRE) (ver seccdo 17 do presente guia de orientagao).
No entanto, se a sua substancia ou mistura (produto) for abrangida pelo @mbito de
aplicacao do RPB ou do RPF e for objeto de uma decisao de registo ou autorizacdo em
conformidade com o disposto num desses regulamentos, serdo também aplicaveis os
requisitos desses regulamentos (artigo 15.0, n.o 5, e artigo 30.0, n.o 3, do CRE).

31 Consulte o Regulamento (UE) n.o 354/2013 relativo a alteragdes a produtos biocidas autorizados.
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23. Obrigacoes no ambito do REACH decorrentes da
classificacao de substancias e misturas

Em geral, as suas obrigagbes no ambito do Regulamento REACH sdo determinadas pela
quantidade da substancia que fabrica ou importa. As obrigacoes especificas podem
depender igualmente da classificacdo de todas ou de qualquer uma das substancias e
misturas, nomeadamente:

e se fabricar ou importar uma substancia, estreme ou contida numa mistura, em
guantidades iguais ou superiores a 10 toneladas por ano, € obrigado a proceder a
avaliacao da exposicdo e a caracterizacdo dos riscos associados para a elaboracao
do CSR, caso a substancia em questdo cumpra os critérios de classificacao
(artigo 14.0 do REACH);

e se a sua substancia ou mistura cumprir os critérios de classificacdo, deve elaborar
uma FDS (artigo 31.0 do REACH);

e se fabricar ou importar substancias em quantidades entre 1 e 10 toneladas por ano
gue sejam provavelmente classificadas como substdncias CMR da categoria 1A
ou 1B de acordo com o Regulamento CRE ou que tenham uma utilizagdo dispersiva
e sejam provavelmente classificadas em termos de efeitos para a satde humana ou
para o ambiente, deve fornecer todas as informacgdes exigidas ao abrigo do
anexo VII do REACH (e do titulo V do CRE, se adequado).

Se utilizar uma substancia classificada como CMR da categoria 1A ou 1B, PBT ou mPmB,
ou identificada como causadora de um nivel de preocupacao equivalente, deve verificar se
a substancia foi identificada como substédncia que suscita elevada preocupagdo (SVHC),
incluida na lista de substancias candidatas, e possivelmente definida como prioritaria e
incluida no anexo XIV do REACH como substéncia sujeita a autorizagdo. O procedimento
de autorizacdo é independente de qualquer tonelagem produzida [artigo 57.0, alinea f), do
REACH]. A este respeito, é importante verificar regularmente o anexo XIV e a lista de
substancias candidatas que suscitam elevada preocupacdo, uma vez que as novas
substéncias estdo sujeitas ao procedimento de autorizagdo32.

Tenha igualmente em atencao as restricdoes do anexo XVII do REACH, em especial as
relativas a substdncias CMR estabelecidas nas entradas 28, 29 e 30.

32 Estdo disponiveis mais informagdes na pagina Web dedicada do sitio da ECHA:
https://echa.europa.eu/pt/substances-of-very-high-concern-identification-explained
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24. Apresentacao conjunta de dados e partilha de dados
no ambito do REACH

Os registantes da mesma substancia tém a obrigacao, ao abrigo do REACH, de apresentar
os dados em conjunto, incluindo dados para efeitos de classificacao e rotulagem, com
excecgoes limitadas (artigo 11.0, n.os 1 e 3, do REACH). Assim sendo, devem acordar a
classificacdo e rotulagem de uma substancia e considerar se existem diferengas entre
0s potenciais registantes. E possivel, de facto, que um fornecedor classifique a mesma
substancia de forma diferente de outro fornecedor, por exemplo em caso de impureza
numa substancia que implique uma classificacdo mais elevada.

O Regulamento CRE exige que os notificantes (ao abrigo do Regulamento CRE) e os
registantes (ao abrigo do Regulamento REACH) envidem todos os esforgos para chegar a
acordo sobre a entrada, ou seja, a acordo sobre a classificacao e rotulagem a incluir no
inventario de C&R (artigo 41.0 do CRE) sempre que existirem entradas diferentes para a
mesma substancia no inventario.

Todavia, os diferentes perfis de impurezas apresentados por uma mesma substancia
podem impedir que se chegue a um acordo sobre a classificacao e rotulagem, pelo que a
mesma substancia podera vir a possuir varias entradas no inventario com classificacdo e
rotulagem diferentes.

Para informacdes mais detalhadas e orientagdes sobre a apresentagdao conjunta de dados e
guestdes de partilha de dados, consulte também o Guia de orientacdo sobre a partilha de
dados.
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25. Guias de orientacao do REACH pertinentes para o
Regulamento CRE

As avaliagbes de perigos fisicos, para a saude e para o ambiente constituem uma parte
importante do processo de registo no ambito do REACH. Poderd encontrar mais
informacgbes Uteis em diversos guias de orientacdo que o ajudardo a compreender € a
avaliar os perigos inerentes a sua substancia ou mistura. A Agéncia publicou varios guias
de orientacdo (alguns dos quais referidos no presente guia de orientacao) relacionados
com o Regulamento REACH, que podem ser transferidos a partir do sitio da Agéncia:
https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-reach. Os guias de
orientacdo abaixo apresentados sdo de particular relevancia para o Regulamento CRE.

Guia de orientacao sobre a elaboracao de fichas de dados de seguranca

Este documento de orientacdo ajuda a industria a determinar as tarefas e os requisitos
gue tém de ser satisfeitos para cumprir as obrigagdes estabelecidas no artigo 31.0 do
REACH (requisitos aplicaveis as FDS) e no anexo II do mesmo regulamento.

Orientacées sobre o registo

Este documento de orientacao clarifica as funcdes de «fabricante» e «importador».

Orientacées para os utilizadores a jusante

Este documento de orientacao clarifica as fungdes de «utilizador a jusante» e
«distribuidor».

Guia de orientacao sobre os requisitos aplicaveis as substancias contidas em
artigos

Este documento de orientacgao clarifica a funcdo de «produtor (importador) de
artigos».

Guia de orientacao sobre requisitos de informacao e avaliacao da seguranca
quimica

Este documento de orientacao fornece orientagdes sobre como executar determinadas
etapas que sdo comuns a avaliacdo de perigo nos termos do Regulamento REACH e ao
processo de classificacdo, incidindo, por exemplo, na forma de recolher informagdes
disponiveis, na avaliagdo dos dados recolhidos e na utilizacdo de informagdes nado
provenientes de ensaios. Poderdo ser necessarios conhecimentos especializados para
compreender e utilizar este documento de orientagdo. O documento é constituido por seis
partes principais (A a F) e por orientacGes de apoio de referéncia (capitulos R.2 a R.20). A
parte B contém orientagles concisas sobre a avaliagdo do perigo. Estas orientagdes
abrangem os requisitos de informacdo sobre as propriedades intrinsecas das substancias
ao abrigo do Regulamento REACH, incluindo a recolha de informagdes, abordagens sem
realizacdo de ensaios e as chamadas «estratégias de ensaio integradas», que tém como
objetivo produzir informagdes pertinentes sobre cada perigo.

Os capitulos pertinentes para a classificacdo e rotulagem sdo os seguintes:
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e Capitulo R.3 - Guia de orientacdo sobre a recolha de informacdes disponiveis;
e Capitulo R.4 - Avaliacdo das informagoes;

e Capitulo R.6 — Orientacdes aprofundadas sobre abordagens sem realizagdo de
ensaios;

e Capitulo R.7 - Informacbes sobre como identificar informacbes apropriadas para a
classificacao e rotulagem (orientacdes sobre perigos especificos); e

e Parte D - Explica como utilizar os cenarios de exposicdo no ambito do CSR e da
FDS alargada.

Guia de orientacao sobre a partilha de dados

Este documento fornece orientagdes e informagdes pormenorizadas sobre a partilha de
dados e questdes de apresentacao conjunta, por exemplo as obrigacdes dos registantes
de partilharem dados (ver também a seccdo 24 do presente guia de orientagdo).
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Anexo 1. Glossario
Termos utilizados no presente guia de orientacao

Aerossol: gerador de aerossdis, ou seja, recipiente ndo recarregavel de metal, vidro ou
plastico, que contém um gas comprimido, liquefeito ou dissolvido, sob pressdo, com ou
sem liguido, pasta ou po, equipado com um dispositivo de escape que permite a expulsdo
do seu conteudo sob a forma de particulas sélidas ou liquidas em suspensdao num gas, sob
a forma de espuma, pasta ou pd, ou no estado liquido ou gasoso;

Liga: um material metalico, homogéneo a escala macroscédpica, constituido por dois ou
mais elementos combinados de modo a que ndo possam ser facilmente separados por
meios mecanicos; as ligas sdao consideradas misturas para efeitos do CRE;

Artigo (nos termos do REACH e CRE): um objeto ao qual, durante a producdo, é dada
uma forma, superficie ou desenho especifico que é mais determinante para a sua
utilizagdo final do que a sua composigdo quimica;

Aspiracao: a entrada de uma substancia ou mistura liquida ou sélida diretamente na
cavidade bucal ou nasal, ou indiretamente por vomito, na traqueia e nas vias respiratorias
inferiores;

Cancerigena: uma substdncia ou uma mistura de substancias que induz cancro ou
aumenta a sua incidéncia;

Corrosivas para os metais: substancias ou misturas que, por acao quimica, irdo
danificar materialmente, ou inclusivamente destruir, os metais;

Autoridade competente:: a autoridade ou as autoridades ou 0s organismos criados
pelos Estados-Membros para cumprir as obrigacdes decorrentes do Regulamento CRE;

Subdivisao: a distingdo estabelecida dentro das classes de perigo em fungao da via de
exposicdo ou da natureza dos efeitos;

Distribuidor: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido Europeia,
incluindo um retalhista, que apenas armazene e coloque no mercado uma substancia,
estreme ou contida numa mistura, para utilizacdo por terceiros;

Utilizador a jusante: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido
Europeia, que ndo seja o fabricante nem o importador, e que utilize uma substancia,
estreme ou contida numa mistura, no exercicio das suas atividades industriais ou
profissionais. Os distribuidores e os consumidores nao sdo utilizadores a jusante. Os
reimportadores isentos nos termos do artigo 2.0, n.o 7, alinea c), do REACH sdo
considerados utilizadores a jusante;

Parametro: qualquer efeito fisico-quimico, bioldgico ou ambiental que possa ser medido
em condicOes especificas;

Artigo explosivo: um artigo que contém uma ou mais substancias explosivas;

Substancia explosiva: uma substancia sélida ou liquida (ou mistura de substancias) que
€, por si sO e por reagdo quimica, suscetivel de produzir/libertar gases a uma temperatura,
a uma pressao e a uma velocidade tais que pode causar danos nas imediacdes. Estdao
incluidas as substéncias pirotécnicas, ainda que ndo libertem gases;
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Irritacao ocular: a producdo de alteragdes nos olhos, na sequéncia da aplicacao da
substancia de ensaio na superficie anterior do olho, e que é totalmente reversivel nos
21 dias seguintes a aplicagdo;

Regulamento relativo a taxas: Regulamento (UE) n.o 440/2010 da Comissao, de 21 de
maio de 2010, relativo a taxas a pagar a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos nos
termos do Regulamento (CE) n.o 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho
relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas;

Gas inflamavel: um gas com uma faixa de inflamabilidade com o ar a 20 °C e a pressao
normal de 101,3 kPa;

Liquido inflamavel: um liquido com um ponto de inflamagao ndo superior a 60 °C.
Entende-se por ponto de inflamagdo a temperatura minima (corrigida para uma pressao
normal de 101,3 kPa) a qual, sob condicbes de teste especificas, um liquido liberta gas ou
vapor inflamavel em quantidade suficiente para se incendiar instantaneamente em
contacto com uma fonte de ignigao efetiva;

Solido inflamavel: uma matéria sélida que entra facilmente em combustdo ou que se
pode inflamar pelo atrito;

Gas: uma substancia que i) a 50 °C tem uma pressdo de vapor superior a 300 kPa; ou ii)
é completamente gasosa a 20 °C e a pressao normal de 101,3 kPa;

(Sub)Categoria de perigo: a (sub)divisdo de critérios no interior de cada classe de
perigo, com especificacao da gravidade do perigo;

Classe de perigo: a natureza do perigo fisico, para a saude ou para o ambiente;

Pictograma de perigo (por vezes também referido como «pictograma» no presente
documento): uma composicdo grafica que inclui um simbolo e outros elementos graficos,
tais como um bordo, um motivo de fundo ou uma cor destinados a transmitir informacoes
especificas;

Adverténcia de perigo: uma adverténcia atribuida a uma classe e categoria de perigo
gue descreve a natureza dos perigos de uma substancia ou mistura perigosa, incluindo, se
necessario, o grau de perigo;

Perigosas: as substancias ou misturas que preencham os critérios relativos aos perigos
fisicos, para a salde ou para o ambiente, estabelecidos no anexo I, partes 2 a 5, do CRE;

Importagao: a introdugdo fisica no territério aduaneiro da Unido Europeia;

Importador: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido Europeia que
seja responsavel pela importacdo;

INCHEM: refere-se a uma base de dados da Internet com uma vasta gama de
informacgbes relacionadas com a seguranga quimica, produzida pelo Programa
Internacional sobre a Seguranca das Substancias Quimicas e pelo Canadian Centre for
Occupational Health (Centro Canadiano para a Saude no Trabalho);

Substancia intermédia: uma substéncia que é fabricada e consumida ou utilizada para
processamento quimico, tendo em vista a sua transformacdo noutra substéancia;
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Rotulo: um grupo adequado de elementos informativos escritos, impressos ou
desenhados relativos a uma substancia ou mistura perigosa, selecionados em funcdo da
sua relevancia para o(s) setor(es)-alvo, afixados, impressos ou colocados no recipiente
direto de uma substancia ou mistura perigosa ou na embalagem exterior de uma
substancia ou mistura perigosa (definicdo do capitulo 1.2 do GHS da ONU);

Elemento do réotulo: um tipo de informacdo que foi harmonizado com vista a utilizagdo
num roétulo, por exemplo, pictograma de perigo, palavra-sinal;

Liquido: uma substancia ou mistura que, a 50 °C, tem uma pressao de vapor de, no
maximo, 300 kPa (3 bar), ndo é completamente gasosa a 20 °C e a pressdo normal de
101,3 kPa e tem um ponto de fusdo ou um ponto de fusdo inicial igual ou inferior a 20 °C
a uma pressao normal de 101,3 kPa. Uma matéria viscosa cujo ponto de fusdo especifico
nao possa ser definido deve ser submetida ao ensaio ASTM D 4359-90 ou ao ensaio da
determinacdo da fluidez (ensaio do penetrometro) previsto no anexo A, ponto 2.3.4, do
Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada
(ADR);

Fator-M: um fator multiplicador. Este fator é aplicado a concentracdo das substancias
classificadas como perigosas para o ambiente aquatico de «toxicidade aguda da

categoria 1» ou «toxicidade crénica da categoria 1» e é utilizado para determinar, pelo
método da soma, a classificagdo das misturas em que tais substancias estejam presentes;

Fabricante: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido Europeia que
fabrique uma substéncia dentro da Unido Europeia;

Fabrico: a producdo ou extracao de substancias no estado natural;

Mistura: uma mistura ou solugdo composta por duas ou mais substancias. No entanto, o
capitulo 1.2 do GHS da ONU acrescenta as palavras «na qual ndo reagem» no final de uma
frase até ai idéntica;

Monoémero: uma substancia capaz de formar ligagdes covalentes com uma sequéncia de
moléculas adicionais, semelhantes ou ndo, nas condicdes da reacdo relevante de
polimerizacdo usada no processo em questao;

Mutagéneo: um agente que da origem a uma maior ocorréncia de mutacdes em
populagdes de células e/ou organismos;

Mutacdo: uma alteragdo permanente da quantidade ou da estrutura do material genético
de uma célula;

Notificante: o fabricante ou o importador, ou o grupo de fabricantes ou
importadores, que apresentam uma notificacdo a Agéncia;

Peroxido organico: uma substancia organica liquida ou sélida que contém a estrutura
bivalente -0-0- e que pode ser considerada como um derivado do peréxido de hidrogénio,
em que um ou ambos os atomos de hidrogénio foram substituidos por radicais organicos.
A expressdo inclui formulagoes de perdxidos organicos (misturas);

Gas comburente: qualquer gas que pode, em geral por fornecimento de oxigénio, causar
ou contribuir mais do que o ar para a combustdo de outras matérias;
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Liquido comburente: um liquido que, ndo sendo ele préprio necessariamente
combustivel, pode, em geral, ao ceder oxigénio, provocar ou favorecer a combustdo de
outras matérias;

Sélido comburente: um soélido que, ndo sendo ele préprio necessariamente combustivel,
pode, em geral, ao ceder oxigénio, provocar ou favorecer a combustdo de outras matérias;

Substancia de integracao progressiva: uma substancia que satisfaz, pelo menos, um
dos seguintes critérios:

(a) consta do Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado
(EINECS);

(b) foi fabricada na Unido Europeia, ou nos paises que aderiram a Unido Europeia
em 1 de janeiro de 1995, em 1 de maio de 2004 ou em 1 de janeiro de 2007, mas
nao foi colocada no mercado pelo fabricante ou importador durante os 15 anos
que antecedem a entrada em vigor do Regulamento REACH, desde que o
fabricante ou o importador tenha prova documental desses factos; e

(c) foi colocada no mercado da Unido Europeia, ou dos paises que aderiram a Unido
Europeia em 1 de janeiro de 1995, em 1 de maio de 2004 ou em 1 de janeiro

de 2007, pelo fabricante ou importador, em qualquer altura entre 18 de
setembro de 1981 e 31 de outubro de 1993, inclusive, e antes da entrada em vigor
do Regulamento REACH, tendo sido considerada como notificada nos termos do
artigo 8.0, n.o 1, primeiro travessao, da Diretiva 67/548/CEE, na versao do

artigo 8.0, n.o 1, resultante da alteracao introduzida pela Diretiva 79/831/CEE, mas
nao satisfaz a definicdo de polimero constante do Regulamento REACH, desde que
o fabricante ou importador tenha prova documental desses factos;

Colocacao no mercado: o fornecimento ou a disponibilizacdo a terceiros, mediante
pagamento ou gratuitamente. A importacdo é considerada uma colocacdo no mercado;

Polimero: uma substancia composta por moléculas caracterizadas por sequéncias de um
ou mais tipos de unidades monoméricas. As referidas moléculas devem distribuir-se por
uma gama de massas moleculares em que as diferengas decorram sobretudo das
diferencas no numero de unidades monoméricas que as constituem. Um polimero
contém:

(a) uma maioria ponderal simples de moléculas com, pelo menos, trés unidades
monomeéricas unidas por ligacao covalente a, pelo menos, outra unidade
monomeérica ou outro reagente; e

(b) menos que a maioria ponderal simples de moléculas com a mesma massa
molecular. No contexto desta definigdo, «unidade monomérica» significa a forma
reativa do mondmero de partida dentro do polimero;

Recomendacao de prudéncia: uma recomendacdo que descreve a(s) medida(s)
recomendada(s) para minimizar ou prevenir os efeitos adversos resultantes da exposicao a
uma substancia ou mistura perigosa decorrentes da sua utilizagdo ou eliminagao;

Identificador do produto: elemento que permite identificar a substancia ou mistura;

Liquido piroforico: um liquido que, mesmo em pequenas quantidades, é suscetivel de se
inflamar no prazo de cinco minutos apds entrar em contacto com o ar;

Solido piroférico: um sélido que, mesmo em pequenas quantidades, é suscetivel de se
inflamar no prazo de cinco minutos apds entrar em contacto com o ar;
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Artigo pirotécnico: um artigo que contém uma ou mais substancias pirotécnicas;

Substancia pirotécnica: uma substancia ou mistura de substédncias destinada a produzir
um efeito calorifico, luminoso, sonoro, gasoso ou fumigeno, ou uma combinacdo destes
efeitos, na sequéncia de reagdes quimicas exotérmicas autossustentadas, ndo detonantes;

Registante: o fabricante ou o importador de uma substancia, ou o produtor ou
importador de um artigo, que apresenta o registo de uma substancia nos termos do
Regulamento REACH;

Sensibilizante respiratdrio: uma substancia que leva a hipersensibilidade das vias
respiratorias apods inalagdo da substéncia;

Substancia de autoaquecimento: substancia sélida ou liquida, com excecgdo das
substancias pirofdricas, que, por reacdo com o ar e sem fornecimento de energia, é capaz
de autoaquecimento; esta substancia difere das substancias piroféricas por se inflamar
apenas quando presente em grandes quantidades (quilogramas) e apds longos periodos
(horas ou dias);

Substancia autorreativa: uma substancia liquida ou sélida termicamente instavel,
suscetivel de sofrer uma decomposicdo fortemente exotérmica, inclusivamente sem a
participacdo de oxigénio (ar). Esta definicdo exclui as substancias ou misturas
classificadas, nos termos do CRE, como explosivos, peroxidos organicos ou comburentes;

Lesao ocular grave: uma lesdao produzida nos tecidos oculares ou uma degradacdo grave
da visdo, na sequéncia da aplicagdo de uma substancia de ensaio na superficie anterior do
olho, que ndo é totalmente reversivel nos 21 dias seguintes a aplicagdo;

Palavra-sinal: uma palavra que indica o nivel relativo de gravidade dos perigos a fim de
alertar o leitor para potenciais perigos; distinguem-se os seguintes dois niveis:

(@) «Perigo»: uma palavra-sinal que indica as categorias de perigo mais graves; e
(b) «Atencdo»: uma palavra-sinal que indica as categorias de perigo menos graves;

Corrosdo cutanea: a produgdo de danos irreversiveis na pele, nomeadamente, necrose
visivel em toda a epiderme e atingindo a derme, na sequéncia da aplicacdo de uma
substéncia de ensaio durante, no maximo, 4 horas;

Irritacdo cutanea: a produgdo de danos reversiveis na pele, na sequéncia da aplicagdo
de uma substancia de ensaio durante, no maximo, 4 horas;

Sensibilizante cutaneo: uma substdncia que provocara uma reagao alérgica apos
contacto com a pele. A definicdo de «sensibilizante cutaneo» é equivalente a de
«sensibilizante de contacto»;

Sdlido: uma substancia ou mistura que ndo corresponda as defini¢des de liquido ou gas;

Substancia: 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 composicdo;

Simbolo: um elemento grafico destinado a transmitir informagdo sucintamente;
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Utilizacao: qualquer transformagao, formulagao, consumo, armazenagem, conservagao,
tratamento, enchimento de recipientes, transferéncia entre recipientes, mistura, produgdo
de um artigo ou qualquer outro tipo de uso.
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Anexo 2. Outras fontes de informacao

O presente anexo fornece uma perspetiva geral das fontes de informacdo e
recomendacodes relacionadas com o Regulamento CRE, que complementam as fontes
indicadas na seccdo 9 do presente guia de orientacao.

1.

Guia de orientacdo sobre a aplicacao dos critérios do Regulamento CRE: o
presente Guia de orientacbes introdutdrias sobre o Regulamento CRE foi elaborado
para o ajudar a compreender os requisitos do Regulamento CRE. Se necessitar de
orientacdes mais especificas no que respeita a aplicacdo dos critérios do CRE a
classificacdao das suas substancias e misturas, consulte o Guia de orientacdo sobre a
aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE.

Guia de orientacao sobre rotulagem e embalagem nos termos do
Regulamento CRE: este documento descreve as disposicdes especificas para
rotulagem e embalagem de substancias e misturas quimicas nos termos dos titulos III
e IV do Regulamento CRE (ver o Guia de orientacdo sobre rotulagem e embalagem
nos termos do Regulamento CRE).

Orientacoes sobre as informacoes harmonizadas relativas a resposta de
emergéncia na area da saude — Anexo VIII do CRE: este documento fornece
orientagdes pormenorizadas as empresas sobre o modo de cumprimento da sua
obrigacdo, nos termos do artigo 45.0 e do anexo VIII do CRE, de apresentarem aos
organismos nacionais competentes nomeados informacdes sobre as misturas perigosas
que colocam no mercado (ver as Orientacoes sobre as informacbées harmonizadas
relativas a resposta de emergéncia na drea da saude e o sitio dos Centros Antivenenos
da ECHA em https://poisoncentres.echa.europa.eu/pt/).

Servicos de assisténcia CRE/REACH nos Estados-Membros: sdo os pontos de
contacto criados em cada Estado-Membro para questdes sobre os

Regulamentos REACH e CRE (ver artigo 44.0 do CRE). A autoridade competente do
seu Estado-Membro podera optar por reunir num so os servigos de assisténcia CRE e
REACH, mas ndo é forcoso que assim seja. Para obter os dados de contacto do seu
servigo de assisténcia REACH, consulte o sitio da ECHA:
https://echa.europa.eu/pt/support/helpdesks.

Sitio da DG GROWTH: este sitio na Internet fornece uma panoramica e ligagdes para
mais informacg0des, incluindo orientagdes adicionais em
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/classification-labelling/.

Sitio da DG ENV: este sitio na Internet fornece uma panoramica e ligagées para mais
informacg0es, incluindo orientagdes adicionais em
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/labelling/index en.htm.
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Anexo 3. O GHS da ONU e o Regulamento CRE

A.3.1. Contexto

O Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) foi
criado pela Organizagdao das Nagoes Unidas (ONU) em Genebra, em dezembro de 2002, e
incorporado no quadro legislativo da UE através do Regulamento CRE, o qual é juridicamente
vinculativo e diretamente aplicavel nos Estados-Membros da Unido Europeia.

A.3.2. Outras classes de perigo

A introducao das classes de perigo do GHS da ONU na Unido Europeia tem por base a
designada «abordagem por blocos», que permite que os diferentes paises e jurisdicGes
implementem na sua propria legislacdo apenas as classes e categorias de perigo que
considerem mais pertinentes.

A.3.3. Categorias do GHS da ONU nao incluidas no
Regulamento CRE

Com base na abordagem por blocos, o Regulamento CRE nem sempre inclui todas as
categorias de perigo incluidas no GHS da ONU, dado que nem todas estavam previstas na
DSP, conforme indicado no quadro 14.

Quadro 12 Categorias de perigo incluidas no GHS da ONU mas ndo no
Regulamento CRE

Classes de perigo Categorias de perigo do Comentarios

GHS da ONU nao previstas
no CRE

Liquidos inflamaveis Cat. 4 Os liquidos inflamaveis com
um ponto de inflamagao

< 93 °C sdo utilizados para
a classificagdo na classe de

perigo «Aerossois»

Toxicidade aguda Cat. 5

Corrosao/irritacdo cutdnea Cat. 3 Irritacdo cuténea ligeira
Lesdes oculares Cat. 2B A Cat. 2 do CRE é
graves/irritacao ocular equivalente a Cat. 2A do

GHS da ONU
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Perigo de aspiracao Cat. 2
Perigoso para o ambiente Toxicidade aguda da Cat. 2 e
aquatico Cat. 3
A.3.4. Regras suplementares relativas a rotulagem e embalagem

O Regulamento CRE inclui regras especiais ndo incluidas no GHS da ONU no que respeita a
substancias e misturas em embalagens de pequenas dimensoes (artigo 29.0 do CRE), a
informacdes suplementares sobre os perigos (anexo II, parte I, do CRE), a elementos
suplementares do rétulo para determinadas misturas (anexo II, parte 2, do CRE) e a
disposicao relativa aos fechos de seguranca para as criangas e/ou aos avisos tateis (anexo II,
parte 3, do CRE). Inclui também regras para os casos em que uma substancia é abrangida
simultaneamente pelo Regulamento CRE e pela legislacdo relativa aos transportes.

A.3.5. Produtos fitofarmacéuticos
O Regulamento CRE contém uma regra especial para a rotulagem de produtos
fitofarmacéuticos, que estabelece a obrigatoriedade de incluir a mengdo seguinte, para além

dos requisitos da Diretiva 91/414/CEE (anexo II, parte 4, do CRE):

EUH401 - «Para evitar riscos para a saude humana e para o ambiente, respeitar as instrucoes
de utilizagdo».

Para mais informacdes sobre a classificacdo e rotulagem dos produtos fitofarmacéuticos,
consulte a seccdo 22 do presente guia de orientacdo.
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