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‘ Versao

Verséo 1.0

‘ Alteracdes

Primeira edicéo.

H Data

Setembro de 2011

Versao 1.1

Retificacdo com incidéncia sobre:

(1) A nota de rodapé 25 na pagina 24 foi ampliada, a fim de
incluir uma lista completa das classes ou categorias de perigo
indicadas nas alineas b), c), d), além das ja indicadas na
alinea a).

(2) Na discusséao dos fatores-M relativos a componentes de
misturas, na subseccdo 3.2 na pagina 51, foi corrigida uma
referéncia a preferéncia de indicagdo na subseccao 2.1 (aplicavel
as substéancias), a fim de clarificar que os fatores-M relativos a
componentes de misturas devem ser indicados juntamente com
a informacao de classificacdo dos componentes na subseccao
3.2.

Dezembro de 2011

Verséo 1.2

Retificagdo da verséo espanhola.

Abril de 2013

Versao 2.0

A atualizacdo das orientacdes abrange em especial a extensdo do
Apéndice 2 do presente guia de orientagcao, através da
transferéncia e atualizacdo de informacdes previamente incluidas
num documento de orientacdo separado (Guia de orientacdo
sobre requisitos de informacédo e avaliacdo da seguranca
quimica, parte G). O Apéndice atualizado fornece orientacdes
sobre a forma de incluir informacdes do cenario de exposicao
numa ficha de dados de seguranca (FDS) e como alargar o
ambito de uma ficha de dados de seguranca através da anexacao
do cenario de exposicdo. Sao disponibilizadas orientacdes
atualizadas sobre a correlagdo entre o cenario de exposicao e as
secgOes de uma ficha de dados de seguranca.

A atualizacdo abrange igualmente as seguintes questdes:

(1) Aditamento de uma nota no capitulo 3.14 relativa a
disposicdo do Regulamento n.° 649/2012 (Regulamento PIC) que
estabelece que a ficha de dados de seguranca deve ser fornecida
na lingua do pais ou da regido de destino.

(2) Atualizacdo do capitulo 3.22, eliminando informacdes ja
abrangidas pelas Orientagbes para os utilizadores a jusante
atualizadas (versao 2.0).

(3) Atualizacao do capitulo 3.23, a fim de assegurar a coeréncia
com as Orientacdes para os utilizadores a jusante atualizadas
(verséo 2.0). Em especial, foi aditada uma opg¢éo para os
utilizadores a jusante que necessitem de transmitir informacdes
sobre misturas.

(4) Atualizacéo do quadro 2 do Apéndice 1, a fim de eliminar
informacao sobre periodos de transicdo que ja caducaram e
clarificar, num formato melhorado, as restantes informacdes.

(5) Pequenas correcdes de erros tipograficos e para atualizacdo
de hiperligacdes.

(6) Alteracao de formato para uma nova identidade institucional
da ECHA.

Dezembro de 2013

Versao 2.1

Retificacdo apenas da verséo inglesa.

Fevereiro de 2014
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Eliminacao da parte final da frase entre parénteses no segundo
paragrafo do capitulo 3.22, que tem agora a seguinte redacgao:
«(ou seja, para as substancias que cumprem os critérios
PBT/mPmB ou os critérios para qualquer uma das classes de
perigo indicadas no artigo 14.°2, n.°© 4, do REACH alterado pelo
artigo 58.° do CRE)».

Versao 2.2

Retificacdo apenas das seguintes versdes: BG, DA, DE, GR, ES,
ET, FI, FR, HR,HU, LT, MT, NL, RO, SL, SV.

Substituicdo nos capitulos 4.2, 4.3 e 4.16 dos cédigos traduzidos
das classes e categorias de perigo pelas versdes corretas (ou
seja, texto do cédigo em inglés), tal como aparece nos anexos VI
e VIl do Regulamento CRE.

Dezembro de 2014

Verséao 3.0

Atualizacdo do guia de orientacdo para ter em conta o fim do
periodo de transicdo para a rotulagem das misturas de acordo
com a Diretiva Preparacdes Perigosas (DPP) e da necessidade de
indicar a classificagdo dos seus componentes de acordo com a
Diretiva Substancias Perigosas (DSP), de modo a refletir a plena
implementacdo do Regulamento CRE.

A atualizacdo incide apenas nos seguintes aspetos:

(1) Eliminacao da referéncia a versao obsoleta do anexo Il
(substituido pelo anexo Il do Regulamento n.© 453/2010 e pelo
Anexo do Regulamento (UE) 2015/830 da Comisséo);

(2) Aditamento de referéncias ao Regulamento (UE) 2015/830
da Comissao, que é aplicavel desde 1 de junho de 2015;

(3)Atualizacdo de referéncias ao texto juridico, tal como alterado
pelo Regulamento (UE) 2015/830 da Comisséo;

(4)Aditamento no capitulo 1.1 de referéncias aos quadros 3.4.6,
3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 € 3.9.4 do anexo | do CRE, que define as
condi¢cdes em que é necessario preparar ou disponibilizar,
mediante pedido, uma FDS para algumas misturas que néo
preenchem os critérios para serem classificadas como perigosas
de acordo com o CRE;

(5) Aditamento no capitulo 1.2 de um esclarecimento sobre o
ambito das orientacdes atualizadas;

(6) Aditamento de um subcapitulo 1.3 novo com um texto
explicativo sobre as disposi¢cdes transitérias previstas no
Regulamento (UE) 2015/830 da Comisséao;

(7) Eliminacao do capitulo 2 original (e renumeracao do capitulo
3 e capitulos subsequentes) que contém informacéo
desatualizada e deixou de ser relevante para o presente
documento, cujo objetivo consiste atualmente em fornecer
apenas orientacdes sobre a elaboracdo de FDS de acordo com
0s requisitos em vigor desde 1 de junho de 2015;

(8)Aditamento no capitulo 2.14 do esclarecimento de que os
codigos das classes e categorias de perigo (tal como indicados
nos anexos VI e VIl do Regulamento CRE) ndo devem ser
traduzidos na FDS;

(9)Aditamento no capitulo 2.15 de um esclarecimento sobre a
obrigatoriedade de fornecer uma FDS para misturas ndo
perigosas que cumpram 0s requisitos previstos no quadro 3.4.6
do anexo | do CRE;

(10) Aditamento no capitulo 2.16 de um esclarecimento relativo

Agosto de 2015
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a obrigacédo de fornecer uma FDS mediante pedido para misturas
nao classificadas que contenham substancias com limites de
exposi¢éo no local de trabalho a nivel da UE, independentemente
da sua concentracéo;

(11) Aditamento no capitulo 3.2 da referéncia completa ao ponto
0.5 do anexo Il do REACH, de acordo com o Regulamento (UE)
2015/830 da Comissao;

(12) Eliminacgéo do apéndice 1 relativo ao periodo de transicao
para a aplicacdo da rotulagem CRE e dos respetivos requisitos
relativos a FDS;

(13) Eliminacéo de informacdo desatualizada e pequenas
correcdes linguisticas da verséo inglesa.

Versédo 3.1 Retificacdo: Novembro de 2015
e Retificacdo das citagbes do Regulamento (UE) 2015/830
e retificacdo do texto realcado do Regulamento alterado
(BG, CS, DE, EL, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LV, MT, NL, PL,
PT, RO, SK, SL, SV);
¢ Retificacdo do texto realcado a azul (ET);
e Retificacdo de alguma pontuacdo e formatacédo (IT)
e Supressao do numero da Convencao MARPOL do
exemplo no capitulo 3.14 (EN, BG, CS, EL, ES, FR, HR,
HU, IT, LT, LV, MT, NL, PL, PT, SK, SL, SV).
Verséo 4.0 Atualizacdo do guia de orientacgdo para ter em conta o anexo Il

revisto aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2021.

A atualizacdo inclui aconselhamento sobre as disposi¢cdes
relativas aos seguintes aspetos:

e Nanoformas (varias secc¢oes)

e O identificador Unico de féormula (UFI) (seccéo 1.1 da
FDS)

e Informacdes do fornecedor da ficha de dados de
seguranca (seccao 1.3 da FDS)

e Propriedades desreguladoras do sistema endocrino
(vérias seccbes)

e O limite de concentracao especifico, o fator-M e a
estimativa da toxicidade aguda (seccbes 3.1 e 3.2 da
FDS)

e Uma ampliacdo da seccdo 9 da FDS: Propriedades fisico-
quimicas, em conformidade com o GHS

e Atualizacdo da secgdo 14 da FDS: Informacdes relativas
ao transporte

e Aplicacdo do periodo de transi¢do [artigo 2.° do
Regulamento (UE) 2020/878]

A atualizacdo permitiu igualmente correcdes menores (por
exemplo, atualizacdo de hiperligacfes) e a edicdo/supresséo de
aconselhamento desatualizado (por exemplo, aconselhamento
sobre o periodo de transicdo do CRE).
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1 Introducéao geral

1.1 Ficha de dados de seguranca

As fichas de dados de seguranca (FDS) tém constituido um método eficaz e bem aceite para
fornecer informacdes sobre substancias e misturas aos destinatarios na UE, tendo-se tornado
parte integrante do sistema instituido pelo Regulamento (CE) n.© 1907/2006 (REACH)!. Os
requisitos originais do REACH relativos as FDS foram adaptados para terem em conta as regras
relativas as fichas de dados de seguranca do Sistema Mundial Harmonizado (GHS)?, bem como
a aplicacdo de outros elementos deste sistema na legislacdo europeia introduzidos pelo
Regulamento (CE) n.°© 1272/2008 (CRE)® através de alteraces ao anexo Il do REACH*.

A FDS permite transmitir as informagfes apropriadas de seguranca sobre substancias e
misturas sempre que:

e uma substancia ou uma mistura cumprir os critérios para a sua classificacdo como perigosa
de acordo com o CRE; ou

e uma substancia for persistente, bioacumulavel e téxica (PBT) ou muito persistente e muito
bioacumulavel (mPmB) de acordo com os critérios estabelecidos no anexo X1 do REACH; ou

¢ uma substancia estiver incluida na lista de substéncias candidatas para eventual autorizagdo
em conformidade com o artigo 59.°, n.© 1, do REACH, por outros motivos.

(ver artigo 31.°, n.° 1, do REACH).

Em determinadas condi¢cfes, a FDS deve ser preparada ou disponibilizada, mediante pedido,
para algumas misturas que ndo cumpram os critérios para a sua classificagdo como perigosas
de acordo com o CRE (ver artigo 31.°, n.© 3, do REACH e notas dos quadros 3.4.6, 3.6.2,
3.7.2, 3.8.3 e 3.9.4 do anexo | do CRE, abaixo citadas):

Sensibilizante cutaneo: Quadro 3.4.6 Limites de concentracéo para a divulgacao dos
componentes de uma mistura

Nota 1: Utiliza-se geralmente este limite de concentracdo para a divulgacdo na aplicacdo dos
requisitos de rotulagem especiais do anexo Il, ponto 2.8, a fim de proteger individuos ja
sensibilizados. E necessaria uma FDS para a mistura que contenha um componente a um
nivel igual ou superior a esta concentracdo. No tocante as substancias sensibilizantes com um
limite de concentracdo especifico inferior a 0,1 %, o limite de concentracdo para a divulgacao
deve ser fixado em um décimo do limite de concentracdo especifico.

1 Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao
registo, avaliacdo, autorizacéo 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.© 793/93 do Conselho e o Regulamento
(CE) n.°© 1488/94 da Comissédo, 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 (JO L 396 de 30.12.2006, verséo corrigida no JO L 136 de 29.5.2007, p.3).

2 Todas as edi¢des do GHS estédo disponiveis em:
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html

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

4 Regulamento (UE) n.© 453/2010 da Comisséo, de 20 de maio de 2010, que altera o Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliagdo, autorizacao e restricao dos
produtos quimicos (REACH) (JO L 133 de 31.5.2010, p. 1-43), e Regulamento (UE) 2015/830 da Comisséo que altera
o0 Regulamento (CE) n.© 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao registo, avaliacdo, autorizagao e
restricdo dos produtos quimicos (REACH).
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Carcinogenicidade: Quadro 3.6.2 Limites de concentracdo genéricos de ingredientes de uma
mistura classificados como cancerigenos que obrigam a classificacdo da mistura

Nota 1: Se um cancerigeno da categoria 2 estiver presente na mistura, enquanto
ingrediente, numa concentragao = 0,1 %, sera disponibilizada, a pedido, uma FDS.

Toxicidade reprodutiva Quadro 3.7.2: Limites de concentracdo genéricos dos ingredientes
de uma mistura classificados como téxicos para a reproducdo ou pelos seus efeitos sobre a
lactacdo ou através dela que obrigam a classificacao da mistura

Nota 1: Se estiver presente na mistura um téxico para a reproducédo da categoria 1 ou da
categoria 2 ou uma substéancia classificada pelos seus efeitos sobre a lactagcédo ou através
dela, enquanto ingrediente, numa concentracédo igual ou superior a 0,1 %, sera
disponibilizada, a pedido, uma FDS.

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicao Unica: Quadro 3.8.3: Limites de
concentracdo genéricos de ingredientes de uma mistura classificados como téxicos para
o6rgaos-alvo especificos que obrigam a classificacdo da mistura nas categorias 1 ou 2

Nota 1: Se um tdxico para 6rgdos-alvo especificos da categoria 2 estiver presente, enquanto
ingrediente, na mistura numa concentracdo de > 1,0 % sera disponibilizada, a pedido, uma
FDS.

Toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicao repetida: Quadro 3.9.4: Limites
de concentracao genéricos dos ingredientes de uma mistura classificados como téxicos para
6rgaos-alvo especificos que obrigam a classificacdo da mistura

Nota 1: Se um tdxico para 6rgdos-alvo especificos da categoria 2 estiver presente, enquanto
ingrediente, na mistura numa concentracdo de > 1,0 % sera disponibilizada, a pedido, uma
FDS.

N&o € necessario apresentar FDS para artigos. Embora a FDS possa, para um numero reduzido
de artigos, ser utilizada para transmitir informacdes de seguranca a jusante na cadeia de
abastecimento, ndo esta adaptada para a maioria dos artigos®.

A FDS é constituida por 16 secc¢des, um formato aceite internacionalmente, e deve ser
fornecida nas linguas oficiais do(s) Estado(s)-Membro(s) interessados onde a substancia ou
mistura é colocada no mercado, salvo disposi¢cdo em contrario desse(s) Estado(s)-Membro(s)

5 Embora, em conformidade com o artigo 4.2, n.° 8, e o anexo |, ponto 2.1, do CRE, alguns objetos descritos neste
regulamento através da palavra «artigo» (especificamente nas combinac8es «artigos explosivos», «artigo pirotécnico»
ou «substancias, misturas e os artigos ... que séo fabricados com vista a produzir um efeito explosivo préatico ou
pirotécnico», tal como definido no anexo I, ponto 2.1.1.1, alineas b) ou c), e ponto 2.1.1.2, do CRE), devam ser
classificados e rotulados em conformidade com o mesmo regulamento, a utilizacdo da palavra «artigo» neste contexto
combinado difere da defini¢cdo isolada de «artigo» tanto nos termos do REACH (artigo 3.°, n.© 3) como nos termos do
CRE (artigo 2.°, n.© 9). Para efeitos do disposto no REACH, é mais provavel que sejam considerados como uma
combinacdo de um artigo (recipiente/embalagem) e uma substancia/mistura (ver Guia de orientacdo sobre requisitos
para substancias contidas em artigos da ECHA). Nesses casos, se adequado, deve ser fornecida a FDS para a
substancia/mistura correspondente. Note-se que a Diretiva 2013/29/UE exige uma FDS para os artigos de pirotecnia
para veiculos: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32013L0029
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(artigo 31.°2, n.° 5, do REACH)®.

Sempre que for exigida a elaboracdo de um relatério de seguranca quimica (CSR) para uma
substancia, as informacgfes constantes da FDS da substancia devem ser coerentes com as
informacgdes prestadas tanto no CSR como no dossié de registo (quando o CSR é elaborado em
conformidade com o artigo 14.°). Além disso, nos termos do artigo 31.°, n.° 7, do REACH, os
registantes e utilizadores a jusante a quem seja exigida a elaboracdo de um CSR devem
apresentar os cenarios de exposicao relevantes (ES) num anexo a FDS. Além disso, nos
termos do artigo 62.°, n.° 4, alinea d), como parte do pedido de autorizacdo, o requerente tem
de elaborar um CSR, incluindo um cenario de exposi¢do para a utilizacdo que € objeto do
pedido (anexo I, ponto 5.1.2). Nos termos do anexo I, ponto 0.7, se a substancia for colocada
no mercado, os cenarios de exposi¢cado pertinentes, incluindo as medidas de gestdo de riscos e
as condi¢des de funcionamento, séo indicados num anexo a ficha de dados de seguranca. Ao
elaborar as suas préprias FDS, os utilizadores a jusante devem considerar as informacfes de
exposicdo relevantes recebidas dos fornecedores. No que respeita as misturas, existem varias
opcdes para apresentar os cenarios de exposicao relevantes num anexo ou para incluir as
informacgdes de exposicéo relevantes nas sec¢bes 1 a 16 da FDS. No entanto, se for exigida a
um utilizador a jusante a elaboracdo de um CSR nos termos do artigo 37.°© do REACH e tal
resultar na definicdo de um cenario de exposicao, este deve ser apresentado num anexo a
FDS’.

1.2 Objetivo do presente guia

O presente guia tem por objetivo ajudar a indUstria a determinar as tarefas e os requisitos que
tém de ser satisfeitos para cumprir as suas obriga¢cfes nos termos do artigo 31.° do REACH
(Requisitos aplicaveis as fichas de dados de seguranca) e do anexo Il do mesmo regulamento,
conforme alterados por:

- Regulamento (UE) 2020/878 da Comissao: alteracdo do anexo Il introduzindo requisitos
especificos para as nanoformas de substancias, adaptando-o a sexta e sétima revisdo do GHS,
e aditando requisitos relativos ao identificador Unico de férmula (conforme estabelecido no
anexo VIl do Regulamento (CE) n.°© 1272/2008), as propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino, aos limites de concentracdo especificos, aos fatores-M e as estimativas de
toxicidade aguda.

Em especial, o presente guia fornece informacdes sobre:

e uestbes a ter em conta ao elaborar uma FDS;
¢ informag0Oes sobre os requisitos relativos a informacao a incluir em cada seccéo da FDS;

e quem deve elaborar a FDS e quais as competéncias que deve possuir.
As referéncias ao texto juridico foram atualizadas, a fim de refletir a Ultima versao do anexo Il
(ou seja, o0 anexo do Regulamento (UE) 2020/878).

Além disso, a partir de 1 de junho de 2017, as substancias e as misturas devem ser
classificadas e rotuladas apenas de acordo com o CRE, o que tem de ser refletido nas secc¢des

6 A ECHA publicou o quadro «Languages required for labels and safety data sheet» («Linguas obrigatérias para rotulos
e fichas de dados de seguranga»), que estd disponivel na pagina Web dedicada as FDS, em
https://echa.europa.eu/safety-data-sheets

7 Séo apresentadas informagfes detalhadas sobre como os utilizadores a jusante podem cumprir as suas obriga¢cdes no
ambito do REACH nas Orientagdes para os utilizadores a jusante disponiveis em echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/guidance-on-reach
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adequadas da FDS. Por conseguinte, as referéncias e o aconselhamento relacionados com o
sistema de classificacdo obsoleto da DSP/DPP foram retirados do presente guia de orientacao.

1.3 Disposicao transitdria para aplicacao da ultima versao do anexo
Il do REACH

Em conformidade com o artigo 2.° do Regulamento (UE) 2020/878, as fichas de dados de
seguranca elaboradas em conformidade com o Regulamento (CE) n.°© 1907/2006, com a
redacdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) 2015/830 da Comissédo, podem continuar a
ser utilizadas até 31 de dezembro de 2022. Tal ndo prejudica a obrigacdo de atualizar as fichas
de dados de seguranca em conformidade com o artigo 31.°, n.© 9, do Regulamento (CE) n.°
1907/2006 nem os casos em que o identificador Unico de féormula (UFI) é acrescentado as
fichas de dados de seguranca, como previsto no anexo VIII, parte A, seccédo 5, do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008 (CRE).

Por outras palavras, até 31 de dezembro de 2022, todas as fichas de dados de seguranca
fornecidas ap6s 1 de janeiro de 2021, incluindo as fichas de dados de seguranga novas e
atualizadas, podem ser fornecidas no formato atual, em conformidade com o Regulamento
(UE) 2015/830, ou no novo formato em conformidade com o Regulamento (UE) 2020/878,
incluindo os seguintes cenarios:
- Sem alteracéo da ficha de dados de seguranca
- Pequenas alteracfes nas fichas de dados de seguranca ndo abrangidas pelo ambito de
aplicacdo do artigo 31.°, n.° 9
- Atualizacao das fichas de dados de seguranca abrangida pelo ambito de aplicacdo do
artigo 31.°, n.° 9, ou introducdo do UFI
. Novas fichas de dados de seguranca elaboradas pela primeira vez ap6s 1 de janeiro de
2021

Todas as fichas de dados de seguranca fornecidas apés 31 de dezembro de 2022 devem ter o
formato previsto no Regulamento (UE) 2020/878. Recomenda-se que o novo formato, tal
como estabelecido no Regulamento (UE) 2020/878, seja adotado o mais rapidamente possivel,
a fim de garantir que todas as FDS cumprem o prazo de 31 de dezembro de 2022.

1.4 Destinatarios do presente guia

Os principais visados pelo presente guia sao as pessoas que elaboram as FDS para utilizacdo
dos fornecedores de substancias e misturas para as quais sdo obrigatérias essas fichas nos
termos do artigo 31.°© do REACH. Embora os requisitos do REACH aplicaveis as FDS se
destinem aos fornecedores de substancias e misturas, o presente documento fornece também
informacgdes Uteis para os destinatarios dessas fichas. Neste contexto, importa referir que as
informacgdes prestadas pelas FDS ajudardo igualmente as entidades patronais a cumprir as
suas obrigacBes no ambito da Diretiva 98/24/CE? relativa a protecdo da seguranca e da salde
dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho.

As FDS permitem aos utilizadores adotar as medidas necessarias para garantir a protecdo da
saude humana e da seguranca no local de trabalho, assim como a protecdo do ambiente.

8 Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecdo da seguranca e da saude dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢céo a agentes quimicos no trabalho (décima quarta diretiva especial na
acecdo do artigo 16.°, n.° 1, da Diretiva 89/391/CEE), JO L131 de 5.5.1998, p. 11).
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1.5 Relagdo com o CRE e o sistema GHS

O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de
substéncias e misturas (CRE) harmoniza as disposi¢cées e os critérios para a classificacdo e
rotulagem de substancias e misturas no interior da Unido®, tendo em conta os critérios de
classificacéo e as regras de rotulagem do Sistema Mundial Harmonizado de Classificagéo e
Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS) da ONU. O Regulamento CRE contribui para o objetivo
do sistema GHS da ONU que consiste em descrever e comunicar os mesmos perigos de modo
uniforme em todo o mundo. O Regulamento CRE entrou em vigor no dia 20 de janeiro de
2009.

Em 12 de abril de 2017, entrou em vigor o Regulamento (UE) 2017/542 da Comissdo'?, que
adita um novo anexo VIII ao Regulamento CRE. Este anexo harmoniza as informacdes
relativas a resposta de emergéncia na area da saude que as empresas que colocam certas
misturas perigosas no mercado da UE tém de submeter aos organismos nacionais nomeados.
As informacgdes submetidas devem ser coerentes com as informacgdes constantes da FDS. Além
disso, o identificador Unico de férmula (UFI) exigido pelo mesmo anexo pode ter de ser
indicado na FDS de determinadas misturas perigosas!?!.

No Espaco Econémico Europeu, o formato e o conteddo obrigatdrios da FDS séo definidos pelo
artigo 31.° e pelo anexo Il do REACH. Estes foram adaptados em consonancia com os
requisitos do sistema GHS, nomeadamente as orienta¢cdes sobre a elaboracdo de fichas de
dados de seguranca indicadas no anexo 4 do GHS*?, e de modo a estarem em plena
conformidade com os requisitos do Regulamento CRE. A presente versao do Guia de orientacdo
sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranca reflete o texto da revisdo do anexo Il do
REACH, conforme substituido pelo anexo do Regulamento (UE) 2020/878 (que altera o
REACH), que entrou em vigor em 1 de janeiro de 2021.

9 Com a entrada em vigor do Tratado de Lisboa, em 2009, o termo «Comunidade» foi substituido por «Unido». Note-
se que o Regulamento CRE nao foi objeto de alteragcdo para implementar esta alteracdo e, por conseguinte, o termo
«Comunidade» ainda é utilizado em algumas citac6es do texto juridico apresentadas neste documento.

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

11 ver as Orientagdes sobre as informagfes harmonizadas relativas a resposta de emergéncia na area da saude —
Anexo VIII do CRE: https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_Vviii_to_clp_pt.pdf

12 A versao atual do GHS e todas as versfes anteriores estdo disponiveis em:
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html



https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_viii_to_clp_pt.pdf
https://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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2 Questoes a ter em conta ao elaborar uma FDS

2.1 Definicao de ficha de dados de seguranca (FDS)

A FDS é um documento cujo objetivo e cuja funcdo no sistema harmonizado podem ser
descritos da seguinte forma (com base no texto do capitulo 1.5 da sétima revisdo do sistema
GHS da ONU?®®):

A FDS deve fornecer informacdes abrangentes sobre uma substancia ou mistura destinada a
utilizacdo no ambito dos quadros regulamentares para o controlo dos produtos quimicos no
local de trabalho. As entidades patronais e os trabalhadores!# utilizam a FDS como fonte de
informacdo sobre perigos, bem como para obter recomendacdes sobre precaucdes de
seguranca. A FDS esta relacionada com produtos e néo se destina, normalmente [na auséncia
de cenario(s) de exposicao relevante(s) anexado(s)] a fornecer informacgdes especificas que
sao relevantes para um determinado local de trabalho onde o produto podera ser utilizado,
embora, nos casos em que os produtos se destinam a utilizagdes finais especializadas, as
informacgdes da FDS possam ser mais especificas no que respeita aos trabalhadores. Por
conseguinte, as informacgdes permitem a entidade patronal a) elaborar um programa ativo de
medidas de protecado dos trabalhadores, incluindo formacéo, o qual é especifico para um
determinado local de trabalho; e b) considerar as medidas que possam ser necessarias para
proteger o meio ambiente.

Além disso, a FDS constitui uma importante fonte de informacgao para outros publicos-alvo.
Assim, determinados elementos de informacdo podem ser utilizados pelas pessoas envolvidas
no transporte de mercadorias perigosas, pelas pessoas responsaveis pela resposta a
emergéncia (incluindo centros antivenenos), pelas pessoas envolvidas na utilizacdo profissional
de pesticidas e pelos consumidores. No entanto, esses destinatarios recebem (e continuardo a
receber) informagfes complementares provenientes de diversas fontes, como as UN
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Model Regulations («Recomendag¢des
da ONU relativas ao Transporte de Mercadorias Perigosas, Regulamentos-tipo») e os folhetos
informativos destinados aos consumidores. Por conseguinte, a introdugdo de um sistema de
rotulagem harmonizado ndo visa afetar a utilizacdo principal da FDS, que se destina aos
utilizadores nos locais de trabalho.

Além disso, o conteludo da FDS é uma importante fonte de informagao para a elaboracdo da
apresentacao exigida nos termos do anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (CRE).

O formato e o conteldo obrigatérios de uma FDS nos Estados-Membros da UE em que o
Regulamento REACH é diretamente aplicavel (e noutros paises que adotaram o Regulamento
REACH) encontram-se definidos no anexo Il do referido regulamento.

As informagdes contidas na FDS devem ser redigidas de uma forma clara e concisa.

2.2 Responsabilidade pelo conteddo de uma FDS

Sempre que exista uma cadeia de abastecimento, os requisitos do REACH relativos a

13 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html; Sistema Mundial Harmonizado de
Classificagcdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS). Sétima edicao revista, 2017. Na¢des Unidas.

14 Convém notar que, no quadro regulamentar da Unido Europeia, a FDS se destina claramente as entidades
patronais, as quais devem utiliza-la como base de informacdes e instru¢des que transmitem aos trabalhadores, nos
termos do artigo 8.2, n.° 1, quarto travessao, da Diretiva 98/24/CE. No entanto, o trabalhador NAO é o principal
destinatario do documento e a sua facultacdo ao trabalhador ndo exonera a entidade patronal das suas obrigagdes nos
termos da Diretiva 98/24/CE.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/07files_e.html

©CoOoO~NOOUOALWNLE

22

23
24
25

26

27
28
29

30

31

32
33
34
35
36
37

38

39
40
41
42
43

44
45
46

Guia de orientacdo sobre a elaborac¢édo de fichas de dados de seguranca
14 Versao 4.0 — dezembro de 2020

apresentacdo de fichas de dados de seguranca sdo aplicaveis em todas as etapas dessa cadeia.
A responsabilidade inicial pela elaboracéo da ficha de dados de seguranca recai sobre o
primeiro fornecedor da substancia no mercado da UE. Na pratica, pode ser o fabricante, o
importador ou — em alguns casos — 0 representante Unico, que devem prever, sempre que
possivel, as eventuais utilizacdes da substancia ou mistura. Os agentes mais a jusante na
cadeia de abastecimento devem igualmente apresentar uma ficha de dados de seguranca
elaborada com base nas informac¢des prestadas pelos seus fornecedores para responder as
necessidades especificas dos clientes, devendo verificar a adequacéo dessas informacdes e
complementa-las. Em qualquer dos casos, os fornecedores de uma substancia ou de uma
mistura que exija uma ficha de dados de seguranca sdo responsaveis pelo seu conteudo,
mesmo que ndo tenham, eles proprios, elaborado a ficha de dados de seguranca. Nesses
casos, as informacdes prestadas a esses agentes pelos seus fornecedores sdo claramente uma
fonte de informacéo atil e relevante que poderdo utilizar ao elaborar as suas proéprias fichas de
dados de seguranca. Contudo, continuardo responsaveis pela exatiddo das informacgdes
constantes das fichas de dados de seguranca que apresentarem (esta disposicdo € igualmente
aplicavel as FDS distribuidas em linguas diferentes da lingua original em que foram
elaboradas). Note-se que o fornecedor tem sempre de introduzir as suas informacdes de
contacto na sec¢édo 1.3 da FDS, mesmo quando utiliza a FDS do seu fornecedor sem alterar
qualquer contelddo (para mais pormenores, ver seccdo 3.1 do presente documento de
orientacao).

2.3 Solicitar a confidencialidade de uma FDS

Nao é possivel solicitar a confidencialidade das informacdes que devem constar
obrigatoriamente de uma FDS.

2.4 Possibilidade de cobrar uma taxa pelo fornecimento de uma FDS

Nos termos do artigo 31.2, n.°s 8 e 9, do REACH, a FDS e as respetivas atualizactes
obrigatérias devem ser fornecidas gratuitamente.

2.5 Quem deve elaborar uma FDS
O texto do anexo Il especifica, no ponto 0.2.3, que:

«[...] A ficha de dados de seguranca deve ser elaborada por uma pessoa competente, que
tenha em conta, na medida do possivel, as necessidades especificas e os conhecimentos dos
utilizadores. Os fornecedores das substancias e misturas devem garantir que os
responsaveis pela elaboracdo das fichas de dados de seguranca receberam formacgao
adequada, incluindo cursos de reciclagem.»

2.5.1 Definicao de pessoa competente

O regulamento nédo prevé qualquer definicdo especifica de «pessoa competente». No entanto,
o termo pode ser definido com utilidade neste contexto como significando uma pessoa ou
conjunto de pessoas (ou o coordenador de um grupo de pessoas) que, gracas a sua formacao,
experiéncia e aprendizagem continua, tem conhecimentos suficientes para a elaboragédo das
respetivas sec¢des da FDS ou da sua totalidade.

O fornecedor da FDS pode delegar esta funcdo nos seus funcionarios ou em terceiros. Ndo é
necessario que o conhecimento especializado seja disponibilizado integralmente por uma Unica
pessoa competente.
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Subentende-se que muito raramente uma Unica pessoa tem conhecimentos profundos em
todos os dominios abrangidos por uma FDS. Assim, € necessario que a pessoa competente
possa utilizar outras competéncias adicionais, internas ou externas. A pessoa competente deve
assegurar a coeréncia da FDS, em especial se agir como coordenador de um grupo de pessoas.

2.5.2 Formacao e aprendizagem continua de pessoas competentes

Importa salientar (do texto acima citado) que o fornecedor das substancias e misturas tem a
obrigacao especifica de garantir que as pessoas competentes receberam formacdo apropriada
e cursos de reciclagem. O Regulamento REACH né&o indica especificamente a formacéo que a
pessoa competente deve ter ou se deve frequentar um curso especial ou ser aprovado num
exame oficial. No entanto, a frequéncia desses cursos e qualquer exame ou certificacao
poderao ser Uteis para demonstrar a competéncia exigida.

A formacao e a aprendizagem continua dessas pessoas podem ser ministradas interna ou
externamente. Recomenda-se que o fluxo organizacional seja documentado aquando da
elaboracgao e atualizacdo das FDS numa empresa, por exemplo, através de procedimentos
operacionais ou guias de orientacao internos.

Se forem elaboradas FDS para produtos explosivos, biocidas, fitofarmacéuticos?!®, ou
tensioativos, sdo necessarios conhecimentos adicionais sobre a legislacdo especifica aplicavel a
esses produtos.

A lista seguinte (ndo exaustiva) fornece uma indicacao de varios dominios cujo conhecimento
podera ser referenciado por uma pessoa que pretenda demonstrar a sua competéncia:
1. Nomenclatura quimica

2. Diretivas e regulamentos europeus relevantes em matéria de produtos quimicos e
respetiva aplicacdo na legislacdo nacional dos Estados-Membros, legislacdo nacional
aplicavel (nas suas versfes em vigor), na medida em que sejam relevantes para a
elaboracédo das FDS, por exemplo (lista ndo exaustiva, titulos abreviados):

0 REACH: Regulamento (CE) n.© 1907/2006 (em especial, com a redacdo que lhe foi
dada pelo Regulamento (UE) 2020/878 no que respeita as FDS)

0 CRE: Regulamento (CE) n.°© 1272/2008
o Diretiva Agentes Quimicos: Diretiva 98/24/CE

o Limites de exposicao profissional indicativos: Diretivas 2000/39/CE,
2006/15/CE, 2009/161/UE, 2017/164/UE e 2019/1831/UE

0 Protecao dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicao a agentes
cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho: Diretiva 2004/37/CE

o0 Melhoria da seguranca e da saude das trabalhadoras gravidas, puérperas
ou lactantes: Diretiva 92/85/CEE

Equipamentos de protecao individual: Regulamento (UE) 2016/425
Transporte terrestre de mercadorias perigosas: Diretiva 2008/68/CE
Regulamento relativo aos detergentes: Regulamento (CE) n.© 648/2004
Protecao dos jovens no trabalho: Diretiva 94/33/CE

Residuos: Diretiva 2008/98/CE

O O O o o

15 Para uma lista da legislacao relevante relativa a produtos fitofarmacéuticos e produtos biocidas, consultar o artigo
15.© do REACH.


https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
https://osha.europa.eu/en/legislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
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Orientacdes nacionais ou internacionais relevantes da associacéo do respetivo
setor

Medidas de primeiros socorros
o (Ver capitulo 3.4 do presente documento)
Prevencao de acidentes
0 Prevencédo de incéndios e de explosbdes, combate a incéndios, meios de extincdo
0 Medidas em caso de fugas acidentais
o (Ver capitulo 3.6 do presente documento)
Medidas relativas a manuseamento e armazenagem seguros
o (Ver, em especial, o capitulo 3.7 do presente documento)
Propriedades fisico-quimicas:

0 Em especial, as propriedades enumeradas e analisadas no texto juridico da seccéo
9.1 do anexo Il (ver capitulo 3.9 do presente documento).

ToxicologiaZecotoxicologia:

0 Em especial, as propriedades enumeradas e analisadas no texto juridico das
seccdes 11 e 12 do anexo Il (ver capitulos 3.11 e 3.12 do presente documento).

Disposicdes relativas ao transporte

0 Em especial, as propriedades enumeradas e analisadas no texto juridico da seccéo
14 do anexo Il (ver capitulo 3.14 do presente documento).

10. Disposi¢cfes nacionais

o0 Disposicdes nacionais relevantes, tais como (lista ndo exaustiva)
Na Alemanha:
»  Wassergefahrdungsklassen (classes de perigo para a agua)
»  TA-Luft (instrucdes técnicas — ar)

= Technische Regeln fir Gefahrstoffe (normas técnicas para substancias
perigosas)

Em Franca:
= Tableaux de maladies professionnelles (quadros de doencas profissionais)

*» Nomenclature des installations classées pour la protection de
I‘environnement (nomenclatura das instalacdes classificadas para a protecdo
do ambiente)

Nos Paises Baixos:
» De Algemene Beoordelingsmethodiek Water (ABM)

0 Registos nacionais de produtos (por exemplo, Dinamarca, Finlandia, Italia, Suécia,
etc.)

2.6 Sequéncia, designacao e numeracao das seccoes e subseccdes que

devem ser utilizadas numa FDS

A designacéo de cada seccéo e subseccdo da FDS é especificada no anexo Il. Em particular, a
parte B do anexo Il exige que:
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«Em conformidade com o disposto no artigo 31.°©, n.© 6, a ficha deve conter as seguintes 16 secc¢bes
e, além disso, as subsecc¢des indicadas, com excec¢ao da sec¢do 3, em que apenas se incluem as
subsecc¢des 3.1 ou 3.2, conforme o caso:»

(Ver o texto juridico para obter a lista completa das seccdes e subseccdes).

Convém referir que os titulos das secgbes incluem obrigatoriamente a palavra «SECCAO». Por
exemplo, o titulo completo da seccdo 1 da FDS é o seguinte:

«SECCAO 1: ldentificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa»

Do ponto de vista juridico, ndo é exigido qualquer tipo de numeracao nos niveis inferiores ao
de subseccdo, mas esta pode ser introduzida pelo fornecedor por motivos de clareza (por
exemplo, na seccéo 14 para distinguir os diferentes modos de transporte).

Em especial, a numeracao de alineas e pontos na parte A do texto juridico do anexo Il ndo
deve ser confundida com a numeracéo obrigatdria das seccdes e subseccdes em conformidade
com a parte B.

Assim, por exemplo, no caso da «SECCAO 11: Informagc&o toxicoldgica», devem ser utilizadas
as seccles e subsecc¢des seguintes em conformidade com a parte B:

«SECCAO 11: Informacéo toxicoldgica

11.1. Informacdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.©
1272/2008»

A presenca de pontos («subalineas») com a numeracgédo 11.1.1, 11.1.2, ... ... 11.1.12.2, .. ...
etc., na parte A sob a rubrica SECCAO 11 para facilitar a analise dos elementos individuais nao
significa que as informacdes analisadas ao abrigo desses pontos tenham de ser incluidas num
descritor ou rubrica idénticos aos apresentados na parte A em qualquer nivel inferior ao nivel
de subseccéo. A estrutura da FDS, tal como definida pelas rubricas das seccdes e subseccdes,
apenas estéa predefinida para a parte B.

Tal é igualmente aplicavel a todos os exemplos apresentados para a estruturacdo dos dados
em quaisquer seccoes e subseccOes de uma FDS incluida no presente documento. Qualquer
subestruturacao ou titulos de outras subseccOes de dados apresentadas que ndo pertencam a
numeracao da SECCAO principal e da primeira subseccéo constituem apenas um exemplo de
uma possivel estrutura.

As informagdes que a FDS deve conter em cada uma destas seccdes e subsecc¢des sdo
analisadas mais pormenorizadamente no capitulo 3 do presente documento. Com excecao das
subseccbes 3.1 e 3.2 (caso em que apenas uma delas deve conter informacao), devem ser
introduzidas algumas informagdes em todas as subsec¢fes, mesmo que esta «informacao»
seja apenas uma explicacdo da indisponibilidade de dados, uma confirmacdo de nao
aplicabilidade, etc. As informagdes devem ser inseridas nas subseccdes e ndo diretamente na
rubrica da seccédo principal.

Se for criado um documento com o formato de uma FDS para uma substancia ou mistura que
néo exija uma FDS em conformidade com o artigo 31.°© do REACH (por exemplo, como um
meio pratico de fornecer as informacdes exigidas no artigo 32.°© ou com base numa decisao
comercial de fornecer documentos semelhantes a uma FDS para todas as substancias e
misturas fornecidas por um agente), os requisitos relativos ao conteddo em cada uma das
seccdes ndo sdo aplicaveis. Nesses casos, podera ser aconselhavel explicar que o documento
se situa fora do ambito do artigo 31.°© do REACH, no interesse dos destinatéarios e das
autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento.
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2.7 Grau de integralidade necessario ao prestar informacdes numa
FDS

Os requisitos de informacdo sdo explicados em pormenor no capitulo 3. Importa salientar que
sempre que ndo sejam utilizados dados especificos ou ndo estejam disponiveis dados, tal facto
deve ser claramente indicado. Nos casos em que o texto juridico indica «se estiver disponivel»,
tal significa ndo s6 que a informacéao existe, mas também esta acessivel a quem apresenta a
ficha de dados de seguranca.

2.8 Necessidade de atualizacao das FDS

As condi¢cbes em que uma FDS tem de ser atualizada e novamente emitida sdo apresentadas
no artigo 31.°2, n.° 9, do REACH:

«"9. Os fornecedores devem proceder a atualizagéo da ficha de dados de seguranca, sem demora, nas
seguintes ocasides:

a) Logo que estejam disponiveis novas informacdes que possam afetar as medidas de gestdo dos
riscos ou novas informacdes sobre efeitos perigosos;

b) Quando tiver sido concedida ou recusada uma autorizacdo;
¢) Quando tiver sido imposta uma restricao.

A nova versdo da informacgéo, datada e identificada como “Revisdo: (data)”, é distribuida
gratuitamente, em papel ou por meios electrénicos, a todos os anteriores destinatarios a quem tenha
sido fornecida a substancia ou mistura nos doze meses precedentes. Quaisquer atualizacdes depois do
registo devem incluir o nUmero de registo.»

Assim, embora estejam disponiveis documentos da industria que contém recomendacdes sobre
quando uma alteracdo de FDS é considerada «importante» ou «menor», esta terminologia ndo
é utilizada no Regulamento REACH. Apenas as alteracGes nos termos do artigo 31.°, n.© 9, do
REACH implicam a obrigacéao legal de fornecer versdes atualizadas a todos os destinatarios a
guem a substancia ou mistura tenha sido fornecida nos doze meses precedentes. O n.°© 42 do
acordao do Tribunal Geral T-268/10 RENV'® de 2015 (confirmado pelo processo C-650/15-P
em 2017), estabelece que a inclusdo de uma substancia na lista de substancias candidatas
(artigo 59.° do REACH) cumpre o disposto no artigo 31.°, n.° 9, alinea a), e exige uma
atualizacao da FDS, acompanhada de recomendacdes especificas complementares para o
destinatario da FDS (para a substancia estreme ou contida numa mistura) relacionadas com o
novo estatuto da substancia na lista de substancias candidatas. As organizacfes setoriais e
profissionais podem fornecer as suas proprias orientacdes sobre a melhor altura para enviar
versfes atualizadas complementares de FDS que ndo séo especificamente exigidas pelo
disposto no artigo 31.°, n.°© 9, do REACH, mas essas atualizacbes complementares nao
constituem um requisito legal.

Nos termos do artigo 31.°, n.°© 9, alinea b), uma FDS deve ser atualizada sem demora quando
tiver sido concedida uma autorizacdo. As autoriza¢cdes concedidas nos termos do artigo 60.° do
REACH imp&em condic¢des a utilizacdo da substancia autorizada. Estas condi¢des incluem nao
sO as medidas de gestdo dos riscos e as condi¢gfes de funcionamento, descritas nos cenarios
de exposi¢cao do relatério de seguranca quimica referido na decisdo de autorizacdo, mas
também quaisquer disposi¢cdes de monitorizacdo ou condi¢des adicionais que afetem as
medidas de gestdo dos riscos indicadas na decisdo de autorizacdo. Em conformidade com o
artigo 31.°, n.°2 9, alinea a), as novas informacdes que afetam as medidas de gestdo dos riscos
pelos utilizadores a jusante tém de ser fornecidas sem demora na atualizagdo da FDS (ver
também a clarificacdo na seccdo 3.15 do presente guia de orientacdo, sobre decisfGes de

16 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:62010TJ0268&from=PT
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autorizacdo que contém obrigacdes para os utilizadores a jusante).

No entanto, recomenda-se que o conteddo das FDS seja revisto na integra a intervalos
regulares. Sera expectavel que a frequéncia de tais revisdes seja proporcional aos perigos da
substancia ou mistura e que essas revisdes sejam executadas por pessoas competentes.

Além dos requisitos de atualizacao estabelecidos no artigo 31.°, n.° 9, uma FDS tem de ser
atualizada ap6s uma alteracao legislativa no novo anexo Il do REACH, cumprindo os prazos
previstos no regulamento de alteracéao.

2.9 Necessidade de comunicar alteracdes na FDS

O texto do ponto 0.2.5 do anexo Il do REACH especifica que:

«"0.2.5. A data de emisséo da ficha de dados de seguranca deve figurar na primeira pagina. Sempre
que a ficha de dados de seguranca seja revista e a nova versao seja disponibilizada aos destinatarios,
estes devem ser alertados para as alteracdes na seccdo 16 da ficha de dados de seguranca, a menos
que essas alteragdes estejam indicadas noutro lado. Para as fichas de dados de segurancga revistas, a
data de emissao, identificada por “Revisdo: (data)” deve aparecer na primeira pagina, assim como
uma ou mais indicac¢des acerca da versao substituida, como sejam o nidmero da versao, o nimero da
revisdo ou a data de substituicdo.»

Assim, as revisdes devem ser identificadas como tal na primeira pagina e as informacdes sobre
as altera¢cbes devem figurar ou na seccdo 16 ou noutra secgdo da FDS.

Conforme indicado no ponto 2.8 supra, para cada revisdao de uma FDS em conformidade com o
artigo 31.°©, n.© 9, do REACH ou ap6s uma alteracédo legislativa no anexo Il do REACH, a FDS
revista deve ser disponibilizada a todos os anteriores destinatarios que tenham recebido o
produto nos doze meses precedentes. Os fornecedores podem também optar (adicionalmente)
por emitir, de forma retrospetiva, novas FDS para outras revisdes, se considerarem que tal
acao se justifica. Sugere-se a utilizacdo de um sistema de numeracdo progressivo para
identificar as novas versdes de uma FDS. Nesse sistema, as alteracdes de versdes que exijam
a disponibilizacdo de atualizacdes nos termos do artigo 31.°, n.°© 9, podem ser identificadas
através do incremento de um numero inteiro, enquanto outras alteragdes podem ser
identificadas através do aumento de uma décima, por exemplo:

Versao 1.0: emissao inicial

Versdo 1.1: primeira(s) alteracdo(6es) que ndo exige(m) atualizacdo e nova emissdo destinada aos
anteriores destinatarios

Versdo 1.2: segunda(s) alteracao(des) que nédo exige(m) atualizacdo e nova emissdo destinada aos
anteriores destinatarios

Verséo 2.0: primeira alteragdo que exige a disponibilizagdo da atualizagdo aos anteriores
destinatarios, nos termos do artigo 31.°, n.© 9;

etc.

Trata-se apenas de um exemplo de como facilitar a rastreabilidade das versfdes. Existem
muitos outros sistemas.

2.10 Eventual necessidade de conservar registos das FDS e das
respetivas alteracdes

A primeira frase do artigo 36.°9, n.°© 1, do REACH estipula que:
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«"1. Cada fabricante, importador, utilizador a jusante e distribuidor deve reunir e manter disponiveis
todas as informagdes exigidas para dar cumprimento as obriga¢gdes que lhe incumbem por forga do
presente regulamento durante, pelo menos, dez anos apds a data em que fabricou, importou,
forneceu ou utilizou pela dltima vez a substancia ou mistura.»

Uma vez que a compilacéo e o fornecimento de fichas de dados de seguranca, bem como a
consideracao das informacdes da FDS na utilizacdo de substancias e misturas, sdo obrigacfes
ao abrigo do REACH, as FDS séo, tanto para os fornecedores de FDS como para 0s seus
destinatéarios, «informacdes exigidas para dar cumprimento as obrigacées que Ihe incumbem
por forca do [...] regulamento», que devem ser conservadas por um periodo minimo de 10
anos. Além disso, as informacgdes utilizadas na elaboragcdo da FDS podem constituir, por si
proprias, informacdes exigidas para dar cumprimento as obriga¢cdes que Ilhes incumbem por
forca do REACH e, em muitos casos, devem ser conservadas independentemente da sua
relacdo com o conteddo da FDS. Os detentores das FDS e de outras informacfes podem, em
qualquer caso, decidir que as FDS devem ser conservadas por motivos de responsabilidade dos
produtos e outros requisitos juridicos, podendo ainda ser considerado adequado (por exemplo,
para produtos e substancias com efeitos crénicos) conservar essas informacdes durante um
periodo superior a 10 anos, dependendo da legislacdo e das regulamentacdes nacionais
aplicaveis.

2.11 Exemplo de sequéncia para recolha e comparacao de
informacodes para a elaboracdo da FDS

E apresentada uma sugestdo de abordagem por etapas para a criacdo de uma FDS, de modo a
assegurar a sua coeréncia interna, na figura 1 infra (os nUmeros referem-se as seccdes da
FDS):

A figura 1 descreve o processo como linear para sublinhar que, por exemplo, a identificacdo
final dos perigos na seccéo 2 da FDS nao sera provavelmente possivel enquanto ndo forem
tidas em conta as informacdes de outras seccdes. Na realidade, o processo devera ser
iterativo, envolvendo a consideracao de alguns aspetos de sequéncias diferentes das
apresentadas, ou mesmo um processo em paralelo.
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9. Propriedades fisicas e
guimicas, incluindo
classificacao

3. Composicéo e 10. Estabilidade e
o determinagdo da reatividade
1. Identificagcdo > e . g ~
classificacao de perigo 11. Informacao
dos componentes toxicologica, incluindo

classificagcdo
12. Informacao ecoldgica,
incluindo classificagéo

A4

14. Transporte
< 8. Controlo da exposicdo < 15. Informacé&o sobre
regulamentagéo

7. Manuseamento e
armazenagem

A

4. Primeiros socorros
5. Combate a incéndios
6. Fuga acidental

v

13. Eliminagéo » 16. Outras informagdes

i

Figura 1: Exemplo de sequéncia para a elaboracdo de uma FDS

2.12 Como ajudar a assegurar a coeréncia e a integralidade da
FDS

A FDS fornece informagdes sobre os mais diversos aspetos em matéria de seguranca e saude
no trabalho, seguranca no transporte e protecdo do ambiente. Uma vez que, com frequéncia,
as FDS néo sao elaboradas apenas por uma pessoa mas por varios membros do pessoal, ndao
pode ser excluida a possibilidade de sobreposi¢des ou lacunas nao intencionais. Por
conseguinte, é Gtil submeter a FDS concluida e o seu anexo (se aplicavel) a uma verificacao de
coeréncia e plausibilidade antes de a disponibilizar aos destinatarios. Podera ser conveniente
que a revisédo final seja realizada por uma Unica pessoa competente em vez de varias pessoas
de forma separada, a fim de permitir uma perspetiva global do documento. No a&mbito de uma
verificacdo da integralidade, é recomendavel verificar igualmente se as informacdes constantes
da FDS séo coerentes com as informagdes constantes do rétulo e com o dossié de registo
REACH, caso a elaboracao tenha sido efetuada por um fabricante ou importador de substéancias
registadas.

2.13 Formas e prazo para o fornecimento de uma FDS

Nos termos do artigo 31.2, n.© 8, do REACH, a «ficha de dados de seguranca deve ser
fornecida gratuitamente, em papel ou por meios electrénicos, o mais tardar a data do primeiro
fornecimento da substancia ou mistura».

Assim, a FDS pode ser fornecida em papel (por exemplo carta, fax) ou por meios eletrénicos
(por exemplo, correio eletrénico).

No entanto, importa referir que a expressao «deve ser fornecida», neste contexto, deve ser
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entendida como uma obrigacdo proativa do fornecedor de fornecer efetivamente a FDS (bem
como qualquer atualizacdo exigida) em vez de apenas a disponibilizar de forma passiva, por
exemplo, na Internet, ou de forma reativa, fornecendo-a apenas a pedido. Por conseguinte, o
Forum da ECHA, constituido por representantes nacionais das autoridades responsaveis pelo
controlo do cumprimento, considerou que, por exemplo, a simples colocacdo de uma cépia de
uma FDS (ou de uma atualizacdo de uma FDS) num sitio Web, por si s6, ndo deveria ser
considerada como cumprimento da obrigacao de «fornecer». Em caso de «fornecimento» por
meios eletroénicos, seria aceitavel o fornecimento da FDS (bem como de quaisquer anexos de
cenarios de exposicdo correspondentes) sob a forma de anexo a uma mensagem de correio
eletrénico num formato geralmente acessivel a todos os destinatarios. Em contrapartida, o
envio de uma mensagem de correio eletrénico com uma hiperligagdo para um sitio Web
genérico onde é necessario procurar e descarregar a FDS (ou a sua versdo mais atualizada)
nao seria aceitavel. A maioria das autoridades nacionais responsaveis pelo controlo do
cumprimento concorda que o fornecimento de uma FDS mediante a disponibilizacdo de uma
hiperligacdo deve satisfazer as seguintes condi¢cdes prévias (lista indicativa de requisitos):

1) A hiperligacdo € direta e conduz a FDS especifica para o produto quimico fornecido.

2) A hiperligacéao é fiavel e funciona, devendo permanecer ativa de forma continua e, de
preferéncia, permanente.

3) Se a atividade permanente nao puder ser assegurada, o fornecedor deve alertar o cliente
sobre a acessibilidade temporaria e sua duracdo, a fim de permitir que o cliente proceda ao
descarregamento da FDS.

4) As atualizacdes da hiperligacdo (por exemplo, devido a alteracdes no sitio Web) devem ser
enviadas ativamente ao cliente.

5) As atualizacOes da propria FDS devem também ser comunicadas ativamente ao cliente.

6) Nao devem existir obstaculos ao acesso a FDS quando se utiliza a hiperligagdo — por exemplo,

nao deve ser necessario qualquer inicio de sessdo ou registo.

Depois de ter sido fornecida uma FDS para um primeiro fornecimento de uma substancia ou
mistura a um destinatario especifico, ndo é necessario enviar uma copia da mesma nos
fornecimentos subsequentes para o mesmo destinatario, a menos que a FDS seja revista. O
ponto 2.9 supra contém informac6es complementares sobre a comunicacao de alteracdes
resultantes de revisdes.

2.14 Lingua(s) em que a FDS deve ser fornecida

Nos termos do artigo 31.2, n.© 5, do REACH, «A ficha de dados de seguranca deve ser
fornecida nas linguas oficiais do(s) Estado(s)-Membro(s) interessado(s) onde a substancia ou
mistura € colocada no mercado, salvo disposicdo em contrario desse(s) Estado(s)-Membro(s)».
Importa salientar que compete ao Estado-Membro destinatario dispor em contrario — ou seja,
por exemplo, a existéncia de uma isencdo no Estado-Membro de fabrico ndo confere uma
isencdo num Estado-Membro diferente em que a substancia ou a mistura seja colocada no
mercado. Mesmo que o Estado-Membro disponha em contrario, podera ser conveniente
fornecer sempre (eventualmente como complemento) a FDS na lingua do pais em causa.

Convém ter em conta que alguns Estados-Membros exigem que a FDS seja fornecida também
noutras linguas oficiais (desse Estado-Membro, nos casos em que exista mais do que uma
lingua oficial)?”.

17 A ECHA publicou o quadro «Languages required for labels and safety data sheet» («Linguas obrigatorias para
rétulos e fichas de dados de seguranga»), disponivel em: http://echa.europa.eu/safety-data-sheets
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Também importa referir que, uma vez que o cenario de exposicdo anexado é considerado uma
parte integrante da FDS, este esta sujeito aos mesmos requisitos de traducao da prépria FDS,
ou seja, deve ser fornecido numa lingua oficial do(s) Estado(s)-Membro(s) onde a substancia
ou mistura é colocada no mercado, salvo disposi¢cdo em contrario desse(s) Estado(s)-
Membros(s).

E importante sublinhar que, na seccéo 2 da FDS, é possivel utilizar as mencdes integrais das
classes de perigo e das adverténcias de perigo ou os «Codigos das classes e categorias de
perigo» (enumerados no quadro 1.1 do anexo VI do CRE e que sdo apresentados no quadro 3
do anexo VI do CRE)!8. Caso seja utilizada a mencé&o integral, esta deve estar redigida na
lingua da FDS. Se forem utilizados os codigos das classes e categorias de perigo, as
abreviaturas de cada classe de perigo nao devem ser traduzidas (sao coédigos independentes
dos idiomas baseados em [abreviaturas] de palavras inglesas, mas néo se trata de «texto no
idioma inglés»). Assim, os cédigos devem manter-se tal como sédo apresentados no anexo VI
do CRE. Se forem utilizados os cddigos, outras abreviaturas ou acréonimos, o texto integral e a
respetiva explicacdo devem ser fornecidos na seccdo 16 da FDS, na lingua em que esta
redigida a FDS.

Por exemplo, no caso de uma substancia inflamavel, se for utilizado o cédigo da classe e
categoria de perigo «Flam.Lig.1, H224» (que corresponde a liquido inflamavel, de categoria 1),
este nado deve ser traduzido. Contudo, o texto integral que corresponde a esse codigo deve ser
fornecido na seccao 16 na lingua em que esta redigida a FDS. Se, no entanto, a classificacao,
incluindo as adverténcias de perigo, estiver escrita na integra, ndo é necessaria uma
explicacdo adicional na seccdo 16.

De notar ainda que o artigo 17.°, n.® 4, do regulamento relativo ao procedimento de prévia
informacdo e consentimento (PIC)2° estabelece o seguinte, no caso de substancias para as
quais é exigida uma FDS (no formato do anexo Il do REACH) nos termos do artigo 17.°, n.° 3,
do mesmo regulamento: «Sempre que possivel, as informacdes constantes do rétulo e da ficha
de dados de seguranca devem ser apresentadas nas linguas oficiais, ou numa ou varias das
linguas principais, do pais de destino ou da regido onde se preveja que o produto em
causa seja utilizado», ou seja, nesses casos a lingua ou as linguas nas quais a FDS deve ser
fornecida podem incluir (sempre que possivel) linguas que nao séo linguas oficiais de qualquer
Estado-Membro da UE.

2.15 Substancias e misturas para as quais deve ser fornecida uma
FDS sem pedido prévio

Nos termos do artigo 31.2, n.°© 1, do REACH (tal como alterado pelo artigo 59.°©, n.° 2, alinea
a), do CRE), os critérios que obrigam ao fornecimento de uma FDS (mesmo sem ser solicitada)
sao:
«a) Sempre que a substancia ou mistura preencher os critérios de classificacdo como perigosa, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.© 1272/2008; ou

b) A substancia em causa for persistente, bioacumulavel e téxica ou muito persistente e muito
bioacumulavel de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo XllII; ou

c) A substancia estiver incluida na lista estabelecida nos termos do n.°© 1 do artigo 59.°, por outros
motivos que néo os invocados nas alineas a) e b).» (quando esta ultima lista corresponda a designada

18 E importante salientar que s&o utilizados diferentes tipos de c6digos no CRE. Por conseguinte, os «CAdigos das classes
e categorias de perigo» (p. ex., «Acute Tox.4») ndo devem ser confundidos com os «cdodigos das adverténcias de perigo»
(p. ex. «<H312»).

19 Regulamento (UE) n.© 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativo a exportacao
e importacdo de produtos quimicos perigosos (reformulagéo); JO L 201 de 27.7.2012, p. 60. Disponivel em https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/PT/ALL/?uri=CELEX%3A32012R0649
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«lista de substancias candidatas»?° a autorizacéo [lista publicada no sitio Web da ECHA; ver
hiperligacdo na nota de rodapé]).

2.16 Determinadas misturas para as quais deve ser fornecida uma
FDS mediante pedido

O artigo 31.°9, n.°® 3, do REACH (com a redacgéo que lhe foi dada pelo artigo 59.°, n.°© 2,
alinea b), do CRE) especifica as condi¢cdes em que uma FDS tem de ser fornecida mediante
pedido (para determinadas misturas). O texto que especifica estas condi¢des é o0 seguinte:

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

a) Numa concentracao individual que seja igual ou superior a 1 %, em massa, no caso das misturas
ndo gasosas, ou igual ou superior a 0,2 %, em volume, no caso das misturas gasosas, pelo menos
uma substéncia com efeitos perigosos para a saide humana ou para o ambiente; ou

b) Numa concentracédo individual que seja igual ou superior a 0,1 %, em massa, no caso das misturas
ndo gasosas, pelo menos uma substancia que seja cancerigena da categoria 2 ou téxica para a
reproducao das categorias 1A, 1B e 2, sensibilizante cutédnea da categoria 1 ou sensibilizante
respiratoria da categoria 1, ou que tenha efeitos sobre a lactacdo ou através dela ou seja persistente,
bioacumulavel e téxica (PBT) segundo os critérios definidos no anexo Xl ou muito persistente e
muito bioacumulavel (mPmB) segundo os critérios definidos no anexo XllII, ou que tenha sido incluida
por razdes diferentes das mencionadas na alinea a) na lista estabelecida em conformidade com o n.© 1
do artigo 59.°; ou

¢) Uma substéancia para a qual a regulamentacdo comunitéaria preveja limites de exposi¢cdo no local de
trabalho.»

E importante notar que a obrigac&o prevista na alinea c) ndo depende da concentracdo da
mistura na substancia. A obrigacao de fornecer uma FDS mediante pedido aplica-se a uma
mistura que contenha uma substancia para a qual exista um limite de exposicdo no local de
trabalho a nivel da UE?!, presente em qualquer concentracdo. Recomenda-se que seja sempre
indicada na FDS relativa a mistura qual a substancia que determina a obrigacdo (mesmo se a
substancia necessitar apenas de ser indicada, juntamente com a sua concentragdo exata, se
estiver presente numa concentracao igual ou superior ao limiar indicado no ponto 3.2.2 do
anexo Il; ver capitulo 3.2).

No gue respeita a obrigacao prevista na alinea b), os fornecedores deverédo disponibilizar,
mediante pedido, uma ficha de dados de seguranca para uma mistura ndo classificada que
contenha determinadas substancias perigosas em concentrac¢fes iguais ou superiores ao valor
especificado, mas para a qual ndo sdo obrigados a indicar as substancias presentes ou as
concentracdes nas quais estdo presentes, se ndo forem fixados limites no ponto 3.2.2 do
anexo Il do REACH ou se nao forem atingidos os limites fixados.

A obrigacgédo de fornecer, mediante pedido, uma FDS esta também estabelecida no Regulamento CRE.
Nos termos da nota 1, nos quadros 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 e 3.9.4 do anexo | do Regulamento CRE,
esta obrigacédo aplica-se também as misturas néo classificadas, mas que contenham, pelo menos, uma
substancia classificada como sensibilizante cutanea, da categoria 1, subcategorias 1A ou 1B, ou
sensibilizante respiratéria da categoria 1, subcategorias 1A ou 1B, ou cancerigena da categoria 2, ou
toxica para a reproducao, categorias 1 ou 2, ou que tenha efeitos sobre a lactacdo ou através dela, ou
toxica para orgaos-alvo especificos da categoria 2 (exposi¢do Unica ou repetida) presente numa
concentracdo acima do limiar fixado nas notas dos referidos quadros.

20 https://echa.europa.eu/candidate-list-table

2t https://osha.europa.eu/en/leqgislation/directive/directive20191831-indicative-occupational-exposure-limit-values
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2.17 Rotulagem exigida para uma mistura néao classificada como
perigosa e nao destinada ao grande publico para a qual deve estar
disponivel e ser fornecida uma FDS mediante pedido

No que respeita as misturas néo classificadas como perigosas nos termos do CRE e nédo
destinadas ao grande publico, mas que contenham determinados componentes classificados
nos limites especificados ou acima destes e para o0s quais deva ser fornecida uma FDS
mediante pedido, o rétulo da embalagem deve ostentar informacdo que indique a
disponibilidade dessas FDS.

O texto obrigatério para indicar a disponibilidade de uma FDS é a declaracdo EUH210: «Ficha
de dados de seguranca fornecida a pedido».

Os limites de concentracao especificados no anexo Il, ponto 2.10, do CRE séo os seguintes:
No rétulo das embalagens das misturas nao classificadas como perigosas que contenham:

> 0,1 % de uma substéancia classificada como sensibilizante cutaneo de categoria 1 ou 1B,
sensibilizante respiratdrio de categoria 1 ou 1B ou substancia cancerigena de categoria 2, ou

> 0,01 % de uma substancia classificada como sensibilizante cutaneo de categoria 1A,
sensibilizante respiratdrio de categoria 1A, ou

> um décimo do limite de concentracdo especifica para uma substancia classificada como
sensibilizante cutaneo ou sensibilizante respiratério com um limite de concentragao inferior
a 0,1 %, ou

> 0,1 % de uma substéancia classificada como toxica para a reproducdo das categorias 1A,
1B e 2, ou com efeitos sobre a lactacdo ou através dela; ou

pelo menos uma substéancia numa concentracdo individual = 1 % em peso, para misturas
nao gasosas, = 0,2 % em volume, para misturas gasosas, ou

classificada como representando um perigo para a saude ou para o ambiente; ou

para a qual a regulamentacdo comunitaria preveja limites de exposicdo no
local de trabalho.

2.18 FDS para substancias e misturas perigosas disponibilizadas
ao grande publico

O artigo 31.°, n.© 4, do REACH estabelece que, para as substancias e misturas vendidas ao
grande publico:

«0O fornecimento da ficha de dados de seguranca ndo é obrigatério quando as substancias ou misturas
perigosas sejam disponibilizadas ou vendidas ao grande publico acompanhadas de informacdes
suficientes para que os utilizadores possam tomar as medidas necessarias em matéria de segurancga e
de protecdo da saude humana e do ambiente, a menos que um utilizador a jusante ou distribuidor o
solicite.»

Assim, ndo é obrigatdrio fornecer uma ficha de dados de seguranca de uma substancia ou
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mistura perigosa destinada ao grande publico?? se as condicdes acima referidas forem
cumpridas. No entanto, se um produto for também fornecido a um utilizador a jusante ou
distribuidor e este solicitar uma ficha de dados de seguranca, esta deve ser-lhe fornecida.
Podera ser recomendavel que o distribuidor (por exemplo, retalhista) que disponibiliza ou
vende essas substancias ou misturas tenha na sua posse uma FDS para cada substancia ou
mistura perigosa que venda. Essas FDS contém igualmente informacgdes importantes para o
distribuidor, uma vez que este deve armazenar a substancia ou mistura e a FDS pode fornecer
informacdes importantes, por exemplo, sobre medidas em caso de acidente (ou incéndio, etc.).
Se o utilizador a jusante ou distribuidor considerar que necessita de uma FDS para esses ou
outros fins, pode solicita-la.

Convém salientar que o agente a quem é permitido especificamente solicitar a FDS por forca
desta disposicédo € o utilizador a jusante ou o distribuidor — ndo € o elemento do publico
(«consumidor»). A questao de saber se um cliente especifico de uma dada substancia ou
mistura tem o direito de solicitar e receber uma FDS relativa a essa substéncia ou mistura
consiste, assim, em determinar se o cliente pode ser considerado como «utilizador a jusante»
ou «distribuidor» nos termos das definicbes do artigo 3.2, n.°s 13 e 14, do REACH,
respetivamente. Os «consumidores» sao especificamente excluidos da definicdo de utilizador a
jusante. A determinacao da qualificacdo ou ndo de um destinatario como utilizador a jusante
Nno que respeita a utilizacdo da substéncia ou mistura «no exercicio das suas atividades
industriais ou profissionais» pode ser feita, por exemplo, com base nas suas informacdes
profissionais. Uma prova fiavel do direito de solicitar uma FDS seria, por exemplo, uma
certidao do registo comercial/registo de pessoas coletivas ou outra acreditacdo profissional ou,
eventualmente, um numero de IVA (ou a titularidade de uma conta junto do fornecedor), e
nao uma prova baseada apenas em quantidades (o que, por si, pode funcionar como primeiro
indicador).

2.19 Acesso dos trabalhadores as informacoes da FDS

Nos termos do artigo 35.° do REACH:

«Aos trabalhadores e aos seus representantes, deve ser dado acesso, pela respetiva entidade
patronal, as informacdes fornecidas de acordo com os artigos 31.° e 32.°, relativamente a substancias
ou misturas que utilizem ou a que possam estar expostos na sua atividade laboral.»

A FDS (na UE) destina-se a entidade patronal ou ao trabalhador por conta prépria. A entidade
patronal tem a responsabilidade de transformar as informacfes em formatos adequados para
gerir os riscos no local de trabalho especifico. No entanto, os trabalhadores e os seus
representantes devem ter acesso as informacgdes relevantes da FDS, nos termos do artigo 35.°
do REACH (bem como nos termos do artigo 8.° da Diretiva 98/24/CE).

2.20 Produtos para os quais nao € necessaria uma FDS
Os requisitos para fornecer uma FDS decorrem do artigo 31.° do Regulamento REACH.
O artigo 2.2, n.° 6, do mesmo regulamento contém algumas isencdes gerais a necessidade de

fornecimento de informacéo nos termos do titulo 1V (incluindo, por conseguinte, a FDS nos
termos do artigo 31.°9):

22 Nao existem disposi¢cdes no REACH ao abrigo das quais uma FDS tenha de ser fornecida a um elemento do grande
publico (um «consumidor»); também nao existe qualquer disposicdo para impedir esse fornecimento a titulo voluntario
por um agente da cadeia de abastecimento.
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«O disposto no Titulo 1V ndo se aplica as seguintes misturas na forma acabada, destinadas ao
utilizador final:

a) Medicamentos para utilizagdo humana ou veterinaria, abrangidos pelo ambito de aplicacao do
Regulamento (CE) n.© 726/2004 e da Diretiva 2001/82/CE e tal como definidos na Diretiva
2001/83/CE;

b) Produtos cosméticos definidos no a&mbito de aplicacdo da Diretiva 76/768/CEE;

¢) Dispositivos médicos invasivos ou utilizados em contacto direto com o corpo, desde que as
disposi¢cdes comunitéarias fixem, para as substancias e misturas perigosas, disposi¢cdes de classificagdo
e rotulagem que assegurem o mesmo grau de informacao e protecdo que as disposi¢cdes da Diretiva
1999/45/CE;

d) Géneros alimenticios ou alimentos para animais nos termos do Regulamento (CE) n.© 178/2002,
inclusive quando utilizados:

(i) como aditivos alimentares em géneros alimenticios abrangidos pelo ambito de aplicagdo da Diretiva
89/107/CEE,

(ii) como aromatizantes em géneros alimenticios abrangidos pelo ambito de aplicagdo da Diretiva
88/388/CEE e da Decisédo 1999/217/CE,

(iii) como aditivos na alimentacgdo para animais abrangidos pelo ambito de aplicacdo do Regulamento
(CE) n.°© 1831/2003,

(iv) em alimentos para animais abrangidos pelo &mbito de aplicacdo da Diretiva 82/471/CEE.»

Outras isencfes gerais do REACH séo apliciveis a outras classes de produtos através do artigo
2.°, n.° 1 (substancias radioativas, substancias submetidas a um controlo aduaneiro, produtos
intermédios nao isolados, produtos durante o transporte ferroviario, rodoviario, por via
navegavel interior, maritimo ou aéreo).

Os residuos, tal como definidos na Diretiva 2008/98/CE?23, estdo igualmente isentos na
generalidade, uma vez que ndo sado abrangidos, nos termos do artigo 2.2, n.° 2, pela definicdo
de substancia, mistura ou artigo, na acecdo do artigo 3.° do Regulamento REACH.

As FDS também n&o séo exigidas, obviamente, para produtos que ndo estdo conformes quer
com os critérios do artigo 31.°, n.° 1, alineas a), b) e ¢), quer com os critérios do artigo 31.°,
n.°© 3, quando sao exigidas FDS (ver ponto 1.1 da Introducdo Geral supra e o texto do
Regulamento REACH para mais informac0es sobre os critérios).

2.21 Possivel elaboracdo de uma FDS para substancias e misturas
mesmo quando nao é exigida legalmente

Do ponto de vista comercial e/ou logistico, poderéa ser util para os fornecedores, em
determinados casos, disporem de FDS de todas as substancias e misturas, nomeadamente
daquelas para as quais ndo existe obrigacao legal de fornecer uma FDS. Nesses casos, podera
ser conveniente indicar no documento que nao é exigida legalmente uma FDS para a
substancia ou mistura, a fim de evitar a ocorréncia de problemas desnecessarios em matéria
de conformidade. Normalmente, ndo é conveniente elaborar FDS de artigos.

Pode igualmente ser util fornecer as informacdes exigidas nos termos do artigo 32.°© do REACH
relativas a obrigacdo de comunicar informacgdes a jusante na cadeia de abastecimento sobre
substancias estremes ou contidas em misturas para as quais nao € exigida uma FDS no
formato FDS. No entanto, convém referir que tal nao é exigido pelo Regulamento REACH e
também nesses casos pode ser conveniente indicar no documento que néo é exigida

23 Diretiva 2006/12/CE — revogada pela Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro
de 2008, relativa aos residuos e que revoga certas diretivas (Diretiva-Quadro Residuos).
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legalmente uma FDS para a substancia ou mistura a fim de evitar a ocorréncia de problemas
desnecessarios em matéria de conformidade. De modo idéntico, pode ser indicado
expressamente quando um tal documento é utilizado para comunicar informacdes nos termos
do artigo 32.°.

2.22 Obrigatoriedade de anexar cenarios de exposicao a FDS

Nos termos do primeiro paragrafo do artigo 31.©, n.°© 7, do REACH:

«Qualquer agente da cadeia de producao a quem seja exigida a elaboracdo de um relatério de
seguranga quimica nos termos dos artigos 14.° ou 37.° deve apresentar os cenarios de exposicao
adequados (incluindo as categorias de utilizacdo e exposicao, se for caso disso) num anexo a ficha de
dados de seguranca relativa as utilizacdes identificadas e incluindo as condigOes especificas
resultantes da aplicacdo do n.° 3 do Anexo Xl.»

Deste modo, sempre que for exigida a um agente (por exemplo, um registante ou utilizador a
jusante responséavel pela elaboracdo de um CSR em conformidade com o artigo 14.°© ou o
artigo 37.°, n.° 4, do REACH) a inclusdo de cenarios de exposicdo no seu CSR, este agente
tem a obrigacao de apresentar os cenarios de exposi¢cao relevantes num anexo a FDS. Convém
referir, no entanto, que nem todos os registantes que sdo obrigados a realizar uma avaliacdo
de seguranca quimica (CSA) ou a elaborar um relatério de seguranca quimica (CSR)?* séo
necessariamente obrigados a elaborar um cenério de exposicdo. Por exemplo, embora a CSA e
0 CSR sejam normalmente obrigatérios para todas as substéncias sujeitas a registo em
quantidades iguais ou superiores a 10 toneladas, apenas € exigido um cenario de exposicao
para as substancias as quais também sé&o aplicaveis os outros critérios definidos no artigo
14.°, n.° 4, (ou seja, para as substancias que cumprem os critérios PBT/mPmB ou os critérios
para qualquer uma das classes de perigo indicadas no artigo 14.°, n.© 4, do REACH alterado
pelo artigo 58.° do CRE). Estes critérios sd0?°:

«"“4. Se, na sequéncia da realizacdo das etapas a) a d) do n.°© 3, o registante concluir que a substancia
preenche os critérios para qualquer das seguintes classes ou categorias de perigo previstas no anexo |
do Regulamento (CE) n.© 1272/2008:

a) Classes de perigp 2.1 a 2.4, 2.6 e 2.7, 2.8 dos tipos Ae B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 das categorias 1 e
2, 2.14 das categorias 1 e 2, e 2.15 dos tipos A a F;

b) Classes de perigo 3.1 a 3.6, 3.7 (efeitos adversos para a funcéo sexual e a fertilidade ou para o
desenvolvimento), 3.8 (efeitos que ndo sejam efeitos narcoéticos), 3.9 e 3.10;

¢) Classe de perigo 4.1;
d) Classe de perigo 5.1,

ou é avaliada como PBT ou mPmB, ...»

24 Importa referir que ha casos em que nao é necessario proceder a qualquer CSA/CSR (e, por conseguinte, ndo séo
fornecidos cenarios de exposi¢do), por exemplo, no caso de substancias isentas de registo nos termos dos anexos 1V
ou V ou no caso de substancias recuperadas isentas de apresentacdo de um dossié de registo nos termos do artigo
2.2, n.° 7, alinea d).

25 As classes ou categorias de perigo correspondentes a lista (que ndo estdo nomeadas por extenso no texto acima)
sdo: a) explosivos (2.1), gases inflaméaveis (2.2), aerossadis inflamaveis (2.3), gases oxidantes (2.4), liquidos
inflamaveis (2.6), soélidos inflamaveis (2.7), substancias e misturas autorreativas dos tipos A e B (2.8 A + B), liquidos
piroféricos (2.9), sdlidos piroféricos (2.10), substancias e misturas que, em contacto com a agua, libertam gases
inflamaveis (2.12), liquidos oxidantes das categorias 1 e 2 (2.13 1 + 2), so6lidos oxidantes das categorias 1 e 2 (2.14 1
+ 2), peroxidos organicos dos tipos A a F (2.15 A a F inclusive); b) toxicidade aguda (3.1), corrosdo/irritacdo cutanea
(3.2), lesdes oculares graves/irritagdo ocular (3.3) sensibilizacdo respiratéria ou cutanea (3.4), mutagenicidade em
células germinativas (3.5), carcinogenicidade (3.6), [3,7, 3.8 conforme acima], toxicidade para 6rgéos-alvo especificos
— exposicado repetida (3.9), perigo de aspiracado (3.10); c) perigoso para o ambiente aquatico (4.1); d) perigoso para a
camada de ozono (5.1).
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Assim, se a substancia ndo cumprir os critérios do artigo 14.°, n.°© 4 (propriedades, classes ou
categorias de perigo), ndo é necessario realizar uma avaliacdo da exposicao e o registante
pode documentar diretamente a avaliacdo do perigo e a avaliacdo PBT/mPmB no relatério de
seguranc¢a quimica sem necessidade de criar um cenario de exposi¢cao. Além disso, a CSA e o
CSR serao normalmente realizados como parte das prepara¢des para um registo. Os cenarios
de exposi¢cao para substancias especificas estremes ou contidas em misturas serao
normalmente anexados as FDS apenas depois do registo da substancia relevante.

O artigo 60.°, n.°© 7, o artigo 62.°, n.° 4, alinea d), e os pontos 0.7, 5.1.1 e 5.1.2 do anexo |
do REACH descrevem o relatério de seguranca quimica e as obrigacdes relacionadas com
cenarios de exposicdo. Estes aspetos sdo parte integrante do processo de pedido de
autorizacdo. As autorizagbes concedidas com base no artigo 60.°, n.© 2, ou no artigo 60.°,
n.° 4, incluem a consideragcdo das medidas de gestdo dos riscos propostas nos cenarios de
exposicdo do relatdrio de seguranca quimica da autorizagao.

Depois de preparado, o cenario de exposicdo deve ser anexado a FDS e o anexo constituira
entdo uma revisado da FDS. Sempre que o cenario de exposi¢cao resultar em novas medidas de
gestao dos riscos, a FDS deve ser atualizada sem demora e deve ser fornecida uma versao
revista aos anteriores destinatarios que receberam a substancia ou mistura nos doze meses
precedentes, em conformidade com as disposi¢cdes do artigo 31.°, n.° 9, alinea a), do REACH
(ver também o capitulo 2.8 supra).

2.23 Formas alternativas para a inclusdo?® de informacdes do
cenario de exposicdo na FDS de uma substancia ou mistura

Para os casos descritos no ponto 2.21 supra, o artigo 31.2, n.© 7, do REACH especifica que o
cenario de exposicdo tem de ser incluido num anexo a FDS.

No entanto, o segundo e terceiro paragrafos do artigo 31.°, n.°© 7, especificam ainda que:

«Ao elaborar a sua propria ficha de dados de seguranca para as utilizag6es identificadas, o utilizador a
jusante deve incluir os cenarios de exposi¢do aplicaveis e utilizar outras informacgdes relevantes
constantes da ficha de dados de seguranga que lhe foi fornecida.

Ao elaborar a sua propria ficha de dados de seguranca para as utilizagbes para as quais tiver
comunicado informagdes nos termos do n.° 2 do artigo 37.°, o distribuidor deve incluir os cenarios de
exposicéo adequados e utilizar outras informacgdes relevantes constantes da ficha de dados de
seguranca que lhe foi fornecida.»

No que respeita aos utilizadores a jusante aos quais nao é exigida a realizacdo da sua
prépria CSA para uma substancia (componente) especifica?’, existem opg¢des alternativas para
inclusdo das informacdes do cenario de exposicdo?s.

No caso de uma mistura que contenha substancias para as quais foi exigido um cenéario de
exposicdo, a inclusdo das informacdes do cenario de exposicado na FDS da mistura deve ter em
conta, pelo menos, as substancias presentes numa concentracdo superior aos limiares

26 O termo «incluir» é utilizado no sentido de anexar cenarios de exposi¢cdo na sua totalidade a FDS (como um anexo)
e/ou integrar informagéo do cenéario de exposi¢cédo no texto principal (sec¢des 1 a 16, inclusive) da FDS e/ou anexar a
FDS informac&o sobre a utilizagdo segura da mistura.

27 Essas opgdes alternativas estdo disponiveis unicamente para esses utilizadores a jusante.

28 A alteracdo da redacao de «deve apresentar» no primeiro paragrafo do artigo 31.°, n.°© 7, no que respeita a quem
é exigida a realizagdo de uma CSA/um CSR e a definicdo de um cenario de exposi¢do para «deve incluir os cenarios
de exposicao aplicaveis» no segundo paragrafo, no que respeita aos utilizadores a jusante, é significativa. A Ultima
redacgdo deve ser interpretada como permitindo (por opcdo de quem elabora a FDS) a «inclusdo» das informagdes
relevantes dos cenarios de exposi¢céo recebidos através de métodos diferentes da inclusdo como anexo a FDS.
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definidos no artigo 14.° do REACH.

Essas opcdes consistem nos seguintes casos possiveis para inclusdo de informagdes de
cenarios de exposicado (elaborados por um fabricante/importador ou por um utilizador a
jusante) nas FDS:

1. anexar cenarios de exposicao efetivos resultantes de uma CSA para uma substancia
estreme ou o cenario de exposicao resultante de uma CSA para uma substéncia contida
numa mistura em concentrag¢des superiores aos limiares indicados no artigo 14.°. Neste
caso, pelo menos um resumo das principais informacgdes pertinentes do cenario de
exposi¢cao anexado deve ser incluido nas secgbes principais da FDS, com uma referéncia
cruzada para as informacdes pormenorizadas no cenario de exposi¢ao;

2. integrar informacdes do cenario de exposicao para uma substancia ou resultantes da
consolidacéo de varios cenarios de exposicao para substancias utilizadas numa mistura
nas seccgdes principais 1 a 16 da FDS;

3. anexar cenarios de exposicao resultantes da CSA para uma mistura especial®®;

4. anexar (potencialmente) cenarios de exposi¢ao resultantes de uma CSA para uma
mistura nos termos do artigo 31.°, n.© 2, do REACH®°.

5. anexar informacdes sobre a utilizagdo segura da mistura derivadas dos cenarios de
exposicao das substancias componentes.

Convém referir que, no que respeita a um componente de uma mistura para a qual o utilizador
a jusante deve realizar uma CSA, a op¢ao 2 supra nao esta disponivel.

Importa ainda salientar que, embora todas as op¢cdes acima referidas sejam permitidas ao
abrigo das condicOes especificadas, poderdo nao ser todas igualmente adequadas, na pratica,
como meio de envio das informacdes relevantes — por exemplo, os utilizadores a jusante
podem preferir receber cenarios de exposicdo enviados para substancias componentes das
misturas que recebem, em vez de documentacgao consolidada. Deste modo, quando formulam
posteriormente estas misturas noutras misturas, as substancias componentes podem ser
reconsideradas juntamente com 0s novos componentes. A opgdo 2 pode ser mais adequada,
por exemplo, no caso de fornecimento a utilizadores finais profissionais. De igual modo,
recomenda-se vivamente a utilizacdo da opcao 2 se o anexo dos cenarios de exposicdo para
substéncias componentes em misturas der origem a FDS com uma extensédo tao invulgar que
os destinatarios a jusante na cadeia de abastecimento deixem de poder tratar o volume de
informac¢des nelas contido.

O agente que elabora a FDS deve ter em conta que as recomendacfes dos cenarios de
exposicdo ddo origem a obrigacdes especificas para os utilizadores a jusante (artigo 37.°, n.°
4). Para que os utilizadores a jusante possam reconhecer essas obrigacdes (tais como medidas
de gestéo dos riscos a aplicar), recomenda-se que as informacfes resultantes dos cenarios de
exposicdo (incorporadas no texto principal da FDS ou anexadas a FDS) sejam indicadas como
tal.

O apéndice 1 fornece mais orienta¢des aos utilizadores a jusante que necessitem de «incluir»
as informagdes do cenario de exposi¢ao para uma substancia numa FDS.

29 Ver apéndice 2 para mais informac¢des sobre «misturas especiais».

30 Atualmente, néo existem orientagfes disponiveis quanto a forma de executar essa CSA. A CSA para uma mistura
esta prevista no artigo 31.°, n.© 2, do REACH para fins de producédo de informagdes consolidadas para uma FDS. Os
artigos 14.°© e 37.° do REACH néo estabelecem qualquer requisito de elabora¢cédo dessa CSA como parte de um registo.
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As Orientacdes para os utilizadores a jusante®! fornecem orientacdes pormenorizadas aos
utilizadores a jusante acerca das opc¢des para transmitir a jusante as informacdes recebidas
dos fornecedores sobre as substancias, estremes ou contidas numa mistura.

Além disso, foi criada uma rede especifica pela ECHA e por algumas organizacdes setoriais com
0 objetivo de desenvolver e fornecer metodologias e ferramentas para melhorar a comunicacao
efetiva ao longo da cadeia de abastecimento. Estdo disponiveis mais informac¢des na pagina
ENES do sitio Web da ECHA®2,

O apéndice 1 do presente guia de orientacdo e, mais pormenorizadamente, o apéndice 1 das
Orientacgfes para os utilizadores a jusante, fornecem mais informacdes sobre as fungdes e as
obrigacdes dos distribuidores. Estes desempenham uma funcdo importante no fluxo de
comunicacdo a montante e a jusante na cadeia de abastecimento.

2.24 Formas de ajuda disponiveis para a elaboracao de FDS

Os fornecedores podem utilizar um fornecedor de servigcos externo para aceder aos servicos de
pessoas competentes para a elaboragdo de FDS, mas mantém, obviamente, a responsabilidade
de fornecer FDS que cumpram os requisitos legais.

As partes que elaboram e emitem FDS podem recorrer a aplicacdes de software pertinentes.
Estas aplicacdes tém, normalmente, a funcdo de uma base de dados. Essas bases de dados
contém listas de substancias e bibliotecas de frases-tipo. Muitos produtos de software contém
opcdes para criar FDS em vérias linguas e podem também apoiar a gestdo e a coeréncia das
informacgdes entre o dossié de registo (incluindo a CSR) e a FDS.

Um exemplo de uma fonte de frases-tipo é o Catalogo Europeu de Frases (European Phrase
Catalogue), disponivel gratuitamente em inglés e alemdo em
https://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/. Outros fornecedores de servigos também
disponibilizam bibliotecas de frases-tipo. A utilizacao correta de frases-tipo pode ajudar a
melhorar a qualidade e a inteligibilidade, embora a utilizacdo destas frases exija cautela, uma
vez que o conteddo pode nem sempre ser suficientemente claro. Os produtos de software ndo
dispensam o fornecedor da obrigacdo de assegurar a elaboracao da ficha de dados de
seguranga por uma pessoa competente.

Algumas associa¢des da industria ou do comércio oferecem apoio (por exemplo, através das
suas paginas principais da Internet) com informagdes relativas ao seu setor especifico.

2.25 Fontes selecionadas de dados sobre substancias Uteis para a
elaboracao de FDS

Uma grande parte das informacdes necessarias para a elaboracdo da FDS deve j& estar
disponivel para o fornecedor, uma vez que a sua recolha tera sido necessaria para efeitos de
outra legislacdo de controlo em matéria de produtos quimicos, especialmente para determinar,
por exemplo, os requisitos de classificacdo, rotulagem e embalagem nos termos do CRE e nos
termos da legislacao internacional em matéria de transportes, bem como para o cumprimento
de legislacéao relativa a seguranca e saude no local de trabalho.

Se a substancia estiver sujeita a registo nos termos do REACH e o fornecedor for membro de

31 Disponiveis em: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

32 Rede de Intercambio sobre Cenérios de Exposicdo, ver: https://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-

exposure-scenarios
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uma apresentacio conjunta ou de um consércio33, se existir um para essa substancia, podera
ter acesso partilhado a informacdes complementares sobre a substancia.

No que respeita aos utilizadores a jusante de substancias (e todos os formuladores de
misturas), a principal fonte de informacgao € a disponibilizada pelo fornecedor na FDS das
substancias (componentes) ou misturas.

Quando, durante a elaboracédo da FDS, se afigurar que alguns dados nao estao disponiveis de
imediato para o responsavel pela sua elaboragéo, existem também bases de dados publicas
com informacgdes relevantes, que podem ser consultadas quer para a pesquisa de dados que
néo estao disponiveis de outra forma, quer para verificar dados fornecidos a montante que
aparentem ser incoerentes ou improvaveis, por exemplo:

A base de dados da ECHA sobre substancias registadas:
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances)

Esta base de dados contém diversas informacgdes sobre substancias fabricadas ou importadas por
empresas: por exemplo, as propriedades de perigo, a classificagdo e rotulagem e como utilizar as
substancias com seguranca. As informacgdes existentes na base de dados séo fornecidas pelas
empresas nos dossiés de registo respetivos.

O inventario de classificacao e rotulagem da ECHA:
(https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database)

O Inventério de Classificagdo e Rotulagem (C&R) é uma base de dados que ira incluir informacgdes
basicas de classificacdo e rotulagem relativas as substancias notificadas e registadas, recebidas dos
fabricantes e importadores. Incluird igualmente a lista das classificagbes harmonizadas (anexo VI,
quadro 3, do CRE). O Inventario sera estabelecido e mantido pela ECHA.

CheLIST
(http://chelist.jrc.ec.europa.eu/)

A base de dados ChelList (Chemical Lists Information System [listas do sistema de informacédo sobre
produtos quimicos]), desenvolvida pelo Instituto de Saude e Protecdo dos Consumidores (IHCP)
fornece informacdes sobre os identificadores quimicos (p. ex. nome, numero CAS) e a estrutura
quimica.

GESTIS
(http://gestis-en.itrust.de)

Esta base de dados do Berufsgenossenschaften alemao contém mais de 7 000 substancias perigosas
ordenadas alfabeticamente, com a classificacao, rotulagem, valores-limite, métodos de medicao,
informagcdes relativas a equipamento de protec¢éo individual, valores-limite no local de trabalho e
medicina do trabalho.

eChemPortal
(http://www.echemportal.org/echemportal/)

O eChemPortal é uma iniciativa da Organizacgdo para a Cooperacdo e o Desenvolvimento Econémico
(OCDE) em colaboragdo com a Comissao Europeia (CE), a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA), os Estados Unidos, o Canada, o Japédo, o Conselho Internacional de Associagfes da Industria
Quimica (ICCA), o Comité Consultivo Econémico e Industrial da OCDE (BIAC), o Programa
Internacional de Seguranca Quimica (IPCS) da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o Programa das
Nac¢des Unidas para o Ambiente (UNEP) e organiza¢gfes nao governamentais no dominio do ambiente.

33 Nota: a participagdo num consoércio nédo é obrigatoria.


https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://chelist.jrc.ec.europa.eu/
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O eChemPortal disponibiliza acesso gratuito a informac¢des sobre propriedades de produtos quimicos
(incluindo propriedades fisicas e quimicas, comportamento e destino ambiental, ecotoxicidade e
toxicidade) através da pesquisa simultanea de relatérios e bases de dados.

IPCS INCHEM
(http://www.inchem.org/)

O sitio Web INCHEM do Programa Internacional de Seguranc¢a Quimica (IPCS) proporciona acesso
rapido a informacdes revistas internacionalmente por peritos sobre produtos quimicos de utilizacao
comum em todo o mundo e que também podem ocorrer como contaminantes no ambiente e nos
alimentos. Agrega informacdes provenientes de diferentes organiza¢des intergovernamentais cujo
objetivo consiste em contribuir para uma boa gestdo dos produtos quimicos.

TOXNET
(http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html)

A Toxnet é uma rede de dados toxicolégicos da National Library of Medicine dos Estados Unidos da
Ameérica. Permite aceder a bases de dados sobre toxicologia, substancias quimicas perigosas, saude
ambiental e emissfes toxicas.

Deve ser prestada atencdo a variagdo potencial da fiabilidade das informacdes destas fontes.

Convém referir que, em qualquer dos casos (em especial, quando as informacdes sobre as
substancias componentes foram obtidas a partir das FDS dos fornecedores dessas substancias
— ver capitulo 2, ponto 2.2 supra), a exatiddo dos contetudos é da responsabilidade do
fornecedor da FDS.

2.26 Como elaborar uma FDS de uma substancia recuperada ou de
misturas que contenham essa substancia

O apéndice 3 do presente documento aborda questbes especificas pertinentes para a
elaboracdo de FDS de substancias e misturas recuperadas. O Guia de orientacdo sobre
residuos e substancias recuperadas® da ECHA contém informacdes complementares sobre
questdes especificas das FDS de substéncias recuperadas.

2.27 Ensaios para efeitos de producao de informacdes para uma
FDS

A FDS destina-se a fornecer informacdes abrangentes sobre a substancia ou mistura para
utilizacdo no local de trabalho no ambito dos quadros regulamentares para o controlo dos
produtos quimicos no local de trabalho (ver nUmero 2.1 supra). A FDS consolida estas
informacdes num Unico documento. As informacdes que tém de ser prestadas numa FDS
devem estar disponiveis (uma vez que sao necessarias, por exemplo, como parte do conjunto
de dados exigido para registo ao abrigo do REACH ou para efeitos de classificacdo) ou deve ser
indicado um motivo para a sua indisponibilidade na subseccdo adequada da FDS.

O processo de elaboragdo da FDS pode, obviamente, revelar que os dados obrigatérios (por
exemplo, para a classificagdo correta nos termos do CRE) ndo estdo disponiveis.

34 O Guia de orientacdo sobre residuos e substancias recuperadas esta disponivel em: echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Nesses casos, antes de ser iniciado qualquer ensaio, deve ser consultada a legislacao
«pertinente» aplicavel para cuja conformidade nao existem dados e sdo propostos ensaios
complementares. Os ensaios nao devem ser iniciados com base numa necessidade de
«preencher campos vazios» numa FDS.

Em especial, deve ser feita referéncia ao titulo 111 do REACH, sobre a Partilha dos dados e
eliminacao de ensaios desnecessarios, e aos artigos 7.° e 8.° do Regulamento CRE relativos a
Ensaios em animais e em seres humanos e Geracdo de novas informacdes sobre substancias e
misturas, respetivamente.

Mais concretamente, ndo devem ser iniciados ensaios em animais com o fim exclusivo de
gerar contetidos para uma FDS. As disposi¢Bes da Diretiva 86/609/CEE3® do Conselho e da
Diretiva 2010/63/UE3® do Parlamento Europeu e do Conselho devem ser cumpridas. Ndo existe
também qualquer requisito que decorra diretamente do anexo Il do REACH para obter dados
de ensaios sem recurso a animais (nomeadamente ensaios relativos a perigos fisicos) com o
fim exclusivo de preencher campos de uma FDS.

35 Diretiva 86/609/CEE do Conselho, de 24 de novembro de 1986, relativa a aproximagéo das disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros respeitantes a protecdo dos animais utilizados para fins
experimentais e outros fins cientificos (JO L358 de 18.12.1986, p. 1).

36 Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010, relativa a protecdo dos
animais utilizados para fins cientificos (JO L 276 de 20.10.2010, p. 33).
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3 Informacgdes pormenorizadas, seccao a secgao

Neste capitulo do presente guia de orientacdo, é apresentada uma citacdo do texto relativo a
subseccéao relevante da parte A do anexo Il antes de se proceder a analise da referida
subseccéo.

Convém referir que, embora possa existir texto no anexo Il que analise globalmente o
conteudo de determinadas secc¢des que precedem as subseccbes, apenas € obrigatéria a
insercao de texto nas subseccdes da FDS. No entanto, o titulo das sec¢des deve ser citado tal
como indicado no regulamento, ou seja, deve incluir o niumero da secc¢ao, tal como acima
explicado. Assim, por exemplo, o titulo correto da seccdo 10 de uma FDS é «SECCAO 10:
Estabilidade e reatividade», ou seja, deve incluir a expressédo «SECCAO 10x.

Importa ainda referir que, embora o texto integral do anexo Il relativo a sec¢des e subseccdes
especificas seja a seguir citado na integra, outras partes do anexo Il (p. ex., os niUmeros
introdutdrios da parte A e a totalidade da parte B) ndo sao citadas na integra, bem como o
texto integral da parte restante dos Regulamentos (UE) 2015/830 e (UE) 2020/878 da
Comisséo.

Poderao existir partes ndo preenchidas na FDS devido, por exemplo, a inexisténcia de dados, a
ddvidas quanto ao pedido, etc. No entanto, a FDS deve conter uma explicacdo ou justificacdo
do motivo para a seccao ndo estar preenchida.

3.1 SECCAO 1 DA FDS: Identificacdo da substancia/mistura e da
sociedade/empresa

Texto do anexo Il

Esta seccdo da ficha de dados de seguranca indica como se deve identificar a substéncia ou a
mistura e como devem ser fornecidas as utiliza¢gBes identificadas relevantes, o nome e as
informacgdes de contacto do fornecedor da substancia ou da mistura, incluindo um meio de
contacto de emergéncia.

1.1 Identificador do produto

Texto do anexo Il

O identificador do produto deve ser fornecido em conformidade com o disposto no artigo 18.°, n.°
2, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008, no caso de uma substancia, e em conformidade com o
disposto no seu artigo 18.°, n.° 3, alinea a), no caso de uma mistura, e tal como consta do rétulo
na(s) lingua(s) oficial(is) do(s) Estado(s)-Membro(s) em que a substancia ou a mistura é colocada
no mercado, salvo disposi¢cdo em contréario do(s) Estado(s)-Membro(s) em questédo.

No caso das substéncias sujeitas a registo, o identificador do produto deve corresponder ao do
registo, devendo ser também indicado o nUmero de registo atribuido nos termos do artigo 20.°,
n.© 3, do presente regulamento. Podem ser fornecidos identificadores adicionais, mesmo que néao
tenham sido utilizados no registo.

Sem prejuizo das obriga¢des dos utilizadores a jusante previstas no artigo 39.° do presente
regulamento, a parte do nimero de registo que se refere ao registante individual de uma
apresentacdo conjunta pode ser omitida por um fornecedor que seja um distribuidor ou um
utilizador a jusante desde que:
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a) Esse fornecedor assuma a responsabilidade de fornecer o nUmero de registo completo, a pedido
e para efeitos de controlo do cumprimento, ou, se ndo dispuser do numero de registo completo,
envie o pedido ao seu fornecedor em conformidade com o disposto na alinea b); e ainda

b) Esse fornecedor apresente o niumero de registo completo a autoridade do Estado-Membro
responsavel pelo controlo do cumprimento, no prazo de sete dias, quer a pedido dessa mesma
autoridade quer do destinatéario, ou, se nao dispuser do numero de registo completo, envie o
pedido ao seu proéprio fornecedor no prazo de sete dias e, em simultaneo, informe do facto a
referida autoridade.

Pode fornecer-se uma ficha de dados de seguranca Unica que abranja mais de uma substancia ou
mistura, desde que as informac¢des constantes da ficha de dados de seguranca satisfacam os
requisitos previstos no presente anexo para cada uma dessas substancias ou misturas.

Nos casos em que diferentes formas de uma substancia sdo abrangidas por uma ficha de dados de
seguranca, devem ser incluidas informacdes pertinentes, indicando claramente que informacdes
estdo relacionadas com que forma. Em alternativa, pode ser elaborada uma ficha de dados de
seguranca separada por forma ou por grupo de formas.

Se a ficha de dados de seguranca disser respeito a uma ou mais nanoformas ou a substancias que
incluam nanoformas, essa informacéo deve ser indicada utilizando o termo «nanoforma».

Outros meios de identificagéo

Devem indicar-se outros nomes ou sinénimos por que a substancia ou mistura seja rotulada ou
vulgarmente conhecida, tais como nomes alternativos, nimeros, codigos de produtos de empresas
ou outros identificadores unicos.

Se uma mistura tiver um identificador Unico de férmula (UFI) em conformidade com o anexo VIII,
parte A, seccdo 5, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008, e se o UFI estiver indicado na ficha de
dados de seguranca, o UFI deve ser indicado na presente subseccéo.

Os requisitos relativos ao identificador de produto para as substéncias em conformidade com

o artigo 18.2, n.° 2, do CRE séao:

«No caso de uma substéancia, o identificador do produto deve incluir pelo menos os seguintes
elementos:

a) Se a substancia estiver incluida na parte 3 do anexo VI, o nome e o niumero de identificacdo com
que ai figura; ou

b) Se a substancia nao estiver incluida na parte 3 do anexo VI, mas constar do inventario de
classificagdo e rotulagem, o nome e o nimero de identificagdo com que ai figura; ou

c) Se a substancia nado estiver incluida na parte 3 do anexo VI nem no inventario de classificagédo e
rotulagem, o nimero com que figura no CAS (a seguir designado «nimero CAS») acompanhado do
nome da nomenclatura da IUPAC (a seguir designada «nomenclatura ITUPAC») ou o0 numero CAS
acompanhado de outro(s) nome(s) quimico(s) internacional(is); ou

d) Se o nimero CAS nao existir, o nome da nomenclatura IUPAC ou outro(s) nome(s) quimico(s)
internacional(is).

Se 0 nome segundo a nomenclatura TUPAC exceder 100 caracteres, pode ser utilizado um dos outros
nomes (nome vulgar, nome comercial, abreviatura) referidos no ponto 2.1.2 do anexo VI do
Regulamento (CE) n.© 1907/2006, desde que a notificacdo prevista no artigo 40.° inclua o nome
incluido na nomenclatura IUPAC e o outro nome utilizado.»

Os numeros de identificagcdo devem ser apresentados de acordo com a hierarquia acima
indicada (ou seja, a) antes de b), antes de c)). No entanto, ndo sao dadas indicacdes
adicionais sobre qual dos niumeros de identificacdo permitidos deve ser utilizado ao selecionar
qualquer uma das trés op¢des a), b) e ¢). Por exemplo, se a opcao b) for aplicavel, pode
utilizar-se qualquer um dos numeros de identificacdo indicados no inventario de classificacao
e rotulagem, desde que, em todos os casos, 0 numero citado corresponda ao nimero de
identificacao utilizado no rétulo e, se aplicavel, for coerente com o identificador fornecido no
registo.
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Assim, por exemplo, enquanto para os compostos de berilio abrangidos pelo nimero de indice
004-002-00-2 no anexo VI, parte 3, do CRE, o proprio nimero de indice seria utilizado como
identificador em conformidade com o disposto na alinea a) (uma vez que ndo existe nenhum
ndamero CE ou nimero CAS «que ai figura» para esta entrada), no caso especifico do 6xido de
berilio (nimero de indice 004-003-00-8), poderia ser utilizado este niumero de indice, ou o
ndamero CE (215-133-1) ou o numero CAS (1304-56-9), desde que o mesmo numero de
identificacdo conste do rétulo.

No caso em que o cenario b) é aplicavel, importa referir mais uma vez que «um numero de
identificacdo» tal como ai figura diz respeito a qualquer um dos identificadores permitidos
incluidos na notificacdo ao inventario. Em especial, convém referir que, na prética, néo é
provavelmente conveniente optar pelo nidmero de referéncia atribuido durante o (ou em
resultado do) processo de notificacdo no ambito do CRE, uma vez que ndo estara disponivel
antes da sua atribuicdo. A fim de minimizar a necessidade de revisdo da FDS, sera
aconselhavel optar por um identificador alternativo como um ndmero CE ou um nimero CAS
(quando aplicavel) que serdo igualmente incluidos como identificadores na notificagdo no
ambito do CRE.

De notar ainda que, quando é utilizado um nome do anexo VI, este esta sujeito aos requisitos
de traducdo aplicaveis a parte restante da FDS%.

Caso nao seja indicado nenhum namero de registo, deve ser fornecida uma explicacdo para
evitar que o motivo da sua auséncia seja questionado, por exemplo:

«Nao é indicado nenhum ndmero de registo para esta substancia uma vez que esta isenta dos
requisitos de registo em conformidade com o titulo Il do REACH; esta também isenta dos titulos V
e VI, uma vez que se trata de uma substancia recuperada e satisfaz os critérios do artigo 2.°, n.©
7, alinea d), do REACH.»

«Esta substancia esta isenta de registo em conformidade com as disposi¢des do artigo 2.°, n.° 7,
alinea a), e do anexo IV do REACH.»

No entanto, esta explicacdo nao é obrigatoria.

No caso das substancias reimportadas, recomenda-se que seja indicado aqui o nUmero de
registo completo do registante europeu da substancia, junto do qual foi obtida a substéncia
reimportada, juntamente com uma explicacao.

A seguir, € apresentado um exemplo do aspeto da estrutura desta seccédo para uma
substancia.

SECCAO 1: Identificacdo da substancia/mistura e da sociedade/empresa
1.1 Identificador do produto:

Nome da substéancia:

N.° CE:

N.° CAS:

37 As traducdes dos nomes das substancias harmonizadas estdo incluidas no Inventarios de C&R no sitio Web da
ECHA em: http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory.
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N.° de indice:

N.© de Registo REACH: XX-XXXXXXXXXX-XX-XXXX

No que diz respeito as nanoformas, o anexo VI revisto do REACH introduz os conceitos de
«nanoforma» e «conjuntos de nanoformas». Pode ser criado um «conjunto de nanoformas
semelhantes» quando for possivel concluir que a avaliacdo dos perigos, a avaliacdo da
exposicdo e a avaliacdo dos riscos dessas nanoformas (com limites claramente definidos nos
pardmetros do anexo VI) podem ser realizadas conjuntamente para todos os parametros. O
apéndice relativo as nanoformas das Orientagcdes sobre o registo e das Orientacdes sobre a
identificacdo de substancias explica como criar conjuntos de nanoformas diferentes.

O anexo VI estabelece o seguinte: «O termo “nanoforma”, quando referido nos restantes
anexos, diz respeito a uma nanoforma ou a um conjunto de nanoformas semelhantes, se
identificado, tal como definidos no presente anexo.» Por conseguinte, no presente guia de
orientacdo, o termo nanoforma pode referir-se a uma nanoforma individual ou a um conjunto
de nanoformas (por exemplo, tal como foram registadas de acordo com o anexo VI).

Para as misturas, os requisitos do identificador do produto decorrem do artigo 18.°, n.° 3,
alinea a), do CRE:

“3. No caso de uma mistura, o identificador do produto deve incluir os dois elementos seguintes:
a) Nome comercial ou designacdo da mistura; ... ... ...

(Para outros requisitos relativos a informacao sobre os componentes das misturas, incluindo os
requisitos relativos aos nimeros de registo, consultar adiante a anélise da sec¢do 3 da FDS.)

O anexo VIII do CRE introduziu um elemento adicional que facilita a identificacdo do produto e
da mistura nele contida, o identificador Unico de férmula (UFI). Esta informacao faz parte das
informacdes a apresentar em conformidade com o artigo 45.°© e o anexo VIII do CRE por
razbes de resposta a emergéncias. A geracdo do UFI e a apresentacao de informacdes séo
obrigatérias para as misturas classificadas em termos de perigos fisicos e/ou para a salude e
colocadas no mercado da UE. O codigo UFI permite uma ligacdo Unica as informacgdes sobre a
mistura apresentadas pela empresa e posteriormente disponibilizadas ao pessoal responsavel
pela resposta a emergéncias. Um UFI corresponde normalmente a apenas uma composicao de
uma mistura, mas um unico UFI também pode abranger misturas cujas composi¢cdes variem
dentro de certos limites. Tal pode suceder quando os componentes sdo notificados como parte
do grupo de componentes intermutaveis (ICG) ou quando a mistura esta em conformidade
com férmulas-padrao especificas enumeradas no anexo VIII do CRE.

O UFI deve normalmente ser incluido no rétulo®. A inclusdo do UFI na FDS ndo é, em geral,
obrigatéria, mas pode ser realizada voluntariamente. Apenas no caso de misturas que nao
estejam embaladas, o UFI deve ser indicado na FDS ou incluido na copia dos elementos do
rétulo referidos no artigo 29.°2, n.° 3, conforme aplicavel. Para misturas embaladas a utilizar
em instalacdes industriais, o fornecedor tem a possibilidade de incluir o UFI na FDS em vez do
rétulo (ou ambos). O UFI deve ser indicado (se for caso disso) na seccédo 1.1.

A utilizacdo do UFI é relativamente flexivel. Por exemplo, quando é utilizado mais de um UFI
para a mesma mistura, é possivel e recomendado incluir apenas um UFI na FDS. Quando a
mesma FDS é utilizada em diferentes Estados-Membros, recomenda-se a utilizacédo (e

38 podem aplicar-se disposi¢des especiais e certas alternativas em matéria de rotulagem; consultar o anexo VIII do guia
de orientagcbes (ver nota de rodapé seguinte) e o Guia de orientacbes sobre rotulagem (disponiveis em:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp)
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notificacdo) do mesmo UFI em cada um deles. Os UFI n&o notificados num Estado-Membro néo
devem ser utilizados na FDS fornecida nesse Estado-Membro.

Note-se que as disposi¢cdes do anexo VIII do CRE sdo aplicaveis a partir de datas de pedidos
especificas com base na utilizacao final da mistura. Além disso, em certos casos, é aplicavel
um periodo de transicdo. Estdo disponiveis mais pormenores sobre o UFI nas Orientacfes

sobre as informag6es harmonizadas relativas a resposta de emergéncia na area da saude.

1.2 Utilizac8es identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizaces
desaconselhadas

Texto do anexo Il

Deve ser dada pelo menos uma breve descricdo das utilizacdes identificadas (por exemplo, limpeza
de pavimentos ou utilizacao industrial na producédo de polimeros ou ainda utilizagdo profissional
em agentes de limpeza) pertinentes para o(s) destinatario(s) da substancia ou mistura.

Se for caso disso, deve constar uma indicacdo das utilizagbes desaconselhadas pelo fornecedor e
as razOes para tal. Ndo é necessaria uma lista exaustiva.

Se for exigido um relatério de seguranca quimica, as informagdes da presente subsecc¢éo da ficha
de dados de seguranca devem ser coerentes com as utiliza¢des identificadas nesse relatério e
também com os cenarios de exposicao do relatério de seguranca quimica definidos no anexo a
ficha de dados de seguranca.

A FDS deve conter, no minimo, uma breve descricdo das utilizacGes identificadas*® da
substancia ou mistura relevantes para o(s) destinatario(s), na medida em que sejam
conhecidas. No que respeita as substancias registadas para as quais é obrigatério um CSR,
esta lista de utilizacBes deve ser coerente com as utilizacdes identificadas no CSR de registo e
nos cenarios de exposi¢cdo. No caso das substancias sujeitas a autorizacéo, as suas utilizacdes
(estremes ou contidas numa mistura) devem ser coerentes com as utilizagcdes identificadas no
CSR de autorizagdo e nos cenarios de exposi¢cdo (a menos que as utilizagbes estejam isentas
do requisito de autorizacdo).

Para cumprir o requisito de resumir esta descricdo de utilizacbes identificadas, recomenda-se
que seja evitada a inclusdo de uma lista abrangente e potencialmente extensa de «descritores
de utilizacdo»** formais nesta secc¢do. Caso contrario, pode obter-se um bloco de texto
desnecessariamente extenso com diluicdo de informacfes essenciais na primeira pagina da
FDS. Uma alternativa consiste em ter uma lista mais genérica de aplicacbes e uma referéncia a
quaisquer cenarios de exposicdo anexados. Pode ser aditado a seccdo 16 um indice remissivo
ou um indice com uma referéncia nesta seccdo para as informacdes do cenario de exposicao,
por exemplo, uma lista genérica de aplicacbes acompanhada de uma nota, tal como «ver
SECCAO 16 para obter uma lista completa de utilizacdes para as quais é fornecido um cenario
de exposicdo sob a forma de anexo».

As informagdes contidas na subseccao relativa as utilizagdes desaconselhadas devem ser
coerentes com as informacdes contidas na sec¢do 3.6 da IUCLID (UtilizacBes desaconselhadas)

89 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/guidance_on_annex_viii_to_clp_en.pdf/
40 A definicéo de utilizagéo identificada encontra-se no artigo 3.2, n.°© 26, do REACH.

41 Estéo disponiveis mais informacdes sobre descritores de utilizagdo no capitulo R.12 do Guia de orientagéo sobre
requisitos de informagéo e avaliagdo da seguranga quimica da ECHA disponivel em:
guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm.
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relativa as substancias para as quais o registo € obrigatdrio. Deve ter-se em atencdo que,
sempre que uma utilizacdo é desaconselhada, a sua justificacdo é igualmente um requisito, se
aplicavel. As utilizacdes desaconselhadas também pode ser comunicadas utilizando elementos
do sistema descritor de utilizagbes e/ou com uma descri¢cdo genérica da ou das utilizagbes. A
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seguir, é apresentado um exemplo do aspeto da estrutura desta subseccdo, bem como uma
entrada ilustrativa:

1.2. Utilizac¢des identificadas relevantes da substancia ou mistura e utilizagbes desaconselhadas

Utilizacdes identificadas relevantes: Utilizacdes pelo consumidor [SU 21]%?; Tintas e tinteiros
[PC18].

Utilizacdes desaconselhadas: UtilizacGes pelo consumidor [SU 21]; Revestimentos e tintas,
diluentes, removedores de tintas [PC9a].

Motivo para as utilizagbes desaconselhadas: A utilizacdo em extensas areas de superficie poderia
dar origem a uma exposi¢ao excessiva a vapor.

Também podera ser Gtil indicar se a utilizacdo é desaconselhada i) por ser uma utilizacao
desaconselhada em conformidade com o anexo I, ponto 7 2.3, do REACH (substancias
submetidas a avaliacdo de seguranca quimica), ou ii) com base numa recomendacdo nao
obrigatéria de um fornecedor em conformidade com o anexo VI, ponto 3.7, do mesmo
regulamento ou iii) no que respeita a substancias ou misturas ndo registadas que as

contenham, com base apenas numa recomendacéo ndo obrigatdria do fornecedor, que podera

igualmente ser baseada em motivos técnicos.

1.3 Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

Texto do anexo 11

O fornecedor da ficha de dados de seguranca, quer se trate do fabricante, do importador, do
representante unico, do utilizador a jusante ou do distribuidor, deve ser identificado. Deve indicar-
se o endereco completo e o numero de telefone do fornecedor, bem como o endereco eletrénico de
uma pessoa competente responsavel pela ficha de dados de seguranca.

Além disso, se o fornecedor néo estiver estabelecido no Estado-Membro em que a substancia ou
mistura é colocada no mercado e tiver nomeado um responsavel para esse Estado-Membro, deve
indicar-se o endereco completo e o nimero de telefone dessa pessoa.

Sempre que tiver sido nomeado um representante Unico, podem também apresentar-se dados
acerca do fabricante ou do formulador de fora da UE.

Relativamente aos registantes, as informag¢des sobre o fornecedor da ficha de dados de seguranca
e, se forem fornecidas, sobre o fornecedor da substancia ou mistura devem ser coerentes com as
informacdes sobre a identidade do fabricante, importador ou representante Unico indicado no
registo.

As informacdes de contacto do fornecedor devem ser especificadas nesta seccdo. Em
determinadas situacfes, pode ser necessario indicar mais do que um fornecedor na mesma

42 O titulo completo [e o cddigo] dos descritores de utilizagdo tal como indicado no Guia de orientagao sobre requisitos
de informagéo e avaliagdo da seguranga quimica, capitulo R.12: sistema descritor de utilizagdes € indicado aqui a titulo
de referéncia mas nao constitui um requisito legal no ambito da FDS.
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cadeia de abastecimento. Por exemplo, importa notar que um distribuidor é também um
fornecedor e, por conseguinte, também necessita sempre de introduzir as suas informacgdes de
contacto na secc¢ao 1.3 da FDS, mesmo quando utiliza a FDS do seu fornecedor sem alterar
qualquer conteudo. Se nada mais for alterado, pode ser suficiente manter as informac¢des de
contacto do fornecedor anterior e acrescentar as informacdes de contacto do fornecedor
efetivo com um «carimbo».

Embora os dados relativos a um fabricante ou formulador ndo estabelecido na UE sejam
facultativos, sugere-se que sejam incluidos, sempre que possivel, os dados desse
fabricante/formulador, a fim de facilitar o rastreio dos produtos importados pelas autoridades
responsaveis pelo controlo do cumprimento.

Além disso, a «pessoa responsavel» é nomeada por um «fornecedor» que, de acordo com a
definicdo de «fornecedor» nos termos do REACH, esta localizado num Estado-Membro. Essa
«pessoa responsavel» pode, por conseguinte, ser descrita para fins praticos como «qualquer
pessoa que um fornecedor de um Estado-Membro possa ter nomeado num Estado-Membro
diferente para tratar todas as questdes relacionadas com as FDS que surjam nesse Estado-
Membro diferente».

As informacdes nesta subsec¢do podem ser estruturadas da seguinte forma:

1.3. Identificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca

- Fabricante/Fornecedor

- Endereco postal/Caixa Postal

- ID Pais/Cédigo postal/Localidade

- Nimero de telefone (se possivel, indicar telefax)

- Endereco de correio eletronico da pessoa competente responsavel pela FDS

- Contacto nacional:

No que respeita ao endereco de correio eletrénico da pessoa competente responsavel pela
FDS, é aconselhavel utilizar um endereco de correio eletréonico genérico (ndo pessoal) dedicado
que possa ser verificado por varias pessoas, por exemplo, SDS@companyX.com. Nao é
obrigatério que esta pessoa competente esteja localizada no territério da Unido Europeia ou no
Espaco Econédmico Europeu.

Além dos requisitos legais acima especificados, deve ser indicado um departamento/contacto
pessoal adicional (por exemplo, consultor interno ou externo em matéria de saude e
seguranca) responsavel pelo contetido da FDS, na «SECCAO 16: Outras informacdes»
(incluindo o nimero de telefone como informagao de contacto minima).

Nao é obrigatério mencionar o nome de uma pessoa fisica numa FDS; o «fornecedor» acima
referido pode ser uma pessoa fisica (singular) ou coletiva.

1.4 Numero de telefone de emergéncia
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Texto do anexo Il

Devem ser identificados os servicos de informacdo de emergéncia. Se, no Estado-Membro em que
a substancia ou a mistura é colocada no mercado, existir um organismo consultivo oficial
[eventualmente o organismo responsavel pela rececdo das informacgdes relativas a satude referido
no artigo 45.° do Regulamento (CE) n.© 1272/2008], deve ser fornecido o respetivo nimero de
telefone, que podera ser suficiente. Deve indicar-se claramente se, por qualquer razdo, o acesso a
esses servicgos estiver limitado, nomeadamente em termos de horario, ou se existem restricdes
quanto ao tipo de informacéo fornecida.

Deve ter-se em atencao que, embora o organismo consultivo oficial possa ser adequado,
podem também existir casos em que alguns Estados-Membros tenham um organismo
consultivo que apenas pode ser contactado por pessoal médico. Nesses casos, se o niumero de
telefone for indicado numa FDS, deve também ser indicado explicitamente na FDS que o
mesmo se destina apenas a utilizacdo por profissionais de saide. Em qualquer caso, deve
confirmar-se junto da entidade relevante se o seu numero pode ser fornecido e quais as
condicdes aplicaveis (por exemplo, possivel entrega prévia de copia de todas as FDS ou de
outras informacoes).

Convém ter também em atencao que, a convite da ECHA e numa base voluntaria, alguns
Estados-Membros indicaram hiperligacfes para o(s) nimero(s) de telefone de servicos de
informacdo de emergéncia nacionais adequados para serem apresentados na subseccéo 1.4 da
FDS nas respetivas entradas na lista de servicos de assisténcia nacionais na pagina Web da
ECHA, em: http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp.

O fornecedor deve indicar uma referéncia para servicos de informacédo de emergéncia. Se
existir um organismo consultivo oficial tal como definido no texto juridico acima, deve ser-lhe
feita referéncia. Caso contrario (ou em complemento), deve ser feita referéncia a um servico
de emergéncia pertencente ao préprio fornecedor ou a uma entidade terceira competente que
forneca esse servico. Sempre que o fornecedor indicar o seu proprio servico de informacao de
emergéncia, autbnomo ou juntamente com um organismo consultivo oficial ou outro
fornecedor, a competéncia necessaria deve estar disponivel.

Devem ser indicadas as limitacdes relativas ao organismo consultivo oficial, aos servi¢gos do
fornecedor ou de terceiros (horario de funcionamento ou tipos de informac6es que podem ser
fornecidas), por exemplo:

(1) Disponivel apenas durante as horas de expediente.

(2) Disponivel apenas durante as seguintes horas de expediente: xx - xx

E importante para o leitor da FDS que sejam indicados os fusos horarios dos horéarios de
expediente citados, em especial se os organismos estiverem localizados num Estado-Membro
com um fuso horério diferente daquele do Estado-Membro onde o produto esta a ser colocado
no mercado, e especialmente se estiverem localizados fora da UE.

Estes servicos devem ser capazes de responder a pedidos/chamadas na ou nas linguas oficiais
dos Estados-Membros aos quais a FDS se destina. Devem ser indicados os cédigos de
marcacao internacionais adequados como parte dos numeros de telefone fora do pais de
fornecimento da substancia/mistura em causa.

Segue-se um exemplo do aspeto da estrutura das subseccbes 1.3 e 1.4:


http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp
http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp
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1.3 lIdentificacdo do fornecedor da ficha de dados de seguranca:
Fornecedor (fabricante/importador/representante Unico/utilizador a jusante/distribuidor):
Endereco postal/Caixa Postal
ID Pais/Cédigo postal/Localidade
Numero de telefone

Endereco de correio eletrénico da pessoa competente responsavel pela ficha de dados de
seguranca

Contacto nacional:
1.4 Numero de telefone de emergéncia
Horario de expediente:

Outros comentarios (por exemplo, lingua(s) do servico telefénico)

1

2 3.2 SECCAO 2 DA FDS: Identificacdo dos perigos

Texto do anexo 11

A presente seccao da ficha de dados de segurancga deve descrever os perigos da substancia ou da
mistura assim como as informacdes de alerta adequadas associadas a esses perigos.

3

4  As informacdes relativas a classificacao e rotulagem apresentadas na seccao 2 da FDS devem,
5 obviamente, ser coerentes com as existentes nos rétulos da substancia/mistura em questao.
6

7 2.1 Classificacdo da substancia ou mistura

Texto do anexo Il

Deve apresentar-se a classificagdo da substancia ou da mistura decorrente da aplicacdo dos
critérios de classificagdo mencionados no Regulamento (CE) n.© 1272/2008. Se o fornecedor tiver
notificado informagdes sobre a substancia para efeitos do inventario de classificacdo e rotulagem
em conformidade com o disposto no artigo 40.°© do Regulamento (CE) n.°© 1272/2008, ou se tiver
fornecido essas informagdes no ambito de um registo nos termos do presente regulamento, a
classificacdo apresentada na ficha de dados de seguranca deve ser a mesma que a classificacao
constante daquela notificacao.

Se a mistura ndo preencher os critérios de classificagdo em conformidade com o Regulamento (CE)
n.°© 1272/2008, tal deve estar claramente indicado.

As informag0es relativas as substancias presentes na mistura séo fornecidas na subseccao 3.2.

Se a classificacao, incluindo as adverténcias de perigo, ndo for reproduzida na totalidade, deve
remeter-se para a secc¢do 16, na qual se deve indicar o texto integral de cada classificacao,
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incluindo todas as adverténcias de perigo.

Devem enumerar-se, em conformidade com as sec¢fes 9 a 12 da ficha de dados de seguranca, 0s
principais efeitos fisicos adversos, assim como os efeitos adversos para a saude humana e para o
ambiente, por forma a permitir que ndo especialistas possam identificar os perigos apresentados
pela substancia ou pela mistura.

Para uma substancia

A classificacdo apresentada na FDS deve ser a mesma que a apresentada no dossié de registo
ou, se o fornecedor ndo for um registante, a mesma que o fornecedor notificou para efeitos do

inventario de classificacdo e rotulagem.

A classificacdo deve ser apresentada em conformidade com as regras do Regulamento CRE, ou

seja, indicacdo das classes e categorias de perigo e das adverténcias de perigo.

Embora nédo constitua um requisito legal, devem ser apresentadas aqui, sempre que estiverem
disponiveis, as informagdes sobre o procedimento que foi utilizado para a classificacdo de cada

parametro (por exemplo, com base em dados de ensaios, experiéncias com seres humanos,
classificagcdo minima, método da soma ou principios de extrapolacdo especificos, etc.).

Apresenta-se a seguir um exemplo do aspeto da estrutura desta seccdo para uma
substancia®®:

SECCAO 2: Identificacdo dos perigos
2.1 Classificacdo da substancia ou mistura
2.1.1 Classificagdo nos termos do Regulamento (CE) n.© 1272/2008 (CRE)
Flam. Liq. 2, H225
Acute Tox. 3, H301
Acute Tox. 3, H311
Acute Tox. 3, H331
STOT SE 1, H370
Aquatic Acute 1, H400
2.1.2 Informac6es adicionais:

Para aceder ao texto completo das adverténcias de perigo e das adverténcias de perigo
da UE, ver SECCAO 16.

Para uma mistura

A classificagdo deve ser apresentada em conformidade com o Regulamento CRE, ou seja,

43 Note-se que a numeracgao adicional e a subestrutura abaixo do nivel de subsecg¢&o ndo constituem um requisito
legal.
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indicacdo das classes e categorias de perigo e das adverténcias de perigo.

Sempre que é fornecida, mediante pedido, uma FDS para uma mistura nao classificada (em
conformidade com os requisitos do artigo 31.°, n.°© 3, do REACH, ou do anexo | do CRE), tal
deve ser claramente indicado. Podera ser igualmente aconselhavel indicar a razdo especifica
para a inclusdo da mistura no ambito de aplicacdo do artigo 31.°, n.°© 3, ou do anexo | do CRE.
E apresentado abaixo um exemplo de uma adverténcia para o efeito, num caso abrangido pelo
disposto no artigo 31.°, n.°© 3, alinea c):

«Este produto ndo preenche os critérios para classificagdo em qualquer uma das classes de perigo em
conformidade com o Regulamento (CE) n.© 1272/2008 relativo a classificacdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas. No entanto, é fornecida uma ficha de dados de seguranca para
o produto, mediante pedido, uma vez que contém uma substancia para a qual existe, na Unido, um
limite de exposi¢éo no local de trabalho.»

Note-se que estdo a ser disponibilizadas cada vez mais informac8es sobre os componentes das
misturas (por exemplo, em resultado de novos ensaios ou de outros intercambios de
informac¢des) na sequéncia do registo REACH ou de uma atualizacdo do registo, em resultado
de atividades no ambito da apresenta¢do conjunta ou de um consércio ou de um registante
individual. Continua a aumentar a disponibilidade de informacdes através da estratégia
regulamentar integrada da ECHA e das atividades regulamentares em curso das autoridades
competentes dos Estados-Membros.

2.2 Elementos do rétulo

Texto do anexo 11

Com base na classificacdo, devem apresentar-se, pelo menos, os seguintes elementos constantes
do rétulo nos termos do disposto no Regulamento (CE) n.© 1272/2008: pictogramas de perigo,
palavras-sinal, adverténcias de perigo e recomendac¢fes de prudéncia. O pictograma a cores
previsto no Regulamento (CE) n.© 1272/2008 pode ser substituido por uma reproducao grafica a
preto e branco da totalidade do pictograma de perigo ou por uma reproducao grafica apenas do
simbolo.

Devem indicar-se os elementos do rétulo aplicaveis em conformidade com o artigo 25.°, n.* 1 a 6,
e o artigo 32.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008.

No gue respeita as substancias e misturas, os elementos do rétulo devem ser apresentados em
conformidade com o Regulamento CRE. Estes elementos devem incluir todos os elementos
que figuram no rétulo (ou seja, incluindo, se for o caso, os elementos do rétulo da embalagem
interior*).

Os elementos do rétulo indicados devem ser coerentes com o rétulo correspondente afixado no
produto.

Os elementos do rétulo em conformidade com o Regulamento CRE incluem:

e Pictograma(s) de perigo*®,

44 Ou seja, incluindo, por exemplo, os pictogramas de perigo que ndo é necessario que sejam apresentados nas
embalagens exteriores em conformidade com o artigo 33.2, n.°© 1, do CRE, uma vez que dizem respeito ao mesmo
perigo referido nas regras relativas ao transporte de mercadorias perigosas.

45 Nos termos do artigo 2.°, n.© 3, do CRE, entende-se por «pictograma de perigo» «uma composi¢cado grafica que
inclui um simbolo e outros elementos gréficos, tais como um bordo, um motivo de fundo ou uma cor destinados a
transmitir informacgdes especificas sobre o perigo em causa».
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e Palavra-sinal;

e Adverténcia(s) de perigo, H e EUH, na integra (ou, em alternativa, figurar na integra na
seccdo 16);

¢ Recomendacdo(des) de prudéncia, P, na integra;

¢ Quaisquer elementos complementares aplicaveis do rétulo nos termos do disposto no artigo
25.° do CRE, «Informacgdes suplementares no rétulos.

Conforme indicado no texto juridico acima citado, o pictograma de perigo pode ser substituido
por uma reproducao grafica a preto e branco da totalidade do pictograma de perigo ou por
uma representacao gréafica apenas do simbolo.

As recomendac0Oes de prudéncia devem ser selecionadas de acordo com os critérios fixados no
anexo 1V, parte 1, do CRE, tendo em conta as adverténcias de perigo e a utilizagdo ou
utilizacbes pretendidas ou identificadas da substancia ou mistura. Uma vez selecionadas, as
recomendacfes de prudéncia devem ser redigidas de acordo com o anexo 1V, parte 2, do CRE.
No entanto, a redacdo das recomendac¢des de prudéncia selecionadas ou das suas combinac¢des
podem incluir alteracfes textuais minimas, sempre que estas variagcdes ajudem a comunicar
informacgdes sobre seguranca e o conselho de seguranca nado seja diluido ou comprometido, tal
como descrito no anexo 1V, ponto 1, do Regulamento CRE (com a redac&o que lhe foi dada
pelo Regulamento (UE) 2019/521 da Comiss&o).

Ao selecionar as recomendacdes de prudéncia em conformidade com os artigos 22.° e 28.° do
CRE, os fornecedores podem combinar essas recomendacdes, tendo em atencédo que a
recomendacao de prudéncia seja clara e compreensivel. Convém referir que, nos termos do
disposto no artigo 28.°, n.© 3, do CRE, ndo devem ser apresentadas mais do que seis
recomendacfes de prudéncia no rétulo, a menos que seja necessario. Para informacgdes
complementares sobre a selecdo de recomendac¢des de prudéncia, consultar o Guia de
orientacdes sobre rotulagem e embalagem de acordo com o Regulamento (CE) n.°
1272/2008% da ECHA.

Poderé ser atil para os utilizadores industriais e profissionais (ndo para os consumidores, uma
vez que ndo recebem FDS) incluir recomendacdes de prudéncia especiais nas seccdes
apropriadas do texto principal da FDS, a fim de reduzir o nimero de recomendac0fes de
prudéncia no rétulo*” 48, Seguem-se alguns exemplos de recomendacées de prudéncia desse
tipo que poderiam, por exemplo, ser apresentadas na subseccéo 7.1 «Precauc¢des para um
manuseamento seguro», em vez de figurar no rétulo:

e Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaucdes de seguranca
(P202)

e Lavar as maos cuidadosamente ap6s manuseamento (P264)

¢ N&o comer, beber ou fumar durante a utilizacdo deste produto (P270)

¢ A roupa de trabalho contaminada n&o pode sair do local de trabalho (P272)

Nos termos do artigo 65.° do REACH, os titulares de uma autorizacdo, bem como os
utilizadores a jusante a que se refere o artigo 56.°, n.© 2, que incorporem uma substancia

46 Disponivel em: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp

47 Note-se que a mengdo «p-numero» (por exemplo «P202») ndo é, em si mesma, parte integrante da recomendacgao
de prudéncia, mas pode ser util apresenta-la entre parénteses depois da adverténcia, a titulo de referéncia rapida.

48 As recomendacdes de prudéncia devem ser fornecidas na FDS (e n&do no rétulo) s6 quando ndo forem necessarias
no rétulo para refletir a natureza e a gravidade dos perigos (ver as condi¢des no artigo 28.°, n.© 3, do CRE).
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sujeita a autorizacdo numa mistura, devem incluir o nimero de autorizacdo no rétulo da
respetiva substancia ou mistura antes de a colocarem no mercado. Nestes casos, 0 nUmero de
autorizacdo torna-se um elemento obrigatdério do rétulo de acordo com o CRE (em virtude do
artigo 32.°, n.© 6, deste regulamento que se refere aos «elementos do rétulo resultantes de
outros atos comunitarios») e, por conseguinte, deve ser incluido nesta sec¢do da FDS. Os
elementos obrigatérios do rétulo em conformidade com o anexo XVII do REACH (tais como
«Reservado aos utilizadores profissionais») sdo também exemplos de elementos do rétulo que
devem ser incluidos na FDS, na subseccao 2.2, para as substancias e misturas rotuladas de
acordo com o CRE. Os elementos do rétulo eventualmente resultantes de legislaces nacionais
também podem ser apresentados aqui.

Apresenta-se a seguir um exemplo do aspeto da estrutura desta subseccao para uma
substancia®®:

2.2: Elementos do rétulo®°®
Rotulagem em conformidade com o Regulamento (CE) n.© 1272/2008 [CRE]
Pictogramas de perigo

fia

Palavra-sinal

Perigo

Adverténcias de perigo:

H2715! Risco de incéndio ou de explosdo; muito comburente.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.

Recomendacdes de prudéncia®?:

P210 Manter afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. — Nao fumar.

P221 Tomar todas as precaucdes para nao misturar com combustiveis.

49 O peroéxido de sédio tem sido utilizado como exemplo real para ilustrar a reducdo do niumero de recomendacdes de
prudéncia. Por conseguinte, ndo € um exemplo de uma substancia sujeita a autorizacdo.

50 Note-se que o identificador do produto, embora seja um elemento do rétulo, ndo é apresentado na subseccéo 2.2,
uma vez que néo é especificado como um dos elementos que devem figurar nesta subseccao. Deve ser apresentado
na secgao 1.1.

51 Note-se que néo é necessario que o numero de referéncia dos pictogramas e das adverténcias H e P (p. ex.,
«H271») seja apresentado no rotulo e na subsecc¢do 2.2 da FDS; apenas é obrigatorio o respetivo texto integral. No
entanto, de forma a poder verificar e/ou comparar as informac¢des de rotulagem, recomenda-se a indicagéo desses
numeros na subseccéo 2.2 da FDS.

52 Ver pagina seguinte para informagdes complementares sobre a forma como foi reduzido o nimero de
recomendacdes de prudéncia.
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P280 Usar luvas de protecao/vestuario de protecdo/protecao ocular/protecao facial.
P301 + P330 + P331 EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.

P303 + P361 + P353 + 310 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo):
Despir/retirar imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com
agua/tomar um duche. Contactar imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS®® ou um médico.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as,
se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar.

P371 + P380 + P375 Em caso de incéndio importante e grandes quantidades: evacuar a
zona. Combater o incéndio a distancia, devido ao risco de explosao.

Informacdes suplementares sobre os perigos (UE)%*: Nao aplicavel.

Reducdo do numero de recomendacdes de prudéncia

Nos termos do disposto no artigo 28.°2, n.°© 3, do CRE, «O rétulo ndo deve incluir mais de seis
recomendacfes de prudéncia, exceto se for necessario para refletir a natureza e gravidade dos
perigos».

A determinacdo das recomendac¢des de precaucdo que devem ser apresentadas no rétulo deve
ser efetuada em conformidade com o Regulamento CRE. O requisito do anexo Il do REACH
relativo a sua inclusdo numa FDS exige apenas que as recomendacdes apresentadas no rétulo
figurem nesta subseccéo (2.2) da FDS.

O Guia de orientac¢des sobre rotulagem e embalagem de acordo com o Regulamento (CE) n.°
1272/2008% da ECHA contém informacdes complementares sobre a forma de reduzir o
namero de recomendag¢des de prudéncia para um nimero tdo préximo quanto possivel do
objetivo de um maximo de seis.

2.3 Outros perigos

Texto do anexo 11

53 (Nota relativa a verséao inglesa: a grafia de «center» (centro) é dos EUA, com base no GHS; no Reino Unido, a
grafia é «centre»).

54 Se aplicavel.

55 Disponivel em: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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Devem ser fornecidas informacdes sobre se a substancia preenche os critérios relativos as
substancias persistentes, bioacumulaveis e toxicas ou muito persistentes e muito bioacumulaveis
em conformidade com o anexo XlIllI, se a substancia foi incluida na lista estabelecida nos termos
do artigo 59.°, n.°© 1, por ter propriedades desreguladoras do sistema enddcrino, e se a substancia
foi identificada como apresentando propriedades desreguladoras do sistema enddcrino em
conformidade com os critérios definidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comiss&o®®
ou no Regulamento (UE) 2018/605 da Comiss@o®’. No caso de uma mistura, devem ser fornecidas
informacgdes sobre cada uma dessas substancias que esteja presente na mistura numa
concentracgao igual ou superior a 0,1 % em massa.

Importa igualmente mencionar outros perigos que nédo tenham repercussées na classificacdo mas
que possam contribuir para o perigo global de uma substéncia ou mistura, tais como a formacgao
de contaminantes atmosféricos no decurso de operacdes de endurecimento ou transformacgéo; a
pulveruléncia; as propriedades explosivas que ndo cumpram os critérios de classificacdo da secgéo
2.1, parte 2, do anexo | do regulamento (CE) n.© 1272/2008; os perigos de explosdo de poeiras; a
sensibilizacdo cruzada; a possibilidade de sufocacédo ou de congelacéo; o elevado potencial
odorifero ou gustativo; ou efeitos ambientais como, por exemplo, perigos para os organismos do
solo ou o potencial de formacado fotoquimica de ozono. A menc¢ao «Em caso de disperséo, pode
formar mistura explosiva poeiras-ar» é apropriada no caso de perigo de explosdo de poeiras.

As informacgdes sobre outros perigos que nédo resultem na classificacdo, mas que devam ser
apresentadas nesta seccao, incluem, por exemplo, as informacdes sobre a presenca de
sensibilizantes nos termos do artigo 25.°, n.° 6, do CRE®S.

Apresenta-se, a seguir, um exemplo do aspeto da estrutura desta subsecc¢do, incluindo
algumas frases que podem ser utilizadas, se for necessario:

2.3 Outros perigos
Risco de cegueira apo6s ingestao do produto

A substancia cumpre os critérios de classificagdo como mPmB e PBT em conformidade com o
Regulamento (CE) n.© 1907/2006, anexo XlIlI

Substancia identificada como tendo propriedades desreguladoras do sistema enddécrino, em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/2100

A substancia é fototoxica.

3.3 SECCAO 3 DA FDS: Composicdo/informacio sobre os componentes

Texto do anexo 11

56 Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comisséao, de 4 de setembro de 2017, que estabelece critérios cientificos
para a determinacdo das propriedades desreguladoras do sistema endécrino nos termos do Regulamento (UE) n.©
528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 301 de 17.11.2017, p. 1).

57 Regulamento (UE) 2018/605 da Comissédo, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo Il do Regulamento (CE) n.°©
1107/2009, estabelecendo critérios cientificos para a determinagdo das propriedades desreguladoras do sistema
endécrino (JO L 101 de 20.4.2018, p. 33).

58 Ou ainda, por exemplo, as informagdes sobre as propriedades explosivas incluem informagdes relacionadas com a
embalagem de transporte, o método de ensaio A.14 da UE, o risco potencial das atmosferas explosivas e outras
circunstancias ndo associadas a classificagdo do CRE.
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A presente seccao da ficha de dados de seguranca descreve a identidade quimica do ou dos
componentes da substancia ou da mistura, incluindo as impurezas e os aditivos estabilizantes, tal
como indicado infra. Devem indicar-se as informac¢des de seguranca adequadas e disponiveis
acerca da quimica das superficies.

Deve ser incluida na FDS a seccéo 3.1 ou a secgdo 3.2, relativa apenas ou a uma substancia
ou a uma mistura, consoante aplicavel®®.

Importa referir que a expresséo «quimica das superficies», tal como utilizada no texto acima
citado, se destina a fazer referéncia a propriedades que podem ocorrer em resultado das
propriedades de superficie especificas de uma substancia ou mistura (sélida) (por exemplo,
devido a ter determinadas nanodimensdes)®°.

3.1 Substancias

Texto do anexo 11

59 Destas duas subsecc¢des, a que nao é aplicavel torna-se a Unica subseccdo da FDS que pode ser totalmente
excluida. Caso a subseccdo que néo é aplicavel seja incluida, o campo deve ser preenchido com a indicagao de que
néo se aplica (ou seja, «nado aplicavel»). Convém notar que n&o é suficiente utilizar unicamente o titulo principal
«Secgao 3: Composicdo/informacgéo sobre os componentes».

60 N&o se pretende exigir especificamente a apresentacdo de informagdes sobre propriedades tensioativas de
substancias ou misturas (liquidas ou dissolvidas) nesta subseccéo.
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A identidade quimica do principal constituinte da substancia deve ser indicada mediante, pelo
menos, o identificador do produto ou um dos outros meios de identificacdo referidos na subseccao
1.1.

A identidade quimica de qualquer impureza, aditivo estabilizante ou constituinte individual que nao
o constituinte principal, que esteja também classificado e contribua para a classificagdo da
substancia, deve ser indicada do seguinte modo:

a) O identificador do produto nos termos do artigo 18.°, n.© 2, do Regulamento (CE) n.°
1272/2008;

b) Se o identificador do produto nao estiver disponivel, um dos outros nomes (nome vulgar, nome
comercial, abreviatura) ou nimeros de identificacao.

Devem ser indicados o limite de concentragcédo especifico, o fator-M e a estimativa da toxicidade
aguda para as substancias incluidas na parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE) n.© 1272/2008
ou determinada em conformidade com o anexo | desse regulamento, se estiver disponivel.

Se a substancia estiver registada e abranger uma nanoforma, devem ser indicadas as
caracteristicas das particulas que especificam a nanoforma e que s&o descritas no anexo VI.

Se a substancia néo estiver registada, mas a ficha de dados de seguranca abranger nanoformas
cujas caracteristicas das particulas tenham impacto na seguranca da substancia, essas
caracteristicas devem ser indicadas.

Os fornecedores de substancias podem decidir enumerar adicionalmente todos os constituintes,
incluindo os que nao estao classificados.

Esta subseccdo pode também ser usada para fornecer informagdes sobre substancias
multiconstituintes.

Os identificadores quimicos dos principais constituintes devem ser adicionados nesta seccéo
(informacéao da sec¢do 1.1).

A atualizacdo do Regulamento (UE) 2020/878 acrescenta a esta sec¢do o requisito de indicar o
limite de concentragao especifico (SCL), o fator de multiplicacdo (fator-M) e a estimativa da
toxicidade aguda (ATE), se aplicavel e disponivel. O anexo Il especifica que estas informacodes
devem ser fornecidas na seccdo 3.1 e ndo na secgao 2.1.

A derivacdo de um SCL ou de uma ATE, quando adequado, ou a atribuicdo de fatores-M
quando uma substancia é classificada como substancia de toxicidade aquatica aguda de
categoria 1 e de toxicidade aquatica cronica de categoria 1, € uma parte essencial do
procedimento de classificagdo, a fim de garantir que as substancias e as misturas que contém
a substancia sao corretamente classificadas. No entanto, embora estes valores sejam parte
integrante de uma classificacdo, podem ser considerados instrumentos para a determinacao da
classificacdo correta de uma mistura que contenha a substancia em questao e, por
conseguinte, por razdes de coeréncia, devem ser indicados na integra na seccao 3.

Deve ter-se em atencao que nao constitui um requisito a indicacdo separada da classificacédo,
etc., de impurezas numa substancia (ao contrario das misturas abrangidas pelo ponto 3.2.3
no texto juridico adiante citado), uma vez que as mesmas ja foram tidas em conta na
classificacdo da substancia aquando do registo nos termos do REACH ou da notificacdo nos
termos do CRE.

A seguir, € apresentado um exemplo ilustrativo do aspeto da estrutura desta sec¢do para um



Guia de orientacdo sobre a elaborac¢édo de fichas de dados de seguranca
52 Versao 4.0 — dezembro de 2020

monoémero estireno®::

SECCAO 3: COMPOSICAO/INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES

3.1 SUBSTANCIAS

Tipo de identificador do

produto nos termos do
artigo 18.°2, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.°
1272/2008

Namero de indice no anexo VI
do CRE

Numero de
identificacado

601-026-00-0

Nome da
substancia

estireno

%o do teor
em massa
(ou gama)

99,70 — 99,95

202-851-5

SCL/

Fator-M/

ATE
(inalagéo,
vapor): 11,8
mg/l/4h

Namero CAS no anexo VI do
CRE

Namero CAS no anexo VI do
CRE®3

61 Note-se que, na pratica, os nomes dos campos nédo necessitam de ser tdo «invulgares» como os utilizados para

98-83-9

100-41-4

0_
metilestireno

etilbenzeno

0,04 maximo

0,05 maximo

202-705-0

202-849-4

STOT SE 3;
H335: C =
25 %

ATE
(inalacéo,
vapor): 17,6
mg/l/4h

ATE (via
oral): 3 500
mg/kg

ATE (via
dérmica):
15 400
mg/kg

esta ilustracdo e uma lista mais «classica» com varios identificadores seria igualmente aceitavel, desde que o contetdo

dos campos cumpra os requisitos; ver o exemplo abreviado na pagina seguinte.

62 Se todas as trés primeiras colunas deste exemplo estiverem preenchidas, esta coluna nao é obrigatéria e tem fins

meramente informativos.

63 O etilbenzeno e o a-metilestireno também tém, obviamente, um numero de indice no anexo VI do CRE — o nimero
CAS foi escolhido neste caso para ilustrar o principio de que é possivel utilizar qualqguer um dos identificadores
apresentados no anexo — na pratica, a coeréncia pode ser preferivel na escolha dos niumeros disponiveis.




OhwWNLER

\‘

10
11
12
13

14
15
16
17
18

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

Versao 4.0 — dezembro de 2020 53
Numero CAS 98-29-3 4-tert- 0,00150 202-653-9 M=1
butilbenzeno- (15 ppm) (toxicidade
1,2 diol®* maximo aquatica
aguda)
ATE (via
oral): 815
mg/kg
ATE (via
dérmica):
1 331 mg/kg
(Constituinte nao classificado) N&o aplicavel Polimeros Max. 0,0020 Nao -
aplicavel

Na pratica, para o caso particular acima apresentado, uma vez que 0s componentes que nao
sdo estireno séo apresentados num nivel inferior ao nivel a ter em conta para efeitos de
classificacdo, o exemplo pode ser abreviado da seguinte forma, quando o fornecedor ndo
pretender utilizar a FDS para fornecer informacgdes de especificacdo complementares:

SECCAO 3: COMPOSICAO/INFORMACAO SOBRE OS COMPONENTES:
3.1 SUBSTANCIAS

Nome da
substancia

Estireno

NUumero de indice no
anexo VI do CRE

601-026-00-0

%b do teor em massa (ou
gama)

> 99,5 %

SCL, Fator-M, ATE

ATE (inalacéo,
vapor): 11,8
mg/l/4h

O exemplo de uma substancia com impurezas pode ser comparado com o exemplo
apresentado para uma mistura na sec¢ao seguinte. Esta comparacao pode ajudar a clarificar a
diferenca entre os requisitos de informacao aplicaveis a substancias na subseccédo 3.1 e os
requisitos de informacéo aplicaveis a misturas na subseccéo 3.2.

No caso das nanoformas, devem ser indicadas as caracteristicas das particulas que especificam
a nanoforma, conforme descrito no anexo VI. O Apéndice relativo as nanoformas aplicavel as
Orientacdes sobre o registo e a identificagcdo de substancias®® apresenta aconselhamento sobre
0s requisitos de caracterizacdo e de comunicacao aplicaveis as nanoformas em conformidade
com o anexo VI do REACH.

64 Trata-se do nome IUPAC efetivo da substancia, também conhecida como catecol de 4-tert-butilo/ pirocatecol de 4-

tert-butilo / TBC.

65 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_pt.pdf/



https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_pt.pdf/
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No caso das nanoformas que ndo tenham sido registadas, devem ser indicadas as
caracteristicas das particulas com impacto na seguranca da substancia. O apéndice acima
referido e o apéndice R.6-1, no que respeita aos nanomateriais, aplicaveis as orientacfes sobre
QSAR e agrupamento, descrevem as caracteristicas das particulas que podem ter impacto na

seguranga das nanoformas.

As informagdes adicionais relativas as nanoformas podem seguir o modelo apresentado no

quadro 1.

Quadro 1: InformacOes adicionais obrigatdrias para as nanoformas (registadas) de

uma substancia:

Nome da nanoforma ou

conjunto de nanoformas [Nome]
Valor Unid
ade
dio [gama]
Distribuicdo numero-tamanho
das particulas ds0 [gama]
doo [gama]

Forma e razdo do aspeto das particulas

[forma] [gama da raz&o do
aspeto]

Cristalinidade

[razdo das estruturas

cristalinas]
[lista dos agentes de
Funcionalizacdo ou Agente(s) tratamento]
tratamento da superficie [breve descricao do
Processo
processo]
Superficie especifica [gama]

Informacodes adicionais

[quaisquer informacdes
adicionais]

3.2 Misturas

Texto do anexo Il

2.

formas:

possivel;

possivel.

Deve indicar-se o identificador do produto, a concentracdo ou a gama de concentra¢cfes, bem como
as classificacdes correspondentes a, pelo menos, todas as substancias referidas nos pontos 3.2.1 ou
3.2.2. Os fornecedores de misturas podem decidir enumerar adicionalmente todas as substancias

presentes na mistura, incluindo as que ndo cumprem os critérios para a classificagdo. Estas
informacgdes devem possibilitar ao destinatario a pronta identificacdo de qualquer perigo associado
as substancias presentes na mistura. Os perigos da prépria mistura devem ser indicados na seccao

As concentracfes das substancias numa mistura devem ser indicadas de uma das seguintes

a) Percentagens exatas, por ordem decrescente de massa ou volume, se tal for tecnicamente

b) Intervalos de percentagem, por ordem decrescente de massa ou volume, se tal for tecnicamente




Guia de orientacéo sobre a elaboracédo de fichas de dados de seguranca
Versao 4.0 — dezembro de 2020 55

Quando forem usados os intervalos de percentagem, se os efeitos da mistura no seu conjunto nao
estiverem disponiveis, 0s perigos para a saude e o ambiente devem descrever os efeitos da
concentragdo mais elevada de cada ingrediente.

Se estiverem disponiveis os efeitos da mistura no seu todo, a classificagdo decorrente desta
informacgao deve ser indicada na secgéo 2.

Sempre que o uso de uma designacdo quimica alternativa seja permitido nos termos do artigo 24.°
do Regulamento (CE) n.© 1272/2008, pode usar-se essa designacao.

3.2.1. No caso de uma mistura que cumpra os critérios de classificacdo em conformidade com o
Regulamento (CE) n.© 1272/2008, devem ser indicadas as substancias seguintes (ver ainda quadro
1.1), bem como a sua concentracgdo ou intervalo de concentra¢do na mistura:

a) Substancias que representem um perigo para a saude ou para o ambiente, na acecdo do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008, sempre que essas substancias estiverem presentes em
concentracgdo igual ou superior ao menor de qualquer dos seguintes valores:

(i) os valores-limite genéricos estabelecidos no quadro 1.1 do anexo | do Regulamento (CE) n.°
1272/2008,

(ios limites de concentragdo genéricos constantes das partes 3 a 5 do anexo | do Regulamento
(CE) n.© 1272/2008, tendo em conta as concentracdes especificadas nas notas de certos quadros
da parte 3 em relagédo a obrigacdo de disponibilizar, mediante pedido, uma ficha de dados de
seguranca para a mistura e no que se refere ao perigo de aspiracao (ponto 3.10 do anexo | do
mesmo regulamento), = 1 %,

(iii)os limites de concentracéo especificos constantes da parte 3 do anexo VI do Regulamento (CE)
n.°© 1272/2008,

(iv)se tiver sido fixado um fator multiplicador (fator-M) na parte 3 do anexo VI do Regulamento
(CE) n.© 1272/2008, o valor-limite genérico constante do quadro 1.1 do anexo | desse
regulamento, ajustado pelo método de calculo previsto no ponto 4.1 do anexo | desse regulamento,

(v) os limites de concentracdo especificos fornecidos para o inventario de classificagdo e rotulagem
estabelecido em conformidade com o Regulamento (CE) n.© 1272/2008,

(vi) um décimo do limite de concentracao especifica para uma substancia classificada como
sensibilizante cutdneo ou sensibilizante respiratério com um limite de concentragdo especifica;

(vii)os limites de concentragao constantes do anexo Il do Regulamento (CE) n.© 1272/2008,

(viii)se tiver sido fornecido um fator multiplicador (fator-M) para o inventario de classificacdo e
rotulagem estabelecido em conformidade com o Regulamento (CE) n.© 1272/2008, o valor-limite
genérico constante do quadro 1.1 do anexo | desse regulamento, ajustado pelo método de calculo
previsto no ponto 4.1 do anexo | desse regulamento;

b) Substéncias para as quais a regulamentacdo da Unido preveja limites de exposicdo no local de
trabalho nao incluidas na alinea a);

¢) Se a concentracao de uma dada substancia for igual ou superior a 0,1 %, as substancias que
satisfacam qualquer um dos seguintes critérios:

- a substancia em causa for persistente, bioacumulavel e téxica ou muito persistente e muito
bioacumulavel de acordo com os critérios estabelecidos no Anexo XllI,

- substancias incluidas na lista estabelecida nos termos do artigo 59.°, n.© 1, por motivos que nao
os perigos referidos na alinea a) da presente subseccao, como as propriedades perturbadoras do
sistema enddcrino,

- substancias identificadas como apresentando propriedades desreguladoras do sistema enddocrino
em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 ou no
Regulamento (UE) 2018/605.
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Lista de classes de perigo, categorias de perigo e limites de concentragdo para 0s quais uma
substancia deve ser enumerada na subsec¢ao 3.2 como substancia presente numa mistura

1.1 Classe e categoria de perigo Limite de
concentracao
(em %)
Toxicidade aguda, categorias 1,2 e 3 >0,1
Toxicidade aguda, categoria 4 >1
Corrosao/irritacdo cutanea, categoria 1, subcategorias 1A, 1B, 1C, e >1
categoria 2
LesBes oculares graves/irritacdo ocular, categorias 1 e 2 >1
Sensibilizante respiratorio, categoria 1 ou categoria 1B =>0,1
Sensibilizante respiratorio, categoria 1A > 0,01
Sensibilizante cutaneo, categoria 1 ou categoria 1B >0,1
Sensibilizante cutaneo, categoria 1A > 0,01
Mutagenicidade em células germinativas, categorias 1A e 1B >0,1
Mutagenicidade em células germinativas, categoria 2 >1
Carcinogenicidade, categorias 1A, 1B e 2 >0,1
Toxicidade reprodutiva, categorias 1A, 1B e 2, e efeitos sobre a > 0,1
lactacéo ou através dela
Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) — exposi¢ao Unica, =1
categorias 1,2 e 3
Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos (STOT) — exposicao >1
repetida, categorias 1 e 2
Toxico por aspiragéo >1
Perigoso para o ambiente aquatico, toxicidade aguda, categoria 1 =>0,1
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Perigoso para o ambiente aquatico, toxicidade cronica, categoria 1 >0,1
Perigoso para o ambiente aquético, toxicidade cronica, categorias 2, =21
3e4d

Perigoso para a camada de ozono > 0,1

3.2.2. No caso de uma mistura que ndo preencha os critérios de classificacdo em conformidade com
o0 Regulamento (CE) n.© 1272/2008, devem ser indicadas as substéncias presentes em
concentracgao individual igual ou superior aos seguintes valores, bem como a sua concentragdo ou
intervalo de concentracgéo:

a) 1 %, em massa, no caso das misturas ndo gasosas, ou 0,2 %, em volume, no caso das misturas
gasosas, no que respeita a:

(i) substancias que representem um perigo para a saude ou para o ambiente, na ace¢édo do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008 ou

(ii) substancias para as quais a regulamentacao da Unido prevé limites de exposi¢cdo no local
de trabalho;

b) 0,1 %, em peso, para as substancias que satisfacam qualquer um dos seguintes critérios:

- substancias que sejam persistentes, bioacumulaveis e téxicas de acordo com os critérios
estabelecidos no anexo XIIlI,

- substancias que sejam muito persistentes e muito bioacumulaveis de acordo com os critérios
estabelecidos no anexo XIIlI,

- substancias incluidas na lista estabelecida nos termos do artigo 59.°, n.°© 1, por motivos que
ndo os perigos referidos na alinea a) da presente subsecc¢do, como as propriedades
perturbadoras do sistema enddcrino,

- substancias identificadas como apresentando propriedades desreguladoras do sistema
enddocrino em conformidade com os critérios estabelecidos no Regulamento Delegado (UE)
2017/2100 ou no Regulamento (UE) 2018/605;

¢) 0,1 % de uma substancia classificada como sensibilizante cutaneo de categoria 1 ou 1B,
sensibilizante respiratorio de categoria 1 ou 1B ou substancia cancerigena de categoria 2; ou

d) 0,01 % de uma substéncia classificada como sensibilizante cutadneo de categoria 1A,
sensibilizante respiratério de categoria 1A; ou

e) um décimo do limite de concentracao especifica para uma substéancia classificada como
sensibilizante cutaneo ou sensibilizante respiratério com um limite de concentracgéo especifica;

f) 0,1 % de uma substancia classificada como téxica para a reproducédo, das categorias 1A, 1B ou
2, ou com efeitos sobre a lactagao ou através dela.

3.2.3. No caso das substancias indicadas na subsecg¢éo 3.2:

- Deve indicar-se a classificacdo da substancia em conformidade com o Regulamento (CE) n.°
1272/2008, incluindo os cédigos das classes e categorias de perigo tal como constam do anexo VI,
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quadro 1.1, do referido regulamento, assim como as adverténcias de perigo e as adverténcias de
perigo suplementares. Nesta subseccao, as adverténcias de perigo e as adverténcias de perigo
suplementares ndo precisam de ser transcritas na integra, bastando indicar os respetivos codigos.
Quando nao estiverem reproduzidas na totalidade, deve remeter-se para a seccao 16, na qual se
indica o texto integral de todas as adverténcias de perigo relevantes. Se a substancia nao
preencher os critérios de classificacdo, deve ser indicada a raz&o para incluir essa substancia na
subseccao 3.2, por exemplo «substadncia mPmB néo classificada» ou «substéncia para a qual a
regulamentacéo da Unido prevé limites de exposi¢éo no local de trabalho».

- Devem ser indicados o limite de concentracdo especifico, o fator-M e a estimativa da toxicidade
aguda para a substancia no anexo VI, parte 3, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008 ou tal como foi
determinado em conformidade com o anexo | desse regulamento, se estiver disponivel.

-Se a substancia utilizada na mistura se apresentar em nanoforma e estiver registada ou for tratada
como tal pelo relatério de seguranca quimica do utilizador a jusante, devem ser indicadas as
caracteristicas das particulas que especificam a nanoforma, tal como descrito no anexo VI. Se a
substancia utilizada na mistura se apresentar em nanoforma mas néo estiver registada ou néo for
tratada no relatério de seguranca quimica do utilizador a jusante, devem ser indicadas as
caracteristicas das particulas que tém impacto na seguranca da mistura.

3.2.4.No caso das substancias indicadas na subseccdo 3.2, deve indicar-se o nome e, se estiver
disponivel, o numero de registo atribuido nos termos do artigo 20.°, n.© 3, do presente
regulamento.

Sem prejuizo das obrigagSes dos utilizadores a jusante previstas no artigo 39.° do presente
regulamento, o fornecedor da mistura pode omitir a parte do nimero de registo referente a um
registante individual de uma apresentacdo conjunta, desde que:

a) Esse fornecedor assuma a responsabilidade de fornecer o niUmero de registo completo, a pedido
e para efeitos de controlo do cumprimento, ou, se néo dispuser do niumero de registo completo,
envie o pedido ao seu fornecedor em conformidade com o disposto na alinea b); e

b) Esse fornecedor apresente o niumero de registo completo a autoridade do Estado-Membro
responsavel pelo controlo do cumprimento, no prazo de sete dias, quer a pedido dessa mesma
autoridade quer do destinatéario, ou, se nao dispuser do niumero de registo completo, envie o pedido
ao seu proprio fornecedor no prazo de sete dias e, em simultaneo, informe do facto a referida
autoridade.

Se estiver disponivel, deve indicar-se o nimero CE, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.© 1272/2008. O numero CAS e a designacao IUPAC, caso sejam conhecidos, também podem ser
fornecidos.

No que se refere as substancias identificadas na presente subsecc¢éo através de uma designagéo
quimica alternativa nos termos do artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, nao sao
necessarios o niumero de registo, o nimero CE nem outros identificadores quimicos precisos.

Se estiver disponivel um limite de concentracao especifico (SCL), um fator multiplicador (fator-
M) ou uma estimativa da toxicidade aguda (ATE), estes devem ser indicados juntamente com
as informacdes de classificacdo e quaisquer adverténcias de perigo suplementares pertinentes
para a componente relevante da subseccéao 3.2.

A expressao «se tal for tecnicamente possivel», tal como utilizada no contexto do requisito de
apresentacdo das concentracfes das substancias numa mistura sob a forma de percentagens
exatas ou intervalos de percentagens por ordem decrescente, deve ser entendida no sentido
de que essa apresentacdo é necessaria se, por exemplo, o software de criacdo da FDS permitir
esta ordenacdo em conjunto com as informagdes disponiveis sobre a composicao. Tal nao
significa que todas as etapas técnicas (incluindo, por exemplo, a analise) devam ser indicadas
exaustivamente para determinar as informacdes exatas necessarias para efetuar essa
ordenacédo, caso nao estejam disponiveis de outro modo.
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No caso das misturas, a parte do niumero de registo REACH para as substancias componentes
relativa ao registante individual de uma apresentacdo conjunta (os quatro ultimos digitos do
ndmero de registo original completo) pode ser omitida por qualquer fornecedor (neste caso,
nao é necessario que o fornecedor seja um utilizador a jusante ou um distribuidor como no
caso da truncagem do nuimero de registo apresentado para substancias na subseccédo 1.1)%5.
Importa ainda referir que, nesta subseccédo, os niumeros de registo apenas sao obrigatérios
para as substancias referidas nos pontos 3.2.1 ou 3.2.2. No entanto, se os fornecedores
optarem por enumerar substancias adicionais da mistura na subseccéo 3.2, embora ndo sejam
obrigados a apresentar as informacdes especificadas nos pontos 3.2.1 ou 3.2.2 para essas
substancias, devem apresentar as informacdes aplicaveis especificadas nos pontos 3.2.3 e
3.2.4, incluindo os nimeros de registo, se estiverem disponiveis. Pode ser atil indicar com que
fundamento uma substancia foi incluida na seccéo 3.2, por exemplo, devido aos fatores de
desencadeamento de classificacdo do CRE (nomeadamente limites de concentrag¢do genéricos,
aditividade ou principios de extrapolacdo) ou em virtude dos requisitos do anexo Il do REACH.

As «substancias incluidas na lista estabelecida nos termos do artigo 59.°, n.© 1, por motivos
que nao os perigos referidos na alinea a)», se a concentracao individual de uma substancia for
igual ou superior a 0,1 %, no texto juridico acima citado, sdo as designadas substancias da
«lista de substancias candidatas» (ver capitulo 2, ponto 2.15 do presente documento para

mais informacdes).

Apresenta-se a seguir um exemplo do aspeto da estrutura desta subseccdo para uma

mistura®’:

N.°© CAS N.°© CE

7681-52-9 | 231-668-3

N.° de indice

017-011-00-1

N.© de
Registo
REACH

01-
XXXXXXXXXX-
XX-YYYY

%
[massal]

60

Nome da
substancia

Hipoclorito
de sodio

Classificacado
nos termos
do
Regulamento

(CE) n.°
1278/2008
(CRE)

Skin Corr.
1B, H314

Eye Dam. 1,
H318

Aquatic
Acute 1,
H400

Aquatic
Chronic 1,
H410

SCL,

Fator-M,

ATE

EUHO031: C =
5%

M (aguda) =1

M (crénica)
=10

66 Para mais informacgdes, ver a sec¢do de perguntas e respostas (P&R 137, 144 e 145) no sitio Web da ECHA:

http://www.echa.europa.eu/support/gas-support/search-gas.

67 NOTA: Este exemplo é apresentado com o intuito de ilustrar o formato das entradas nesta subsecgao e, em
especial, a diferenca através da comparagcdo com uma entrada na subsecc¢édo 3.1 para uma substancia que contenha
impurezas. NAO DEVE SER ENTENDIDO COMO UMA INDICAGAO DE QUE UMA TAL MISTURA SERIA ESTAVEL FACE A

QUAISQUER REACOES
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1310-73-2 | 215-185-5 011-002-00-6 01- 39 Hidréxido de | Skin Corr. Eye Irrit. 2;
NNNNNNNNNN sédio 1A, H314 H319: 0,5 %
-NN-z2z2zz <C<2%

Eye Dam. 1,

H318 Skin Corr. 1A;
H314: C> 5
%
Skin Corr. 1B;
H314: 2 % <
C<5%
Skin Irrit. 2;
H315: 0,5 %
<C<2%

7758-98-7 | 231-847-6 029-004-00-0 | 0O1- 1 Sulfato de Acute Tox. 3 | ATE (via oral):
NNNNNNNNNN cobre 482 mg/kg
-NN-WwWww skin Irrit. 2

Eye Irrit. 2

Aquatic

Acute 1 M(aguda)= 10
Aquati_c M(croénica)= 1
Chronic 1

Para os componentes nanoforma, aplicam-se 0s mesmos requisitos de caracterizacado
especificados no ponto 3.1 da FDS (ver quadro 1).

Informacgdes adicionais:

Para obter o texto integral das adverténcias H, consultar a SECCAO 16.

Deve ter-se em atencao que, uma vez que apenas € obrigatdria a indicacdo de um namero
CAS, CE ou de indice, este quadro poderia ser simplificado substituindo as trés colunas (uma
para cada tipo de niumero) por duas colunas: uma para o «tipo de nimero» e outra para o
«numero». Em alternativa, estes quadros exemplificativos podem ser apresentados de outras
formas, por exemplo, utilizando duas colunas para o «tipo de nUmero» e para 0 «<ndmero».

Importa referir que a classificacdo apresentada para uma substancia componente nas duas
colunas finais deve ser a classificacdo da substancia pura (100 9%b).

Podem ser indicadas gamas de massa em vez das percentagens em massa efetivas. Se for

utilizado um intervalo de percentagem, os perigos para a saude e o ambiente indicados devem
refletir os efeitos da concentracdo mais elevada de cada substancia constituinte. Note-se que,
se a soma total das concentracdes mais elevadas exceder 100 %, a classificagcdo da mistura
nao pode ser corretamente derivada.

Note-se que o quadro apresentado no texto do anexo Il acima citado com o titulo «Lista de
classes de perigo, categorias de perigo e limites de concentracdo [incluindo os valores-limite
genéricos estabelecidos no quadro 1.1 do anexo | do Regulamento (CE) n.© 1272/2008 e os
limites de concentracdo genéricos constantes das partes 3 a 5 do anexo | do mesmo
regulamento] para os quais uma substancia deve ser enumerada na subsec¢ao 3.2 como
substancia presente numa mistura» indica os valores acima dos quais as substancias
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especificadas devem ser enumeradas numa FDS. Estes valores ndo sdo necessariamente 0s
valores-limite genéricos para efeitos de classificacdo; os valores deste quadro especifico foram
ajustados para incorporar as notas do Regulamento CRE que exigem o fornecimento de uma
FDS em determinados casos, mesmo quando o valor é inferior ao que determina uma
classificagdo. Por exemplo, no caso da toxicidade reprodutiva, categorias 1A, 1B e 2, e dos
efeitos sobre a lactacdo ou através dela, o valor indicado no quadro é = 0,1, apesar de, em
conformidade com o quadro 3.7.2 «Limites de concentracdo genéricos dos ingredientes de uma
mistura classificados como téxicos para a reproducao ou pelos seus efeitos sobre a lactacao ou
através dela que obrigam a classificacdo da mistura», do anexo | do CRE, o valor apresentado
ser de 2 0,3 para o limite de concentracdo para classificacao. Tal deve-se ao facto de este
quadro incorporar a Nota 1 relevante apresentada a seguir ao quadro, que estabelece que «Se
estiver presente na mistura um téxico para a reproducéo da categoria 1 ou da categoria 2 ou
uma substancia classificada pelos seus efeitos sobre a lactacdo ou através dela, enquanto
ingrediente, numa concentracéo igual ou superior a 0,1 %6, sera disponibilizada, a pedido,
uma FDS». Este ultimo valor € o valor apresentado no quadro acima referido, uma vez que
visa indicar o valor pertinente para a FDS e ndo o valor que determina a classificagao.

Sempre que é utilizado um nome quimico alternativo nos termos das disposi¢des do artigo
24.° do CRE para uma substancia contida numa mistura, recomenda-se que tal seja indicado
(com um identificador adequado, como um numero de notificacdo) nesta subseccado (ou nas
seccdes 15 ou 16), a fim de evitar questdes quanto a sua utilizacdo por parte dos destinatarios
ou das autoridades responsaveis pelo controlo do cumprimento. No que se refere as
substancias identificadas nesta subseccéo através de uma designacdo quimica alternativa, nao
sdo0 necessarios o nimero de registo, o nimero CE nem outros identificadores quimicos
precisos.

A subseccéo 3.2 da FDS também pode ser utilizada para fornecer informag¢des especificas
sobre a composicado de detergentes destinados a utilizagdo no setor industrial e institucional e
que ndo estejam disponiveis para o grande publico®s.

No que respeita a enumeracdo na subseccao 3.2, o requisito legal (para as substéancias ainda
ndo enumeradas por outros motivos) estabelece que as substéncias devem ser enumeradas
quando sdo «b) substancias para as quais a regulamentacado da Unido preveja limites de
exposicdo...», ou seja, € um limite da Uniao que determina a enumeracao. No entanto, os
responsaveis pela elaboracdo da FDS podem, a titulo voluntario, enumerar nesta subseccao
(ou nas SECCOES 15 ou 16) as substancias as quais néo foi atribuido nenhum limite da Uni&o
(ao contrario do caso apresentado a seguir para a subseccado 8.1, onde devem ser fornecidas
as informacdes sobre os limites nacionais, independentemente de existir, ou ndo, um limite
da Unido correspondente).

3.4 SECCAO 4 DA FDS: Medidas de primeiros socorros

Texto do anexo 11

Nesta seccao da ficha de dados de seguran¢ga devem descrever-se os cuidados imediatos a prestar
de forma a que uma pessoa inexperiente 0s possa compreender e executar sem recorrer a
equipamentos sofisticados nem dispor de uma vasta selecdo de medicamentos. Se forem

68 Os ingredientes que devem ser enumerados em conformidade com o Regulamento relativo aos detergentes podem
ser apresentados na subsecc¢éo 3.2 da FDS, desde que sejam claramente distinguidos entre si através de subsecc¢des
adequadas indicando o ato legislativo a que se aplicam. Para mais informagdes, ver:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/specific-chemicals_en



https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/specific-chemicals_en

Guia de orientacdo sobre a elaborac¢édo de fichas de dados de seguranca
62 Versao 4.0 — dezembro de 2020

necessarios cuidados médicos, as instru¢des devem menciona-lo, assim como a sua urgéncia.

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

Texto do anexo Il

4.1.1.As instrucbes para os primeiros socorros devem ser indicadas em func¢éo das vias relevantes
de exposicdo. Deve recorrer-se a subdivisbes para indicar os procedimentos a aplicar para cada via
de exposicéo, por exemplo: inalagdo, contacto com a pele, contacto com os olhos e ingestao.

4.1.2.Deve indicar-se:

a) Se sdo necessarios cuidados médicos imediatos e se, ap0s a exposi¢éo, sdo de esperar efeitos
retardados;

b) Se se recomenda a deslocacdo da pessoa exposta para uma zona ao ar livre;
c) Se se recomenda 0 manuseamento ou a remocao das roupas e do calcado da pessoa exposta; e

d) Se se recomenda o uso de equipamento de protecdo individual por parte das pessoas que
prestam os primeiros socorros.

As informag¢des nesta subsec¢cao podem ser estruturadas da seguinte forma:

4.1 Descricdo das medidas de primeiros socorros

notas gerais

apos inalacao

apo6s contacto com a pele

apo6s contacto com os olhos
-apos ingestao

- autoprotecao do socorrista

4.2 Sintomas e efeitos mais importantes, tanto agudos como retardados

Texto do anexo 11

Fornecer informacgdes breves e resumidas sobre os sintomas e efeitos mais importantes
decorrentes da exposicdo, tanto agudos como retardados.

Deve ter-se em atencdo que esta subseccdo se destina a sintomas e efeitos — os tratamentos
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devem ser descritos na subseccéo 4.3.

4.3 Indicacdes sobre cuidados médicos urgentes e tratamentos especiais necessarios

Texto do anexo Il

Sempre que tal for adequado, devem apresentar-se informagdes sobre as andlises clinicas e o
controlo médico dos efeitos retardados, assim como dados pormenorizados sobre antidotos (se
forem conhecidos) e contraindicacdes.

No caso de algumas substancias ou misturas, pode ser importante assinalar a necessidade da
existéncia, nos locais de trabalho, de meios especiais para um tratamento especifico e imediato.

Convém referir que (tal como indicado no texto juridico de introducao da seccao 4), os
cuidados imediatos devem ser descritos de uma forma que possa ser compreendida e
executada por uma pessoa inexperiente e que, se forem necessarios cuidados médicos, tal
deve ser indicado explicitamente.

Sempre que se afigure necessario fornecer informacgdes especificas ao médico (por exemplo,
tratamento especifico com antidoto, pressao positiva nas vias aéreas, proibicdo de
determinados medicamentos, alimentos, bebidas ou tabaco, etc.), estas informac¢des devem
ser apresentadas com um titulo do tipo «Notas para o médico» (sintomas, perigos,
tratamento). As informac0fes fornecidas nesta seccdo podem conter terminologia clinica
especial que pode nao ser facilmente percetivel para pessoal ndao médico. As informacdes
devem ser exatas e, por conseguinte, devem ser fornecidas por peritos ou com base em
conhecimentos especializados.

Embora ndo constitua um requisito especifico, também podem indicar-se quaisquer

recomendacfes quanto a execucédo de acfes ou tratamentos especificos por socorristas ou
médicos.

3.5 SECCAO 5 DA FDS: Medidas de combate a incéndios

Texto do anexo 11

Nesta seccado da ficha de dados de seguranca devem especificar-se os requisitos aplicaveis ao
combate a incéndios desencadeados pela substancia ou mistura, ou que deflagrem nas suas
proximidades.

5.1 Meios de extincao

Texto do anexo 11
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Meios de extingdo adequados:

Devem fornecer-se informacdes sobre os meios de extingdo adequados.

Meios de extin¢cédo inadequados:

Devem especificar-se os eventuais meios de extin¢gdo que sejam considerados inadequados para

uma situacgéo especifica que envolva a substancia ou mistura (por exemplo, evitar meios de alta
pressédo que possam causar a formacdo de uma mistura poeiras-ar potencialmente explosiva).

Meios de extin¢cdo inadequados sdo meios de extingcdo que ndo devem ser utilizados por
motivos de segurancga, incluindo meios que possam causar reagdes quimicas ou fisicas que
resultem num perigo potencial adicional. Por exemplo, na presenca de substancias que, em
contacto com a agua, emitem gases inflamaveis ou toxicos (por exemplo, o carboneto de
calcio reage com a agua para formar etino [acetileno], um gas extremamente inflamavel, que
pode provocar uma explosao).

5.2 Perigos especiais decorrentes da substancia ou mistura

Texto do anexo 11

Devem incluir-se informacdes sobre perigos que possam decorrer da substancia ou da mistura,
como produtos de combustao perigosos que se formam quando a substancia ou mistura arde, por
exemplo: «ao arder pode produzir fumos toxicos de monéxido de carbono» ou «por combustado
produz 6xidos de enxofre e azoto».

Esta subseccdo contém informacfes sobre todos os perigos especificos decorrentes da
substancia quimica (por exemplo, natureza de quaisquer produtos de combustéo perigosos ou
riscos de explosdo de nuvens de vapor.)

5.3 Recomendacgdes para o pessoal de combate a incéndios

Texto do anexo Il

Devem incluir-se recomendacfes acerca de todas as medidas de protecdo a tomar no combate a
incéndios, por exemplo: «pulverizar os recipientes com agua a fim de os manter frios», bem como
acerca do equipamento de protecao especial para as pessoas envolvidas no combate a incéndios,
por exemplo: botas, vestuario (fato-macaco), luvas, protecao ocular e facial e aparelho
respiratorio.

Convém salientar que nenhum vestuario de protecdo contra produtos quimicos oferece
protecédo contra todos os produtos quimicos. Dependendo dos respetivos perigos das
substancias, os niveis de protecado aconselhados podem ser divididos em trés categorias.

e Equipamentos de respiracdo autdbnomos com luvas resistentes a produtos quimicos.

e Equipamentos de respiracdo autbnomos com vestuario de protecao adequado contra
produtos quimicos apenas quando existe a possibilidade de (estreito) contacto pessoal.
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e Equipamentos de respiracdo autbnomos com fatos estanques a gases quando existir a
possibilidade de proximidade imediata da substancia ou dos seus vapores.

Os fatos estanques a gases representam o vestuario com maior nivel de protecao contra
produtos quimicos. Esses fatos podem ser fabricados a partir de neopreno, borracha vinilica ou
outros materiais e séo utilizados com equipamentos de respiracdo auténomos. E assegurada
protecdo contra muitos produtos quimicos, mas nao todos. Em caso de duvida, deve consultar-
se um especialista.

No que respeita a incidentes que envolvam gases liquefeitos refrigerados e muitos outros
gases liquefeitos cujo contacto provoca ulceracdes e lesdes oculares graves, deve utilizar-se
roupa interior isolada termicamente, luvas em couro ou de tecido grosso e protecao ocular. De
modo idéntico, no que respeita a incidentes que envolvam radiacao de calor significativa,
recomenda-se a utilizacdo de fatos refletores de calor.

O vestuario do pessoal de combate a incéndios conforme com a norma europeia EN469 oferece
um nivel de protecdo basico contra incidentes quimicos e inclui capacetes, botas de protecédo e
luvas. O vestuario ndo conforme com a norma EN469 pode nao ser adequado em qualquer
incidente quimico.

Além disso, podem ser incluidas medidas recomendadas para isolar a area afetada, para
limitar os danos em caso de incéndio ou para a eliminacédo de residuos de meios de extingao.

Ao elaborar esta seccdo, deve ter-se em consideracao a possibilidade de poluicdo de cursos de
agua provocada por derrame ou pela agua de servi¢co de incéndio. Se isso acontecer, devem
ser fornecidas informac¢des sobre como minimizar o seu impacto no ambiente.

A seguir, é indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta seccéo:

SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios
5.1 Meios de extingao:

Meios de extincdo adequados:

Meios de extincao inadequados:

5.2 Perigos especiais decorrentes da substéncia ou mistura

Produtos de combustdo perigosos:

5.3 Recomendacdes para o pessoal de combate a incéndios

3.6 SECCAO 6 DA FDS: Medidas em caso de fuga acidental

Texto do anexo 11
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Esta seccdo da ficha de dados de seguranca deve apresentar recomendacdes sobre a resposta
adequada em caso de derrames, fugas ou emissdes, a fim de prevenir ou minimizar os respetivos
efeitos adversos sobre as pessoas, os bens e o ambiente. Se o volume derramado tiver um
impacto significativo sobre o perigo, deve fazer-se a distingdo entre a resposta a grandes e a
pequenos derrames. Se os procedimentos de confinamento e recuperacgédo indicarem a necessidade
de praticas diferentes, estas devem constar da ficha de dados de seguranca.

[Considera-se que o0 texto acima citado ndo necessita de explicacdes complementares].

6.1 Precaucdes individuais, equipamento de protecédo e procedimentos de
emergéncia

Texto do anexo Il

6.1.1. Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Devem incluir-se recomendac¢des sobre a atuacdo em caso de derrames e emissdes acidentais da
substancia ou da mistura, tais como:

a) O uso de equipamento de prote¢édo adequado (incluindo o equipamento de protegéo
individual referido na seccdo 8 da ficha de dados de segurancga) a fim de prevenir qualquer
contaminacédo da pele, dos olhos ou do vestuério;

b) Remocéo de fontes de ignicdo, provisdo de uma ventilagdo suficiente, controlo de poeiras;
e

¢) Procedimentos de emergéncia, por exemplo a necessidade de evacuar a area em perigo
ou de consultar um perito.

6.1.2. Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia

Efetuar recomendagfes sobre o material adequado para o vestuario de protecéo individual (por
exemplo: «adequado: butileno»; «nao adequado: PVC»).

[Considera-se que o texto acima citado ndo necessita de explicagcdes complementares].

6.2 PrecaucOes a nivel ambiental

Texto do anexo 11

Prestar informacdes sobre eventuais precau¢des ambientais a tomar em caso de derrames ou
emissdes acidentais da substancia ou da mistura, tais como manté-la afastada dos esgotos, das
aguas superficiais e das aguas subterraneas.

[Considera-se que o texto acima citado ndo necessita de explicacdes complementares].

6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza
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Texto do anexo Il

6.3.1. Devem ser fornecidas recomendacdes sobre como confinar adequadamente um derrame.
Entre as técnicas de confinamento apropriadas podem contar-se:

a) Construir barreiras de protecao, tapar as saidas para os esgotos;
b) Técnicas de cobertura.

6.3.2. Devem ser fornecidas recomendagfes sobre como proceder a limpeza de um derrame. Entre
os procedimentos de limpeza apropriados podem contar-se:

a) Técnicas de neutralizacéo;

b) Técnicas de descontaminacéo;

¢) Utilizacdo de materiais adsorventes;
d) Técnicas de limpeza;

e) Técnicas de aspiragao;

f) Equipamento requerido para o confinamento/limpeza (incluindo a utilizacdo de
ferramentas e equipamentos com protecao antifaisca, se for caso disso).

6.3.3. Apresentar quaisquer outras informagdes relacionadas com a atuagdo em caso de derrames
ou emissdes, incluindo a identificagdo de eventuais técnicas de confinamento ou limpeza
inadequadas, através de indica¢des do tipo «Nunca utilizar ...».

Deve ter-se em atencao que a lista de técnicas nao é exaustiva; os absorventes também
podem ser utilizados como adsorventes.

Também as expressdes «barreiras de protecdo» (bunding®) e «cobertura» (capping’) nesta
seccdo devem ser entendidas na acecdo do anexo 4 do sistema GHS™.

Exemplos do tipo de recomendacfes que podem ser incluidas nesta subseccéo:

e Limpar com agua ou aspirar solidos.
¢ Na&o utilizar uma escova ou ar comprimido para limpar superficies ou vestuario.

e Limpar derrames imediatamente.

69 «A bund is a provision of liquid collection facilities which, in the event of any leak or spillage from tanks or pipe
work, will capture well in excess of the volume of liquids held, e.g. an embankment. Bunded areas should drain to a
capture tank which should have facilities for water/oil separation.» (Uma barreira de protegcédo é um sistema de recolha
de liquidos que, em caso de fuga ou derrame de cisternas ou condutas, permite reter o volume de liquido superior ao
das cisternas ou condutas, por exemplo, um dique. As areas dotadas de barreiras de protecdo devem drenar para uma
cisterna de retencdo que deve estar dotada de um sistema de separacdo de agua/dleo.)

70 «i.e. providing a cover or protection (e.g. to prevent damage or spillage).» (ou seja, proporcionar uma cobertura
ou protecao [por exemplo, para prevenir danos ou derrames]).

71 Globally Harmonized Classification and Labelling system of Chemicals (GHS), Quinta edi¢cao revista, 2013. Annex 4
— Guidance on the compilation of safety data sheets, pagina 415; ver:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html.
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6.4 Remissao para outras seccdes

Texto do anexo 11

Se necessario, remeter para as seccgdes 8 e 13.

Convém referir que as Unicas seccfes para as quais sdo obrigatoérias referéncias (cruzadas)
nesta seccado (e apenas se for necessario) sao as secgdes 8 e 13, ou seja, devem ser feitas
referéncias cruzadas para informacdes sobre controlo da exposi¢cao e protecao individual e
consideracdes relativas a eliminacao, respetivamente, que sejam relevantes para eventuais
fugas acidentais. Pretende-se assim evitar a duplicacdo de informacéo (ndo obrigar a essa
duplicacdo). Quaisquer outras remissdes para outras secgdes efetuadas no presente
documento nao constituem um requisito do regulamento.

A seguir, é indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta seccdo’:

SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental
6.1 Precaucdes individuais, equipamento de protecdo e procedimentos de emergéncia
6.1.1 Para o pessoal ndo envolvido na resposta a emergéncia

Equipamento de protecao:

Procedimentos de emergéncia:

6.1.2 Para o pessoal responsavel pela resposta a emergéncia
6.2 Precaucdes a nivel ambiental:
6.3 Métodos e materiais de confinamento e limpeza

6.3.1 Para confinamento:

6.3.2 Para limpeza:

6.3.3 Outras informagdes:

6.4 Remissdo para outras secgdes

3.7 SECCAO 7 DA FDS: Manuseamento e armazenagem

Texto do anexo Il

72Note-se que a numeracao adicional e a subestrutura abaixo do nivel de subsec¢éo ndo constituem um requisito
legal.
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Nesta seccao da ficha de dados de seguran¢a devem ser fornecidas recomendacgfes sobre préticas
de manuseamento seguro. Devem salientar-se as precauc¢fes adequadas para as utilizagBes
identificadas constantes da subseccdo 1.2 e para as propriedades especificas da substancia ou da
mistura.

As informacdes constantes desta secc¢do da ficha de dados de seguranca devem estar relacionadas
com a protecao da saude humana e do ambiente e com a seguranc¢a. Devem permitir & entidade
patronal definir procedimentos de trabalho e medidas organizacionais adequadas, em
conformidade com o artigo 5.° da Diretiva 98/24/CE e com o artigo 5.°© da Diretiva 2004/37/CE.

Se for exigido um relatdério de seguranca quimica, as informagdes da presente seccdo da ficha de
dados de seguranca devem ser coerentes com as informacdes sobre utilizagbes identificadas
constantes desse relatdrio e também com os cenarios de exposicao do relatério de seguranca
quimica que demonstrem o controlo dos riscos, anexos a ficha de dados de seguranca.

Para além das informagfes apresentadas nesta seccgédo, a sec¢do 8 pode igualmente conter
informacao pertinente.

[Considera-se que o texto acima citado ndo necessita de explicagdes complementares]

7.1 Precaucdes para um manuseamento seguro

Texto do anexo 11

7.1.1. Devem ser especificadas recomendag¢fes que permitam:
a) Manusear a substancia ou mistura em condi¢Bes de seguranca, por exemplo
recomendacg0es relativas ao confinamento, medidas a adotar com vista a prevengdo de
incéndios, de formacdo de aerossois e de poeiras;

b) Prevenir o manuseamento de substancias ou misturas incompativeis;

¢) Chamar a atencéo para as operacfes e condi¢cbes que criam novos riscos, ao alterar as
propriedades da substéncia ou da mistura, e para as medidas de corre¢cdo adequadas; e

d) Reduzir a libertagdo da substancia ou mistura para o ambiente, por exemplo evitando os
derrames ou mantendo-a afastada dos esgotos.

7.1.2. Devem apresentar-se recomendac¢fes de ordem geral sobre higiene no local de trabalho,
por exemplo:

a) Nao comer, beber ou fumar nas zonas de trabalho;
b) Lavar as maos depois da utilizacdo; e

¢) Retirar o vestuario contaminado e o equipamento de protecao antes de entrar nas zonas
de refeicdes.

Nesta subseccéo, devem fornecer-se informagdes sobre medidas de protecdo para um
manuseamento seguro e medidas técnicas recomendadas, tais como medidas de
confinamento, medidas destinadas a impedir a formacdo de aerossoéis e poeiras ou a evitar

incéndios, medidas necessarias para proteger o ambiente (por exemplo, utilizacao de filtros ou

de purificadores nos exaustores dos sistemas de ventilacdo, utilizacdo em zonas delimitadas,
medidas para a recolha e eliminacdo de matérias derramadas, etc.) e quaisquer regras ou
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requisitos especificos relativos a substéancia ou mistura (por exemplo, procedimentos e
equipamentos recomendados ou proibidos). Se possivel, apresenta-se uma breve descricédo da
medida.

A seguir, é indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta subseccao:

SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem
7.1 Precaucgfes para um manuseamento seguro
Medidas de protecao:

Medidas para prevencéao de incéndios:

Medidas para prevencao de formacdo de aerossoéis e poeiras:

Medidas de protecdo do ambiente:

Recomendacfes de ordem geral sobre higiene no local de trabalho:

7.2 Condi¢cdes de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades

Texto do anexo Il

As recomendacdes apresentadas devem ser coerentes com as propriedades fisico-quimicas
descritas na seccgdo 9 da ficha de dados de seguranca. Se pertinente, devem fazer-se adverténcias
quanto as condi¢fes de armazenagem especificas, nomeadamente:
a) Como gerir os riscos associados a:

(i) atmosferas explosivas,

(i) condicdes corrosivas,

(iii) perigos associados a inflamabilidade,

(iv) substancias ou misturas incompativeis,

(v) condi¢Oes favoraveis a evaporagéo, e

(vi) potenciais fontes de ignigdo (incluindo equipamentos eléctricos);
b) Como controlar os efeitos de:

(i) condi¢cbes meteoroldgicas,

(ii) pressédo atmosférica,

(iii) temperatura,

(iv) radiacéo solar,

(V) humidade, e
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(vi) vibracéo;
¢) Como manter a integridade da substancia ou mistura mediante o uso de:
(i) estabilizantes e
(ii) antioxidantes;
d) Outros conselhos, incluindo:
(i) requisitos em termos de ventilagao,

(ii) concecédo especial de compartimentos ou recipientes de armazenagem (incluindo paredes
de retencao e ventilacao),

(iii) limites de quantidade em funcao das condi¢cdes de armazenagem (se for pertinente) e

(iv) compatibilidade das embalagens.

Nesta subseccdo deve, se for pertinente, especificar-se as condi¢cdes de uma armazenagem
segura, nomeadamente:

e concecgao especial de compartimentos ou recipientes de armazenagem (incluindo paredes de
retencdo e ventilacdo)

e materiais incompativeis
¢ condi¢cbes de armazenagem (limite/intervalo de humidade, luz, gases inertes, etc.)

e eguipamento elétrico especial e prevencao de eletricidade estatica

Na subseccao, também devem ser fornecidas recomendacfes — se forem pertinentes — sobre
limites de quantidades em condi¢bes de armazenagem (ou, por exemplo, uma indicacdo dos
limiares das quantidades acima dos quais a Diretiva Seveso 1117 é aplicavel a substancia ou
classe de substéncias). Nesta subsecc¢ao, deve ainda indicar-se eventuais requisitos
especificos, como o tipo de material utilizado nas embalagens/recipientes da substancia ou
mistura.

Importa referir que, no contexto do conteddo da informacgao a apresentar na subseccado 7.2, o
termo «incompatibilidades» deve entender-se como incluindo incompatibilidades da substancia
ou mistura com os materiais de embalagem com os quais podera entrar em contacto.

Alguns fornecedores podem optar por indicar nesta subsecc¢cdo informacfes sobre sistemas
nacionais de classe de armazenagem. A classe de armazenagem é determinada a partir da
classificacdo da substancia ou mistura pura — a embalagem ndo deve ser tida em conta para
este efeito.

N&o se recomenda a inclusdo de informacgdes relacionadas com a qualidade da armazenagem
nesta subseccédo. Se tais informacdes forem incluidas, deve indicar-se claramente que se trata
de informac0es relativas a qualidade e ndo a seguranca.

73 Em 2012, foi adotada a Diretiva Seveso Ill (Diretiva 2012/18/UE) tendo em conta, nomeadamente, as alteracdes
na legislagéo da Uniao relativa a classificagdo dos produtos quimicos e o reforco dos direitos dos cidaddos em matéria
de acesso a informacéo e a justica: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32012L0018
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A seguir, é indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta subseccéo:

7.2 Condig¢des de armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades
Medidas técnicas e condi¢cdes de armazenagem:
Materiais de embalagem:
Requisitos relativos a compartimentos e recipientes de armazenagem:

Classe de armazenagem:

Informacdes complementares sobre condi¢cdes de armazenagem:

7.3 Utilizacdo(6es) final(is) especifica(s)

Texto do anexo Il

No caso das substancias e misturas concebidas para uma ou varias utilizacdes finais especificas, as
recomendacgdes devem corresponder a utilizagdo ou utilizagdes identificadas na subseccdo 1.2 e
ser descritas de forma pormenorizada e operacional. Se for anexado um cenario de exposicao,
devem fornecer-se as informacdes previstas nas subsec¢des 7.1 e 7.2, podendo, em alternativa,
incluir-se uma referéncia ao referido cenario. Se um agente da cadeia de abastecimento tiver
elaborado uma avaliagdo de seguranca quimica para a mistura, é suficiente que a ficha de dados
de seguranca e os cenarios de exposi¢cdo sejam coerentes com o relatério de segurancga quimica da
mistura, em vez de com os relatérios de seguranca quimica de todas as substancias que compdem
a mistura. Pode remeter-se para orientacdes especificas da industria ou do setor de atividade, se
estiverem disponiveis (incluindo a mencao da fonte e da data de emisséo).

No que respeita aos produtos biocidas, podem ser indicadas quaisquer outras utilizacbes
autorizadas do produto (p. ex., preservacdo de madeira, desinfecdo, controlo de matérias
viscosas, preservagcdo em recipientes, etc.) como exemplo de substancias e misturas
concebidas para utilizacdes finais especificas, além das utilizacdes identificadas na subsecc¢éo
1.2 cuja enumeracao é obrigatoéria. Pode também ser feita referéncia a outras fichas técnicas
que contenham informac¢des complementares sobre a quantidade a aplicar e as instrucfes de
manuseamento para qualquer tipo de utilizacao.

Se a FDS contiver os cenarios de exposi¢do correspondentes anexados que fornecam as
recomendacfes necessarias no que respeita a utilizacdo e manuseamento seguros e tal for
referido, ndo é necessario utilizar esta subseccéo para indicar recomendac¢des pormenorizadas
para utilizagdes finais especificas.

No que respeita as substancias para as quais ndo sédo exigidos cenarios de exposicado (p. ex.,
substancias para as quais ndo é exigida uma CSA porque ndo estado sujeitas a registo em
quantidades > 10 toneladas/ano#), esta seccdo também pode ser utilizada para incluir
informacgdes idénticas ou equivalentes as que seriam apresentadas de forma mais

74Nota: Mesmo para substéncias em quantidades superiores a 10 toneladas/ano para as quais seja exigida uma CSA,
existem outros critérios nos termos do artigo 14.°, n.° 4, prévios a exigéncia do cenario de exposi¢do; no entanto,
esses critérios sao aplicaveis a maior parte das substancias para as quais a FDS é obrigatoéria.
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pormenorizada num cenario de exposicado. Esta seccdo também pode ser utilizada no caso de
FDS de misturas para as quais nao esta anexado nenhum documento de consolidacao
equivalente a um «cenario de exposicao para a mistura».

A seguir, € indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta subseccao:

7.3 Utilizacdes finais especificas:
Recomendacdes:

Solucgdes especificas para o setor da industria:

3.8 SECCAO 8 DA FDS: Controlo da exposicdo/Protecéo individual

Note-se que, para a elaboracgdo de FDS de «misturas especiais»’®, o anexo 2 contém
informacdes complementares sobre a adaptacao da seccédo 8.

Texto do anexo 11

A presente seccao da ficha de dados de seguranca deve apresentar os valores-limite de exposi¢do
profissional aplicaveis, assim como as medidas de gestdo de riscos necessarias.

Se for exigido um relatdério de seguranca quimica, as informagdes da presente seccdo da ficha de
dados de seguranca devem ser coerentes com as informacdes sobre utilizacbes identificadas
constantes desse relatdrio e também com os cenarios de exposicao do relatério de seguranca
quimica que demonstrem o controlo dos riscos, anexos a ficha de dados de seguranca.

8.1 Parametros de controlo”®

Texto do anexo Il

8.1.1. Devem ser incluidos, sempre que disponiveis, 0s seguintes valores-limite nacionais
respeitantes a substancia ou a cada uma das substancias presentes na mistura, atualmente
aplicaveis no Estado-Membro em que a ficha de dados de seguranca é fornecida, acompanhados
da respetiva base juridica. Ao enumerar valores-limite de exposi¢éo profissional, deve usar-se a
identidade quimica tal como especificada na seccédo 3.

8.1.1.1. Os valores-limite de exposicao profissional nacionais que correspondem aos
valores-limite de exposic¢do profissional da Unido em conformidade com a Diretiva 98/24/CE,
incluindo eventuais indicacfes suplementares referidas no artigo 2.2, n.© 3, da Decisdo

75 Entende-se por «misturas especiais» as misturas que tém como caracteristica comum o facto de as propriedades
das substancias constituintes serem moduladas através da sua inclusdo na matriz da mistura. A disponibilidade das
substancias constituintes para a exposicdo e o seu potencial para exprimir eventuais propriedades
ecotoxicoldgicas/toxicas podem ser afetados apds a sua inclusdo na matriz.

76 NOTE-SE QUE AS NOTAS DE RODAPE INSERIDAS NA CITACAO DE TEXTOS JURIDICOS ORIGINAIS SAO
REPRODUZIDAS NA SUA FORMA ORIGINAL (EM ITALICO), MESMO QUE POSSAM JA ESTAR DISPONIVEIS
ATUALIZACOES DOS DOCUMENTOS CITADOS.
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2014/113/UE da Comissédo (77);

8.1.1.2. Os valores-limite de exposicao profissional nacionais que correspondem aos
valores-limite da Unidao em conformidade com a Diretiva 2004/37/CE, incluindo eventuais
indicacfes suplementares referidas no artigo 2.2, n.°© 3, da Decisdo 2014/113/UE;

8.1.1.3. Quaisquer outros valores-limite de exposicdo profissional nacionais;

8.1.1.4. Os valores-limite bioldégicos nacionais que correspondem aos valores-limite
biolégicos da Unido em conformidade com a Diretiva 98/24/CE, incluindo eventuais
indicacfes suplementares referidas no artigo 2.2, n.°© 3, da Decisdo 2014/113/UE;

8.1.1.5. Quaisquer outros valores-limite biolégicos nacionais.

8.1.2. Devem fornecer-se informagdes sobre os processos de monitorizagéo atualmente
recomendados, pelo menos para as substancias mais relevantes.

8.1.3. Em caso de formacédo de contaminantes atmosféricos durante a utilizacdo prevista da
substancia ou da mistura, devem também mencionar-se os valores-limite de exposi¢do profissional
e/ou os valores-limite biolégicos para estes contaminantes.

8.1.4. Se for exigido um relatério de seguranca quimica ou se estiverem disponiveis um DNEL, tal
como referido no ponto 1.4 do anexo I, ou uma PNEC, tal como referida no ponto 3.3 do mesmo
anexo, devem fornecer-se os DNEL e PNEC da substancia relevantes para os cenarios de exposi¢ao
do relatério de seguranca quimica definidos no anexo a ficha de dados de seguranca.

8.1.5. Sempre que for utilizada uma abordagem de controlo baseada na gama de exposicao
(control banding) para se tomar uma deciséo relativamente as medidas de gestdo dos riscos a
adotar em utilizagdes especificas, devem apresentar-se pormenores suficientes a fim de permitir
uma gestéo de riscos eficaz. Deve ficar claro o contexto, assim como as limitagdes associadas a
recomendacédo especifica do controlo em funcdo da gama de exposicéo.

Valores-limite de exposicao profissional

Nesta subsecc¢cdo, devem indicar-se os parametros especificos de controlo atualmente
aplicaveis, como os valores-limite de exposicao profissional e/ou os valores-limite bioldgicos.
Devem ser indicados os valores correspondentes ao Estado-Membro em que a substancia ou
mistura é colocada no mercado. Embora um fornecedor possa considerar pratico indicar
valores-limite de exposicdo profissional para varios Estados-Membros, existem requisitos
nacionais, como os previstos nas subsecg¢bes 1.1, 1.4 e 15.1, bem como o requisito da lingua
nacional, o que significa que a ficha de dados de seguranca deve ser especifica de um Estado-
Membro.

De notar que, embora o requisito relativo a sec¢do 3 da FDS determine claramente que as
substancias com um valor-limite da Unido”® sejam enumeradas, o requisito relativo a seccédo 8
determina que sejam enumerados os valores-limite de exposi¢do profissional nacionais que
correspondem a valores-limite de exposi¢do profissional da Unidao e que, mesmo na auséncia
de um destes ultimos valores-limite, devem ser enumerados todos os valores-limite nacionais
relevantes (ver pontos 8.1.1.1 + 8.1.1.2. e 8.1.1.3. do texto juridico acima citado,
respetivamente). Nos casos em que tenha sido proposto um valor limite de exposi¢cao
profissional indicativo pela Comissdo Europeia mas ainda ndo tenha sido transposto para a

77 Decisdo 2014/113/UE da Comisséo, de 3 de marco de 2014, relativa a criagdo de um Comité Cientifico em matéria
de limites de exposicdo ocupacional a agentes quimicos e que revoga a Decisdo 95/320/CE da Comissdo (JO L 62 de
4.3.2014, p. 18).

78 Ver ponto 3.2.1, alinea b), do texto do anexo Il supra.
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legislacdo nacional dos Estados-Membros, € aconselh&vel indicar o valor da Unido, embora tal
Nnao seja expressamente exigido.

A base de dados GESTIS International sobre os valores-limite pode ser particularmente util
como fonte deste tipo de informacao: https://limitvalue.ifa.dguv.de/

Também podem ser consultadas bases de dados comerciais onde este tipo de informacéo esta
disponivel mediante subscricdo ou outra forma de pagamento.

Informacdes sobre os processos de monitorizacdo

Nesta subseccédo, devem também fornecer-se informagdes sobre os processos de
monitorizacdo ou métodos de observacédo atualmente recomendados, no minimo para as
substéancias mais relevantes. Esses métodos de monitorizacdo podem ser: monitorizacdo do ar
pessoal, monitorizacdo do ar em ambientes internos, monitorizacdo biolégica, etc., de acordo
com normas aprovadas. Deve ser feita referéncia a norma especifica, por exemplo:

«EN 14042:2003 Title Identifier: Workplace atmospheres. Guide for the application and use of
procedures for the assessment of exposure to chemical and biological agents.» (EN 14042:2003
Identificador: Atmosferas no local de trabalho. Guia para a aplicacéo e utilizacdo de procedimentos
para a avaliacdo da exposicdo a agentes quimicos e bioldgicos.)

Deve ter-se em atencdo que, uma vez que os limites aplicaveis e a sua base juridica sao os
definidos pelos Estados-Membros onde a substancia ou mistura é colocada no mercado, os
métodos de monitorizagdo do pais para o qual é fornecida a FDS devem ter precedéncia sobre
os do pais de origem sempre que os métodos forem diferentes.

No gue respeita as misturas, deve considerar-se que o requisito de que «devem fornecer-se
informacdes sobre os processos de monitorizacdo atualmente recomendados, pelo menos para
as substancias mais relevantes» significa que devem ser fornecidas informacdes, no minimo,
para as substancias constituintes cuja enumeracao € obrigatéria na subseccédo 3.2 da FDS, se
estiverem disponiveis™.

Os DNEL (niveis derivados de exposicdo sem efeitos) e as PNEC (concentracdes
previsivelmente sem efeitos) aplicaveis aos cenarios de exposi¢cdo no ou nos anexos
obrigatérios a FDS de uma substancia ou mistura especifica podem ser enumerados
juntamente com (e da mesma forma que) os valores-limite de exposicéo profissional acima
analisados, ou ser enumerados ou dispostos num quadro separadamente, dependendo da
preferéncia do fornecedor.

Note-se que apenas devem ser enumerados os DNEL e as PNEC aplicaveis; os restantes devem
ser retirados da lista, se for adequado.

A seguir, é apresentado um exemplo da forma como a informacao obrigatéria relativa aos

79 Esses métodos poderédo nao estar disponiveis para determinados tipos de substancias e misturas (por exemplo,
substancias de composi¢ao desconhecida ou variavel [UVCB] complexas).
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1 DNEL e PNEC pode ser estruturada:
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NOME DA SUBSTANCIA

Numero CE: Numero CAS:
DNEL

Trabalhadores Consumidores
Via de Efeitos agudos | Efeitos agudos | Efeitos Efeitos Efeitos agudos | Efeitos agudos | Efeitos Efeitos
exposicao locais sistémicos crénicos locais | cronicos locais sistémicos crénicos locais | cronicos
Via oral N&ao é necessario

Via inalatéria

Via cutanea

Cada uma das células deve conter uma das seguintes informagdes: i) valor DNEL com indicacdo da unidade ou ii) perigo identificado mas nenhum DNEL
disponivel ou iii) nenhuma exposi¢céo esperada, iv) nenhum perigo identificado

PNEC

Obietivo de nrotecdo ambiental PNEC

Aaua doce

Sedimentos em aaua doce

Aaua do mar

Sedimentos marinhos

Cadeia alimentar

Microraanismos em estacdes de tratamento de aauas residuais

Solo (aaricola)

Ar




Guia de orientacao sobre a elaboracdo de fichas de dados de seguranca
78 Verséo 4.0 — dezembro de 2020

Cada uma das células deve conter uma das seguintes informagdes: i) valor PNEC com indicacdo da unidade ou ii) perigo identificado mas nenhuma
PNEC disponivel ou iii) nenhuma exposicdo esperada, ou iv) nenhum perigo identificado
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Abordagem de controlo baseada na gama de exposicao

De acordo com a Organizacdo Internacional do Trabalho, a abordagem de controlo baseada na
gama de exposicdo pode ser descrita da seguinte formas°:

Trata-se de uma abordagem complementar para proteger a saude dos trabalhadores,
centrando os recursos nos controlos da exposicdo. Uma vez que ndo é possivel atribuir um
limite de exposi¢cao profissional especifico a cada produto quimico utilizado, estes sédo
associados a uma «gama» para efeitos de medidas de controlo, com base na sua classificacdo
de perigo de acordo com critérios internacionais, a quantidade do produto quimico utilizada e a
sua volatilidade/pulveruléncia. O resultado € uma das quatro estratégias de controlo
recomendadas:

Utilizacdo de boas praticas de higiene industrial
Utilizacdo de sistemas locais de ventilacdo por exaustao

Confinamento do processo

P W NP

Obtencéo do parecer de um especialista

Importa referir que a utilizacdo da abordagem de controlo baseada na gama de exposi¢cao nao
€ obrigatdria. No entanto, quando é utilizada juntamente com as informacdes exigidas
legalmente, tal como explicado anteriormente, devem ser fornecidas informacdes
suficientemente pormenorizadas para permitir uma gestdo efetiva do risco e devem ser
clarificados o contexto e as limitac6es da recomendacao da abordagem de controlo especifica
baseada na gama de exposicao.

8.2 Controlo da exposicao

Texto do anexo Il

As informacdes requeridas ao abrigo da presente subsec¢do devem ser fornecidas, a menos que
esteja anexado a ficha de dados de seguranca um cenério de exposi¢cao contendo essas
informacdes.

Se o fornecedor tiver sido dispensado de um ensaio ao abrigo do ponto 3 do anexo Xl, deve
indicar as condicdes especificas de utilizagdo que justificaram essa dispensa.

Sempre que uma substancia tiver sido registada como substancia intermédia isolada (quer nas
instalacdes quer transportada), o fornecedor deve indicar que esta ficha de dados de seguranca é
coerente com as condicdes especificas que serviram de base para justificar o registo em
conformidade com o artigo 17.° ou 18.°.

8.2.1. Controlos técnicos adequados

A descricdo das medidas adequadas de controlo da exposicao deve relacionar-se com as
utilizacdes identificadas da substancia ou da mistura tal como referidas na subseccdo 1.2. Estas
informacdes devem ser suficientes para permitir que a entidade patronal efetue uma avaliacdo dos
riscos, para a saude e seguranca dos trabalhadores, resultante da presenca da substancia ou
mistura, em conformidade com os artigos 4.° a 6.° da Diretiva 98/24/CE e com os artigos 3.°© a
5.© da Diretiva 2004/37/CE, conforme o caso.

80 Ver: ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl_banding/whatis.htm.
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Essas informac¢fes complementam as fornecidas na seccéo 7.
8.2.2. Medidas de protecao individual, nomeadamente equipamentos de protecéo individual

8.2.2.1.As informacdes relativas a utilizacdo de equipamentos de protecao individual devem
ser compativeis com boas praticas de higiene no local de trabalho e aplicar-se em
conjugacgdo com outras medidas de controlo, designadamente controlos técnicos, ventilacao
e isolamento. Sempre que adequado, deve remeter-se para a sec¢cdo 5 no que se refere a
aconselhamento especifico acerca de equipamentos de protecao individual para combate a

incéndios ou a riscos quimicos.

8.2.2.2. Tendo em conta o Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do
Conselho (') e remetendo para as normas CEN apropriadas, devem apresentar-se
especificacdes pormenorizadas sobre quais 0os equipamentos que conferem uma protecgéo
adequada, nomeadamente:

a) Protecdo ocular/facial
Especificar o tipo de equipamento necessario para protecao dos olhos ou da face,

com base nos perigos da substancia ou mistura e no potencial de contacto, por
exemplo: Oculos e viseiras de seguranca, mascaras de protecéo facial.

b) Protecédo da pele
(i) Protecdo das méaos
Indicar claramente o tipo de luvas a utilizar no manuseamento da substancia ou
mistura, com base no respetivo perigo e no potencial de contacto e em funcao

da intensidade e da duragdo da exposi¢ao cutanea, incluindo:

- 0 tipo de material e a sua espessura,
- a duracdao tipica ou minima do material das luvas.

Indicar se sdo necessarias outras medidas de protecao das maos.
(ii) Outra

Se for necessario proteger outras partes do corpo além das maos, deve indicar-
se o tipo e a qualidade do equipamento de protecdo necessario, por exemplo:
luvas de cano comprido, botas, fato protetor completo, em funcdo dos perigos
associados a substéancia ou mistura e do potencial de contacto.

Indicar se sdo necessarias outras medidas de protecéo da pele ou medidas
especificas de higiene.

¢) Protecao respiratoéria

No caso de gases, vapores, névoas ou poeiras, especificar o tipo de equipamento de
protecdo a utilizar, com base nos perigos e no potencial de exposic¢do, tal como:
respiradores com purificacdo de ar, especificando o elemento purificador adequado
(cartucho ou caixa), os filtros de particulas adequados e as mascaras adequadas, ou
0s equipamentos de respiragdo autdnomos.

d) Perigos térmicos

Ao especificar equipamentos de protecao individual a usar para manuseamento de

8l Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo aos equipamentos
de protecéo individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 51).
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materiais que representem um perigo térmico, deve conferir-se uma atengéo
especial a constituicdo desse equipamento.

8.2.3. Controlo da exposi¢cdo ambiental

Devem indicar-se as informacdes necessarias para permitir a entidade patronal respeitar os seus
compromissos no ambito da legislacdo da Unido em matéria de protecdo do ambiente.

Se for exigido um relatério de seguranca quimica, deve ser fornecido, para os cenarios de
exposicao definidos no anexo a ficha de dados de segurancga, um resumo das medidas de gestdo
dos riscos que controlem de forma adequada a exposi¢cdo do ambiente a substancia.

Nesta subsecc¢do, entende-se por «Controlo da exposicdo» todas as medidas de protecéo e
precaucdes a adotar durante a utilizacdo da substancia ou mistura, a fim de minimizar a
exposicdo do trabalhador e do ambiente. Por conseguinte, as informacdes disponiveis relativas
a exposicao nos locais de trabalho devem ser indicadas nesta subseccdo, a menos que estejam
incluidas num cenario de exposicdo anexo, caso em que deve ser feita referéncia ao mesmo.

Sempre que seja necessaria regulamentacao relativa a concecéo de instalacfes técnicas no
que respeita ao controlo da exposicdo em complemento das orientacdes da Seccao 7
«Manuseamento e armazenagem», esta deve ser adicionada sob a forma de «Orientacfes
complementares relativas a concecao de instalacdes técnicas».

A presente subseccao pode conter referéncias cruzadas para as informagdes fornecidas na
Seccado 7 «Manuseamento e armazenagem» da FDS, se for necessario.

Controlos técnicos adequados (ponto 8.2.1 do texto juridico acima citado)

A subseccao 8.2 da FDS deve conter informac¢des que ajudem a entidade patronal a
desenvolver as medidas necessarias em matéria de gestdo e de reducao dos riscos em
conformidade com as suas obrigacdes ao abrigo das Diretivas 98/24/CE e 2004/37/CE®?
relativas a concecdo de métodos de trabalho adequados e meios técnicos de controlo, bem
como a utilizacdo de materiais e equipamento de trabalho adequados, com base nas utilizacGes
identificadas (subsecc¢ao 1.2 da FDS). Essas medidas incluem, por exemplo, a aplicacdo de
meios de protecédo coletivos na fonte do perigo e de medidas de protec¢éo individual,
nomeadamente o fornecimento de equipamento de protecédo individual.

Devem ser fornecidas informacdes adequadas sobre estas medidas para permitir uma correta
avaliacado dos riscos em conformidade com o artigo 4.° da Diretiva 98/24/CE. Estas
informag¢des devem ser coerentes com as informacdes constantes da subseccéo 7.1 da FDS. Se
a FDS de uma substancia tiver um ou varios cenarios de exposicdo anexados, as informacgdes
apresentadas devem igualmente ser coerentes com as dos cenarios de exposicdo. No caso das
misturas, as informagdes apresentadas devem refletir uma consolidacao das informacgdes
relativas aos componentes.

Protecéao individual (ponto 8.2.2 do texto juridico acima citado)

82 Retificagcdo da Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa a
protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o
trabalho (Sexta Diretiva especial

nos termos do artigo 16.°, n.© 1, da Diretiva 89/391/CEE do Conselho) (versdo codificada) JO L 229 de 29.6.2004, p.
23.
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Devem ser fornecidas especificacdes pormenorizadas do equipamento que confere protecao
adequada sempre que for necessaria a utilizacdo de protecao individual, tendo em conta o
Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho?3, devendo ser referidas as
normas CEN pertinentes.

As especificacdes do equipamento devem ser suficientemente pormenorizadas (por exemplo,
em termos de género, tipo e classe), a fim de assegurar uma protecdo adequada durante as
utilizacBes previstas.

Os fabricantes e fornecedores de equipamento de protecao podem constituir uma fonte de
informacdo util, uma vez que podem ter linhas de assisténcia ou sitios Web disponiveis.

Importa referir que os requisitos pormenorizados indicados no texto juridico nao sédo
transcritos adiante na integra, a menos que sejam apresentados novos esclarecimentos.

Protecao ocular/facial

Deve especificar-se o tipo de equipamento de protecado ocular necessario, por exemplo, 6culos
e viseiras de seguranca, mascaras de protecao facial, com base no perigo da substéncia ou
mistura e no potencial de contacto.

Protecédo da pele

As informagdes relativas a protecdo da pele podem ser subdivididas em i) «protecdo das
maos» e ii) «outras» (em conformidade com as sugestfes do texto juridico, que estabelece
que devem ser incluidas ambas, se necessario). Neste contexto, deve ter-se em atencédo que a
subdivisao «pele, outras» é abrangida pela subdivisdo «protecdo do corpo», constituindo uma
subseccao da informacgao sobre protecao da pele, salvo indicacdo contraria.

Também neste caso, o0 equipamento deve ser especificado com base no perigo e no potencial
de contacto, bem como na duracao potencial e no nivel da exposicao.

Importa referir que, ao calcular o tempo maximo de utilizacdo da protecdo da pele (por
exemplo, luvas), é necessario ter em conta o tempo maximo de exposicao a(s) substancia(s)
em causa e ndo apenas o tempo de trabalho total.

Em alguns casos, podera ser necessario incluir uma referéncia a luvas de cano comprido (ou
seja, luvas com punho comprido que cobrem parte do antebraco). Neste caso, uma vez que é
conferida protecdo adicional a uma parte do corpo que nao a propria mao, esta referéncia
deveria figurar na subdivisdo «outras» da presente subseccéo.

Protecao respiratéria

Especificar o tipo de equipamento de protecao a utilizar, por exemplo, equipamentos de
respiracdo autbnomos ou respiradores, incluindo o tipo de filtro necessario. Recomenda-se que
seja apresentada, se estiver disponivel, a informacéo sobre o fator de protecédo atribuido (APF)
que deve ser utilizado no cenario especifico. Convém referir que as mascaras de filtro podem
ter uma utilizacdo limitada em casos de exposicao elevada ou desconhecida e que o0s
equipamentos de respiracdo autbnomos devem ser utilizados apenas em determinadas
condicoes.

83 Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo aos
equipamentos de protecao individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 51).



abw

Guia de orientacéo sobre a elaboracédo de fichas de dados de seguranca
Versao 4.0 — dezembro de 2020 83

Controlo da exposicdo ambiental (ponto 8.2.3 do texto juridico)

Esta subseccéo deve conter as informacfes necessarias para que a entidade patronal possa
cumprir as suas obrigacfes ao abrigo da legislacdo de protecdo do ambiente. Se for
necessario, pode remeter-se para a SECCAO 6 da FDS®.

A seguir, é indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta subsec¢&o®:

8.2 Controlo da exposic¢do
8.2.1 Controlos técnicos adequados:

Medidas relacionadas com a substancia/mistura para evitar a exposicao durante utilizacées
identificadas:

Medidas estruturais para evitar a exposicao:

Medidas organizacionais para evitar a exposicao:

Medidas técnicas para evitar a exposicao:

8.2.2 Equipamentos de protecao individual:
8.2.2.1 Protecéao ocular e facial:
8.2.2.2 Protecédo da pele:

Protecao das maos:

Outra protecdo da pele:

8.2.2.3 Protecéao respiratoria:
8.2.2.4 Perigos térmicos:
8.2.3 Controlo da exposi¢cdo ambiental:

Medidas relacionadas com a substancia/mistura para evitar a exposicao:

Medidas de instrucdo para evitar a exposicdo:

Medidas organizacionais para evitar a exposicao:

Medidas técnicas para evitar a exposicao:

84 Note-se que as medidas a descrever na subsecc¢ao 8.2 sdo as medidas a aplicar em condi¢des normais de
funcionamento, enquanto as descritas na SECCAO 6 se aplicam a fugas acidentais. Por conseguinte, podem ser muito
diferentes.

85 Note-se que a numeragao a seguir ao nivel da subsecc¢éo 8.2 no exemplo n&o é um requisito legal; foi inserida por
motivos de clareza. Ver também a nota do capitulo 2.6 do presente guia de orientagao relativa a numeracao das
subseccgoes.
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3.9 SECCAO 9 DA FDS: Propriedades fisico-quimicas

Texto do anexo Il

Na presente seccado da ficha de dados de seguranca devem descrever-se os dados empiricos
relativos & substancia ou & mistura, se forem relevantes. E aplicavel o artigo 8.2, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008.

Para que possam ser tomadas medidas de controlo adequadas, devem fornecer-se todas as
informacdes relevantes sobre a substancia ou mistura. As informacgdes constantes desta seccao
devem ser coerentes com as fornecidas no registo ou no relatério de seguranca quimica, se
exigidos, bem como com a classificacdo da substancia ou mistura.

No caso de uma mistura, e se as informagfes ndo forem validas para a mistura no seu todo, as
entradas devem conter uma indicacdo clara sobre a que substancia da mistura os dados se
aplicam.

As propriedades comunicadas devem ser claramente identificadas e comunicadas nas unidades de
medicdo adequadas. O método de determinacdo deve ser indicado, incluindo as condi¢fes de
medicdo e de referéncia, se tal for pertinente para a interpretacdao do valor numérico. Salvo
especificacdo em contréario, as condicdes normais de temperatura e pressao sao de 20 °C e de
101,3 kPa, respetivamente.

As propriedades enumeradas nas subsecc¢des 9.1 e 9.2 podem ser apresentadas numa lista.
Dentro das subsecc¢des, a ordem de enumeracdo das propriedades pode ser diferente, se tal for
considerado adequado.

Assim, o requisito que exige a coeréncia entre as informac¢des constantes desta seccdo e as
informacdes apresentadas no dossié de registo e no CSR (quando é exigido), bem como na
classificagdo da substéancia ou mistura, € um requisito essencial e deve servir de base as
classificagbes de transporte enumeradas na secgao 14 e também a informacédo de classificacdo
e rotulagem constante da seccéo 2.

No que respeita a decidir se determinadas informacdes devem figurar na seccdo 9 ou na
seccdo 10 da FDS, a pratica que tem sido seguida é a de apresentar os valores numéricos
(medidos) das propriedades fisicas e quimicas na sec¢do 9, enquanto a seccdo 10 apresenta
uma descricao das propriedades (qualitativas) intrinsecas (incluindo potenciais interacfes de
perigo com outras substancias) que resultam desses valores (ou estdo relacionadas com o0s
mesmaos).

O requisito de que «Na presente seccdo da ficha de dados de seguranca devem descrever-se
os dados empiricos relativos a substancia ou a mistura, se forem relevantes» deve ser
interpretado no sentido de que devem ser descritos nesta seccédo os valores que
provavelmente estardo no intervalo relevante para a classificacdo e os perigos de uma
substancia ou mistura. Assim, por exemplo, deve ser indicado o ponto de inflamacao de um
liguido orgéanico volatil que possa ser classificado como inflamavel, mas ndo € necessario
determinar o ponto de inflamacao para um sdélido com um ponto de fusdo elevado. Caso seja
apresentada uma declaracdo para indicar que uma determinada propriedade néo é aplicavel,
tal deve basear-se numa falta de relevancia inequivoca (devendo o motivo ser indicado se néo
for 6bvio) e ndo na auséncia de informacfes. Deve também ser feita uma clara diferenciacéo
entre os casos em que ndo existem informacdes disponiveis para o responsavel pela
elaboragao da FDS (por exemplo, «<nenhuma informacgéo disponivel porque a medi¢cdo ndo é
exequivel») e os casos em que estao disponiveis resultados de ensaios negativos.

Os dados devem preferencialmente ter sido produzidos em conformidade com os métodos de
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ensaio mencionados nos Regulamentos REACH ou CRE, os principios internacionais ou
disposicdes relativas ao transporte ou os procedimentos de validacdo das informacdes, de
forma a assegurar a qualidade e a comparabilidade dos resultados e a coeréncia com outros
requisitos a nivel da Unido ou internacionais. As informacdes constantes desta sec¢do devem
ser coerentes com as fornecidas no dossié de registo e/ou no relatério de seguranca quimica,
se exigidos, bem como com a classificacdo da substancia ou mistura.

Tal como especificado nos métodos de ensaio relevantes, devem ser fornecidas informacdes
essenciais, como a temperatura de ensaio e os métodos utilizados, que afetam o valor das
propriedades fisico-quimicas e as caracteristicas de seguranca para todos os resultados de
ensaio e, caso estejam disponiveis, para os dados adquiridos a partir de literatura.

No gue respeita as misturas, se as informacdes nao forem aplicaveis a totalidade da mistura,
as entradas devem indicar claramente a que substancia da mistura se aplicam os dados.

9.1 Informacgdes sobre propriedades fisicas e quimicas de base

Texto do anexo Il

Cada ficha de dados de seguranca deve incluir as caracteristicas seguidamente mencionadas. Se,
relativamente a uma propriedade determinada, se afirmar que esta néo se aplica ou que a
informacao néo esta disponivel, isso deve ser claramente indicado, bem como os motivos de tal
circunstancia.

(a) Estado fisico

O estado fisico (gas, liquido ou sélido) deve, de um modo geral, ser indicado em condicdes
normais de temperatura e pressao.

Aplicam-se as definicdes dos termos gas, liquido e sélido que constam do anexo I, sec¢ao 1.0,
do Regulamento (CE) n.© 1272/2008.

(b) Cor
Deve ser indicada a cor da substancia ou mistura na forma em que é fornecida.

Nos casos em que uma ficha de seguranca é utilizada para cobrir variantes de uma mistura
que podem ter diversas cores, pode utilizar-se o termo «diversas» para descrever a cor.

(c) Odor

Deve ser apresentada uma descricdo qualitativa do odor, se for bem conhecida ou descrita na
literatura.

Se possivel, deve ser indicado o limiar de odor (qualitativa ou quantitativamente).
(d) Ponto de fusédo/ponto de congelacéo

Nao se aplica aos gases.

Os pontos de fusdo e de congelagdo devem ser indicados a pressao normal.

Se o ponto de fuséo for superior a gama de medi¢cdo do método, deve ser indicado até que
temperatura nao se observou qualquer ponto de fusao.

Se a decomposicao ou a sublimacédo ocorrer antes ou durante a fuséo, tal facto deve ser
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indicado.
No que diz respeito as ceras e pastas, pode ser indicado o ponto/intervalo de amolecimento
em vez do ponto de fusdo e do ponto de congelacéo.
No que diz respeito as misturas, se ndo for tecnicamente possivel determinar o ponto de
fusdo/ponto de congelacgao, tal facto deve ser indicado.

(e) Ponto de ebulicdo ou ponto de ebuli¢éo inicial e intervalo de ebulicdo
Estas propriedades devem ser indicadas a pressao normal. Pode, no entanto, ser indicado um
ponto de ebulicdo a uma pressdo mais baixa, caso o ponto de ebulicdo seja muito elevado ou
se se verificar uma decomposicdo antes da ebulicdo a pressao normal.
Se o ponto de ebuli¢do for superior & gama de medicao do método, deve ser indicado até que
temperatura nao se observou qualquer ponto de ebulicao.
Se a decomposicao ocorrer antes ou durante a ebuli¢do, tal facto deve ser indicado.
No que diz respeito as misturas, se ndo for tecnicamente possivel determinar o seu ponto ou
intervalo de ebulicao, tal facto deve ser indicado; nesse caso, deve também ser indicado o
ponto de ebulicdo do ingrediente com o ponto de ebulicdo mais baixo.

(f) Inflamabilidade
Aplica-se a gases, liquidos e sélidos.
Deve indicar-se se a substancia ou mistura € inflamavel, ou seja, capaz de se incendiar ou de
ser incendiada, mesmo que nédo tenha sido classificada em termos de inflamabilidade.
Se for possivel e adequado, podem ser transmitidas outras informacdes, tais como se o efeito
da ignicdo é diferente de uma combustdo normal (por exemplo, uma explosdo) e a
inflamabilidade em condi¢des ndo normalizadas.
Podem ser transmitidas informacdes mais especificas sobre a inflamabilidade com base na
respetiva classificacdo de perigo. As informacdes fornecidas na subseccdo 9.2.1 ndo devem
ser fornecidas neste ponto.

(g) Limite superior e inferior de explosividade
Nao se aplica aos solidos.
No que se refere aos liquidos inflamaveis, deve ser indicado, pelo menos, o limite inferior de
explosdo. Se o ponto de inflamacgéo for aproximadamente a -25 °C ou superior, pode ndo ser
possivel determinar o limite superior de explosdo a temperatura normal; nesse caso,
recomenda-se a indicacdo do limite superior de explosdo a uma temperatura mais elevada.
Se o ponto de inflamacao for superior a 20 °C, pode nao ser possivel determinar o limite
superior de explosdo a temperatura normal; nesse caso, recomenda-se a indicacdo do limite
inferior e do limite superior de explosdo a uma temperatura mais elevada.

(h) Ponto de inflamacéo

®

Nao se aplica a gases, aerossois e solidos.

Em relacdo as misturas, deve ser indicado um valor para a mistura, se disponivel. Caso
contrario, deve(m) ser indicado(s) o(s) ponto(s) de inflamacao da(s) substancia(s) com o(s)
ponto(s) de inflamacdo mais baixo(s).

Temperatura de autoignicédo
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(k)

0]

(m)

(n)

Aplica-se apenas a gases e liquidos.

Em relacdo as misturas, deve ser indicada a temperatura de autoigni¢éo para a mistura, se
disponivel. Se o valor da mistura néo estiver disponivel, deve(m) ser indicada(s) a(s)
temperatura(s) de autoignicdo dos ingredientes com a(s) temperatura(s) de autoignicdo mais
baixa(s).

Temperatura de decomposicédo

Aplica-se apenas as substancias e misturas autorreativas, aos peroxidos organicos e a outras
substancias e misturas que possam decompor-se.

Deve ser indicada a temperatura de decomposicédo autoacelerada (TDAA) e o volume a que se
aplica, ou a temperatura inicial de decomposicéao.

Deve indicar-se se a temperatura apresentada é a TDAA ou a temperatura inicial de
decomposicao.

Se néo tiver sido observada decomposigéo, deve indicar-se até que temperatura néo se
observou decomposicao, por exemplo «ndo se observa decomposicao até x °C».

pH
Nao se aplica aos gases.

Deve ser indicado o pH da substancia ou mistura na forma em que é fornecida ou, se o
produto for sélido, o pH de um liquido ou solu¢do aquosa a uma dada concentracao.

Deve ser indicada a concentracdo da substancia ou mistura de ensaio na agua.

Viscosidade cinematica

Aplica-se apenas a liquidos.

A unidade de medida deve ser mm2/s.

Para fluidos ndo newtonianos, deve indicar-se o comportamento tixotrépico ou antitixotropico.
Solubilidade

A solubilidade deve, de um modo geral, ser indicada a temperatura normal.

Deve ser indicada a solubilidade em agua.

Pode também ser incluida a solubilidade em outros solventes polares e nao polares.

No que se refere as misturas, deve indicar-se se a mistura é total ou apenas parcialmente
soltivel ou miscivel em/com agua ou outros solventes.

No que diz respeito as nanoformas, deve ser indicada, além da solubilidade em agua, a
velocidade de dissolugdo em agua ou noutros meios biolégicos ou ambientais pertinentes.

Coeficiente de particdo n-octanol/agua (valor logaritmico)
Nao se aplica a liquidos inorganicos e iénicos e, em geral, ndo se aplica as misturas.
Deve indicar-se se o valor comunicado se baseia em ensaios ou em calculos.

No que diz respeito as nanoformas de uma substancia para a qual ndo se aplica o coeficiente

87



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

88 Versao 4.0 — dezembro de 2020

de particdo n-octanol/agua, deve indicar-se a estabilidade de dispersdo em diferentes meios.

(o) Pressédo de vapor
A presséo de vapor deve, de um modo geral, ser indicada a temperatura normal.
No que se refere aos fluidos volateis, deve igualmente ser indicada a presséo de vapor a 50
°C.
Nos casos em que seja utilizada uma ficha de dados de segurancga para cobrir as variantes de
uma mistura liquida ou de uma mistura de gases liquefeitos, deve indicar-se um intervalo de
variagcdo para a pressdo de vapor.
No que se refere as misturas liquidas ou as misturas de gases liquefeitos, deve indicar-se um
intervalo de variacao para a pressao de vapor ou, pelo menos, a pressao de vapor do(s)
ingrediente(s) mais volatil(eis), se a pressdo de vapor da mistura for predominantemente
determinada pelo(s) referido(s) ingrediente(s).
Também pode ser indicada a concentragcao de vapor saturado.

(p) Densidade e/ou densidade relativa
Aplica-se apenas a liquidos e sdlidos.
A densidade e a densidade relativa devem, de um modo geral, ser indicadas em condi¢des
normais de temperatura e pressao.
Devem ser indicadas a densidade absoluta e/ou a densidade relativa com base na agua a 4
°C como referéncia (também referida como gravidade especifica).
Nos casos em que sejam possiveis variagdes de densidade, por exemplo, devido ao fabrico
por lotes, ou se uma ficha de seguranca for utilizada para cobrir diferentes variantes de uma
substancia ou mistura, pode indicar-se um intervalo de variacéo.
A ficha de dados de seguranca deve indicar se sdo comunicadas a densidade absoluta
(unidades, p. ex. g/cm3 ou kg/m3 ) e/ou a densidade relativa (adimensional).

(q) Densidade relativa do vapor
Aplica-se apenas a gases e liquidos.
No que diz respeito aos gases, deve ser indicada a densidade relativa do gas com base no ar
a 20 °C como referéncia.
No que se refere aos liquidos, deve ser indicada a densidade relativa do vapor com base no ar
a 20 °C como referéncia.
No que se refere aos liquidos, pode também indicar-se a densidade relativa D m da mistura
vapor/ar a 20 °C.

(r) Caracteristicas das particulas

Aplica-se apenas aos solidos.

Deve ser indicada a dimenséao das particulas [diametro equivalente mediano, método de
calculo do didmetro (com base no numero, na superficie ou no volume) e o intervalo em que
o valor da mediana varia). Podem também ser indicadas outras propriedades, como a
distribuicdo da dimenséo (por exemplo, sob a forma de um intervalo), a forma e a razdo do
aspeto, o estado da agregacéo e da aglomeracgéo, a area especifica e a pulveruléncia. Se a
substéncia for uma nanoforma ou se a mistura fornecida contiver uma nanoforma, essas
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caracteristicas devem ser indicadas nesta subseccdo, ou deve ser-lhes feita referéncia, caso
ainda nao estejam especificadas noutra parte da ficha de dados de seguranca.

A 7.2 revisdo do GHS, a que o Regulamento (UE) 2020/878 da execucao, define os requisitos
para a descricdo de cada uma das propriedades fisico-quimicas.

Importa salientar que, se, relativamente a uma propriedade determinada, a informacéo nao
estiver disponivel, isso deve ser claramente indicado, bem como os motivos de tal
circunstancia. Note-se que o texto juridico especifica com algum pormenor o tipo de
informacado que deve ser fornecida para cada uma das propriedades, pelo que s6 sao
fornecidas orientacGes adicionais para algumas das propriedades, quando tal pode ser
considerado util.

h) Ponto de inflamacao

Para informagOes sobre métodos de ensaio, etc., ver o ponto 2.6.4.4 do anexo | do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008.

J) Temperatura de decomposicao

Para a determinacao da TDAA, ver a série de ensaios H na seccdo 28 do Manual de Ensaios e
Critérios da ONU e, no que respeita a temperatura inicial de decomposicéo, ver também a
seccdo 20.3.3.3 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU.

k) pH

O pH néo é aplicavel aos gases. Esta associado, por definicdo, aos meios aquosos; as medi¢cdes
efetuadas noutros meios ndo dao o pH.

Se o pH for < 2 ou = 11,5, ver a seccdo 9.2.2, alinea d), para informacdes sobre a reserva
acida/alcalina.

Importa salientar que, se, relativamente a uma propriedade determinada, a informacéo nao
estiver disponivel, isso deve ser claramente indicado, bem como os motivos de tal
circunstancia.

A disponibilidade (e a razéo da falta) de informacéao é de especial importancia no que diz
respeito ao pH de uma mistura, uma vez que esta informacao deve estar disponivel para
efeitos de apresentacao de informacdes relativas a resposta de emergéncia na area da saude
nos termos do artigo 45.° e do anexo VIl do Regulamento CRE. O formato a utilizar para
apresentar as informacgdes exigidas pelo anexo VIII inclui uma lista fechada de motivos
aceitaveis para ndo se fornecer um valor de pH preciso® O autor da EDS deve considerar a
possibilidade de remeter para esta lista, a fim de facilitar a preparacao da apresentacao
relativa a resposta de emergéncia na area da saude:

e A mistura € um gas

< A mistura é ndo polar/aproética

8 A lista foi debatida e acordada com o grupo de peritos que apoia a preparacgdo do portal de apresentacgio
da ECHA. As sugestbes fundamentadas de alteracbes desta lista podem ser apresentadas através do
formulério de contacto da ECHA e tidas em conta na primeira atualiza¢ao de formato.
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e A mistura é nao solavel (em agua)

e pH acima de 15

e pH abaixo de -3

< A mistura reage violentamente em contacto com a agua

e Mistura nao estavel
Em alguns destes casos, deve ainda ser fornecida uma indicacdo das propriedades alcalinas,
neutras ou acidas (ou uma gama de pH ampla), se disponivel, uma vez que estas informacodes

sdo relevantes para o pessoal que da a resposta de emergéncia.

) Viscosidade cinematica

A unidade de medida deve ser mm2/s, uma vez que os critérios de classificacdo para a classe
de perigo relativa ao «perigo de aspiragdo» se baseiam nessa unidade.

A viscosidade dinamica ndo é exigida na FDS, mas pode ser indicada complementarmente ou
pode ser calculada pelo utilizador. A viscosidade cineméatica estd ligada a viscosidade dinamica
pela densidade:
Viscosidade dinAmica(mPa - s)

Densidade(g/cm?)

Viscosidade cinematica(mm?/s) =

0) Presséo de vapor

A concentracdo de vapor saturado (SVC) pode ser indicada, sendo estimada da seguinte forma:
SVC em ml/m?3:SVC = VP/hPa-987,2 - ml/m3SVC = VP - ¢,
SVC em g/m3:SVC = VP MW - ¢,SVC = VP/hPa- MW/(g/mol) - 0,0412 - g/m3

em que VP é a pressdo de vapor em hPa (= mbar), MW é a massa molecular em g/mol, e ci1 e

" - 1 1
c2 s&o fatores de conversdo (c1 = 987,2——— e c2 = 0,0412—-—).
m=-hPa m>-hPa

qg) Densidade relativa do vapor

Complementarmente, no caso dos liquidos, a densidade relativa Dm da mistura vapor/ar a 20 °C
(ar = 1) pode ser indicada, sendo calculada da seguinte forma:

D =1+ (VPyo - (MW — MW, - c3)
em que VP2 é a pressdo de vapor a 20 °C em hPa (= mbar), MW é a massa molecular em g/mol,
MW, € a massa molecular do ar (= 29 g/mol) e c3 é um fator de conversao (cs = 34- 10—6;—‘;:).

Para mais informacdes sobre a determinacao das propriedades fisico-quimicas no contexto da
classificacao e rotulagem, ver o Guia de orientagdo sobre a aplicacdo dos critérios do
Regulamento CRE, em: https://echa.europa.eu/pt/guidance-documents/quidance-on-clp

Para obter informacfes sobre nanoformas, ver a seccédo 3.3 das presentes orientacfes e o
Apéndice relativo as nanoformas aplicavel as orientacdes sobre o registo e a identificacdo de
substancias®’, que apresenta recomendacdes sobre a forma de caracterizar nanoformas e
conjuntos de nanoformas no que diz respeito aos requisitos do anexo VI. Devem consultar-se

87 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_pt.pdf/
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as orientacfes sobre informacdes relativas a caracterizacdo das nanoformas no que respeita a
distribuicdo granulométrica, forma e morfologia (incluindo cristalinidade), ao tratamento e
caracterizacdo de superficies e a area de superficie especifica.

A OCDE-WPMN disponibiliza mais orientac¢des relativas as informacdes disponiveis sobre
nanomateriais colocados no mercado e o seu potencial redox, potencial de formacéo de
radicais e propriedades fotocataliticas, em:
http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publications-series-safety-manufactured-
nanomaterials.htm

9.2 Outras informacdes

Texto do anexo Il

Para além das propriedades mencionadas na subseccao 9.1, devem ser indicados outros
parametros fisicos e quimicos, como as propriedades enumeradas nas subsec¢des 9.2.1 e
9.2.2, se a sua indicacao for pertinente para a utilizacdo segura da substancia ou mistura.
9.2.1. Informac0es relativas as classes de perigo fisico

Esta subseccdo enumera as propriedades, as caracteristicas de seguranca e os resultados
dos ensaios que pode ser util incluir na ficha de dados de seguranca quando uma substancia
ou mistura é classificada na respetiva classe de perigo fisico. Podera também ser adequado
indicar os dados considerados importantes em relacdo a um perigo fisico especifico, mas que
nao resultem numa determinada classificacdo (por exemplo, resultados negativos proximos
do critério).

O nome da classe de perigo a que os dados se referem pode ser indicado juntamente com os
dados.

(a) Explosivos
O presente ponto aplica-se igualmente as substéncias e misturas referidas no anexo I,
seccao 2.1.3, nota 2, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008 e a outras substancias e
misturas que revelem um efeito positivo se aquecidas em ambiente fechado.
Podem ser fornecidos os seguintes elementos:
(i) sensibilidade aos choques,
(ii) efeito do aquecimento em ambiente fechado,
(iii) efeito da ignicdo em ambiente fechado,
(iv) sensibilidade ao impacto,
(v) sensibilidade a friccao,
(vi) estabilidade térmica,
(vii) pacote (tipo, dimensédo, massa liquida da substancia ou mistura), com base no
qual foi atribuida a «divisdo» dentro da classe de explosivos ou com base no qual a

substancia ou mistura foi isenta da classificacdo como explosivo;

b) Gases inflamaveis
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d)

f

No que diz respeito ao gas puro inflamavel, podem ser fornecidas, para além dos
dados relativos aos limites de explosédo referidos na subseccdo 9.1, alinea g), as
seguintes informacdes:

(i) o valor T Ci (teor maximo de gés inflamavel, que, quando misturado com azoto,
nao é inflamavel no ar, em mol. %),

(ii) a velocidade de combustao fundamental, se o gas estiver classificado na categoria
1B com base na velocidade de combustdo fundamental.

No que diz respeito a uma mistura de gases inflamaveis, podem ser fornecidas, para
além dos dados relativos aos limites de explosédo referidos na subseccdo 9.1, alinea ),
as seguintes informacdes:

(i) limites de explosédo, se ensaiados, ou indicacdo de que a classificacdo e a atribuicdo
de categoria se baseiam no célculo,

(ii) velocidade de combustéo fundamental, se a mistura de gases estiver classificada
na categoria 1B com base na velocidade de combustdo fundamental;

Aerossois

Pode ser fornecida a seguinte percentagem total (em massa) de componentes
inflamaveis, a menos que o aerossol esteja classificado como aerossol da categoria 1,
porque contém mais de 1 % (em massa) de componentes inflamaveis ou tem um calor
de combustédo de pelo menos 20 kJ/g, e ndo seja submetido aos procedimentos de
classificacdo de inflamabilidade [ver anexo |, nota do ponto 2.3.2.2, do Regulamento
(CE) n.© 1272/2008];

Gases comburentes

No que diz respeito ao gas puro, pode ser fornecido o valor C i (coeficiente de
equivaléncia em oxigénio) de acordo com a norma ISO 10156 «Gases e misturas de
gases — Determinacao do potencial de ignicdo e da capacidade comburente para a
selecdo de valvulas» ou segundo um método equivalente.

No que diz respeito as misturas de gases, pode ser indicada a expressao «gas
comburente da categoria 1 [ensaiado segundo a norma I1SO 10156 (ou segundo um
meétodo equivalente)]», no que se refere a misturas ensaiadas, ou a poténcia
comburente calculada de acordo com a norma ISO 10156 ou segundo um método
equivalente;

Gases sob pressédo
No que diz respeito ao gas puro, pode ser fornecida a temperatura critica.

Relativamente as misturas de gases, pode ser fornecida uma temperatura
pseudocritica;

Liquidos inflamaveis

Se a substancia ou mistura for classificada como liquido inflamavel, ndo é necessario
fornecer dados sobre o ponto de ebulicdo e o ponto de inflamacao nos termos da
presente alinea, uma vez que os dados devem ser indicados em conformidade com a
subseccao 9.1. Podem ser fornecidas informacdes sobre a combustibilidade
sustentada;




Guia de orientacdo sobre a elaboracao de fichas de dados de seguranca
Versao 4.0 — dezembro de 2020 93

9)

h)

),

K)

)

Matérias solidas inflamaveis
Podem ser fornecidos os seguintes elementos:

(i) velocidade de combustao, ou tempo de combustdo no que se refere aos pds
de metais,

(ii) declaracéao sobre se a zona humida foi ultrapassada;
Substéncias e misturas autorreativas

Para além da indicacdo da TDAA, especificada na subseccao 9.1, alinea j), podem ser
fornecidas as seguintes informacdes:

(i) temperatura de decomposicéao,
(ii) propriedades de detonacéo,
(iii) propriedades de deflagracéo,
(iv) efeito do aquecimento em ambiente fechado,
(v) poténcia explosiva, se aplicavel;
Liquidos pirofdéricos

Podem ser fornecidas informacg6es sobre a eventual ocorréncia de inflamacéo
espontanea ou de carbonizacdo do papel de filtro;

Sélidos pirofdoricos
Podem ser fornecidos os seguintes elementos:

(i) no que se refere aos solidos em po6, uma declaragéo indicando se a igni¢ao
espontanea ocorre quando vertidos ou nos cinco minutos seguintes,

(ii) uma declaracdo sobre se as propriedades piroféricas se podem alterar ao longo do
tempo;

Substancias e misturas suscetiveis de autoaquecimento
Podem ser fornecidos os seguintes elementos:

(i) declaracédo indicando se ocorre inflamacdo espontanea e o aumento maximo da
temperatura obtido,

(ii) resultados dos ensaios de despistagem referidos no anexo |, seccao 2.11.4.2, do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008, se pertinentes e disponiveis;

Substancias e misturas que emitem gases inflamaveis em contacto com a agua
Podem ser fornecidos os seguintes elementos:
(i) identidade do gas emitido, se conhecida,

(ii) declaracao indicando se o gas emitido se inflama espontaneamente,
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(iii) taxa de libertacédo de gas;
m) Liquidos comburentes
Podem ser fornecidas informacfes sobre a eventual ocorréncia de inflamacéao
espontanea, quando misturados com celulose;
n) Sélidos comburentes
Podem ser fornecidas informacfes sobre a eventual ocorréncia de inflamacéao
espontanea, quando misturados com celulose;
0) Peroxidos orgéanicos
Para além da indicacdo da TDAA, especificada na subseccdo 9.1, alinea j), podem ser
fornecidas as seguintes informacdes:
(i) temperatura de decomposicéo,
(ii) propriedades de detonacéo,
(iii) propriedades de deflagracéo,
(iv) efeito do aquecimento em ambiente fechado,
(v) poténcia explosiva;
p) Corrosivos para os metais
Podem ser fornecidos os seguintes elementos:
(i) metais que sao corroidos pela substancia ou mistura,
(ii.) taxa de corrosao e declaracado indicando se se refere ao aco ou ao aluminio,
(iii.) referéncia a outras secc¢des da ficha de dados de seguranca, no que diz
respeito a materiais compativeis ou incompativeis;
q) Explosivos dessensibilizados

Podem ser fornecidos os seguintes elementos:
(i) agente dessensibilizante usado,
(ii) energia de decomposicao exotérmica,
(iii) velocidade de combustéo corrigida (Ac);

(iv) propriedades explosivas do explosivo dessensibilizado nesse estado.

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranca

Pode ser atil, em relacdo a uma substancia ou mistura, indicar as propriedades, as
caracteristicas de seguranca e os resultados dos ensaios a seguir enumerados:
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a) Sensibilidade mecéanica;

b) Temperatura de polimerizacdo autoacelerada;

c) Formacao de misturas poeiras-ar explosivas;

d) Reserva &cida/alcalina;

e) Taxa de evaporacao;

f) Miscibilidade;

Q) Condutividade;

h) Corrosividade;

)] Grupo de gases;

D) Potencial redox;

k) Potencial de formacéo de radicais;

)} Propriedades fotocataliticas.
Devem ser indicados outros parametros fisicos e quimicos, se a sua indicacéo for pertinente
para a utilizacdo segura da substancia ou mistura.

9.2.1. Informacdes relativas as classes de perigo fisico

A seccao 9.2.1 infra fornece mais informacfes sobre determinadas classes de perigo, em
especial sobre os métodos de ensaio aplicaveis para efeitos da classificacdo de perigo.

a) Explosivos

(i) a sensibilidade aos choques é geralmente determinada através do ensaio de autoexcitacao
da ONU: ensaio 1 (a) e/ou ensaio 2 (a) (seccdo 11.4 ou 12.4 do Manual de Ensaios e
Critérios da ONU) (indicar pelo menos + ou —);

(ii) o efeito do aquecimento em ambiente fechado é geralmente determinado através do
ensaio de Koenen: ensaio 1 (b) e/ou ensaio 2 (b) (sec¢do 11.5 ou 12.5 do Manual de
Ensaios e Critérios da ONU) (indicar preferencialmente o diametro limitador);

(iii) o efeito da ignicdo em ambiente fechado é geralmente determinado através do ensaio 1
(c) e/ou ensaio 2 (c¢) (seccdo 11.6 ou 12.6 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU)
(indicar pelo menos + ou —);

(iv) a sensibilidade ao impacto é geralmente determinada através do ensaio 3 (a) (seccdo 13.4
do Manual de Ensaios e Critérios da ONU) (indicar preferencialmente a energia de impacto
limitadora);

(v) a sensibilidade a friccdo é geralmente determinada através do ensaio 3 (b) (sec¢ao 13.5
do Manual de Ensaios e Critérios da ONU) (indicar preferencialmente a carga limitadora);

(vi) a estabilidade térmica é geralmente determinada através do ensaio 3 (c) (seccdo 13.6 do
Manual de Ensaios e Critérios da ONU) (indicar pelo menos + ou —);
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b) Gases inflamaveis
No que diz respeito aos gases puros inflamaveis:
(i) o TCi é indicado de acordo com a norma ISO 10156;

(i) a velocidade de combustdo fundamental é geralmente determinada segundo a norma
ISO 817:2014, anexo C;

No que diz respeito a mistura de gases inflaméaveis:
(i) os limites de exploséo: a referéncia para o calculo segue a norma ISO 10156;

(ii) a velocidade de combustdo fundamental é geralmente determinada segundo a norma
1SO 817:2014, anexo C;

e) Gas sob pressao

Relativamente as misturas de gases, a temperatura pseudocritica é estimada como a média
ponderada da fracdo molar das temperaturas criticas dos componentes, do seguinte modo:

n

E Xi Tcm,-

i=1
em que Xi é a fracdo molar do componente i e Tcritii € a temperatura critica do
componente i;
f) Liquidos inflamaveis
Podem ser fornecidos os seguintes elementos adicionais:
Informacgdes sobre a combustibilidade sustentada, se for considerada uma isencdo com base
no ensaio L.2 (sec¢do 32.5.2 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU), em conformidade com
0 anexo |, ponto 2.6.4.5, do Regulamento (CE) n.© 1272/2008;
g) Matérias solidas inflamaveis
Relativamente a alinea i), a velocidade de combustdo (ou tempo de combustdo no que se
refere aos p6s de metais) € geralmente determinada através do ensaio N.1 (seccéo 33.2.4 do
Manual de Ensaios e Critérios da ONU);

h) Substancias e misturas autorreativas

Podem ser fornecidas as seguintes informag¢des (para mais informages sobre métodos de
ensaio, ver a parte Il do Manual de Ensaios e Critérios da ONU?%®):

(i) Energia de decomposicdo: valor e método de determinacéo, ver seccédo 20.3.3.3 do
manual citado,

(ii) Propriedades de detonacéo: indicacdo de (Sim/Parcial/N&o), também na embalagem se
for caso disso, ver série de ensaios A no manual citado,

(iii)Propriedades de deflagracao: indicacdo de (Sim rapidamente/Sim lentamente/N&o),
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também na embalagem se for caso disso, ver série de ensaios C no manual citado,

(iv)Efeito do aquecimento em ambiente fechado: indicacdo de (Violento/Médio/Baixo/N&ao),
também na embalagem se for caso disso, ver série de ensaios E no manual citado,

(v) Poténcia explosiva, se aplicavel: indicacdo de (Nao baixo/Baixo/Nenhum), ver série de
ensaios F no manual citado;

i) Liquidos pirofdricos

A inflamacédo espontanea ou carbonizacdo do papel de filtro é geralmente determinada através
do ensaio N.3 (seccdo 33.4.5 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU) (indicar, por exemplo,
«0 liquido inflama-se espontaneamente no ar» ou «um papel de filtro com o liquido carboniza-
se no ar»);

J) Solidos piroféricos

A declaracao referida na subalinea i) do texto juridico da presente seccao é geralmente
determinada através do ensaio N.2 (sec¢édo 33.4.4 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU),
por exemplo, «o sélido inflama-se espontaneamente no ar».

Segue-se um exemplo do tipo de informacédo correspondente a subalinea ii) do texto juridico:
as propriedades piroféricas podem alterar-se ao longo do tempo mediante a formacédo de uma
camada superficial protetora através de oxidacao lenta;

k) Substancias e misturas suscetiveis de autoaquecimento

A declaracgao referida na subalinea i) do texto juridico da presente seccao, sobre a eventual
ocorréncia de inflamacao espontéanea, pode incluir eventuais dados de despistagem e/ou o
método utilizado (geralmente o ensaio N.4, seccdo 33.4.6 do Manual de Ensaios e Critérios da
ONU);

1) Substancias e misturas que emitem gases inflamaveis em contacto com a agua

A taxa de libertacdo de gas, conforme indicada na subalinea iii), é geralmente determinada
pelo ensaio N.5 (sec¢do 33.5.4 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU), a menos que o
ensaio néo tenha sido concluido, por exemplo, porque o gas se inflama espontaneamente;
m) Liquidos comburentes

A eventual ocorréncia de inflamacao espontanea, quando misturados com celulose, pode ser
determinada durante o ensaio 0.2 (seccéo 34.4.2 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU)
(por exemplo, «a mistura com celulose [preparada para o ensaio 0.2] inflama-se
espontaneamente»);

n) Solidos comburentes

A eventual ocorréncia de inflamacéo espontanea, quando misturados com celulose, pode ser
determinada durante os ensaios O.1 ou 0.3 (seccédo 34.4.1 ou 34.4.3 do Manual de Ensaios e
Critérios da ONU) (por exemplo, «a mistura com celulose [preparada para o ensaio O.1 ou
0.3] inflama-se espontaneamente»);

0) Perdéxidos organicos

Podem ser fornecidas as seguintes informacgdes (para mais informac6es sobre métodos de
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ensaio, ver a parte Il do Manual de Ensaios e Critérios da ONU%°):

(i) Energia de decomposicédo: valor e método de determinacao, se disponivel, ver seccao
20.3.3.3 do manual citado,

(ii) Propriedades de detonacéao: indicacdo de (Sim/Parcial/Nao), também na embalagem se for
caso disso, ver série de ensaios A no manual citado,

(ii)Propriedades de deflagragéo: indicacdo de (Sim rapidamente/Sim lentamente/N&o),
também na embalagem se for caso disso, ver série de ensaios C no manual citado,

(iv)Efeito do aquecimento em ambiente fechado: indicacdo de (Violento/Médio/Baixo/N&o),
também na embalagem se for caso disso, ver série de ensaios E no manual citado,

(v) Poténcia explosiva: indicacdo de (Nao baixo/Baixo/Nenhum), se aplicavel, ver série de
ensaios F no manual citado;

p) Corrosivos para os metais

(i) Seguem-se alguns exemplos do que se pode esperar nesta subalinea i): «corrosivos para o
aluminio» ou «corrosivos para o agco», etc.),

(ii) A taxa de corrosao e o facto de se referir ao a¢o ou ao aluminio sdo geralmente
determinados pelo ensaio C.1 (seccdo 37.4 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU);

(iii) Seguem-se exemplos de referéncias a outras sec¢des: compatibilidade das embalagens na
seccdo 7 ou materiais incompativeis na seccao 10);

q) Explosivos dessensibilizados

No que se refere a subalinea iii), a velocidade de combustédo corrigida (Ac) tem de ser
determinada de acordo com a parte V, seccdo 51.4, do Manual de Ensaios e Critérios da ONU.

No que se refere a subalinea iv), as propriedades explosivas do explosivo dessensibilizado
(nesse estado) sao geralmente determinadas pelas séries de ensaios 1 e/ou 2 (secgbes 11 e
12 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU).

9.2.2. Outras caracteristicas de seguranca

Apresentam-se a seguir mais informacdes sobre a forma como determinadas propriedades ou
caracteristicas de seguranca referidas na subseccao 9.2.2 sdo determinadas ou como se prevé
que sejam descritas:

a) Sensibilidade mecanica
Se a substancia ou mistura for uma substancia ou mistura energética com uma energia de
decomposicdo exotérmica = 500 J/g, em conformidade com o apéndice 6, secgdo 3.3, alinea

¢), do Manual de Ensaios e Critérios da ONU, podem ser fornecidas as seguintes informacdes:

(i) sensibilidade ao impacto, geralmente determinada através do ensaio 3 (a) (seccao
13.4 do Manual de Ensaios e Critérios da ONU) (indicar preferencialmente a energia de
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impacto limitadora),

(ii) sensibilidade a friccdo, geralmente determinada pelo ensaio 3 (b) (seccdo 13.5 do
Manual de Ensaios e Critérios da ONU) (indicar preferencialmente a carga limitadora);

b) Temperatura de polimerizacdo autoacelerada (SAPT)
Se a substéancia ou mistura puderem sofrer uma autopolimerizacdo, gerando assim
quantidades perigosas de calor e gas ou vapor, podem ser fornecidas as seguintes

informacgdes:

- 0 SAPT e o volume a que se refere o SAPT, ver série de ensaios H na parte Il do Manual
de Ensaios e Critérios da ONU;

c¢) Formacao de misturas poeiras-ar explosivas

A formacao de misturas poeiras-ar explosivas nao € aplicavel a gases e liquidos, nem a soélidos
que contenham apenas substancias totalmente oxidadas (por exemplo, diéxido de silicio).

Caso seja possivel a formacdo de misturas poeiras-ar explosivas com base na seccdo 2 da
FDS, podem ser fornecidas as seguintes caracteristicas de seguranca relevantes:

0] Limite inferior de explosao / concentracdo explosiva minima,
(i) Energia minima de ignicao,

(iii) indice de deflagracdo (Kst);

(iv) Pressdo méaxima de explosao

v) As caracteristicas das particulas a que se aplicam os dados, se forem diferentes das
caracteristicas das particulas indicadas na seccao 9.1;

Nota 1: A capacidade de formar misturas poeiras-ar explosivas pode ser determinada, por
exemplo, através de Verein Deutscher Ingenieure, VDI 2263-1 «Dust Fires and Dust
Explosions; Hazards - Assessment - Protective Measures; Test Methods for the Determination
of the Safety Characteristics of Dusts» ou da ISO/IEC 80079-20-2 «Explosive atmospheres -
Part 20-2: Material characteristics - Combustible dusts test methods».

Nota 2: As caracteristicas de explosado séo especificas das poeiras ensaiadas. Normalmente,
nao podem ser transferidas para outras poeiras, mesmo que estas sejam comparaveis. As
poeiras finas de uma determinada substancia tendem a reagir mais fortemente do que as
poeiras mais grossas.

d) Reserva acida/Zalcalina

Se a substancia ou mistura tiver um pH extremo (pH < 2 ou > 11,5), podem ser fornecidas as
seguintes informacodes:

- Reserva acida/alcalina quando utilizada para avaliar os perigos para a pele e os olhos;

Deve verificar-se a coeréncia desta seccdo com as secc¢les seguintes:

e SECCAO 2: Identificac&o dos perigos
e SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios
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e SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

e SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

e SECCAO 11: Informagcéo toxicolégica (ou seja, propriedades corrosivas/pH extremos)
e SECCAO 12: Informagcao ecoldgica (ou seja, log Kow/bioacumulaciio)

e SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacdo

e SECCAO 14: Informagcdes relativas ao transporte

3.10 SECCAO 10 DA FDS: Estabilidade e reatividade

Texto do anexo Il

Esta seccdo da ficha de dados de seguranca deve descrever a estabilidade da substancia ou

mistura e a possibilidade de ocorréncia de reagdes perigosas em certas condi¢cbes de utilizacdo e
em caso de libertacdo para o ambiente, incluindo, se for caso disso, uma referéncia aos métodos
de ensaio usados. Se, relativamente a uma propriedade determinada, se afirmar que esta ndo se
aplica ou que a informacdo nao esta disponivel, devem indicar-se os motivos de tal circunstancia.

A estabilidade e a reatividade sao funcfes das propriedades fisicas e quimicas medidas para
determinar os valores indicados na seccédo 9 da FDS. No entanto, embora néo esteja
explicitamente indicado no regulamento, a pratica que tem sido seguida é a de utilizar a

seccdo 9 para indicar as propriedades mensuraveis determinadas a partir de procedimentos de

ensaio, enquanto a sec¢do 10 apresenta descri¢cdes (qualitativas) de possiveis consequéncias.
Assim, tal como j& explicado no subcapitulo 3.9, a sec¢ao 9 convida a informag¢des sobre
«propriedades» ou «parametros», enquanto a sec¢cdo 10 especifica que deve ser apresentada
uma «descricao».

De modo idéntico, algumas informacgfes podem também ser apresentadas na sec¢ao 7 da FDS

(por exemplo, sobre incompatibilidades na subseccéo 7.2). Nesses casos, € possivel evitar

repeti¢des através da utilizacao de referéncias cruzadas, com o conteddo da seccédo 10 a incidir

na descricao dos perigos e das suas consequéncias. Sempre que ja estejam inseridas
corretamente informacdes numa seccao diferente da FDS, pode fazer-se uma referéncia
cruzada para essas informacfes sem necessidade de repeti-las. Assim, por exemplo,
determinadas informac0fes sobre classes de perigo sao incluidas na seccdo 9 ou na seccgao 7.

Complementarmente, sdo apresentadas informagdes sobre medidas de protecdo na subseccédo
8.2 «Controlo da exposi¢do». Por conseguinte, muitas informagdes relevantes para a seccao 10

podem ja ter sido apresentadas noutras secg¢des.

Uma vez que as informagfes devem ser redigidas de forma clara e concisa, devem evitar-se
repeticdes.

10.1 Reatividade

Texto do anexo Il

10.1.1. Devem descrever-se 0s perigos da substancia ou da mistura em termos de reatividade.
Devem apresentar-se dados de ensaios especificos referentes a substancia ou a mistura no seu
todo, se estiverem disponiveis. Todavia, as informag¢fes também se podem basear em dados

gerais relativos a classe ou a familia de substancias ou misturas, se esses dados representarem
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adequadamente os perigos previstos para a substancia ou a mistura.

10.1.2. Se nao estiverem disponiveis dados para misturas, devem fornecer-se os dados relativos
as substancias presentes na mistura. Ao determinar as incompatibilidades, devem considerar-se
todas as substéncias, recipientes e contaminantes a que a substancia ou mistura possa estar
exposta durante o transporte, a armazenagem e a utilizacdo.

[Considera-se que o texto acima citado ndo necessita de explicacdes complementares]

10.2 Estabilidade quimica

Texto do anexo 11

Deve indicar-se se a substancia ou a mistura é estavel ou instavel em condi¢Bes ambientais
normais e nas condi¢des previsiveis de temperatura e pressao durante a armazenagem e o
manuseamento. Devem descrever-se eventuais estabilizantes que sejam ou possam vir a ser
necessarios para conservar a estabilidade quimica da substancia ou da mistura. Deve ser
igualmente referida a importancia de qualquer alteracdo do aspeto fisico da substancia ou da
mistura, em termos de seguranc¢a. No que diz respeito aos explosivos dessensibilizados, devem ser
fornecidas informacfes sobre o prazo de validade e instrugcdes sobre a forma de verificar a
dessensibilizacdo, e deve indicar-se que a remoc¢do do agente dessensibilizante transforma o
produto num explosivo.

Exemplos de frases-tipo comuns que podem ser utilizadas na presente subseccéo para
substancias ou misturas estaveis:

¢ «Armazenado a temperaturas ambiente normais (menos 40 °C a + 40 ©C), o produto &
estavel.»

¢ «Nenhuma reacao perigosa quando manuseado e armazenado em conformidade com as
disposicoes.»

e «Nenhuma reacao de perigo conhecida»

10.3 Possibilidade de reacbes perigosas

Texto do anexo 11

Se for relevante, deve mencionar-se se a substéancia ou a mistura pode reagir ou polimerizar,
libertando pressao ou calor excedentarios, ou dando origem a outras condi¢gdes perigosas. Devem
descrever-se as condi¢cdes em que podem ocorrer as reagdes perigosas.

Convém referir que, por exemplo, as informacdes sobre o perigo de explosao de poeiras sdo
apresentadas nas seccoes 2 e 9 e, por conseguinte, é necessario verificar a sua
coeréncia/eventual sobreposicao.

Existe ainda uma eventual sobreposi¢cao entre a subseccdo 10.1 «Reatividade», que também

diz respeito aos perigos de reatividade, e esta subseccdo 10.3 «Possibilidade de reacdes
perigosas». A entrada de informacgdes na subseccdo 10.3 pode ser restringida a resultados
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perigosos decorrentes de uma reatividade especifica. Portanto, de uma forma clara, uma
substancia pode, por exemplo, ser descrita como um &cido forte na subseccédo 10.1, o que
implica, por exemplo, um risco intrinseco de reacao perigosa com bases. A subseccédo 10.3
pode ser reservada para os resultados especificos de reatividade enumerados (polimerizacao
conducente a um excesso de pressao ou de calor) e para informacdes sobre as condi¢cdes de
reatividade. Nao é necessario duplicar o contedo nas duas subseccdes.

10.4 Condicbes a evitar

Texto do anexo 11

Devem referir-se as condi¢des de que possam advir situagdes perigosas, como a temperatura,
pressao, luz, choques, descargas de eletricidade estatica, vibragdes ou outros constrangimentos
fisicos («condigOes a evitar»), acrescentando, se possivel, uma breve descricdo das medidas a
tomar para a gestdo dos riscos associados a esses perigos. No que diz respeito aos explosivos
dessensibilizados, devem ser fornecidas informacgdes sobre as medidas a tomar para evitar a
remocao nao intencional do agente dessensibilizante, e devem ser enunciadas as condi¢cfes a
evitar se a substancia ou mistura ndo estiver suficientemente dessensibilizada.

O conteudo desta subseccdo sobrepde-se potencialmente ao da subseccao 7.2 «CondicOes de
armazenagem segura, incluindo eventuais incompatibilidades» e, por conseguinte, é
necessario verificar a coeréncia/eventual sobreposicao.
As recomendac0fes apresentadas devem ser coerentes com as propriedades fisico-quimicas
descritas na secgcdo 9 da FDS. Se necessario, devem fazer-se adverténcias quanto as condices
de armazenagem especificas, nomeadamente:
a) Como gerir os riscos associados a:

(i) atmosferas explosivas,

(ii) condicdes corrosivas,

(iii) perigos associados a inflamabilidade,

(iv) substancias ou misturas incompativeis,

(v) condicdes favoraveis a evaporacao, e

(vi) potenciais fontes de ignicdo (incluindo equipamentos eléctricos);
b) Como controlar os efeitos de:

(i) condi¢cBes meteoroldgicas,

(ii) pressdo atmosférica,

(iii) temperatura,

(iv) radiacao solar,

(v) humidade, e

(vi) vibracgdes;
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¢) Como manter a integridade da substancia ou mistura mediante o uso de:
i) estabilizantes, e
(ii) antioxidantes;

d) Outros conselhos, incluindo:
(i) requisitos em termos de ventilagao,

(ii) concepcédo especial de compartimentos ou recipientes de armazenagem (incluindo
paredes de retencéo e ventilacéo),

(iii) limites de quantidade em func&o das condi¢cdes de armazenagem (se for
pertinente), e

(iv) compatibilidade de embalagens.

10.5 Materiais incompativeis

Texto do anexo 11

Devem enumerar-se as substancias ou as familias de substancias ou misturas, tais como agua, ar,
acidos, bases, oxidantes, com as quais a substancia ou mistura possa reagir e dar origem a uma
situagéo perigosa (como uma explosao, a libertagdo de materiais téxicos ou inflamaveis ou a
libertacdo de calor excessivo), acrescentando, se possivel, uma breve descricdo das medidas a
tomar para a gestdo dos riscos associados a esses perigos.

Convém referir que ndo é necessariamente boa pratica enumerar uma extensa lista de
«materiais incompativeis» que inclua muitas substancias com as quais € pouco provavel que o
produto entre em contacto. Deve procurar-se um equilibrio entre a diluicdo da mensagem
sobre incompatibilidades relevantes decorrente de uma lista demasiado extensa e os
potenciais riscos decorrentes da omissdo de um material incompativel especifico. A utilizacdo
de classes ou tipos de substancias (por exemplo, «solventes aromaticos») em vez de uma
enumeracdo de substancias individuais pode ser preferivel, evitando assim listas extensas de
substancias individuais.

O conteudo desta subseccdo sobrepde-se eventualmente com elementos referentes ao
manuseamento de substancias e misturas incompativeis na secgédo 7.1 «Precauc¢des para um
Mmanuseamento seguro» e, por conseguinte, é necessario verificar a sua coeréncia/eventual
sobreposicao.

10.6 Produtos de decomposicao perigosos

Texto do anexo Il

Devem enumerar-se os produtos de decomposicdo perigosos conhecidos e razoavelmente
previsiveis que possam resultar da utilizagdo, armazenagem, derrame ou aquecimento. Os
produtos de combustéo perigosos devem ser incluidos na sec¢éo 5 da ficha de dados de
seguranca.
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A possibilidade de degradacao para produtos instaveis deve ser abordada nesta subseccao.

Exemplos de frases-tipo comuns que podem ser utilizadas, quando adequado, nesta subsecc¢éo

para substancias ou misturas estaveis:

e «N&o se decompde quando utilizado para os fins previstos.»

e «Nenhum produto de decomposic¢do perigoso conhecido.»

A seguir, € indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta seccéo:

SECCAO 10: Estabilidade e reatividade
10.1 Reatividade

10.2 Estabilidade quimica

10.3 Possibilidade de reacgbes perigosas
10.4 Condicdes a evitar

10.5 Materiais incompativeis

10.6 Produtos de decomposi¢do perigosos

Deve verificar-se a coeréncia desta sec¢cdo com as seccdes seguintes, em especial:

e SECCAO 2: Identificacéo dos perigos

e SECCAO 5: Medidas de combate a incéndios

e SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental
e SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

e SECCAO 13: Consideraces relativas a eliminacdo

3.11 SECCAO 11 DA FDS: Informacéo toxicoldgica

Texto do anexo 11

A presente seccao da ficha de dados de segurancga destina-se, essencialmente, aos profissionais de
saude, aos profissionais de salude e seguranca no trabalho e aos toxicologistas. Deve ser
apresentada uma descrigdo sucinta, porém completa e compreensivel, dos varios efeitos
toxicolégicos (para a saude) assim como os dados disponiveis usados para identificar esses efeitos,
incluindo, se for caso disso, informacdes relativas a toxicocinética, ao metabolismo e a
distribuicdo. As informag¢fes constantes desta sec¢do devem ser coerentes com as fornecidas no
registo e/ou no relatdério de segurancga quimica, se exigidos, bem como com a classificagdo da
substancia ou mistura.

11.1. Informacdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.°
1272/2008

As classes de perigo pertinentes, para as quais se devem fornecer informagdes, sdo as seguintes:
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a) Toxicidade aguda;

b) Corroséo/irritacdo cuténea;

c) Lesdes oculares graves/irritagdo ocular;

d) Sensibilizacao respiratéria ou cutanea;

e) Mutagenicidade em células germinativas;

f) Carcinogenicidade;

g) Toxicidade reprodutiva;

h) Toxicidade para 6rgéos-alvo especificos (STOT) — exposicdo Unica;

i) Toxicidade para 6rgaos-alvo especificos (STOT) — exposigdo repetida;
j) Perigo de aspiracao.

Estes perigos devem ser sempre indicados na ficha de dados de seguranca.

No caso das substancias sujeitas a registo, devem ser incluidos resumos sucintos das informacdes
resultantes da aplicacdo dos anexos VIl a Xl, incluindo, se for caso disso, uma referéncia aos
métodos de ensaio usados. Para as substancias sujeitas a registo, as informacgdes a fornecer
incluem, igualmente, o resultado da comparacdo dos dados disponiveis com os critérios constantes
do Regulamento (CE) n.© 1272/2008 para as substancias CMR das categorias 1A e 1B, com base
no ponto 1.3.1 do anexo | do presente regulamento.

11.1.1. Devem ser fornecidas informacgdes em relacdo a cada classe de perigo ou subdivisdo. Se
for referido que a substancia ou a mistura néo esta classificada para uma determinada classe de
perigo ou subdivisdo, a ficha de dados de seguranca deve indicar claramente os motivos para tal:
falta de dados, impossibilidade técnica de obter os dados, dados inconcludentes, ou dados
concludentes, mas insuficientes para a classificagdo; neste ultimo caso, a ficha de dados de
seguranca deve especificar «com base nos dados disponiveis, os critérios de classificagdo néo
estdo preenchidos».

11.1.2. Os dados incluidos na presente subseccao aplicam-se a substancia ou a mistura tal como é
colocada no mercado. No caso das misturas, os dados devem descrever as propriedades
toxicoldgicas da mistura no seu todo, exceto quando se aplicar o disposto no artigo 6.°, n.© 3, do
Regulamento (CE) n.© 1272/2008. Se estiverem disponiveis, devem incluir-se as propriedades
toxicoldgicas pertinentes das substancias perigosas presentes nas misturas, como por exemplo
DL50, estimativas de toxicidade aguda ou CL50.

11.1.3. Se se dispuser de uma quantidade consideravel de dados de ensaios da substancia ou
mistura, pode ser necessario resumir os resultados dos estudos criticos usados, por exemplo em
funcédo da via de exposicao.

11.1.4. Sempre que nao forem satisfeitos os critérios de classificagdo relativamente a uma
determinada classe de perigo, devem fornecer-se informacdes de apoio a esta concluséo.

11.1.5. Informacdes sobre vias de exposi¢ao provaveis

Devem incluir-se informagdes sobre as vias de exposi¢do provaveis e sobre os efeitos da
substancia ou mistura através de cada uma dessas vias de exposi¢do, ou seja, ingestao, inalagdo
ou exposicado da pele ou dos olhos. Se se desconhecerem os efeitos sobre a salde, tal deve ser

mencionado.

11.1.6. Sintomas relacionados com as caracteristicas fisicas, quimicas e toxicoldgicas
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Devem ser descritos os potenciais efeitos adversos para a saude e os sintomas associados a
exposicao a substancia ou mistura e seus componentes ou subprodutos conhecidos. Devem
apresentar-se as informacgdes disponiveis sobre os sintomas relacionados com as caracteristicas
fisicas, quimicas e toxicolégicas da substancia ou da mistura apds uma exposi¢cdo. Devem
descrever-se desde os primeiros sintomas, a niveis de exposicdo baixos, até as consequéncias de
uma exposi¢cdo mais grave, por exemplo «podem ocorrer dores de cabeca e tonturas, seguidas de
desmaio ou perda de consciéncia; doses elevadas podem conduzir ao estado de coma e a morte».

11.1.7. Efeitos imediatos e retardados e efeitos crénicos decorrentes de exposi¢céo breve e
prolongada

Devem prestar-se informacgdes acerca da possibilidade de ocorréncia de efeitos imediatos ou
retardados decorrentes de uma exposi¢ao de curto ou de longo prazo. Incluir igualmente
informacdes sobre efeitos agudos e cronicos para a saude relacionados com a exposicdo humana a
substancia ou mistura. Quando néo estiverem disponiveis dados relativos a seres humanos, devem
resumir-se as informacgdes sobre os dados experimentais, com pormenores sobre os dados obtidos
em animais, identificando claramente as espécies ou 0s ensaios in vitro e os tipos de células. Deve
indicar-se se os dados toxicolégicos se baseiam em dados obtidos no ser humano ou em animais
ou ainda em ensaios in vitro.

11.1.8. Interacgfes

Se forem pertinentes e estiverem disponiveis, devem fornecer-se informacdes acerca de eventuais
interacgodes.

11.1.9. Auséncia de dados especificos

Pode nem sempre ser possivel obter informac¢des acerca dos perigos de uma substancia ou
mistura. Nos casos em que nédo estéo disponiveis dados especificos para uma substancia ou uma
mistura especificas, podem ser usados, se tal se revelar adequado, dados sobre substancias ou
misturas semelhantes, desde que devidamente identificadas. Sempre que ndo estejam a ser
usados dados especificos para o produto em causa, ou quando ndo houver dados disponiveis, tal
deve ser claramente indicado.

11.1.10. Misturas

Para um determinado efeito para a salude, se a mistura completa ndo tiver sido submetida a
ensaios para determinacado dos seus efeitos para a saude, devem fornecer-se as informacdes
pertinentes para as substancias relevantes enumeradas na secc¢do 3.

11.1.11. Informag¢des sobre misturas versus informacgdes sobre substancias

11.1.11.1. As substancias constituintes de uma mistura podem interagir entre si no organismo e
resultar em diferentes taxas de absorcdo, metabolismo e excre¢cdo. Como resultado, a atividade
toxica pode ser alterada e a toxicidade global da mistura pode ser diferente da das substancias
que a compdem. Deve atender-se a esta circunstancia ao fornecer informagéo toxicolégica nesta
subseccao da ficha de dados de seguranca.

11.1.11.2. E necessario considerar se a concentracdo de cada substancia é suficiente para
contribuir para os efeitos globais para a sadde originados pela mistura. Devem apresentar-se
informacdes sobre os efeitos toxicos relativos a cada substancia, com excecao dos casos
seguintes:

a) Se a informacao for duplicada, s6 precisa de ser indicada uma vez para a mistura no seu
todo, por exemplo quando duas substancias causam vomitos e diarreia;

b) Se for improvavel que estes efeitos ocorram com as concentragdes presentes, por
exemplo quando um irritante moderado € diluido abaixo de uma determinada concentracao

numa solug¢do néo irritante;

¢) Se nao estiverem disponiveis informacfes sobre as interacdes entre as substancias
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presentes numa mistura, ndo se devem estabelecer pressupostos, mas antes enumerar
separadamente os efeitos para a salude de cada substancia.

11.2 Informacdes sobre outros perigos
11.2.1. Propriedades desreguladoras do sistema enddocrino

Devem ser fornecidas informacdes sobre os efeitos adversos para a salde causados pelas
propriedades desreguladoras do sistema enddécrino, caso estejam disponiveis, relativas as
substancias identificadas como apresentando propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
na subseccado 2.3. Estas informag8es consistem em resumos sucintos das informacdes decorrentes
da aplicacdo dos critérios de avaliacdo estabelecidos nos regulamentos correspondentes [(CE) n.©
1907/2006, (UE) 2017/2100 e (UE) 2018/605], que sao importantes para avaliar as propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino para a saide humana.

11.2.2. Outras informagdes

Mesmo que tal ndo seja exigido pelos critérios de classificagdo, devem incluir-se outras
informacdes pertinentes sobre os efeitos adversos para a saude.

Esta seccéo reveste-se de grande importancia ao longo do processo de elaboragdo de uma
FDS, uma vez que deve refletir as informacgbes recolhidas e as conclusdes obtidas durante a
avaliacdo da substancia ou mistura para efeitos de determinacéo dos seus perigos e
consequente classificacdo e rotulagem.

Do texto introdutério da seccdo 11 decorre que, para as misturas que contém substancias
sujeitas a registo, as informac¢des apresentadas nesta secgdo para essas substancias devem
também ser coerentes com as apresentadas nos registos pertinentes para as substancias
individuais.

Uma vez que podera ser necessario apresentar uma grande quantidade de informacdes nesta
seccao, em especial numa FDS de uma mistura, aconselha-se que a sua disposi¢cdo permita
estabelecer uma clara separacédo entre os dados aplicaveis a uma mistura no seu todo (se for
caso disso) e os dados aplicaveis a substancias (componentes) individuais. As informacgdes
relativas as diferentes classes de perigo devem ser comunicadas de forma clara e separada.

As informacgdes-chave e os estudos criticos podem ser apresentados de uma forma clara e
concisa utilizando, por exemplo, quadros ou caixas de texto.

Devem indicar-se os motivos da eventual auséncia de dados disponiveis para determinadas
classes ou subdivistes de perigo®.

Note-se que os requisitos indicados nos pontos 11.1.8, a expressao «se forem pertinentes e
estiverem disponiveis», no contexto das informacdes relativas as interacdes, significa que o
responsavel pela elaboragdo da FDS deve efetuar uma pesquisa razoavel dessas informacdes
caso ainda néo as possua.

De acordo com a subseccdo 11.2. «Informacdes sobre outros perigos», devem ser indicadas
informacdes sobre efeitos adversos provocados por propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino. Estdo disponiveis orientacdes sobre desreguladores endécrinos e a sua identificagao
em:

https://echa.europa.eu/hot-topics/endocrine-disruptors

90 Tal como exigido pelo ponto 11.1.1 do texto juridico acima citado.
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O tipo de informacdo que pode representar um «resumo sucinto» das informacdes sobre
propriedades desreguladoras do sistema endécrino para a salde humana pode ser consultado
no parecer publicado pelo Comité dos Produtos Biocidas (CPB) sobre a 2,2-dibromo-2-
cianoacetamida (DBNPA)®, pagina 6:

Considera-se que a DBNPA tem propriedades desreguladoras do sistema enddécrino no ser
humano, uma vez que cumpre os critérios estabelecidos na sec¢cdo A do Regulamento (UE)
2017/2100. A conclusdo baseia-se nos efeitos adversos observados na glandula tiroide nos
estudos em ratos e cdes, combinados com dados obtidos a partir de uma pesquisa bibliografica
realizada sobre os efeitos do brometo na tiroide. O brometo pode substituir o iodeto no
simporte do natrio/iodeto da tiroide, criando assim uma insuficiéncia relativa de iodeto para
uma maior sintese das hormonas tiroidianas. Tal mostra uma relacdo entre os efeitos adversos
observados na tiroide e a atividade enddcrina, que é relevante para os seres humanos e para
as espécies nao alvo.

EFEITOS TOXICOLOGICOS (PARA A SAUDE)

Devem ser descritos nesta subsec¢do da FDS os potenciais efeitos/sintomas adversos para a
salude apds a exposicdo a substancia ou mistura e seus subprodutos conhecidos. Devem ser
enumerados os sintomas causados pelas caracteristicas fisicas, quimicas e toxicoldgicas da
substancia ou da mistura. Os sintomas que ocorrem apoés a exposi¢cao devem ser ordenados
por ordem sequencial dos niveis de exposi¢ao (por ordem descendente ou ascendente),
indicando-se se os efeitos sdo imediatos ou retardados.

PARA AS SUBSTANCIAS

Devem ser apresentadas informacdes (por exemplo, resultados-chave) para as classes ou
subdivisbes de perigo pertinentes, conforme especificado no texto juridico acima citado. Essa
apresentacado deve ser feita separadamente de acordo com a via de exposicdo, a espécie
(roedores, rato, ser humano, etc.), a duracdo do estudo e o método de estudo. No caso das
informacgdes sobre toxicidade para 6rgdos-alvo especificos (STOT), as informacdes devem,
obviamente, incluir a indicagdo do 6rgao-alvo especifico. Se ndo existirem dados disponiveis
para uma substéncia especifica e forem aplicaveis modelos QSAR ou métodos comparativos
por interpolacéo, tal deve ser claramente mencionado. No que respeita as substancias sujeitas
a registo, devem ser apresentados breves resumos das informacdes decorrentes da aplicacdo
dos anexos VIl a XI do REACH, ou seja, dos resultados dos ensaios (incluindo ensaios que ndo
envolvam animais) ou outros métodos alternativos para obtencdo de informacdes necessarias
para efeitos de registo, com uma breve referéncia, se for caso disso, aos métodos de ensaio
utilizados.

Importa referir que é obrigatdria a inclusdo de outras informacdes pertinentes sobre efeitos
adversos na salde mesmo quando nado é exigida pelos critérios de classificacao.

PARA AS MISTURAS

No que respeita as misturas, convém salientar que os requisitos de informacéao diferiam, em
conformidade com o anexo | do Regulamento (UE) n.© 453/2010 da Comisséo e o anexo da
Regulamento (UE) 2015/830 da Comissdo® (ou seja, as versdes do anexo Il do REACH em
vigor desde 1 de dezembro de 2010 e a versao que entrou em vigor em 1 de junho de 2015).
Até 1 de junho de 2015, deviam ser apresentadas informacdes sobre efeitos pertinentes
(com base na Diretiva DPP), tal como acima indicado. Desde 1 de junho de 2015, as classes

91 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e4f3
92 Que substitui o anexo Il do Regulamento (UE) n.© 453/2010.
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de perigo pertinentes (com base no Regulamento CRE) para as quais devem ser fornecidas
informacgdes sdo as mesmas que para as substancias (na verdade, o texto juridico
correspondente ja nao estabelece diferenca entre os requisitos para substancias e para
misturas no que respeita a essas classes de perigo). No entanto, no caso das misturas para as
quais estao disponiveis informag¢des pertinentes sobre as substancias componentes (ou seja,
DL50, estimativas de toxicidade aguda [ATE], CL50), estas devem igualmente ser fornecidas
em complemento das informacdes aplicaveis a mistura tal como colocada no mercado.

Para informacbes complementares sobre a forma como as misturas devem ser classificadas,
deve consultar-se o Regulamento CRE (em especial o seu artigo 6.°).

Sempre que uma mistura tenha sido classificada em conformidade com o CRE com base numa
estimativa de toxicidade aguda (ATE), o valor ATEmix calculado deve ser incluido nesta
subseccédo, por exemplo utilizando a estrutura seguinte:

ATEmix (oral) = | xxx mg/kg
ATE mix = | yyy mg/kg
(dérmica)

= | z mg/l/4 h (vapores)
ATE mix
(inalacao)

Se ndo estiverem disponiveis informacdes sobre a prépria mistura para uma determinada
classe ou subdivisdo de perigo mas diversas substancias contidas na mistura tiverem o mesmo
efeito sobre a saude, tal efeito podera ser mencionado para a mistura e nao para as
substancias individuais.

Na auséncia de dados especificos sobre a mistura relativamente a interagcdes entre as
substancias componentes, devem ser enumerados separadamente os efeitos pertinentes de
cada substancia sobre a saude (ver anexo Il, ponto 11.1.11.2.) e ndo devem ser formulados
pressupostos.

Convém referir que, tal como para as substancias, a inclusdo de outras informagdes sobre
efeitos adversos sobre a saude € obrigatdria mesmo quando ndo é exigida pelos critérios de
classificacao.

Deve verificar-se a coeréncia desta seccdo com as sec¢des seguintes, em especial:

e SECCAO 2: Identificacéo dos perigos

e SECCAO 4: Medidas de primeiros socorros

e SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental

e SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem

e SECCAO 8: Controlo da exposicdo/Protecéo individual
e SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas

e SECCAO 13: Consideracdes relativas a eliminacéo

e SECCAO 14: Informacdes relativas ao transporte

e SECCAO 15: Informagc&o sobre regulamentacéo

A seguir, é apresentado um exemplo do aspeto da estrutura desta secgédo para o caso de uma
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substancia:

SECCAO 11: Informacéo toxicologica

11.1 Informacdes sobre as classes de perigo, tal como definidas no Regulamento (CE) n.©
1272/2008

e Toxicidade aguda:

e Corrosao/irritacdo cutanea:

e LesOes oculares graves/irritacdo ocular:

e Sensibilizacdo respiratéria ou cutanea

e Mutagenicidade em células germinativas;

e Carcinogenicidade;

e Toxicidade reprodutiva;

e Resumo da avaliacdo das propriedades CMR:

e Toxicidade para érgaos-alvo especificos (STOT) — exposi¢cdo Unica;

e Toxicidade para érgaos-alvo especificos (STOT) — exposicao repetida;

e Perigo de aspiracao:

Dentro de cada uma das classes de perigo pertinentes acima referidas, a subestrutura poderia
ser a seguinte, utilizando a entrada relativa a toxicidade aguda como exemplo:

11.1.1% Toxicidade aguda:
Método:
Espécie:
Vias de exposicao:
Dose efetiva:
Tempo de exposi¢ao:

Resultados:

No caso das misturas, a estrutura pode ser idéntica & acima indicada para uma substancia,
mas deve clarificar-se se os dados apresentados sdo aplicaveis a mistura ou aos seus
componentes.

93 Note-se que a humeragédo adicional e a subestrutura abaixo do nivel de subseccdo ndo constituem um requisito
legal.
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3.12 SECCAO 12 DA FDS: Informacéao ecolégica

Texto do anexo Il

Esta seccdo da ficha de dados de seguranca deve fornecer informagfes que permitam avaliar o
impacto ambiental da substancia ou da mistura quando libertada para o ambiente. As subseccdes
12.1 a 12.7 da ficha de dados de seguranca devem apresentar um breve resumo dos dados,
incluindo, se estiverem disponiveis, dados de ensaios relevantes, indicando claramente as
espécies, 0os meios, as unidades, a duracado e as condi¢cdes dos ensaios. Estas informacdes podem
ser Uteis na gestao de derrames e na avaliacao das praticas de tratamento de residuos, controlo
da libertacdo, medidas em caso de libertacdo acidental e transporte. Se se afirmar que uma
determinada propriedade nao se aplica (porque os dados disponiveis demonstram que a
substancia ou mistura n&o preenche os critérios de classificacdo) ou se ndo houver informagéo
disponivel relativamente a uma propriedade determinada, devem indicar-se os motivos. Além
disso, se uma substancia ou mistura néo estiver classificada por outras razées (por exemplo,
devido a impossibilidade técnica de obter os dados, ou por os dados serem inconclusivos), tal deve
ser claramente indicado na ficha de dados de seguranca.

Algumas propriedades séo especificas das substancias (por exemplo, bioacumulagéo, persisténcia
e degradabilidade) e essa informacédo deve ser fornecida, sempre que disponivel e adequada, para
cada substancia relevante da mistura (designadamente as que devem ser indicadas na secc¢édo 3 da
ficha de dados de seguranca e sdo perigosas para o ambiente ou as substancias PBT/mPmB).
Devem também fornecer-se informacdes sobre produtos de transformacao perigosos resultantes
da degradacao das substancias e misturas.

As informacdes constantes desta sec¢cdo devem ser coerentes com as fornecidas no registo e/ou
no relatério de seguranca quimica, se exigidos, bem como com a classificagdo da substancia ou
mistura.

Quando estiverem disponiveis dados experimentais fiaveis e pertinentes, estes dados devem ser
fornecidos e ter precedéncia sobre informacdes obtidas a partir de modelos.

N&o séo necessarias clarificagbes complementares (ver observacfes gerais sobre as entradas

no conjunto da seccdo 12 no fim da presente secc¢éo).

12.1 Toxicidade

Texto do anexo 11

Sempre que disponiveis, devem ser fornecidas informacdes sobre a toxicidade, recorrendo a dados
de ensaios realizados em organismos aquaticos e/ou terrestres. Neste ponto devem indicar-se os
dados relevantes disponiveis sobre a toxicidade em meio aquatico, tanto aguda como crénica, para
0s peixes, crustaceos, algas e outras plantas aquaticas. Além disso, se estiverem disponiveis,
devem ser incluidos dados sobre a toxicidade para os microrganismos e macrorganismos do solo e
para outros organismos com relevancia ambiental, como aves, abelhas e plantas. Se a substancia
ou mistura tiver efeitos inibidores da atividade de determinados microrganismos, deve ser
mencionado o eventual impacto nas estagfes de tratamento de dguas residuais.

Quando néao estiverem disponiveis dados experimentais, o fornecedor deve considerar se podem
ser fornecidas informacdes fiaveis e pertinentes obtidas a partir de modelos.

No caso das substancias sujeitas a registo, devem ser incluidos resumos das informacgdes
resultantes da aplicacdo dos Anexos VIl a Xl do presente regulamento.
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Nao sdo necessarias clarificagcdes complementares (ver observacdes gerais sobre as entradas
no conjunto da sec¢do 12 no fim da presente seccao).

12.2 Persisténcia e degradabilidade

Texto do anexo Il

A degradabilidade representa o potencial da substéncia ou de certos componentes da mistura para
se degradarem no ambiente, quer por biodegradacdo quer por outros processos, como oxidagdo ou
hidrdlise. A persisténcia é a falta de demonstracdo de degradacéo nas situacdes definidas nas
seccoes 1.1.1 e 1.2.1 do anexo XlIl. Sempre que estiverem disponiveis, devem incluir-se
resultados de testes que sejam relevantes para a avaliacdo da persisténcia e da degradabilidade.
Se se referirem periodos de semidegradacdo (semivida), deve indicar-se se esses periodos se
referem a mineralizagdo ou a degradacdo primaria. Também deve ser referido o potencial da
substancia ou de certos componentes da mistura para se degradarem em estacdes de tratamento
de aguas residuais.

Quando nao estiverem disponiveis dados experimentais, o fornecedor deve considerar se podem
ser fornecidas informacdes fiaveis e pertinentes obtidas a partir de modelos.

Estas informacdes devem ser fornecidas em relagéo a cada substéncia constituinte da mistura que
seja obrigatdrio referir na seccdo 3 da ficha de dados de seguranca, se estiverem disponiveis e
quando adequado.

Nao séo necessarias clarificacbes complementares (ver observacfes gerais sobre as entradas
no conjunto da sec¢cdo 12 no fim da presente seccao).

12.3 Potencial de bioacumulacao

Texto do anexo Il

O potencial de bioacumulagédo é o potencial de uma substancia ou de certos componentes de uma
mistura para se acumularem na biota e acabarem por passar para a cadeia alimentar. Devem
incluir-se resultados de testes que sejam relevantes para a avaliagdo do potencial de
bioacumulagdo. Se estiverem disponiveis, deve fazer-se referéncia ao coeficiente de particao
octanol-agua (Kow) e ao fator de bioconcentragédo (BCF) ou a outros parametros pertinentes
relacionados com a bioacumulacgao.

Quando néao estiverem disponiveis dados experimentais, deve considerar-se a possibilidade de
fornecer previsdes a partir de modelos.

Estas informacdes devem ser fornecidas em relagdo a cada substéncia constituinte da mistura que
seja obrigatorio referir na seccdo 3 da ficha de dados de seguranca, se estiverem disponiveis e
quando adequado.

N&o séo necessarias clarificagbes complementares (ver observacfes gerais sobre as entradas
no conjunto da sec¢ao 12 no fim da presente sec¢do).

12.4 Mobilidade no solo
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Texto do anexo Il

A mobilidade no solo é o potencial da substancia ou dos componentes de uma mistura para,
quando libertados no ambiente, migrarem, sob a acdo de forgas naturais, para as aguas
subterréneas ou para longe do local de libertacdo. Se estiver disponivel, deve indicar-se o
potencial de mobilidade no solo. As informagdes relativas a mobilidade no solo podem ser retiradas
de dados relevantes sobre mobilidade, tais como estudos de adsorc¢éo, estudos de lixiviacdo,
distribuicdo em compartimentos ambientais, quer conhecida quer previsivel, ou tensao superficial.
Por exemplo, podem ser estimados os valores do coeficiente de adsor¢éo do solo (Koc) a partir do
Kow. A lixiviacdo e a mobilidade podem ser estimadas a partir de modelos.

Estas informacdes devem ser fornecidas em relagéo a cada substéncia constituinte da mistura que
seja obrigatdrio referir na seccdo 3 da ficha de dados de seguranca, se estiverem disponiveis e
quando adequado.

Quando estiverem disponiveis dados experimentais, estes devem, em geral, ter precedéncia sobre
modelos e previsdes.

Nao séo necessarias clarificacfes complementares (ver observacfes gerais sobre as entradas
no conjunto da seccdo 12 no fim da presente seccao).

12.5 Resultados da avaliacao PBT e mPmB

Texto do anexo Il

Se for exigido um relatério de seguranca quimica, devem ser indicados os resultados da avaliagdo
PBT e mPmB constantes do mesmo.

Convém referir que néo é necessario apresentar informagdes pormenorizadas sobre os dados
utilizados para obter conclusdes sobre as propriedades PBT ou mPmB, em especial quando a

concluséo indica que o produto ndo possui estas propriedades. Uma simples adverténcia para
este efeito deve bastar, por exemplo:

«De acordo com os resultados da avaliagdo, esta substancia ndo é uma substancia PBT ou mPmB» ou

«Esta mistura ndo contém quaisquer substancias avaliadas como PBT ou mPmB»

No entanto, sempre que forem satisfeitos os critérios para classificacdo como PBT, recomenda-
se a inclusdo de uma indicagdo resumida dos motivos pelos quais os critérios sao satisfeitos,
como parte integrante dos resultados da avaliacdo que, em qualquer caso, devem ser
indicados.

12.6 Propriedades desreguladoras do sistema enddécrino

Texto do anexo Il

Devem ser fornecidas informacgdes sobre os efeitos adversos no ambiente causados pelas propriedades

113
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desreguladoras do sistema enddcrino, caso estejam disponiveis, relativas as substancias identificadas
como apresentando propriedades desreguladoras do sistema enddécrino na subseccdo 2.3. Estas
informacgdes consistem em resumos sucintos das informacdes decorrentes da aplicagdo dos critérios de
avaliacao estabelecidos nos regulamentos correspondentes [(CE) n.© 1907/2006, (UE) 2017/2100 e
(UE) 2018/605], que séo importantes para avaliar as propriedades desreguladoras do sistema
enddécrino no ambiente.

Estéo disponiveis orientacdes sobre desreguladores endécrinos e a sua identificacdo em:
https://echa.europa.eu/hot-topics/endocrine-disruptors

O tipo de informacao que pode representar um «resumo sucinto» das informag¢des sobre
propriedades desreguladoras do sistema enddécrino para o ambiente pode ser consultado no
parecer publicado pelo Comité dos Produtos Biocidas (CPB) sobre a 2,2-dibromo-2-
cianoacetamida (DBNPA)®4, pagina 8:

O DBNPA tem propriedades desreguladoras do sistema endécrino no que diz respeito aos
organismos néao alvo, uma vez que satisfaz os critérios estabelecidos na sec¢do B do
Regulamento (UE) 2017/2100. Esta conclusao baseia-se em dados de estudos sobre a DBNPA
em ratos e em estudos sobre o brometo em ratos, gupis e peixe-arroz-do-japao, em
combinacdo com informacfes adicionais que mostram que o modo de agdo postulado afeta a
metamorfose de anfibios, o que é considerado relevante a nivel da populacéao.

No caso das substancias para as quais ndo existem propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino para o ambiente, deve ser suficiente para o efeito uma declaracdo simples, por
exemplo:

«Esta substancia ndo tem propriedades desreguladoras do sistema endécrino no que diz respeito aos

organismos nao alvo, uma vez que ndo satisfaz os critérios estabelecidos na seccdo B do Regulamento
(UE) 2017/2100.»

12.7 Outros efeitos adversos

Texto do anexo Il

Referir, se houver dados disponiveis, quaisquer outros efeitos adversos no ambiente; por exemplo,
destino ambiental (exposi¢ao), potencial de criacdo fotoquimica de ozono, potencial de
empobrecimento da camada do ozono ou potencial de contribui¢cdo para o aquecimento global.

Observacdes gerais sobre as entradas no conjunto da seccéao 12

Na elaboracdo de FDS relativas a misturas, deve clarificar-se se os dados sdo aplicaveis aos
ingredientes ou a mistura na sua totalidade.

Deve ser prestada especial atencdo aos casos em que a mistura na sua totalidade foi ensaiada
para determinar a toxicidade aquatica; nesses casos, pode ser utilizada uma toxicidade aguda
CLso ou CEso adequada para determinar o perigo agudo de acordo com os critérios que foram
acordados para as substéncias, mas néo para a classificacdo de perigo de longo prazo. Nao é
possivel aplicar dados de ensaio de toxicidade aguda em combina¢gdo com dados de destino
ambiental (degradabilidade e bioacumulacéo) para a classificacdo de perigo de longo prazo

94 https://echa.europa.eu/documents/10162/085a4896-b067-bdbc-e38c-8f794e60e43
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porque os dados decorrentes de ensaios de degradabilidade e de bioacumulacdo de misturas
nao podem ser interpretados; apenas tém significado para substancias isoladas (ver
Regulamento CRE, pontos 4.1.3.3.1. € 4.1.3.3.2.).

O CRE permite igualmente a classificacdo de misturas em termos de perigo de longo prazo
com base em dados adequados de toxicidade crénica (ver ponto 4.1.3.3.4). Para informacbes
complementares sobre a classificacdo de misturas no que respeita a perigos para o ambiente,
consultar o Guia de orientacdo sobre a aplicacdo dos critérios do Regulamento CRE®® da ECHA.

Ao elaborar esta seccéo, deve especificar-se se os dados mencionados sédo provenientes de
dados experimentais (resultados de ensaios) ou de modelos (regras de extrapolacéo, etc.).

Deve verificar-se a coeréncia desta sec¢cdo com as seccdes seguintes, em especial:

e SECCAO 2: Identificac&o dos perigos
e SECCAO 3: Composicao/informacao sobre os componentes

e SECCAO 6: Medidas em caso de fuga acidental (ou seja, precaucdes para a protecio do
ambiente)

e SECCAO 7: Manuseamento e armazenagem (ou seja, medidas para evitar emissdes [filtros,
etc.])

e SECCAO 9: Propriedades fisico-quimicas (ou seja, log Kow, miscibilidade)
e SECCAO 13: Consideracgdes relativas a eliminacgéo
e SECCAO 14: Informagcdes relativas ao transporte

e SECCAO 15: Informagc&o sobre regulamentacéo

A seguir, é indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta seccéo:

SECCAO 12: Informacéo ecoldgica
12.1 Toxicidade

Toxicidade aguda (curto prazo):

Peixes:

Crustaceos:

Algas/plantas aquaticas:

Outros organismos:

Toxicidade crénica (longo prazo):

Peixes:

95 Disponivel em: guidance.echa.europa.eu/guidance4_en.htm pagina 145 sobre «4.1.4.3 Classification criteria for
mixtures hazardous to the aquatic environment based on test data on the mixture as a whole» (4.1.4.3 Critérios de
classificagdo para misturas perigosas para o ambiente aquatico baseados em dados de ensaios sobre a mistura como
um todo).
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Crustaceos:
Algas/plantas aquaticas:
Outros organismos:
12.2 Persisténcia e degradabilidade
Degradacao abidtica:
Eliminacgao fisica e fotoquimica:
Biodegradacéo:
12.3 Potencial de bioacumulacéo
Coeficiente de particdo n-octanol/agua (log Kow):
Fator de bioconcentracao (BCF):
12.4 Mobilidade no solo
Distribuicédo, conhecida ou presumida, pelos compartimentos ambientais:
Tensédo superficial:
Adsorcgéo/dessorc¢ao:
12.5 Resultados da avaliacdo PBT e mPmB
12.6 Propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
12.7 Outros efeitos adversos

12.8 Informagbes complementares

3.13 SECCAO 13 DA FDS: Consideracdes relativas a eliminacéo

Texto do anexo Il
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Na presente seccdo da ficha de dados de seguranca devem ser fornecidas as informagdes relativas
a uma adequada gestdo dos residuos da substancia ou mistura e/ou respetivos recipientes a fim
de prestar apoio na determinacgdo das op¢des de gestédo de residuos mais seguras e preferiveis do
ponto de vista ambiental, que sejam coerentes com 0s requisitos da Diretiva 2008/98/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (°®) por parte do Estado-Membro em que é fornecida a ficha de
dados de segurancga. As informagdes pertinentes para a seguranca das pessoas que desempenham
as atividades de gestéo de residuos devem complementar as informagdes constantes da seccao 8.

Se for exigido um relatério de seguranca quimica e se tiver sido realizada uma analise do estadio
do residuo, as informacdes sobre as medidas de gestdo de residuos devem ser coerentes com as
utilizacGes identificadas nesse relatério e também com os cenarios de exposicdo do relatdério de
seguranca quimica apresentados no anexo a ficha de dados de seguranca.

Por forma a assegurar que os riscos sao controlados adequadamente no estado de residuo, a
eliminacao deve ser efetuada em conformidade com a legislacdo e as regulamentacdes atuais
aplicaveis e as caracteristicas do material no momento da eliminacdo. Deve ter-se presente
que, a partir do momento em gue a substancia se torna um residuo, o REACH deixa de ser
aplicavel e a legislacdo em matéria de residuos torna-se o quadro juridico aplicavel.

Se o tratamento da substancia ou da mistura no estado de residuo (excedentes ou residuos
resultantes das utilizacdes previsiveis) apresentar qualquer perigo, deve fornecer-se uma
descricdo dos perigos resultantes e informacgdes sobre como garantir o manuseamento seguro.

Devem indicar-se os métodos de tratamento adequados para os residuos da substancia ou da
mistura e (quando aplicavel) para quaisquer residuos de embalagens contaminadas (incluindo
os residuos de embalagens nominalmente «vazias» mas ndo limpas que ainda contém restos
da substancia ou da mistura), tendo em conta a hierarquia de residuos definida na Diretiva-
Quadro Residuos (ou seja, preparagao para reutilizacdo; reciclagem; outras valoriza¢gbes, por
exemplo, valorizag&do energética; eliminacdo)®”.

Sempre que sejam aplicaveis outras recomendac¢des a eliminacdo da substancia ou da mistura
utilizada para o fim a que se destinava, essas recomendac¢des poderédo ser citadas
separadamente.

Sempre que a utilizacdo recomendada pelo distribuidor permita prever a origem dos residuos,

podera ser preferivel especificar o Cédigo da Lista de Residuos (LoW) pertinente®® (ou, no caso
da Noruega, o Codigo EAL da Lista Europeia de Residuos).

13.1 Métodos de tratamento de residuos

Texto do anexo Il

Esta subseccao da ficha de dados de seguranca deve:

96 Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos e que
revoga certas diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 3).

97 Para mais informacgfes: https://ec.europa.eu/environment/waste/framework/

98 O Catélogo Europeu de Residuos (EWC) foi substituido por uma Lista Europeia de Residuos (LoW) combinada
através da Decisdo da Comissdo, de 3 de maio de 2000, que substitui a Decisdo 94/3/CE, que estabelece uma lista de
residuos em conformidade com o artigo 1.°, alinea a), da Diretiva 75/442/CEE relativa aos residuos, e a Decisdo
94/904/CE do Conselho, que estabelece uma lista de residuos perigosos em conformidade com o artigo 1.2, n.° 4, da
Diretiva 91/689/CEE do Conselho relativa aos residuos perigosos (JO L 226 de 6.9.2000, p. 3).
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a) Especificar os métodos e os recipientes para o tratamento de residuos, incluindo os métodos
adequados de tratamento dos residuos da substancia ou da mistura, bem como de quaisquer
embalagens contaminadas (por exemplo, incineracao, reciclagem, deposi¢édo em aterro, etc.);

b) Especificar as propriedades fisicas/quimicas que podem condicionar as opc¢des de tratamento de
residuos;

¢) Desencorajar a descarga através das aguas residuais;

d) Sempre que adequado, identificar eventuais precaucdes especiais aplicaveis as opc¢des de
tratamento de residuos recomendadas.

Referir quaisquer disposi¢cdes da UE pertinentes em matéria de residuos ou, na auséncia destas,
qualquer legislacdo nacional ou regional em vigor que seja pertinente.

Importa referir que a frase «Desencorajar a descarga através das aguas residuais» no texto
juridico acima citado (que é transposta do texto do GHS) se destina obviamente a indicar que
deve ser desencorajada a descarga da substancia ou da mistura nos sistemas de aguas
residuais em vez de descarga através das aguas residuais per se, como uma leitura literal
poderia implicar. Este requisito pretende desencorajar de forma positiva e pode, por exemplo,
ser aplicado através da inclusdo de uma frase como «Os residuos ndo devem?®® ser eliminados
através de descarga nas redes de esgotos».

Podem ser especificados meios adequados para neutralizar ou desativar residuos e produtos de
residuos. Devem ser especificados 0s riscos especiais para a seguranca, a salude ou o ambiente
que podem surgir durante o manuseamento de residuos, ou seja, o0s riscos de autoignicao
decorrentes da interagcdo com determinados materiais.

Devem indicar-se, se aplicavel, os meios de manuseamento de residuos de produtos utilizados
ou de residuos de embalagens contaminadas que sdo reconhecidamente inadequados.

Podem apresentar-se informacdes relevantes (por exemplo, os codigos H associados
enumerados no anexo Il «Caracteristicas dos residuos que os tornam perigosos» da Diretiva
2008/98/CE1) para indicar se as eventuais quantidades remanescentes ndo utilizadas de uma
substancia ou mistura devem ou nao ser consideradas residuos perigosos. Neste caso, 0s
destinatarios devem ser claramente informados de que sempre que possam estar presentes
outros contaminantes devido a utilizacdo da substancia/mistura, estes deverao ser tidos em
conta e deveréo ser-lhes atribuidos cédigos H adicionais, se for caso disso.

A legislacdo local, nacional e europeia em matéria de manuseamento de residuos aplicavel a
forma especifica de confinamento deve ser cumprida.

Convém referir que o operador de tratamento de residuos continua a deter a responsabilidade
pelas decisbes finais no que respeita ao método de manuseamento de residuos adequado, em
conformidade com a legislacdo regional, nacional e europeia, bem como a possivel adaptacao
as condic¢des locais.

99 A utilizagdo do termo «devem» em vez de «tém» resulta do facto de o texto juridico determinar que tal eliminacao
deve ser desencorajada e ndo que deve ser proibida.

100 Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos e
que revoga certas diretivas.
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A seguir, é indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta seccao'®!:

SECCAO 13: Consideragdes relativas a eliminagéo
13.1 Métodos de tratamento de residuos
13.1.1 Eliminacdo de produtos/embalagens:

Cédigos dos residuos/designacdes dos residuos em conformidade com a Lista Europeia
de Residuos:

13.1.2 Informagdes relevantes relativas ao tratamento de residuos:
13.1.3 Informagcdes relevantes relativas a descarga através das aguas residuais:

13.1.4 Outras recomendacdes relativas a eliminagédo:

3.14 SECCAO 14 DA FDS: Informacdes relativas ao transporte

Texto do anexo 11

Esta seccao da ficha de dados de seguranc¢a deve apresentar informagdes de base quanto a
classificagdo para efeitos de transporte/expedicdo das substancias ou misturas referidas na secgéo
1 por via rodoviaria, ferroviaria, maritima, fluvial ou aérea. Se essas informacdes ndo estiverem
disponiveis ou nao forem pertinentes, tal deve ser mencionado.

Se for pertinente, esta seccdo deve fornecer informacdes sobre a classificacdo do transporte para
cada um dos seguintes acordos internacionais que transpdem os regulamentos-tipo da ONU para
modos de transporte especificos: Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de
Mercadorias Perigosas por Estrada (ADR), Regulamento relativo ao Transporte Internacional
Ferroviario de Mercadorias Perigosas (RID) e Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional
de Mercadorias Perigosas por Via Navegavel Interior (ADN), todos eles aplicados através da
Diretiva 2008/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*°?), bem como o Cadigo Maritimo
Internacional para o Transporte de Mercadorias (IMDG) (*°®) para o transporte de mercadorias
embaladas, e os codigos pertinentes da OMI para o transporte maritimo de carga a granel (*°4) e
as Instrucgbes Técnicas para o Transporte Seguro de Mercadorias Perigosas por Via Aérea (OACI TI)

(105) .

101 Note-se que a numeragédo adicional e a subestrutura abaixo do nivel de subseccdo nao constituem um requisito
legal.

102 piretiva 2008/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de setembro de 2008, relativa ao transporte
terrestre de mercadorias perigosas (JO L 260 de 30.9.2008, p. 13).

103 g cumprimento do cédigo IMDG é obrigatério para o transporte maritimo de mercadorias perigosas embaladas, tal
como previsto no capitulo VII/Reg. 3 da Convencdo SOLAS e no anexo 1l da MARPOL, relativo a prevencéo da polui¢cao
por substancias prejudiciais transportadas por via maritima em embalagens.

104 A OMI criou varios instrumentos juridicos relacionados com mercadorias perigosas e poluentes, distinguindo a forma
como as mercadorias sdo transportadas (embaladas e a granel) e por tipo de carga (sélidos, liquidos e gases liquefeitos).
A Convencao Internacional para a Salvaguarda da Vida Humana no Mar (SOLAS, 1974), na sua versao alterada, e a
Convencéo Internacional para a Prevencdo da Poluicdo por Navios (MARPOL, 73/78), na sua versédo alterada, contém
regras para o transporte de cargas perigosas e para 0os navios que transportam tais cargas. Estas convencdes sao
completadas pelos seguintes codigos: IMDG, IMSBC, IBC e IGC.

105 IATA, edicdo 2007-2008.
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14.1. Nimero ONU ou numero de ID

Deve ser indicado o numero ONU ou o numero de ID (ou seja, o numero de identificacdo da
substancia, mistura ou artigo, composto por quatro algarismos precedidos das letras «ONU» ou
«ID») dos regulamentos-tipo da ONU, do IMDG, do ADR, do RID, do ADN ou das OACI TI.

14.2. Designacao oficial de transporte da ONU

Deve ser indicada a designacéo oficial de transporte que consta do capitulo 3.2, quadro A, coluna
2, «Nome e descricao», Lista das Mercadorias Perigosas dos regulamentos-tipo da ONU, do ADR,
do RID e do capitulo 3.2, quadros A e C, do ADN, complementados, quando aplicavel, pelo nome
técnico entre parénteses, se necessario, a menos que essa designacao oficial tenha sido utilizada
como identificador do produto na subseccdo 1.1. Se o nimero ONU e a designacédo oficial de
transporte permanecerem inalterados nos diferentes modos de transporte, ndo é necessario
repetir estas informacdes. Em relacdo ao transporte maritimo, para além da designacgéao oficial de
transporte da ONU, deve ser indicado, se for caso disso, o nome técnico das mercadorias a
transportar abrangidas pelo cédigo IMDG.

14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

Deve indicar-se a classe de perigo para efeitos de transporte (e riscos subsidiarios) atribuida as
substancias ou misturas em fun¢do do perigo predominante que apresentam em conformidade
com os regulamentos-tipo da ONU. Relativamente ao transporte terrestre, deve indicar-se a classe
de perigo para efeitos de transporte (e riscos subsidiarios) atribuida as substancias ou misturas
em funcado do perigo predominante que apresentam em conformidade com os acordos ADR, RID e
ADN.

14.4. Grupo de embalagem

Deve ser fornecido o niumero do grupo de embalagem dos regulamentos-tipo da ONU, se aplicavel,
tal como exigido pelos regulamentos-tipo da ONU e pelos acordos ADR, RID e ADN. O nimero do
grupo de embalagem é atribuido a determinadas substancias em fun¢éo do seu nivel de perigo.

14.5. Perigos para o ambiente

Deve referir-se se a substancia ou a mistura € perigosa para o ambiente a luz dos critérios dos
regulamentos-tipo da ONU (tal como refletido no ADR, no RID e no ADN) e se se trata de um
poluente marinho, em conformidade com o cédigo IMDG e os procedimentos de resposta de
emergéncia para navios que transportem mercadorias perigosas. Se a substancia ou mistura se
destinar a ser transportada por vias navegaveis interiores em navios-tanque, ou se esse
transporte estiver autorizado, deve indicar-se se a substancia ou mistura em causa é perigosa
para o ambiente em navios-tanque apenas de acordo com o ADN.

14.6. Precaucbes especiais para o utilizador

Devem apresentar-se informagdes relativas as precaucdes especiais que o utilizador deva conhecer
ou tomar em relagéo ao transporte ou movimentacgédo dentro ou fora das suas instalacdes,
relativamente a todos os modos de transporte pertinentes.

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI

A presente subsecc¢ao s6 se aplica ao transporte de carga a granel em conformidade com os
instrumentos da OMI: capitulo VI ou capitulo VII da convencdo SOLAS (1°6), anexo Il ou anexo V

106 goLAS: Convencao Internacional para a Salvaguarda da Vida Humana no Mar, de 1974, na sua verséao alterada.



WN P

1
1

PO Oo~NO O A

13
14
15
16
17
18
19
20

Guia de orientacdo sobre a elaboracao de fichas de dados de seguranca
Versao 4.0 — dezembro de 2020 121

da convencédo MARPOL, codigo IBC (1°7), codigo IMSBC (*°®) e codigo IGC (1°°) ou das suas
versdes anteriores, isto é, codigo EGC (%) ou codigo GC ().

Relativamente as cargas liquidas a granel, deve referir-se o nome do produto (se for diferente do
que consta da subseccdo 1.1) tal como exigido pelo documento de expedi¢cdo e de acordo com o
nome usado na lista de nomes de produtos constante dos capitulos 17 e 18 do Cédigo IBC ou da
edicdo mais recente da circular do Comité de Prote¢do do Meio Marinho da OMI (MEPC).2/Circular
(**2). Devem ser indicados o tipo de navio exigido e a categoria de poluicdo, bem como a classe de
risco OMI, em conformidade com o anexo I, 3.B a), da Diretiva 2002/59/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (*13).

Relativamente as cargas solidas a granel, deve ser indicado o nome do transporte maritimo a
granel. Deve indicar-se se a carga € ou nao considerada nociva para o meio marinho (HME -
Harmful to the Marine Environment, de acordo com o anexo V da MARPOL, se se trata de um
material perigoso apenas a granel (MHB - Material Hazardous only in Bulk) (**%), de acordo com o
codigo IMSBC, e em que grupo de carga deve ser considerada, de acordo com o IMSBC.

Relativamente as cargas de gas liquefeito a granel, deve ser indicado o nome do produto e o tipo
de navio, exigido de acordo com o codigo IGC ou as suas versfes anteriores, ou seja, o codigo
EGC ou o cédigo GC.

O texto do anexo Il do REACH especifica, no ponto 0.5, as seguintes recomendacdes
relevantes para a seccdo 14 da FDS:

«S&80 necessarias informacdes de seguranca e ambientais adicionais para responder as
necessidades dos maritimos e de outros trabalhadores do transporte a granel de mercadorias
perigosas em graneleiros ou navios-tanque maritimos ou fluviais sujeitos a regulamentacao da
Organizacdo Maritima Internacional (OMI) ou nacional. A subseccdo 14.7 recomenda a inclusao
de informacao de base quanto a classificacdo quando essas cargas sao transportadas a granel
em conformidade com os instrumentos aplicaveis da OMI. Além disso, 0s navios que
transportam 6leo ou 6leo combustivel — definidos no anexo | da Convencdo MARPOL — a granel
ou em contentores de 6leo combustivel para abastecimento devem dispor, antes do
carregamento, de uma «ficha de dados de seguranca do material» em conformidade com a
resolugdo do Comité de Seguranca Maritima da OMI intitulada «Recommendations for Material
Safety Data Sheets (MSDS) for MARPOL Annex | Oil Cargo and Oil Fuel» (recomendacdes para
as «fichas de dados de seguranca do material» relativas as cargas de 6leo e 6leo combustivel
visados no anexo | da Convencdo MARPOL) [MSC.286(86)]. Por conseguinte, a fim de dispor
de uma ficha de dados de seguranca harmonizada para utilizacdo maritima e ndo maritima, as
disposi¢des adicionais da Resolucdo MSC.286(86) podem ser incluidas nas fichas de dados de
seguranc¢a, sempre que adequado, para o transporte maritimo de cargas de 6leos e dleos
combustiveis maritimos visados no anexo | da convencao MARPOL.»

107 Codigo IBC: Codigo Internacional para a Construgéo e o Equipamento dos Navios de Transporte de Produtos Quimicos
Perigosos a Granel, na sua versao alterada.

108 Cadigo IMSBC: Cédigo Maritimo Internacional relativo a Cargas Solidas a Granel, na sua versdo alterada.

109 Cédigo IGC: Caodigo Internacional para a Construcdo e Equipamento de Navios que Transportam Gases Liquefeitos a
Granel, incluindo as alteracdes aplicaveis de acordo com as quais o navio foi certificado.

110 Coédigo EGC: Cddigo para os Navios Existentes que Transportam Gases Liquefeitos a Granel, na sua versao alterada.
111 Cdédigo GC: Cadigo para a Construcéo e Equipamento de Navios que Transportam Gases Liquefeitos a Granel (Cédigo
para os Transportadores de Gas), na sua versao alterada.

112 MEPC.2/Circular, Categorizagdo proviséria das substancias liquidas, 19.2 versdo, em vigor em 17 de dezembro de
2013.

113 Diretiva 2002/59/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de junho de 2002, relativa a instituicdo de um
sistema comunitario de acompanhamento e de informacgdo do trafego de navios e que revoga a Diretiva 93/75/CEE do
Conselho (JO L 208 de 5.8.2002, p. 10).

114 Materiais perigosos apenas a granel (MHB): materiais que podem ter riscos quimicos quando transportados a granel,
com excegdo dos materiais classificados como mercadorias perigosas no cédigo IMDG.
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No que respeita a informacao relativa ao transporte por via aérea, importa referir que as
disposicdes relativas ao transporte de mercadorias perigosas da Associacado Internacional de
Transporte Aéreo (IATA DGR) incorporam todos os requisitos das disposicfes da Organizacdo
da Aviacgao Civil Internacional (ICAO) (na verdade, a nota de rodapé do texto juridico remete
atualmente para uma publicacdo da IATA e ndo para um documento original da ICAO).

S&o exigidas especificamente informacdes sobre: niUmero ONU, designacao oficial de
transporte, classe de perigo para efeitos de transporte, grupo de embalagem, perigos para o
ambiente, precaucdes especiais para o utilizador, e ainda informacdes sobre o transporte a
granel por via maritima quando aplicavel. A designacao oficial de transporte pode variar
ligeiramente consoante os modos de transporte, mas, se permanecer inalterada, ndo tem de
ser repetida.

Na pratica, as informacdes complementares que seriam normalmente incluidas nesta seccéo
incluem:

e Para ADR/RID/ADN: Digito dos rétulos de perigo (perigo principal e perigo secundario, se
existir), codigo de classificagdo no caso da classe 1.

e Para navios-tanque ADN: Os digitos dos rétulos de perigo e os cédigos de perigo constantes
do capitulo 3.2, quadro C, coluna 5, do Acordo ADN.

e Para o Cdodigo IMDG: Classe e riscos subsidiarios (e indicacao do poluente marinho, se
aplicavel).

e Para ICAO-TI/IATA-DGR: Classe e risco subsidiario.

Se as informac0es relativas as «Precaucdes especiais para o utilizador», que seriam
normalmente apresentadas na subsecc¢do 14.6, ja constarem noutro ponto da FDS, pode
indicar-se uma referéncia cruzada para a sua localizacdo a fim de evitar repeticdes. As
subseccbes sdo de preenchimento obrigatorio.

Além disso, podem ser Uteis outras informacdes aplicaveis (por exemplo, categoria de
transporte, cédigo de restricdo em tdneis, grupo de segregacédo, disposicdes especiais, bem
como isencdes (substancias viscosas, acordos multilaterais, etc.). Sempre que forem
fornecidas informac¢des complementares que excedam o ambito dos requisitos da legislacédo, a
pessoa responsavel pela elaboracdo da FDS deve ter a certeza de que pode assegurar a sua
atualizacado. Caso contréario, pode ser feita referéncia as alteracfes efetivas relevantes do texto
integral da regulamentacéao aplicavel.

Informacodes suplementares sobre o Acordo ADN:

Nos termos do Acordo ADN, séo exigidos critérios de classificacdo suplementares para os
liguidos transportados em navios-tanque, por exemplo, Nno que respeita a perigos para o
ambiente, os critérios GHS de perigo agudo da categorias 2 e 3 e perigo crénico da categoria
3. Estas informagdes apenas sao relevantes para liquidos transportados a granel em navios-
tanque e classificados como perigosos de acordo com os critérios do Acordo ADN.

Se aplicavel, estas informacdes de classificacdo suplementar devem ser incluidas sob a forma
de cdédigos de perigo na descricdo das mercadorias perigosas de acordo com o ponto 5.4.1.1.2
do Acordo ADN, por exemplo

ONU 1114 BENZENO, 3 (N3, CMR), 11
No que respeita a materiais destinados ao transporte em embalagens ou cisternas

(contentores cisterna ou veiculos cisterna) ndo é necessaria a indicacdo da classificacao
apenas para navios-tanque.
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Informacdes suplementares sobre o Cédigo IMDG:

Em conformidade com o disposto na sec¢do 5.4.1.5.11.1 do Cédigo IMDG, deve indicar-se o
grupo de segregacao para substancias que, na opiniao do expedidor, pertencam a um dos
grupos de segregacdo enumerados na seccéo 3.1.4.4 mas sejam classificadas numa entrada
«N&ao anteriormente especificadas» («N.0.S.») nao incluida na lista de substancias
enumeradas neste grupo de segregacdo!’®.

No entanto, ndo existe qualquer obrigacdo explicita, no &mbito do REACH, de transferir a
informacao relativa a este grupo de segregacao para a FDS, embora tal seja aconselhavel.

«Informacfes suplementares sobre o transporte maritimo a granel em conformidade
com os instrumentos da OMI:

Apenas as substancias constantes ou previstas para inclusdo nos instrumentos da OMI podem
ser transportadas a granel. Por conseguinte, estas informacdes apenas sdo necessarias para
substancias destinadas ao transporte a granel. Deve ter-se em atenc¢ao que, se a
substancia/mistura ndo se destinar ao transporte a granel, deve ser apresentada uma
declaracao para esse efeito na seccdo 14.7, uma vez que esta sec¢cdo ndo deve ser deixada
totalmente em branco, por exemplo: «O produto nao é transportado a granel» ou «O produto
nao pode ser transportado a granel».

Cargas gasosas a granel

Indicar o nome do produto, tipo de navio, por exemplo, «Metano (GNL), tipo de navio: 2G», ou
«Amoniaco, anidro, tipo de navio: 2G/2PG».

Cargas liquidas a granel

Indicar o nome do produto, o tipo de navio e a categoria de poluicao indicados no cédigo IBC,
por exemplo, «Anidrido acético, categoria de poluicdo: Z, tipo de navio: 2», ou «Acido
sulfdrico, categoria de poluicdo: Y, tipo de navio: 2».

Cargas solidas a granel

Indicar o nome do transporte maritimo a granel (BCSN) e informacfes sobre se o material é
nocivo para o meio marinho (HME) ou perigoso a granel (MHB); podem ser fornecidas outras
informacdes, como as informagdes do grupo, por exemplo «<BREU DE ALCATRAO DE CARVAO,
grupo B, HME: sim, MHB: TX», ou «SULFATO DE POTASSIO, grupo C, HME: ndo, MHB: n&o».

Apresenta-se, a seguir, um exemplo que ilustra as rubricas das subseccdes exigidas na seccao 14:

«SECCAO 14: Informac6es relativas ao transporte
14.1. Namero ONU ou ndmero de ID

14.2. Designacao oficial de transporte da ONU
14.3. Classes de perigo para efeitos de transporte

14.4. Grupo de embalagem

115 No entanto, ndo existe qualquer obrigagéo explicita, no ambito do REACH, de transferir a informagcéao relativa a
este grupo de segregacédo para a FDS, embora tal seja aconselhavel.
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14.5. Perigos para o ambiente
14.6. Precaucbes especiais para o utilizador

14.7. Transporte maritimo a granel em conformidade com os instrumentos da OMI

3.15 SECCAO 15 DA FDS: Informacéao sobre regulamentacéo

Texto do anexo Il

A presente seccao da ficha de dados de seguranca deve descrever as outras informacdes
regulamentares sobre a substancia ou a mistura que ainda nao constam da ficha de dados de
seguranca (por exemplo, se a substancia ou mistura esta abrangida pelo &mbito de aplicacao do
Regulamento (CE) n.© 1005/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de setembro de
2009, relativo as substancias que empobrecem a camada de ozono (*'%), do Regulamento (CE) n.°
850/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo a poluentes
organicos persistentes e que altera a Diretiva 79/117/CEE (*'") ou do Regulamento (CE) n.°
649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativo & exportacgéo e
importacéo de produtos quimicos perigosos (*18)).

15.1 Regulamentacao/legislacao especifica para a substancia ou mistura em matéria
de saude, seguranca e ambiente

Texto do anexo Il

116 Regulamento (CE) n.© 1005/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de setembro de 2009, relativo as
substancias que empobrecem a camada de ozono (JO L 286 de 31.10.2009, p. 1).

117 Regulamento (CE) n.© 850/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo a
poluentes orgéanicos persistentes, e que altera a Diretiva 79/117/CEE (JO L 158 de 30.4.2004, p. 7). Note-se que o
Regulamento (CE) n.© 850/2004 foi revogado e substituido pelo Regulamento (UE) 2019/1021.

118 Regulamento (UE) n.© 649/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativo a
exportacdo e importagcao de produtos quimicos perigosos (JO L 201 de 27.7.2012, p. 60).
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Devem fornecer-se informagdes relativas a disposi¢des da Unido relevantes em matéria de saude,
seguranca e ambiente (por exemplo, categoria «Seveso»/substancias designadas no anexo | da
Diretiva 96/82/CE (*'9)), bem como informac&es sobre o estatuto nacional em termos
regulamentares da substéncia ou da mistura (incluindo as substancias presentes na mistura) e
recomendacgdes quanto as medidas a tomar pelo destinatario em virtude destas disposi¢cdes. Deve
mencionar-se igualmente, sempre que tal se afigurar pertinente, a legislacdo nacional dos
Estados-Membros em causa que transpde as disposi¢cfes da UE e quaisquer outras disposicdes
nacionais relevantes.

Se a substancia ou mistura visada por esta ficha de dados de seguranca for abrangida por
disposicOes especificas em matéria de protecdo da sallde humana ou do ambiente a nivel da Unido
(por exemplo, autoriza¢des concedidas ao abrigo do titulo VII ou restrigcbes ao abrigo do titulo
VIII), referir essas disposi¢cdes. Se uma autorizacao concedida ao abrigo do titulo VII impuser
condicdes ou disposi¢cdes de monitorizacdo a um utilizador a jusante da substancia ou mistura,
essas condicdes ou disposicdes devem ser comunicadas.

Além das informac0es relativas aos regulamentos e disposi¢cOes especificos constantes do texto
juridico acima citado, podem ser incluidos nesta subseccéo os seguintes tipos de informacéo (a
lista ndo é exaustiva):

¢ legislacdes nacionais dos Estados-Membros em causa que aplicam disposi¢cdes como a
diretiva relativa aos jovens trabalhadores e a diretiva relativa as trabalhadoras gravidas, uma
vez que estas podem exigir que os jovens trabalhadores ou as trabalhadoras gravidas néo
trabalhem com certas substancias e misturas;

e informac0es relativas a legislacdo em matéria de produtos fitofarmacéuticos e biocidas, por
exemplo, nUmeros/estatuto de autorizacdo/aprovacao, informacédo complementar sobre
rotulagem retirada da legislacéo especifica;

e informac6es sobre os elementos aplicaveis da Diretiva-Quadro da Agua;

¢ informagbes sobre diretivas da UE relativas a normas de qualidade ambiental (NQA), por
exemplo, a Diretiva 2008/105/CE*?°, quando aplicavel;

e N0 que respeita as tinta e vemizes, pode ser incluida na presente subseccao, se aplicavel,
uma referéncia a Diretiva 2004/42/CE?*?*, relativa a limitagdo das emissGes de compostos
organicos volateis;

e NO que respeita aos detergentes, a lista de ingredientes em conformidade com o
Regulamento (CE) n.© 648/2004, relativo aos detergentes'?? (caso ndo tenha sido
apresentada na subsecgéo 3.2);

¢ informagdes nacionais sobre o estatuto em termos regulamentares da substéncia ou mistura
(incluindo as substancias presentes na mistura), incluindo recomendacdes relativas as
medidas que o destinatario deve adotar em resultado dessas disposicoes;

119 Diretiva 96/82/CE do Conselho, de 9 de dezembro de 1996, relativa ao controlo dos perigos associados a
acidentes graves que envolvem substancias perigosas (JO L 10 de 14.1.1997, p. 13).

120 Diretiva 2008/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativa a normas de
qualidade ambiental no dominio da politica da agua, que altera e subsequentemente revoga as Diretivas 82/176/CEE,
83/513/CEE, 84/156/CEE, 84/491/CEE e 86/280/CEE do Conselho, e que altera a Diretiva 2000/60/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 348 de 24.12.2008, pp. 84-97).

121 Diretiva 2004/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004, relativa a limitagdo das
emissdes de compostos organicos volateis resultantes da utilizagdo de solventes organicos em determinadas tintas e
vernizes e em produtos de retoque de veiculos e que altera a Diretiva 1999/13/CE (JO L 143 de 30.4.2004, pp. 87-
96).

122 Regulamento (CE) n.© 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, relativo aos
detergentes (JO L 104 de 8.4.2004, pp. 1-35).
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e leis nacionais dos Estados-Membros em causa que aplicam essas disposicoes;

e outras medidas nacionais que possam ser pertinentes, por exemplo (esta lista ndo é
exaustiva):

Na Alemanha:
i. Wassergefahrdungsklassen (classes de perigo para a agua)
ii. TA-Luft (instrucdes técnicas — ar)
iii. Technische Regeln fur Gefahrstoffe (normas técnicas para substancias perigosas),
por exemplo TRGS 220 «Aspetos nacionais durante a elaboracdo de fichas de dados
de seguranca».

Em Franca:

i. Tableaux de maladies professionnelles (quadros de doencas profissionais)

ii.Nomenclature des installations classées pour la protection de I‘environnement
(nomenclatura das instala¢des classificadas para a protecao do ambiente)

Nos Paises Baixos:

i. Lijst van kankerverwekkende, mutagene, en voor de voortplanting giftige stoffen
SZW.

ii. De Algemenebeoordelingsmethodiek Water (ABM)
iii. De Nederlandse Emissierichtlijn (NeR)
Na Dinamarca:
Lister over stoffer og processer, der anses for at veere kraeftfremkaldende

Note-se que a sec¢do 15.1 exige o conhecimento da regulamentacao e das disposi¢cdes
pertinentes dos Estados-Membros e, como tal, ndo pode ser simplesmente traduzida a partir
de outra versao linguistica. Os regulamentos nacionais devem também ser indicados na sua
lingua original.

Caso tenha sido concedida uma autorizacéo, a decisdo de autorizacdo pode incluir obrigacfes
que digam respeito ao utilizador a jusante. Estas obrigacdes tém de ser descritas nesta seccéao,
como parte da atualizacdo exigida, sem demora, nos termos do artigo 31.°, n.°© 9, uma vez
concedida uma autorizacdo. Pode tratar-se, por exemplo, de disposi¢fes de monitorizacdo para
os utilizadores a jusante, incluindo qualquer obrigacdo de transmissao das informacgdes
recolhidas.

15.2 Avaliacdo da seguranca quimica

Texto do anexo Il

Esta subseccéo da ficha de dados de seguranca deve indicar se o fornecedor efetuou uma
avaliacdo da seguranca quimica da substancia ou da mistura.

A seguir, € indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta seccéo:


http://www.helpdeskwater.nl/emissiebeheer/industrieel/afvalwater/beoordelen_emissies/abm/
http://www.infomil.nl/onderwerpen/klimaat-lucht/ner/ner-in-pdf/
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SECCAO 15: Informacéo sobre regulamentacéo

15.1 Regulamentacéo/legislacédo especifica para a substancia ou mistura em matéria de saude,
seguranca e ambiente

Regulamentos da UE

Autorizagbes e/ou restricdes a utilizacao:
Autorizacgdes:

RestricOes a utilizagdo:

Outros regulamentos da UE:

Informacdes em conformidade com a Diretiva 1999/13/CE relativa a limitacdo das emissdes
de compostos orgéanicos volateis (orientacdes COV)

Regulamentos nacionais (Alemanha):

RestricOes profissionais:
Storfallverordnung (12.BImSchV):
Wassergefahrdungsklasse (classe de perigo para a agua):
Technische Anleitung Luft (TA-Luft):
Outros regulamentos, restri¢cdes e regulamentos restritivos:

15.2 Avaliacdo da seguranc¢a quimica:

O fornecedor néo realizou nenhuma avaliagdo da seguranca quimica para esta substancia/mistura.

3.16 SECCAO 16 DA FDS: Outras informacdes

Texto do anexo 11

Esta seccdo da ficha de dados de segurancga deve incluir outras informacdes ndo constantes das
secgOes 1 a 15, por exemplo informagdes relativas a revisado da ficha de dados de seguranca, tais
como:

No caso de uma ficha de dados de seguranca revista, uma indicacdo clara das alteracdes
introduzidas relativamente a versao anterior, a menos que tal esteja indicado noutro lado,
incluindo, se for caso disso, uma explicacdo sobre as alteracdes. O fornecedor de uma substancia
ou mistura deve estar em condi¢des de apresentar uma explicacdo das alteracdes, e de a fornecer
mediante pedido;

b) Uma legenda com a explicacdo das abreviaturas e siglas utilizadas na ficha de dados de
segurancga;

¢) Referéncias bibliograficas importantes e fontes dos dados utilizados;

d) No caso das misturas, a indicacdo de qual dos métodos de avaliacdo das informacdes referidos
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no artigo 9.°© do Regulamento (CE) n.© 1272/2008 foi utilizado para efeitos da classificagéo;

e) Uma lista das adverténcias de perigo e/ou recomendag¢des de prudéncia relevantes. Indicar por
extenso quaisquer adverténcias que tenham sido mencionadas de forma abreviada nas sec¢des 2 a
15;

f) Recomendacbes acerca da eventual formacdo a ministrar aos trabalhadores a fim de assegurar a
protecado da saiude humana e do ambiente.

Esta seccdo deve ser utilizada para incluir informacfes suplementares pertinentes dos tipos
enumerados no texto juridico acima citado e que ainda nao tenham sido incluidas em nenhuma
das secc¢des anteriores.

Pode, ainda, incluir uma tabela de indice ou um indice dos cenarios de exposi¢cdo anexados. Se
forem incluidos, pode ser introduzida uma referéncia para os mesmos na subsecc¢éo 1.2.

No caso das misturas, devem ser apresentadas nesta seccdo informacdes pormenorizadas
sobre a base utilizada para determinar a classificagdo da mistura para as classes de perigo,
quando sdo preenchidos os critérios de classificagdo e quando séo indicadas as classificacdes
nas subseccdes 2.1 ou 3.2 sem o método utilizado para a sua determinag&o®?. Nao é
necessario indicar a base para determinar que uma mistura ndo preenche os critérios de
classificacdo para uma classe de perigo especifica. O exemplo de estrutura e o quadro
seguintes constituem um exemplo da forma como esta informacéo pode ser apresentada.
Importa referir que os elementos de informacéo relativos a classificacao atribuida e ao
procedimento utilizado para a determinar indicados no titulo e no quadro da SECCAO 16, ponto
iv), do exemplo apresentado a seguir podiam, em alternativa, ser apresentados na SECCAO 2
da FDS.

Se as empresas pretenderem incluir declaracdes de exoneracdo de responsabilidade na FDS,
podem apresenta-las fora de qualquer uma das seccOes definidas para deixar claro que néo
fazem parte do formato e conteldo especificados. Importa referir que as declaracGes de
exoneracdo de responsabilidade ndo podem ser utilizadas para evitar o cumprimento dos
requisitos legais estabelecidos no anexo II.

Convém referir que, no caso particular da SECCAO 16, n&o séo especificados nimeros de
subseccéo ou titulos na parte B do anexo Il. As eventuais numeragao e subestrutura
suplementares nesta SECCAO s&do da responsabilidade da pessoa que a elabora e nédo
constituem um requisito legal.

A sequir, € indicado um exemplo do aspeto da estrutura desta SECCAO. O exemplo esta
preenchido (apenas no ponto iv)) para ilustrar um possivel formato e o conteudo da
subestrutura da informacéao relativa a classificacdo e ao procedimento de classificagcdo de uma
mistura simples (por exemplo, uma solucdo aquosa) nesta SECCAO.

123 Se as classificagbes e os métodos pertinentes utilizados para as determinar ja tiverem sido fornecidos noutro
ponto da FDS, néo é necessario duplicar essa informag¢do nesta secc¢ao.
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SECCAO 16: Outras informagées
(i) Indicagéo das alteracdes:
(ii) Abreviaturas e acronimos:
(ii) Referéncias bibliograficas importantes e fontes dos dados utilizados

(iv) Classificacdo e procedimento utilizado para determinar a classificacéo das misturas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.© 1272/2008 [CRE]:

Classificacao em conformidade com o Regulamento (CE) n.© | Procedimento de

1272/2008 classificacédo

Flam. Liqg. 2, H225 Com _base em dados de
ensaio

Acute Tox. 3, H301 Método de céalculo

Acute Tox. 3, H311 Método de calculo

Acute Tox. 3, H331 Método de céalculo

STOT SE 1, H370 Método de calculo

(v) Adverténcias H relevantes (nimero e texto integral):
(vi) Recomendacgdes de formacao profissional:

(vii) Informagbes complementares:

Exemplos de outros métodos de avaliacdo que podem ser utilizados para efeitos de
classificacBes (ver artigo 9.°© do Regulamento CRE):

e Com base em dados de ensaio

e Método de calculo

e Principio de extrapolacédo «Diluicao»

e Principio de extrapolacdo «Formacao de lotes»

¢ Principio de extrapolagdo «Concentracao de misturas muito perigosas»

e Principio de extrapolacéo «Interpolacdo dentro de uma categoria de toxicidade»

e Principio de extrapolacdo «Misturas substancialmente semelhantes»

e Principio de extrapolacdo «Aerossois»

e Apreciacao critica de peritos

¢ Suficiéncia de prova

e Experiéncias com seres humanos

129
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Apéndice 1. Inclusado de informacoes relevantes de cenarios
de exposicao nas fichas de dados de seguranca

As opcOes possiveis para inclusao de informagdes relevantes de cenarios de exposicao para
uma substancia na ficha de dados de seguranca foram explicadas nos capitulos 2.22 e 2.23 do
presente guia. O presente apéndice fornece orientacdes adicionais sobre este tema.

Transmissao de informacdes sobre utilizacdo segura a jusante na cadeia de
abastecimento

O relatério de seguranca quimica (CSR) para uma substancia pode incluir um ou varios
cenarios de exposicdo na sua seccdo 9 «Avaliacao da Exposicdo». Os cenarios de exposicao do
CSR destinam-se a documentar as condi¢cdes de utilizacdo segura (as condi¢cdes de
funcionamento (CF) e as medidas de gestado dos riscos (MGR)) que foram avaliadas pelo
registante. Cada um dos cenarios de exposi¢cdo abrange uma ou varias utilizacdes
identificadas. A estimativa da exposicdo e, quando viavel, a caracterizacao dos riscos sao
obrigatérias para cada cenario de exposicéo, a fim de demonstrar o controlo adequado dos
riscos para a saude humana e para o ambiente. O REACH exige que o registante (ou qualquer
agente na cadeia de abastecimento com a obrigacdo de elaborar um CSR) apresente os
cenarios de exposicao relevantes num anexo a FDS (convertendo-a numa ficha alargada de
dados de seguranca) que fornece aos seus utilizadores mais a jusante na cadeia de
abastecimento. O objetivo do cenario de exposicdo na comunicacdo aos utilizadores a jusante
consiste em fornecer orienta¢des sobre a utilizacdo da substancia de forma a assegurar o
controlo dos riscos. Por esse motivo, as informagdes apresentadas nos cenarios de exposicao
anexados a FDS de uma substancia devem consistir em elementos de que os destinatarios
dessa FDS necessitem para uma utilizacdo segura da substancia. No entanto, o REACH
também exige coeréncia entre as informacdes do cenario de exposicdo do CSR e o(s)
cenario(s) de exposicdo anexado(s) a FDS. Os cenarios de exposicdo anexados as FDS devem
abranger todas as utilizacfes dos estadios do ciclo de vida que sao relevantes para o
destinatario da substancia. Tal significa que os cenarios de exposicdo devem abranger as
utilizacBes especificas dos utilizadores imediatamente a jusante e as utilizacbes mais a jusante
na cadeia de abastecimento para as quais as condi¢cdes de utilizacdo segura foram
documentadas no CSR*?4, Por forma a cumprir este requisito, os registantes (ou utilizadores a
jusante responsaveis pela elaboracdo do CSR) devem conhecer a cadeia de abastecimento da
substéncia no mercado, as utilizacdes da substéncia pelos consumidores e as utilizacdes
previstas da substancia mais a jusante na cadeia de abastecimento. As condi¢cfes de utilizacdo
segura (e os respetivos cenarios de exposicdo) podem ser diferentes para cada utilizacao
individual ou ser as mesmas para um grupo de utilizac6es. Por este motivo, o nUmero de
cenarios de exposicado incluidos na FDS de uma substancia especifica pode variar em funcéao do
numero de utilizagdes individuais ou grupos de utilizagées abrangidos para a substancia'®®. Se
uma substancia terminar em cadeias de abastecimento diferentes (com utilizacdes e condicdes
de utilizacdo diferentes), os cenarios de exposi¢do anexados a FDS devem abranger as
utilizacBes e as condicbes de utilizacdo que sado relevantes para cada cadeia de abastecimento.
A comunicacdo na cadeia de abastecimento e o apoio das organizacfes setoriais sdo elementos
fundamentais para ajudar os registantes (ou os utilizadores a jusante responsaveis pela
elaboracdo do CSR) a identificar os cenarios de exposicao relevantes que devem ser anexados
as FDS. Deve evitar-se anexar as FDS todos os cenarios de exposicdo que abrangem todas as
utilizagdes identificadas sem ter em conta a sua relevancia para os utilizadores a jusante a

124 Estédo disponiveis informacdes adicionais sobre cenarios de exposi¢cdo para FDS e para CSR no Guia de Orientagéo
sobre requisitos de informacéo e avaliacdo da seguranca quimica, Parte D, da ECHA, em echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

125Note-se que, caso um fornecedor de uma substéancia fabricada ou importada num volume anual inferior a 10
toneladas e que, por conseguinte, ndo exige uma avaliagdo da seguranca quimica, podera legitimamente ndo existir
um cenario de exposi¢cdo anexado a todas as FDS.
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guem se destinam.

Sempre que um registante considere aplicar extrapolagdo a sua substancia, deve indicar
explicitamente, para cada utilizacdo especifica (e cenario de exposi¢cado), as opc¢des de
extrapolacdo aplicaveis, incluindo quais os determinantes da exposi¢cdo que podem ser
modificados por extrapolacdo e a ou as ferramentas de extrapolacdo especificas que podem

ser utilizadas (por exemplo, um algoritmo ou uma ferramenta de T1)1?°. E ainda essencial que

essas informacfes sobre a extrapolacdo sejam comunicadas pelos utilizadores a jusante
sempre que elaborem fichas alargadas de dados de seguranca para comunicacédo de
informacdes de seguranca aos seus clientes mais a jusante na cadeia de abastecimento.

As informacdes da ficha alargada de dados de seguranca podem incluir recomendacdes sobre

as utilizagbes e os estadios do ciclo de vida para além das «utilizagdes a jusante», tal como

pretendido pelo REACH (por exemplo, utilizagdes pelos consumidores, ciclo de vida dos artigos,
estado de residuo, etc.). Nesse caso, os utilizadores a jusante que recebem as informacgdes da

ficha alargada de dados de seguranca devem:

o informar/instruir os utilizadores das substancias ou misturas que sdo membros do
publico em geral, ou seja, os consumidores, mesmo que nao seja obrigatério fornecer-
Ihes uma ficha de dados de seguranca,

e« cumprir as suas obrigacdes em matéria de seguranca ou de comportamento das
emissdes dos artigos por si fornecidos, tal como previsto por outra legislagcdo (por
exemplo, brinquedos ou produtos de construgdo), bem como cumprir as suas
obriga¢des nos termos do artigo 33.° (se forem produtores de artigos), e

« cumprir as suas obrigacdes para selecionar as vias de eliminacdo de residuos
adequadas.

Inclusdo na FDS de informac6es do cenario de exposicao relevantes para o utilizador

imediatamente a jusante e utilizadores subsequentes

O objetivo final de um fornecedor de uma substancia que fornece uma ficha alargada de
dados de seguranca aos seus utilizadores imediatamente a jusante € o de comunicar
informacdes claras e compreensiveis sobre a forma como podem utilizar «em segurancga»
a substancia (estreme ou contida numa mistura). Os registantes ou utilizadores a jusante
responsaveis pela elaboracdo de um CSR para uma substancia para a qual é exigido um
cenario de exposicdo devem anexar 0 ou 0s cenarios de exposicao relevantes a FDS para
0s produtos (contendo a substancia) que fornecem aos seus utilizadores imediatamente a
jusante. Estao disponiveis informacdes adicionais nos capitulos 2.22 e 2.23.

Sempre que um utilizador a jusante receber do seu fornecedor um cenario de exposicao
para uma substancia, deve verificar se a sua utilizacdo e as condi¢des de utilizacdo séo
abrangidas pelo cenario de exposicado. Os capitulos 4 e 5 das Orientacfes para
utilizadores a jusante e o guia pratico How downstream users can handle exposure
scenarios'?’ (como os utilizadores a jusante podem tratar os cenarios de exposicio)
fornecem recomendaces praticas para verificar se uma utilizacdo é abrangida pelo
cenario de exposicdo, bem como para determinar e aplicar as medidas adequadas.

Um utilizador a jusante de uma substéncia pode fornecer essa substancia contida nos seus
produtos mais a jusante na cadeia de abastecimento. E, normalmente, o caso dos
formuladores que utilizam substancias nas suas misturas e fornecem as misturas a outros

126 Para mais informacoes, ver OrientagBes para os utilizadores a jusante (echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).

127 Disponivel em echa.europa.eu/practical-guides.
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formuladores e/ou aos consumidores finais. Um utilizador a jusante que fornece uma
substéncia (por exemplo, contida numa mistura), para a qual foi fornecida uma ficha alargada
de dados de seguranca pelo fornecedor da substancia, deve verificar se as utilizacdes previstas
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das suas misturas (contendo substancias) sao abrangidas nos cenarios de exposi¢do que
recebeu para a substancia. Se as utiliza¢des forem abrangidas, o utilizador a jusante deve
incluir o cenario de exposicado (da substancia) na FDS das suas misturas, se:

« for obrigatéria uma FDS para a mistura e

« a concentracdo da substancia na mistura for superior aos limites indicados no artigo 14.°

do REACH.

A inclusao do cenério de exposicdo pode ser efetuada de diferentes formas, dependendo
das diferentes condi¢cfes de funcionamento e das medidas de gestdo dos riscos aplicaveis
mais a jusante as substancias contidas na mistura, tal como descrito no capitulo 2.23.

Os utilizadores a jusante podem ter niveis diferentes de competéncia técnica para
identificar, aplicar e recomendar medidas adequadas para o controlo dos riscos
identificados na FDS que lhes foi fornecida. Assim, ao elaborar a ficha alargada de dados
de seguranca para uma substancia, o fornecedor (fabricante, importador ou utilizador a
jusante) devera antecipar a fungédo do seu utilizador imediatamente a jusante na cadeia
de abastecimento e apresentar as informac¢des de uma forma que permita que o
utilizador imediatamente a jusante possa identificar as medidas que sao relevantes para
recomendar aos seus proprios clientes.

Por conseguinte, é fundamental que o fornecedor elabore um cenario de exposicdo que
contenha informacdes com utilidade pratica relativas aos processos do utilizador a
jusante, estruturadas num formato «eventualmente normalizado» e redigidas numa
linguagem técnica que seja compreensivel para o utilizador a jusante. Estdo disponiveis
mais informacgdes sobre cenérios de informacgéo para comunicacdo no manual de
utilizacdo do Chesar n.° 228, Além disso, as orientacdes para formuladores em matéria
de transmissao de informacgdes sobre misturas a jusante na cadeia de abastecimento sdo
fornecidas nas OrientacGes para utilizadores a jusante!?® (capitulo 7).

O fornecedor deve formular as condi¢des de funcionamento e as medidas de gestéo dos
riscos de forma adequada para que sejam incluidas e recomendadas na FDS de uma
mistura sem necessidade de reformulacdo®° pelos utilizadores imediatamente a jusante
(por exemplo, através das designadas «frases-tipo»'31).

Distribuidores

Os distribuidores, mesmo nao sendo utilizadores a jusante no ambito do REACH, tém
uma fun¢do fundamental no fluxo de comunicacdo a montante e a jusante na cadeia de
abastecimento, incluindo através das FDS, uma vez que tém contacto direto com o
fabricante/importador e o utilizador final da substéancia. Nos termos do REACH, o cliente
de um distribuidor é considerado um utilizador imediatamente a jusante do registante.
Por conseguinte, recomenda-se que o registante entre em contacto com os distribuidores

128 Disponivel em chesar.echa.europa.eu/support. Tenha em atengédo que compete ao registante individual decidir o

formato do cenario de exposi¢cao que pretende utilizar, desde que o conteudo do cenario de exposi¢cdo esteja em
conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo | do REACH.

129 echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

130 As frases-tipo para as medidas de gestdo dos riscos (tal como incluidas no catalogo de medidas de gestdo dos
riscos indicado na Ultima sec¢éao do presente apéndice) devem assim ser formuladas de forma compreensivel para
todos os agentes da cadeia de abastecimento.

131 Consultar o udltimo capitulo deste anexo para mais informacdes sobre o catalogo disponivel de frases-tipo.
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para chegar a acordo sobre a forma como pode melhorar o seu conhecimento das
condicdes de utilizacdo no mercado de distribuicdo, para efeitos do cenario de exposicao
e de outras informacdes da FDS, sem obrigar os distribuidores a divulgar informacdes
comerciais confidenciais (ICC). Estdo disponiveis mais informacdes sobre a funcdo e as
obrigac¢des dos distribuidores nas Orientacdes para utilizadores a jusante.

O cenario de exposicdo e as seccoes correspondentes na ficha de dados de
segurancga.

O quadro 3 apresenta uma perspetiva geral da relacao entre as sec¢bes da FDS e as
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entradas comuns do cenario de exposi¢ao.

Dependendo do perfil de perigo da substancia, da abrangéncia do mercado e da estrutura

da cadeia de abastecimento, existe uma diversidade de opc¢des para modificar a

organizacao principal das informacdes nos cenarios de exposicdo e nas fichas alargadas

de dados de seguranca, por exemplo:

A seccdo 2 do cenario de exposi¢do pode ser ainda dividida em vias de exposicdo e
padrdes de exposicdo. Também poderd ser (til associar as recomendacfes sobre gestao
dos riscos por via de exposicdo e parametro diretamente ao DNEL relevante e a

estimativa de exposicao.

Num cenério de exposicdo abrangente para uma substancia com apenas um ou dois
parametros de perigo que suscitam preocupacdo, também podera ser possivel
enumerar as medidas de gestéo dos riscos especificas para determinadas atividades na

seccdo 2 de um cenéario de exposicao.

Quadro 2 Relacao entre os cenarios de exposicado e as seccdes da FDS

Seccao do cenario de exposicao (ES)

Seccao da

FDS

Titulo abreviado do cenario de exposi¢céo 1.2
CondigOes de funcionamento e medidas de gestdo dos riscos 7+ 8
Controlo da exposicdo dos trabalhadores

Caracteristicas do produto 7+8+9
Quantidades utilizadas 7+8
Frequéncia e duracéo da utilizacao 7+8
Fatores humanos nédo influenciados pela gestao dos riscos 7+8
Condigcbes e medidas técnicas ao nivel do processo (fonte) para impedir 7+8
libertacbes e emissdes

Condi¢cbGes e medidas técnicas para controlar a dispersao a partir da fonte 7+8

na dire¢édo do trabalhador

Medidas organizacionais para impedir/limitar libertacdes e emissoes, a (5,6),7,8
disperséo e a exposicado

Condi¢Bes e medidas relacionadas com a avaliagéo da protec¢éo individual, (5,6),7,8
da higiene e da saude
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Outras condi¢des que afetam a exposi¢cdo dos trabalhadores 7+ 8
Controlo da exposicdo dos consumidores®®?

Caracteristicas do produto 7+8+9
Quantidades utilizadas 7+8
Frequéncia e duracéo da utilizacdo 7+ 8
Outras condi¢Bes que afetam a exposicdo dos consumidores 7+8
Controlo da exposicdo ambiental

Caracteristicas do produto 7+8+9
Quantidades utilizadas 7+8
Frequéncia e duracao da utilizacao 7+ 8
Fatores ambientais ndo influenciados pela gestdo dos riscos

Condi¢Bes e medidas técnicas ao nivel do processo (fonte) para impedir 7
libertacbes e emissdes

Condigdes técnicas nas instalacdes e medidas destinadas a reduzir ou 7+ 8
limitar as descargas, as emissfes para a atmosfera e as emissées para o

solo

Medidas organizacionais para impedir/limitar libertacdes e emissdes a 6+7+8
partir das instalagbes

Condicbes e medidas relacionadas com a estacdo municipal de tratamento | 8 + 13
de aguas residuais

Condigcbes e medidas relacionadas com o tratamento externo de residuos 13

para eliminagéo

Condi¢cbes e medidas relacionadas com a recuperacgéo externa de residuos | 13
Outras condi¢Bes de funcionamento especificadas que afetam a exposicdo 7
ambiental

O anexo Il do REACH estabelece os requisitos para estruturar as medidas aplicaveis ao
manuseamento seguro, a protecdo do ambiente e ao controlo dos riscos nas secc¢des 7 e
8 da FDS. Estas secc¢fes sdo descritas mais pormenorizadamente nos nimeros 3.7 e 3.8
do presente guia de orientacdo. O anexo Il do REACH indica também (para as seccdes 7
e 8 da FDS) que, se for exigido um CSR para a substancia, as informacdes destas
seccdes devem ser coerentes com as informacgdes apresentadas para as utilizactes
identificadas no referido relatdrio e com os respetivos cenarios de exposicao e que, se for
anexado um cenario de exposicdo a ficha de dados de seguranca, as informacdes sobre o
controlo da exposi¢ao (subseccao 8.2) podem ser fornecidas apenas no cenario de

132 Note-se que as informac0es relativas a exposigdo dos consumidores na secgédo 8 da FDS nao constituem um
requisito legal.
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exposicdo e ndo precisam de ser duplicadas na subseccao 8.2 da FDS.

Por forma a aplicar esses requisitos de uma forma coerente e simples, devem ser
seguidas as seguintes orientages!*::

« O anexo Il distingue entre condicdes profissionais na subseccdo 7.1 («precaucdes
para um manuseamento seguro» da substéncia ou mistura) e «controlo da
exposicdo» na subseccao 8.2. Determinadas medidas sé&o, contudo, mencionadas nas
duas seccdes.

« O anexo Il exige que a linguagem utilizada numa FDS seja clara e rigorosa. Por
exemplo, adverténcias tais como «evitar respirar vapores» ou «evitar o contacto com
a pele» ndo preenchem os requisitos para descrever as formas de prevencao ou
controlo da exposicdo®34.

« A descricdo das medidas de gestao dos riscos relativas a todas as utilizagdes
abrangidas nos cenarios de exposi¢cdo anexados deve ser incluida na sec¢do 8 ou nos
cenarios de exposicdo anexados a FDS (se aplicavel). Sempre que for fornecida
informacdo sobre as medidas de gestdo dos riscos no cenario de exposicdo,
recomenda-se que seja incluida na subseccéo 8.2 da FDS uma referéncia especifica
aos cenarios de exposicao relevantes que contenham essa informacdo. Recomenda-se
igualmente que seja apresentado um resumo das medidas de gestdo dos riscos (por
exemplo, tipo de MGR) na subseccédo 8.2. NOTA: O REACH exige que todas as
disposi¢cdes especificas aplicaveis ao controlo da exposicéo indicadas no anexo Il
(anexo |1, subseccédo 8.2, e todos as subsecc¢des relacionadas) devem ser
apresentadas na subsecc¢ao 8.2 da FDS ou nos cenarios de exposi¢cao anexados. Se
parte da informacdo exigida no anexo Il, subseccdo 8.2, nédo for apresentada no
cenario de exposicdo anexado, deve ser incluida na subseccédo 8.2 da FDS.

« A subseccado 7.1 da FDS deve incluir medidas de controlo dos riscos durante o
manuseamento das substancias e misturas. Tal abrange uma grande variedade de
medidas, tais como: concec¢ao e organizacao dos sistemas de trabalho, equipamento
adequado e respetiva manutencédo regular, minimizagcdo da duracgdo e extensdo da
exposicdo através de medidas organizacionais, ventilacdo geral e medidas de higiene
adequadas’®®*. Recomenda-se a ndo repeticdo da descricdo destas medidas em cada
cenario de exposicdo anexado a FDS, uma vez que nao sao destinadas a uma
utilizacao individual, a menos que sejam relevantes para o cenario de exposi¢do
especifico (por exemplo, devido a serem determinadas pela avaliacdo).

« A subseccédo 7.3 tem uma relevancia limitada no caso de uma ficha alargada de dados
de seguranca, uma vez que contém orienta¢des especificas para utilizacdes finais
especificas, e a informacéo deve estar incluida no cenario de exposi¢cao relativo a
utilizacéo final da substancia (por exemplo, contida numa mistura) ou ao ciclo de vida
do artigo (nos casos em que a substancia acaba num artigo). Nesta subseccéo, deve
ser incluida uma referéncia ao cenario de exposicao relevante. Contudo, se um
registante tiver disponiveis informac¢des sobre a utilizacdo segura da sua substancia
em produtos finais (por exemplo, um conjunto de medidas de gestédo dos riscos
aplicaveis ao manuseamento de produtos que contenham isocianatos), pode incluir
uma referéncia nesta subseccao.

« A subseccao 8.2 contém disposicdes relacionadas com a utilizacdo de medidas de
protecao individual (tais como equipamento de protecao individual). A utilizacdo de
equipamento de protecao individual € normalmente considerada como o ultimo

133 Note-se que as recomendagdes referidas nesta secgdo ndo impedem que, na sequéncia de projetos atuais e
futuros, sejam elaboradas recomendagfes novas e atualizadas para a transferéncia de informa¢des do cenario de
exposicéo para o texto principal da FDS. Neste caso, o presente guia de orientacdo sera atualizado.

134 Ver, por exemplo, anexo |l, parte A, ponto 0.2.4.

135 Para mais informacgdes, consultar o capitulo 2, parte |, das Orientac¢des Praticas da UE relacionadas com a Diretiva
98/24/CE.
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recurso para controlar os riscos na legislacdo em vigor em matéria de saude no local
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de trabalho. O equipamento de protecédo individual deve ser utilizado em conjunto
com outras medidas de controlo, tais como a concec¢ao dos processos (por exemplo,
nivel de confinamento, processo fechado, extracado local), conce¢éo do produto (por
exemplo, baixo grau de pulveruléncia), local de trabalho (ventilacdo de diluicdo) ou
método de trabalho (automatizacdo). O equipamento de protecao individual deve ser
utilizado como medida de gestdo dos riscos adicional quando outras medidas forem
insuficientes para garantir o controlo dos riscos ou como medida de gestdo dos riscos
Unica em casos especificos (por exemplo, atividades de curta duracdo pouco
frequentes ou utilizacdo por profissionais), tais como limpeza e manutencéao,
instalacdo de novo equipamento ou pulverizacdo manual fora de contextos
industriais. Se forem anexados varios cenérios de exposi¢cao as FDS, o equipamento
de protecao individual pode ou nédo ser obrigatério, dependendo das condicbes de
funcionamento de cada cenario de exposi¢cao, as quais podem ser diferentes. Por
conseguinte, recomenda-se que seja indicado, em cada cenario de exposi¢éo, o tipo e
a especificagdo técnica do equipamento de protecao individual (se exigido), quais as
tarefas/atividades em que a sua utilizagdo é necessaria (por exemplo,
limpeza/manutencgao) e a sua eficacia, enquanto na subsecc¢ao 8.2 se deve indicar os
tipos de equipamento de protecéo individual que sédo exigidos para garantir protecdo
contra os perigos especificos da substancia.

« O anexo Il ndo menciona especificamente medidas de gestao dos riscos e condi¢cdes
de funcionamento aplicaveis aos consumidores, mas refere que as medidas de gestdo
dos riscos para todas as utilizacdes identificadas devem ser descritas na seccao 8 da
FDS. A eventual exposicdo dos consumidores a uma substancia deve ser abrangida
no CSR da substancia, caso se preveja que a substancia possa ser incorporada em
produtos de consumo (misturas ou artigos). Por conseguinte, recomenda-se que seja
aditada informacgéo (ou que se mencione que 0s cenarios de exposicdo para as
utilizacBes pelos consumidores estdo anexados) na subseccéo 8.2 (por exemplo,
aditando um novo titulo «utilizagdes pelos consumidores» a seguir ponto 8.2.3
indicado no anexo Il) da ficha alargada de dados de seguranca, a fim de incluir
medidas relativas as utilizacdes da substancia pelos consumidores (estremes ou
contidas em misturas), a fase de servico da substancia contida em artigos ou as
informacgdes no rétulo do produto (por exemplo, no caso de produtos biocidas ou
produtos fitofarmacéuticos). Estas informacfes sdo relevantes no ambito do REACH
para os utilizadores a jusante se i) colocarem no mercado misturas para utilizagdo
pelo publico em geral e/ou ii) incorporarem substancias ou misturas em artigos.
Podem também facilitar a comunicacgéo relativa as substancias que suscitam elevada
preocupacdo, para as quais poderao ser exigidas, nos termos dos artigos 7.° e 33.°
do REACH, recomendacdes sobre gestdo dos riscos para as utilizagfes pelos
consumidores e para as substancias contidas em artigos.

Frases-tipo para as informacdes dos cenarios de exposicao

As organizacdes setoriais, 0s registantes e os utilizadores a jusante em varios niveis estao a

trabalhar para a criagdo de um «catalogo de frases-tipo» com o objetivo de simplificar e

melhorar a eficacia da comunicagcdo na cadeia de abastecimento. A utilizacdo de frases-tipo
facilita a harmonizacdo da comunicacao dos riscos e permite a traducdo das recomendacdes

sobre gestdo dos riscos em todas as linguas nacionais (tal como exigido pelo REACH). Foi

publicado um catalogo de frases harmonizadas para a comunicacdo das recomendacdes sobre

gestéo dos riscos (ESCom), disponivel na Internet*3®. Os utilizadores da ferramenta para
avaliacdo da seguranc¢a quimica e apresentacado de relatérios (Chesar) da ECHA podem
importar este catalogo para utilizarem as frases harmonizadas quando criarem 0s seus
cenarios de exposicdo para comunicagio!®’.

136 http://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
137 A ferramenta e o material de apoio estdo disponiveis em chesar.echa.europa.eu/.
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Apéndice 2. FDS para misturas especiais
Introducdo: O que sao misturas especiais?

Entende-se por misturas especiais3® as misturas que tém como caracteristica comum o facto
de as propriedades das substancias constituintes serem moduladas através da sua inclusao na
matriz da mistura (matrizes de polimeros, ceramicas ou de metais). Em especial, a
disponibilidade das substancias constituintes para a exposicdo e o seu potencial para
expressar eventuais propriedades ecotoxicolégicas/toxicas podem ser afetados apos a sua
inclusdo em matrizes sélidas. Exemplos de misturas especiais: ligas, compostos de borracha.

Nota: a maior parte da experiéncia adquirida em matéria de misturas especiais provém das
ligas e, por conseguinte, o presente apéndice refere-se principalmente a elaboracdo de FDS
para «ligas como misturas especiais». Com base em elementos de prova preliminares,
contudo, considera-se que é possivel adotar uma fundamentacao semelhante para as outras
misturas especiais. Todavia, recomenda-se vivamente que se verifique a validade do método
adiante sugerido com os outros exemplos de misturas especiais (para além das possibilidades
e do ambito do presente apéndice baseados apenas nas experiéncias do setor dos metais).

O resultado da sua inclusdo numa matriz € que nao € necessariamente a simples presenca de
um ido metalico ou inorganico numa mistura especial que transmite a essa mistura especial as
propriedades bioldgicas do ido metdalico/inorganico, mas sim 1) a disponibilidade do ido no
ponto de acao no organismo, o qual é o fator mais importante que determina a toxicidade dos
metais e minerais, e 2) o potencial das particulas das misturas especiais para possuirem
diferentes propriedades de toxicidade.

As informagdes sobre a disponibilidade podem ser determinadas a partir de fontes in vivo
(ensaios toxicocinéticos ou toxicolégicos que fornecem dados sobre a exposicéo e os efeitos)
ou de métodos in vitro. Nos métodos in vitro, sera medida a emissao de ides metalicos ou
minerais em fluidos biolégicos simulados (por exemplo, ensaios de bioacessibilidade com suco
gastrico, fluido intestinal, transpiracédo artificial, lavagem pulmonar/fluido alveolar, etc.) ou em
agua (Protocolo Transformacao/Dissolucéo), como reflexo da sua disponibilidade. Utilizando
estas defini¢des, é possivel comparar a emissao de iGes a partir de constituintes individuais
com a dos constituintes incluidos na matriz (por exemplo, comparar os constituintes metalicos
da liga com os metais na liga).

Nos cenarios de exposicao, devem ser utilizados dados fiaveis que demonstrem diferencas na
expressdo da emisséo ou da toxicidade a fim de melhorar as medidas de gestédo dos riscos e as
condicdes operacionais propostas, utilizando, por exemplo, a abordagem através de
componentes criticos. As estimativas de emissdo e a forma como estas sdo consideradas no
contexto de cenarios de exposicdo serdo documentadas no CSR.

De que forma o conceito de mistura especial tera impacto no contetudo da FDS?

A «inclusdo na matriz» e a sua influéncia na disponibilidade dos constituintes podem
atualmente ser consideradas na sec¢do 8 da FDS «Controlo da exposi¢ao/protecao individuals.
As medidas de gestao dos riscos propostas podem ser melhoradas, desde que existam dados
fiaveis e informagfes que documentem a emissao, a disponibilidade e/ou a diferente expresséao
de toxicidade. Na auséncia de dados fiaveis, a mistura especial sera considerada por

138 As «misturas especiais» ndo estédo definidas como tal, por exemplo, no artigo 3.© do REACH. No entanto, o tipo de
composicdes a que a expressédo pretende fazer referéncia no Regulamento REACH pode ser inferido a partir do texto
do considerando 31 do mesmo regulamento (alterado: originalmente, fazia referéncia a «preparacfes especiais») e no
anexo | da avaliagéo de seguranca quimica (ponto 0.11).
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predefinicdo como uma mistura simples e serédo aplicaveis as regras relativas as misturas.

Espaco reservado: estd a ser avaliada a possibilidade de incluir consideragdes em matéria de
biodisponibilidade ao classificar uma liga como uma mistura especial, o que podera ter algum
impacto nas informacdes apresentadas na secgéo 2: ldentificagcdo dos perigos.

Como melhorar as medidas propostas para o controlo da exposicao/protecao individual com
dados sobre misturas especiais:

¢ Normalmente, a producdo de uma mistura especial pode envolver um conjunto de
constituintes. O produtor da mistura especial, responsavel pela elaboracdo de uma FDS para
a mistura especial, pode receber uma quantidade de informacées significativa, a partir da
qual sera dificil identificar e extrair informacg6es importantes e pertinentes para incluir na FDS
devido a diferentes propriedades, diferentes cenarios de exposicéo, etc.

e Como primeira etapa, sugere-se que o formulador responsavel pela elaboracdo da FDS de
uma liga recolha todas as informacdes pertinentes sobre os constituintes da mistura e sobre
a mistura como um todo numa folha de calculo ou em formato idéntico (ver o quadro de
exemplo apresentado para uma substéancia na abordagem aos DNEL e as PNEC no capitulo 3,
subsecgédo 8.1, do presente documento) e, em seguida, extraia as informagfes necessarias
para as respetivas secc¢bes dos constituintes na FDS.

Dependendo das informacdes recolhidas e da sua qualidade/fiabilidade, o formulador devera
decidir se tem o conhecimento suficiente para considerar a sua mistura como uma mistura
especial (com a possivel melhoria das medidas de gestdo dos riscos). Tal devera ser
documentado, de forma a permitir ao utilizador da ficha de dados de seguranca compreender
as eventuais melhorias que resultem da utilizacdo de dados sobre a disponibilidade.

Exemplo: os dados sobre a disponibilidade podem ser utilizados para melhorar as medidas de
gestao dos riscos e as condi¢des de funcionamento.

Exposicdo a pos de ligas e ligas sdlidas

Quando sdo manuseados pos finos (néo respiraveis/inalaveis) e sélidos (=20 pum), a via de
inalacdo é menos relevante. Neste caso, as exposi¢cdes por via oral e cutanea sao mais
relevantes em termos de perigos para a salde humana. A toxicidade resultante dessas vias de
exposicdo depende da disponibilidade de i6es nos locais-alvo. Esta disponibilidade pode ser
estimada in vitro medindo a emissédo de ides a partir da liga no suco gastrico e na
transpiracdo, e comparando-a com a emissao a partir dos constituintes. Os resultados dos
ensaios de disponibilidade em ligas podem ser utilizados para melhorar as consideracées em
matéria de exposicdo efetiva a partir da «liga» face a exposicdo efetiva a partir dos «metais
existentes na liga». Se a exposicao for reduzida através da inclusdo na matriz, poderdo entdo
ser aplicadas medidas de reducdo dos riscos menos restritivas.

139
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Apéndice 3. Questdes especificas relevantes para a
elaboracao de FDS de substancias e misturas recuperadas'=°.

Motivo para a inclusdo no presente apéndice

O artigo 2.°, n.°© 2, do REACH estabelece que «os residuos, tal como definidos na Diretiva
2006/12/CE do Parlamento Europeu e do Conselho!4°, ndo constituem substancias, misturas
ou artigos na acec¢do do artigo 3.© do presente regulamento.» Por este motivo, 0s requisitos do
REACH relativos as substancias, misturas e artigos ndo se aplicam aos residuos®**.

No entanto, sempre que uma substancia ou mistura é recuperada a partir de residuos e os
materiais «deixam de ser residuos», os requisitos do REACH aplicam-se, em principio, da
mesma forma que a outros materiais, com varias iseng¢des concedidas condicionalmente. A
legislacéo pertinente aplicavel a estas transicdes e as condi¢gbes para a concessao de isen¢des
sdo analisadas mais pormenorizadamente no Guia de orientacao sobre residuos e substancias
recuperadas, que inclui, nomeadamente, uma arvore de decisdo que permite confirmar se é ou
nao necessdaria uma FDS para uma substancia recuperada nos termos do REACH. Estes
critérios, bem como o conteddo obrigatério da FDS resultante, sdo essencialmente os mesmos
que para qualquer outra substancia ou mistura (tal como analisado em pormenor no resto do
presente documento de orientacdo) depois de ter sido determinado que a substancia
recuperada deixou de ser um residuo.

Se for criada uma «nova» substancia durante o processo de recuperacao, esta estara sujeita
as disposicfes normais em matéria de registo nos termos do REACH.

Sempre que tiver sido determinado que uma substéncia ou mistura deixou efetivamente de ser
um residuo, o artigo 2.2, n.° 7, alinea d), do REACH permite determinadas isencdes,
nomeadamente:

“2.7. Estdo isentas do disposto nos Titulos Il, V e VI:

L]

d) As substéncias — estremes ou contidas em misturas ou em artigos — que tenham sido registadas em
conformidade com o Titulo Il e sejam recuperadas na Comunidade, quando:

(i) a substéncia resultante do processo de recuperacao seja idéntica a que foi registada em conformidade
com o Titulo 11, e

(iNas informagdes exigidas pelos artigos 31.° e 32.° em relacdo a substancia que foi registada em
conformidade com o Titulo Il estejam a disposi¢édo do estabelecimento que efetua a recuperacao.

Consequentemente, o operador que efetua a recuperacao pode produzir uma FDS que nao cite
nenhum ndmero de registo. Podera explicar o motivo deste facto na FDS%2.

De forma idéntica, a obrigacado de realizar uma avaliacdo da seguranc¢a quimica, elaborar um
relatério de seguranca quimica e, eventualmente, criar um cenario de exposicdo para
determinadas substancias, que resulta em particular do artigo 14.°, n.° 4, do REACH (que

139 O presente apéndice deve ser lido juntamente com o Guia de orientacdo sobre residuos e substancias recuperadas
da ECHA (disponivel em: echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

140 Revogada pela Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa
aos residuos e que revoga certas diretivas (Diretiva-Quadro Residuos).

141 As orientagfes sobre o registo fornecem mais explica¢gbes sobre esta isencao,

echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach (capitulo 1.6.3.4).

142 Consultar o texto e o exemplo fornecidos no capitulo 3 na discusséo da subsec¢éo 1.1 do presente guia de
orientacéo.
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também faz parte do titulo Il), pode ser objeto de uma isenc¢do nos termos do artigo 2.°, n.°
7, alinea d).

O titulo Il aborda o registo das substancias, o titulo V aborda os requisitos aplicaveis aos
utilizadores a jusante e o titulo VI aborda a avaliacdo. Estas isen¢gfes ndo abrangem
nomeadamente o titulo IV (Informac¢des na cadeia de abastecimento) que inclui os requisitos
do artigo 31.°© (bem como os requisitos do artigo 32.°) relativos ao fornecimento de FDS,
quando aplicavel, para substancias e misturas recuperadas que tenham deixado de ser
residuos.

Embora, por defini¢cdo, para beneficiar de iseng¢des, as informagdes relativas a substancia ou
mistura exigidas pelos artigos 31.° ou 32.° tenham de estar disponiveis para a empresa que
processa a recuperacédo, sao suscitadas algumas questdes especificas (por exemplo,
decorrentes de alteracdes no perfil de impureza ou de outros aspetos da composicdo da
substéncia recuperada por comparacdo com as substéncias tal como registadas originalmente)
que podem afetar o contetido da FDS elaborada para uma substancia ou mistura recuperada.
Séo igualmente suscitadas questdes decorrentes da descontinuidade da transferéncia de
informacgdes sobre cenarios de exposicdo a jusante de uma cadeia de abastecimento, a qual é
interrompida por uma alteracao temporaria do estado de uma substancia ou mistura como
residuo ou que «deixou de ser residuo». Essas questdes sdo abordadas adiante com maior
pormenor, uma vez que afetam o conteudo da FDS.

Composicdo de substancias ou misturas recuperadas

No que respeita aos materiais recuperados que sdo compostos essencialmente por substancias
que nao sao modificadas quimicamente pelo processo de recuperacao, essas substancias
componentes, estremes ou contidas em misturas, sdo geralmente conhecidas e foram
registadas.

No entanto, durante o fabrico original, podem ser combinadas varias outras substancias
(potencialmente incluindo aditivos estabilizantes) com a(s) substancia(s) primaria(s). A
maioria das substancias (ou aditivos) continuard em producado e, por conseguinte, sera
registada nos termos do REACH. No entanto, outras terao sido retiradas de producao, através
de acdes voluntarias ou reguladoras, embora possam continuar a estar presentes em residuos
durante varios anos.

Alguns setores que exercem atividades de recuperacdo acedem com relativa facilidade as
informac¢des necessérias sobre as substancias/misturas que produzem e fornecem, o que lhes
permite elaborar FDS em conformidade com as disposi¢cdes do artigo 31.° e do anexo Il, do
REACH. Para outros, podera ser necessario ter em conta questdes como a «similaridade.

Avaliacao da aplicabilidade das informacdes de FDS disponiveis e da «similaridade>>
das substancias recuperadas

Mesmo ao elaborar a sua propria FDS com base em FDS disponiveis de substancias
recuperadas a partir de residuos, os operadores que efetuam a recuperacdo devem certificar-
se de que as informacdes em que se baseiam para a sua elaboracao sdo relativas a
substancias similares as que constituem os materiais recuperados.

O Guia de orientacao sobre residuos e substancias recuperadas da ECHA aborda mais
pormenorizadamente a questdo da «similaridade» no contexto das substéncias recuperadas.
Em especial, o guia observa que «a decisao relativa a similaridade entre substancias deve
basear-se nos constituintes principais. As informacdes sobre as impurezas nao alteram, em
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principio, a conclusdo sobre a similaridade das substancias»*43.
Elaboracédo de FDS a partir de informacdes genéricas

Caso sejam utilizadas informacdes genéricas sobre as matérias-primas para elaborar uma FDS,
deve existir um processo que estabeleca a confianca na fiabilidade destas informacdes. Esse
processo pode compreender, nomeadamente:

¢ A avaliacdo das informacgdes conhecidas sobre os residuos a partir dos quais a substancia
sera recuperada. Tal inclui informagdes sobre a composicéo dos residuos e quaisquer
informacgdes histdricas pertinentes sobre os residuos, tais como, quando aplicavel:

0 a aplicacao anterior,

0 0 manuseamento e armazenagem durante os estadios de utilizagdo, de residuo e
de transporte

0 os tratamentos realizados (por exemplo, durante o reprocessamento).

e A avaliacdo e, se for caso disso, o registo de todos os contetidos conhecidos, incluindo o ou
0s materiais originais, bem como todos os componentes que possam estar presentes
resultantes de aditivos utilizados na aplicacédo original (por exemplo, substancias em ligas,
revestimentos, corantes ou estabilizantes). As informacgdes relativas as substancias e
misturas presentes nos residuos e as respetivas quantidades relativas permitirdo a obtencgéo
e utilizacao de informacdes da FDS sobre materiais pertinentes como base da FDS para o
material reciclado. Por exemplo, se estiverem presentes no material reciclado substancias
sujeitas a restricdo, substancias que preencham os critérios de classificacdo como perigosas
em conformidade com o CRE, substancias CMR, PBT, mPmB ou substancias da lista de
substancias candidatas a autorizacdo, deve ser determinada a composicao quimica de todos
estes conteldos.

e A caracterizacdo das matérias-primas introduzidas e das substancias recuperadas, a fim de
estabelecer um conteldo médio para cada substancia pertinente e a provavel percentagem
(maxima e minima) do seu contetdo em qualquer mistura. Em alternativa, deve ser
determinado o perfil de perigo da mistura recuperada. Estas informacgdes podem ser
utilizadas para avaliar os riscos e estabelecer as medidas de gestdo dos riscos para as
utilizagdes aceites na FDS.

No que respeita as substancias recuperadas (a semelhanca de outras substancias) que
contenham impurezas classificadas e que contribuem para a sua classificagdo, as impurezas
devem ser indicadas.

Convém salientar que a presenca de impurezas, por si s6, ndo obriga ao fornecimento de uma
FDS nos termos do artigo 31.°, n.°© 1, do REACH. Essas obriga¢cdes apenas decorrem dos
requisitos do artigo 31.°, n.°© 3.

Outras consequéncias de uma isencao ao abrigo do artigo 2.2, n.° 7, alinea d),
pertinentes para as FDS

Qualquer operador que efetue a recuperacdo e que disponha das informacdes necessérias
disponiveis sobre uma substancia equivalente, sendo, consequentemente, abrangido pelas
isencdes ao abrigo do artigo 2.2, n.°© 7, alinea d), do REACH (mesmo que a utilizacdo da
substancia recuperada nao seja abrangida pelo registo da substancia equivalente), nao sera
obrigado a:

143 As informagdes sobre as impurezas sdo sobretudo necessarias para questdes de classificagcdo e rotulagem e para a
elaboracéo das FDS.
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e criar um cenario de exposicao para a utilizacdo da substancia recuperada;
e registar a substancia recuperada;

e notificar a utilizacdo da substancia recuperada.

No entanto, deve ter em consideracado as informacdes disponiveis e fornecer, na FDS,
informacgdes sobre as medidas de gestdo dos riscos adequadas, se aplicavel.

A FDS deve ser elaborada em conformidade com o texto do artigo 31.°© e do anexo Il do
REACH. Sempre que for adequado, devem ser consultadas as orientacdes estabelecidas no
texto principal do presente documento, bem como outras orientacdes relativas a questdes
especificas estabelecidas no presente apéndice ou no Guia de orientagcao sobre residuos e
substancias recuperadas.

As associacOes comerciais que representam setores especificos de recuperacao de residuos
podem fornecer aos seus membros exemplos de utilizacdo das presentes orienta¢cfes. Poderao
elaborar orientagdes complementares sobre quaisquer questdes especificas relativas aos seus
fluxos de residuos.

143
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1 Apéndice 4. Glossario/Lista de acronimos

Lista de acronimos

ADN Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Via
Navegavel Interior

ADR Acordo Europeu relativo ao Transporte Internacional de Mercadorias Perigosas por Estrada

ATE Estimativa da toxicidade aguda

C&R Classificacao e Rotulagem

CAS# Numero CAS (Chemical Abstracts Service)

CE Comunidade Europeia

CEE Comunidade Econdmica Europeia

CEN Comité Europeu de Normalizagéo

CF Condic¢6es de funcionamento

CL50 Concentracéo letal para 50 % de uma populagcédo de teste

CMR Carcinogénico, mutagénico ou téxico para a reproducdo

CRE Regulamento (CE) n.© 1272/2008 relativo a Classificagdo, Rotulagem e Embalagem

CSA Avaliacdo da seguranca quimica (Chemical Safety Assessment)

CSR Relatério de Seguranca Quimica (Chemical Safety Report)

DL50 Dose letal para 50 % de uma populacdo de teste (dose letal mediana)

DNEL Nivel derivado de exposicdo sem efeito (Derived No Effect Level)

DPP Diretiva Preparacdes Perigosas 1999/45/CE

DSP Diretiva Substancias Perigosas 67/548/CEE
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DU

ECHA

EEE

EINECS

EJ

ELINCS

EM

EPI

Euphrac

EWC

F/1

FDS

FDSM

FIIS

GES

GHS

IATA

ICAO-TI

IMDG

IMSBC

Utilizador a jusante (Downstream User)

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos

Espaco Econémico Europeu (UE + Islandia, Listenstaine e Noruega)

Inventario Europeu das Substancias Quimicas Existentes no Mercado

Entidade juridica

Lista Europeia das Substancias Quimicas Notificadas

Estados-Membros

Equipamento de protecéo individual

Catéalogo Europeu de Frases

Catalogo Europeu de Residuos (substituido pela lista europeia de residuos [LoW]) — ver

adiante)

Fabricante/Importador

Ficha de dados de seguranca

Ficha de dados de seguranca de materiais

Forum de Intercambio de Informagdes sobre uma Substancia

Cenério de exposi¢cdo genérico

Sistema Mundial Harmonizado

Associacao Internacional de Transporte Aéreo

Instrucdes Técnicas para o Transporte Seguro de Mercadorias Perigosas por Via Aérea

Cédigo Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas

Cédigo Maritimo Internacional de Cargas Sélidas a Granel
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IUCLID

IUPAC

JO

JRC

Kow

LEP

Low

MGR

mPmB

NQA

NUumero CE

OCDE

ONU

OSHA

PBT

PEC

PME

PNEC

PT

Tecnologias da Informacgao

Base de Dados Internacional de Informagfes Quimicas Uniformes

Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada

Jornal Oficial

Centro Comum de Investigacao

Coeficiente de particdo octanol-agua

Limite de exposicao profissional

Lista de residuos (ver http://ec.europa.eu/environment/waste/framework/list.htm)

Medida de gestédo dos riscos

persistente, bioacumulavel e téxico ou muito persistente e muito bioacumulavel

Norma de qualidade ambiental

Numero EINECS e ELINCS (ver também EINECS e ELINCS)

Organizacao para a Cooperacado e o Desenvolvimento Econémico

Organizacao das Nacdes Unidas

Agéncia Europeia para a Seguranca e a Saude no Trabalho

Substancia Persistente, Bioacumulavel e Téxica

Concentracao com efeito previsivel (Predicted Effect Concentration)

Pequenas e Médias Empresas

Concentracédo Previsivelmente Sem Efeitos (Predicted No Effect Concentration)

Norma europeia
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(Q)SAR

REACH

RID

RIP

RP

RU

SCBA

STOT

(STOT) RE

(STOT) SE

SVHC

UE

UFI

Relacao Estrutura-Atividade (Quantitativa)

Regulamento (CE) n.© 1907/2006, relativo ao Registo, Avaliacdo, Autorizacdo e Restricdo

de Produtos Quimicos

Regulamento relativo ao Transporte Internacional Ferroviario de Mercadorias Perigosas

Projeto de implementacéo do REACH

Registante Principal

Representante Unico

Equipamentos de respiragdo auténomos

Toxicidade para 6rgédos-alvo especificos

Exposicao repetida

Exposicao Unica

Substancias que suscitam elevada preocupacao

Unido Europeia

Identificador Unico de féormula
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