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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 18 de Setembro de 1979

que altera pela sexta vez a Directiva 67/548/CEE relativa a aproximagio das disposicoes legislativas, regu-
lamentares e administrativas respeitantes a classifica¢io, embalagem e rotulagem das substincias perigosas

(79/831/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 100,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (!),
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (?),

Considerando que, para proteger o homem ¢ 0 ambiente contra
os riscos potenciais que podem decorrer da colocagdo no mer-
cado de substéncias novas, torna-se necessario adoptar medidas
adequadas e, em especial, refor¢ar os controlos previstos pela
Directiva 67/548/CEE, de 27 de Junho de 1967, relativa a
aproximacdo das disposicOes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotu-
lagem das substancias perigosas (°), com a ultima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 75/409/CEE (%) ;

Considerando que é necessario, por estas razdes, alterar a
Directiva 67/548/CEE que, neste momento, através da classifi-
cacdo, embalagem e rotulagem adequadas das substancias, pro-
tege a populacio ¢, nomeadamente, os trabalhadores que as
utilizam ;

Considerando que, para controlar os efeitos sobre o homem e o
ambiente, é conveniente que qualquer colocagiao no mercado de
substancias novas seja objecto de um estudo prévio pelo fabri-
cante ou pelo importador e de uma notifica¢do as autoridades
competentes, contendo obrigatoriamente um certo numero de
indicagcdes ; que importa, para além disso, acompanhar de
perto a evolugao e a utilizagdo das substancias novas colocadas
no mercado e que, para esse fim, convém criar um sistema que
permita inventariar todas as substancias novas ;

(") JO n° C30de 7.2.1977, p. 35.
(3 JOn2 C 114 de 11.5.1977, p. 20.
() JO n2 196 de 16.8.1967, p. 1.

(¥ JO n° L 183 de 14.7.1975, p. 22.

Considerando, por outro lado, que ¢ necessario, para a boa
aplicagdo da directiva, elaborar um inventario das substancias
existentes no mercado comunitario em 18 de Setembro de
1981 ;

Considerando que é necessario ‘prever disposi¢des que permi-
tam introduzir o procedimento de notificagdo junto de um
Estado-membro, sendo essa notificagdo valida para a Comuni-
dade ; que convém, além disso, prever que as disposi¢des res-
peitantes a classificacio e rotulagem das substincias sejam
adoptadas a nivel comunitario ;

Considerando que é necessario prever disposi¢des respeitantes a
embalagem e rotulagem provisorias das substancias perigosas
que ndo constam do Anexo I da Directiva 67/548/CEE ;

Considerando que ¢ necessario tornar obrigatéria a indicagdo
de recomendagdes de seguranga ;

Considerando que o artigo 2° da Directiva 67/548/CEE classi-
fica as substancias e preparagdes toxicas, nocivas, corrosivas e
irritantes de acordo com defini¢des gerais ; que a experiéncia
demonstrou que é necessario aperfeicoar esta classificagio ;
que na actual auséncia de especificacdes relativas a distribui¢do
por estas categorias, parece oportuno prever critérios de classi-
ficacdo ; precisos ; que, além disso, o artigo 3¢ da referida
directiva prevé uma avaliagdo do perigo para o ambiente e que
é, portanto, necessario enumerar algumas caracteristicas ¢ para-
metros de apreciagdo, bem como estabelecer um programa
experimental por fases,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA :

Artigo 1°

Os artigos 19 a 8° da Directiva 67/548/CEE sao substituidos
pelos artigos seguintes :

« Artigo 1°
1. A presente directiva visa a aproximagéo das disposi¢es

legislativas, regulamentares ¢ administrativas dos Estados-
membros no que diz respeito :
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a) A notificacio das substéncias ;

b) A classificagdo, embalagem e rotulagem das substan-
cias perigosas para o homem e 0 ambiente

quando estas sdo colocadas no mercado, nos Estados-
membros.

2. A presente Directiva ndo se aplica as disposicdes
relativas :

a) Aos medicamentos, aos estupefacientes e as substan-
cias radioactivas ;

b) Ao transporte de substincias perigosas por caminho-
de-ferro, por estrada, por via fluvial, maritima ou
aérea ;

¢) Aos géneros alimenticios ou aos alimentos para
animais ;

d) As substancias sob a forma de residuos que sdo
objecto da Directiva 75/442/CEE do Conselho, de
15 de Julho de 1975, relativa aos residuos () e da
Directiva 78/319/CEE do Conselho, de 20 de Margo
de 1978, relativa aos residuos téxicos e perigosos (%) ;

e) As substancias em trinsito sujeitas a um controlo
aduaneiro que ndo sejam objecto de tratamento ou de
transformacgio.

3. Os artigos 152, 162 € 172 ndo sdo aplicaveis as dispo-
si¢des relativas :

a) Aos recipientes que contém gases comprimidos, lique-
feitos ou dissolvidos sob pressdo, com exclusdo dos
aerossOis que obedecem as disposi¢des da Directiva
75/324/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975,
relativa a aproximacgdo das legislacdes dos Estados-
membros respeitantes as embalagens aerossoéis () ;

b) As municdes e aos explosivos colocados no mercado
destinados a produzir um efeito pratico por explosao
ou um efeito pirotécnico.

4. Os artigos 5%, 6° ¢ 72, no que se refere a notificacio, néo

sdo aplicaveis :

a) — até seis meses apds a publicagdo do inventario
referido no n°1 do artigo 139, as substancias colo-
cadas no mercado antes de 18 de Setembro de
1981,

— seis meses ap6s a publicagdo do inventario refe-
rido no n°1 do artigo 13, as substancias que cons-
tam desse inventario ;

b) Aos pesticidas e adubos, desde que estejam sujeitos a
procedimentos de homologagdo, pelo menos equiva-
lentes, ou de notificagdo comunitaria ou ainda néo
harmonizados ;

c) As substdncias que ja estdo sujeitas a disposices
analogas de testes e de noti&icagdes previstas por
outras directivas existentes.

Artigo 2°

1. Para efeitos do disposto na presente directiva,
entende-se por :

a) Substancias :

Os elementos quimicos e 0s seus compostos tal como se
apresentam no estado natural ou tal como sdo produzi-
dos pela indastria e que contenham, eventualmente,

qualquer aditivo necessario a sua colocagdo no
mercado.

b) Preparagoes :

as misturas ou solugdes que sdo compostas de duas ou
mais substancias ;

¢) Ambiente :

A 4gua, o ar e o solo bem como as relagdes destes ele-
mentos entre si ou com qualquer organismo vivo ;

d) Notiﬁcacéo‘ :

Os actos pelos quais o fabricante ou qualquer outra
pessoa estabelecida na Comunidade que coloca no
mercado uma substéncia isolada ou incorporada numa
preparagio, apresenta junto da autoridade competente
de um Estado-membro as informagdes exigidas. Esta
pessoa ¢ a seguir denominada « notificante ».

e) Colocagdo no mercado :

O fornecimento ou a colocagio a disposi¢do de tercei-
ros. A importagao no territério aduaneiro da Comuni-
dade é considerada, na acepgdo da presente directiva,
como uma colocagdo no mercado.

2. Sdo « perigosas », na acep¢do da presente directiva, as
substéncias e preparagdes :

a) Explosivas :
substdncias e preparagdes . -e podem explodir sob o

efeito da chama ou que s3o mais sensiveis aos choques
ou a fric¢do do que o dinitrobenzeno ;

b) Comburentes : -
Substancias e preparagdes que em contacto com outras
substancias, especialmente com substédncias

inflamaveis, apresentam uma reac¢do fortemente
exotérmica ;

c¢) Extremamente inflamaveis :

Substancias e preparagdes liquidas cujo ponto de infla-

() JO n2 L 194 de 15.7.1975, p. 39.
(%) JO n® L 84 de 31.3.1978, p. 43.
(3) O n° L 147 de 9.6.1975, p. 40.

magao é inferior a 0 °C e cujo ponto de ebuli¢édo é infe-
rior ou igual a 35 °C;
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d) Facilmente inflamaveis :

€)

g)

h)

)]

k)

)

Substéncias e preparagdes :

— que podem aquecer e finalmente inflamar-se em
contacto com 0 ar a uma temperatura normal, sem
fornecimento de energia, ou

— solidas, que podem inflamar-se facilmente por um
breve contacto de uma fonte de inflamagdo e que
continuam a arder ou a consumir-se depois do
afastamento da fonte de inflamagdo, ou

— no estado liquido, cujo ponto de inflamagdo ¢
inferior a 21 °C, ou

— gasosas que sdo inflamaveis ao ar a uma pressao
normal, ou

— que, em contacto com a agua ou o ar humido,
libertam gases facilmente inflamaveis em quanti-
dades perigosas ;

Inflamaveis :

substancias e preparagbes liquidas, cujo ponto de
inflam¢do é igual ou superior a 21 °C e inferior ou
igual a 55 °C ;

Muito tdxicas :

Substancias e preparagdes que, por inalagdo, ingestao
ou penetragido cutdnea, podem causar riscos extrema-
mente graves, agudos ou crénicos e¢ até mesmo a

morte ;

Toxicas :

Substancias e prepara¢des que, por inalagdo, ingestio
ou penetra¢do cutdnea, podem causar riscos graves,
agudos ou cronicos e até mesmo a morte ;

Nocivas :

Substancias e preparagdes que, por inalagdo, ingestio
ou penetragdo cutanea, podem causar riscos de gravi-
dade limitada ;

Corrosivas :

Substancias e preparagdes que, em contacto com teci-
dos vivos, podem exercer uma ac¢io destrutiva sobre
estes ultimos ;

Irritantes :

Substancias e prepara¢des ndo corrosivas que, em con-
tacto imediato, prolongado ou repetido com a pele ou
as mucosas, podem provocar uma reacgido
inflamatéria ;

Perigosas para o ambiente :

Substancias e preparagdes cuja utilizacdo apresenta ou
pode apresentar riscos imediatos ou retardados para o
ambiente ;

Cancerigenas :

Substancias ou preparagdes que, por inalagdo,
ingestao ou penetragdo cutianea, podem provocar o
cancro ou aumentar a sua incidéncia ;

m) Teratogénicas.

n) Mutagénicas.

Artigo 3°

‘1. A determinagdo das propriedades fisico-quimicas das
substancias e preparagdes ¢ efectuada segundo os métodos
previstos no ponto A do Anexo V ; a determinagdo da sua
toxicidade é efectuada segundo os métodos previstos no
ponto B do Anexo V e a da sua ecotoxicidade segundo os
métodos previstos no ponto C do Anexo V.

2. A avaliagdo do perigo para o ambiente, mesmo sob a
forma potencial, é feita em funcdo das caracteristicas enu-
meradas nos Anexos VII e VIII, com base nos pardmetros
existentes reconhecidos internacionalmente.

3. Os principios gerais de classificagdo e rotulagem das
substéncias e preparagdes sdo aplicados segundo os crité-
rios previstos no Anexo VI, excepto disposi¢des em
contrario relativas as preparacdes perigosas, previstas em
directivas especiais.

Artigo 4°

1. A classificagdo das substdncias em fun¢do do grau de
perigo e da natureza especifica dos riscos baseia-se nas
categorias previstas no n¢ 2 do artigo 2° Para as categorias
previstas nas alineas a) a j), a classificag@o das substancias
faz-se em fun¢do do mais alto grau de perigo, em confor-
midade com o n? 4 do artigo 162

2. As substincias perigosas enumeradas no Anexo I serdo
caracterizadas, se for caso disso, por um indice que permita
a avaliacdo do perigo das preparagdes em relagio a saude.
Este indice sera estabelecido de acordo com critérios defini-
dos numa posterior directiva do Conselho.

Artigo 5°

1. Os Estados-membros tomardo todas as medidas
necessarias para que as substdncias no seu estado natural
ou em preparagio, sem prejuizo do disposto no artigo 8¢,
sO possam ser colocadas no mercado se estas substancias
forem :

— notificadas a autoridade competente de um dos
Estados-membros nos termos da presente directiva,

— embaladas e rotuladas em conformidade com os arti-
gos 15% a 182 e com os critérios do Anexo VI e em
fung¢do dos resultados dos testes previstos no artigo 62
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2. As medidas referidas no n¢ 1, segundo traverssdo, sio
validas até a inscrigdo da substancia no Anexo I ou até que
uma deciso de nio inscri¢io tenha sido tomada em con-
formidade com o procedimento previsto no artigo 21°¢

As substincias perigosas que ainda ndo constam do
Anexo I mas enumeradas no inventério referido non® 1 do
artigo 132 ou que ja se encontravam no mercado antes de
18 d Setembro de 1981, devem, desde que as suas proprie-
dades perigosas sejam razoavelmente conhecidas pelo
fabricante, estabelecido ou nao na Comunidade, ser emba-
ladas e provisoriamente rotuladas pelo fabricante ou pelo
seu representante, de acordo com as regras dos artigos 15¢
a 18¢ e com os critérios do Anexo VI.

Artigo 6°

1. Sem prejuizo do disposto no n¢ 4 do artigo 1°enon? |
do artigo 89, qualquer fabricante ou importador na Comu-
nidade, de uma substincia na acep¢do da presente direc-
tiva, ¢ obrigado a apresentar junto da autoridade compe-
tente, referida no artigo 7°, do Estado-membro em que a
substancia ¢ produzida ou importada na Comunidade, o
mais tardar quarenta e cinco dias antes da sua colocagdo no
mercado, uma notificagdo que contenha :

— um processo técnico que fornega os elementos que per-
mitam avaliar os riscos previsiveis, imediatos ou diferi-
dos, que a substancia pode apresentar para o homem
ou o ambiente e que contenha pelo menos as infor-
magdes e resultados dos estudos referidos no
Anexo VII, incluindo a descricdo pormenorizada e
completa dos estudos efectuados bem como dos méto-
dos utilizados ou a sua referéncia bibliografica,

— uma declaragio respeitante aos efeitos desfavoraveis
da substancia, em funcdo das diferentes utilizagdes
previstas,

— a proposta de classificacio ¢ de rotulagem da substén-
cia em conformidade com a presente directiva,

— propostas de recomendacdes respeitantes a seguranga
de utilizagao da substéncia.

2. Todavia, no caso de uma substancia que ja foi notifi-
cada, a autoridade competente pode aceitar que o notifi-
cante desta substancia se refira, no que respeita ao processo
técnico, aos resultados dos estudos efectuados por um ou
varios notificantes precedentes, com o acordo escrito deste
ou destes.

3. Quando uma substancia ja esta inscrita no Anexo I, o
notificante pode ser dispensado de apresentar a declar¢do
respeitante aos efeitos desfavoraveis da proposta de classi-
ficagdo e das propostas de recomendagdes respeitantes a

seguranga de utilizagdo. O notificante fica, além disso, dis-
pensado de fornecer as informagoes exigidas no Anexo VII
para o processo técnico, com excep¢do dos pontos 1 e 2
desse anexo, quando a substincia tiver sido inicialmente
notificada ha pelo menos dez anos.

4. Qualquer notificante de uma substincia ja notificada é
obrigado a informar a autoridade competente :

— das alteracdes das quantidades anuais ou totais por ele
colocadas no mercado de acordo com a gama de tone-
lagem fixada no ponto 2.2.1 do Anexo VII,

— dos novos conhecimentos relativos aos efeitos da subs-
tancia sobre o homem e/ou o ambiente de que possa
ter razoavelmente tomado conhecimento,

— das novas utilizagdes para as quais a substancia é colo-
cada no mercado, na acep¢ao do ponto 2.1.2. do
Anexo VII, de que possa ter razoavelmente tomado
conhecimento,

— de qualquer alteragdo das propriedades que resultam
de uma alteracdo da substancia referida no ponto 1.3.
do Anexo VII.

5. O notificante é igualmente obrigado a informar a autori-
dade competente sobre os resultados dos estudos efectua-
dos nos termos do Anexo VII.

Artigo 7°

1. Os Estados-membros designam a autoridade ou as auto-
ridades competentes encarregadas de receber as infor-
magdes previstas no artigo 6° e de examinar a sua confor-
midade com as disposi¢Oes da directiva e, nomeadamente :

— as conclusdes propostas pelo notificante respeitantes
aos riscos previsiveis que a substancia pode apresentar,

— a classificagdo e a rotulagem,

— as propostas de recomendagdes respeitantes a segu-
ranca de utilizagdo apresentadas pelo notificante.

Além disso, se se afigurar necessario para a avaliagdo do
perigo que pode apresentar uma substincia, as autoridades
competentes podem :

— pedir informagbes complementares e/ou ensaios de
verificagdo em relacdo as substancias de que foram

notificadas.

Tal pode igualmente abranger o pedido das infor-
magodes referidas no Anexo VIII antes do que previsto
Nno Mesmo anexo,

— proceder a colheita das amostras necessarias para fins
de controlo,

— tomar as medidas adequadas relativas 3 seguranga de
utilizagdo, enquanto ndo existirem disposi¢des
comunitarias.
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2. De acordo com o procedimento previsto no artigo 219,
sao ratificadas ou alteradas as propostas respeitantes :

— a classificacdo,

— arotulagem, e

— as recomendagdes relativas a seguranga de utilizagao
previstas nos pontos 2.3., 2.4. € 2.5. do Anexo VII.

3. Os Estados-membros e a Comissdo devem assegurar que
as indicagdes relativas a exploragdo e ao fabrico sejam
mantidas secretas.

Artigo 8°

1. As substincias a seguir enumeradas sdo consideradas
como tendo sido notificadas na acep¢do da presente direc-
tiva, desde que estejam preenchidas as seguintes
condigoes :

— polimerisados, policondensados e poliadi¢des que con-
tenham menos de 2 % de um mondmero sob forma
combinada ndo comercializado antes de 18 de Setem-

bro de 1981,

— substancias para fins de investigacdo e de analise,
desde que tenham sido colocadas no mercado com o
objectivo de determinar as suas propriedades em con-
formidade com a presente directiva,

— substancias colocadas no mercado para fins de investi-
gacdo ou de analise, em quantidades inferiores a uma
tonelada por ano, e por fabricante ou importador ¢
unicamente destinadas a laboratérios,

— substancias colocadas no mercado em quantidades
inferiores a uma tonelada por ano, e por fabricante,
desde que o fabricante declare a sua identidade, os
dados utilizados para a rotulagem e quantidade as
autoridades competentes dos Estados-membros em
que teve lugar a colocagio no mercado, e respeite as
eventuais condi¢des impostas por estas autoridades.

Todavia, as substancias que, na fase de investigacdo e
desenvolvimento, colocadas no mercado em quantidades
limitadas aos objectivos pela investigacdo e desenvolvi-
mento, mas cuja quantidade é superior a uma tonelada por
ano e fabricante, junto de clientes registados e em nimero
limitado, beneficiam de uma derrogagao valida por um ano
na condi¢do de o fabricante declarar a sua identidade, os
dados utilizados para a rotulagem e quantidade as autori-
dades competentes de cada um dos Estados-membros em
que teve lugar o fabrico, a investigacdo ou o desenvolvi-
mento e respeitar as eventuais condi¢des impostas por estas
autoridades para essa investigagao e desenvolvimento ;
para além deste prazo, estas substancias ficam sujeitas a
notificagdo. O fabricante é igualmente obrigado a dar

garantias de que a substincia ou a preparago na qual estd
incorporada, serdo manipuladas exclusivamente pelo pes-
soal dos clientes em condigdes controladas e que néo serdo
postas a disposi¢ao do publico.

2. As substancias referidas no n° 1 devem, na medida em
que as suas propriedades perigosas forem razoavelmente
conhecidas pelo fabricante, ser embaladas e provisoria-
mente rotuladas pelo fabricante ou pelo seu representante,
em conformidade com as regras dos artigos 15° a 18% e com
os critérios do Anexo VI. No caso de ndo ser ainda possivel
rotula-las de acordo com os principios definidos no artigo
162, o roétulo deve apresentar a mengdo seguinte : « Cui-
dado — Substancia ainda ndo totalmente testada ».

3. Se uma substancia referida no n¢ 1 e rotulada de acordo
com os principios definidos no artigo 162 é muito téxica ou
toxica, o fabricante ou importador desta substincia deve
comunicar a autoridade competente qualquer informagéo
adequada relativa aos pontos 2.3., 2.4. e 2.5. do Anexo
VII.

Artigo 9°

Quando um Estado-membro tiver recebido o processo de
notificacdo ou as informagdes suplementares referidas no
artigo 69, enviara imediatamente & Comissao uma cdpia do
processo ou um resumo deste, eventualmente acompan-
hado de observagdes ; no que diz respeito as informagdes
complementares referidas no n¢ 1 do artigo 72, bem como
as informagdes complementares previstas no Anexo VIII, a
autoridade competente informara a Comissdao dos ensaios
escolhidos, dos motivos que justificaram essa escolha bem
como da avalia¢do dos resultados.

Artigo 10°

Quando receber a cOpia do processo de notificagdo, do
resumo deste ou das informagdes suplementares enviadas
por um Estado-membro, a Comissdo transmitira :

— aos outros Estados-membros o processo de notificacio
Ou O seu resumo,

— quaisquer outras informacoes relevantes que recolheu
em aplica¢do da presente directiva a todos os Estados-
membros.

2. A autoridade competente de cada Estado-membro pode
consultar directamente a autoridade competente que rece-
beu a notificagdo original ou a Comissdo sobre os pontos
especificos dos dados que fazem parte do processo exigido
pela presente directiva ; pode igualmente sugerir que sejam
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pedidos ensaios ou informagdes adicionais. Se a autoridade
competente que recebeu a notificagdo original nao aceitar
as sugestdes das outras autoridades relativas a informagdes
complementares ou alteracbes aos programas de ensaio
previstos no Anexo VIII, informara tais autoridades dos
seus motivos. No caso das autoridades interessadas néo
conseguirem chegar a acordo e se uma-delas considerar,
com base numa fundamentacdo ciscunstanciada que sdo,
no entanto, necessarias informagdes suplementares ou alte-
ra¢Oes aos programas de ensaios para protec¢do do homem
e do ambiente, pode pedir & Comissio que tome uma
decisdo de acordo com o procedimento previsto no artigo
21¢

Artigo 11°

1. Se o notificante considerar que existe um problema de
confidencialidade, pode indicar quais as informagdes pre-
vistas no artigo 6 que considera comercialmente sensiveis e
cuja difusdo o pode prejudicar em matéria industrial ou
comercial e para as quais, por conseguinte, reivindica o
segredo em relagdo a todas as pessoas, com excepcdo das
autoridades competentes e da Comissdo. Neste caso,
devem ser apresentadas justificacoes.

Nio podem ser abrangidas pelo segredo industrial e
comercial : ’

— o nome comercial da substancia,

— os dados fisico-quimicos da substancia relacionados
com o ponto 3 do Anexo VII,

— as possibilidades de tornar inofensiva a substincia,

— a interpretacdo dos ensaios toxicoldgicos e exotoxi-
coldgicos bem como o nome do organismo responsavel
pelos ensaios,

— os métodos e as precaugdes recomendados referidos no
ponto 2.3. do Anexo VII e as medidas de emergéncia

referidas nos pontos 2.4. ¢ 2.5. do Anexo VII.

Se, posteriormente, o proprio notificante tornar publicas
informagdes que antes eram confidenciais, é obrigado a
informar desse facto a autoridade competente.

2. A autoridade que recebeu a notificag¢do decide, sob a sua
propria responsabilidade, quais as informagdes que sdo
abrangidas pelo segredo industrial e comercial em confor-
midade com o n? 1.

3. O nome de uma substancia que consta da lista prevista
no n% 2 do artigo 13° pode ser inscrito sob forma codifi-
cada se a autoridade competente junto da qual foi introdu-

zida a notifica¢do o pedir dados os problemas de confiden-
cialidade que a publicagdo do nome da substincia criaria,
na condic@o de que a substancia ndo seja classificada como
perigosa.

A mengao de uma substincia no inventario sob forma codi-
ficada ndo pode ultrapassar trés anos.

4. As informacdes confidenciais levadas ao conhecimento
da Comissao ou de um Estado-membro sdo mantidas secre-
tas. Em todos os casos, estas informacdes :

— 50 podem ser levadas ao conhecimento das autoridades
cujas competéncias estdo especificadas no n°1 do
artigo 7¢,

— podem, todavia, em caso de procedimentos adminis-
trativos ou judiciais que impliquem sancio, iniciados
com a finalidade de controlar as substdncias colocadas
no mercado, ser divulgadas, por ocasido de tais proce-
dimentos a pessoas directamente interessadas.

O presente artigo e o artigo 12° nao obrigam um Estado-
membro, cuja legislagdo ou praticas administrativas
impdem limites mais estritos para a protec¢do do segredo
industrial e comercial do que os previstos nos referidos arti-
gos, a fornecer informagdes se o Estado interessado nao
adoptar disposigdes para respeitar estes limites mais
estritos.

Artigo 12°

As transmissdes de dados a Comissdo e entre Estados-
membros, previstas no artigo 9% e no n¢ 1 do artigo 109,
podem realizar-se de uma forma resumida.

Neste caso e no ambito do n¢ 2 do artigo 10°, as autorida-
des competentes de um Estado-membro e a Comissdo tém
acesso em qualquer altura ao processo de notificagdo e as
informagdes suplementares.

Artigo 13°

1. A Comissdo elaborara, com base, nomeadamente, nas
informacdes fornecidas pelos Estados-membros, um
inventario das substdncias que existem no mercado comu-
nitario em 18 de Setembro de 1981.

Ao elaborar este inventario, a Comissdo tera em conta o
disposto no n¢ 4 do artigo 1¢ e no artigo 8°

Este inventario contém a denomi¢do quimica adopta de
acordo com uma nomenclatura quimica internacional-
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mente reconhecida (IUPAC de preferéncia), o numero
CAS, bem como, eventualmente, 0 nome comum ou a
abreviatura ISO, caso existam.

2. A Comissao mantém uma lista de todas as substancias
notificadas em conformidade com a presente directiva.

3. As informagdes ¢ a forma sob a qual estas serdo retoma-
das nesta lista e no inventario, bem como os critérios
segundo os quais as informagdes relativas ao inventario
serdo fornecidas a Comissdo pelos Estados-membros, sao
definidos de acordo com o procedimento previsto no
artigo 21°

Artigo 14°

O Anexo I contém a lista das substancias classificadas de
acordo com o artigo 4° e as recomendagdes eventuais res-
peitantes a segurancga de utiliza¢io.

Artigo 15°

1. Os Estados-membros tomardo todas as medidas
necessarias para que as substéncias perigosas s6 possam ser
colocadas no mercado se as suas embalagens obedecerem

as condigdes seguintes :

a) As embalagens devem ser concebidas e construidas de
modo a impedir qualquer fuga do conteudo ; esta dis-
posi¢do nao € aplicavel quando forem prescritos dispo-
sitivos de seguranga especiais ;

b) As matérias de que s3o feitas as embalagens e os fechos
ndo devem ser susceptiveis de ser atacadas pelo
conteudo, nem de formar com este combinagdes noci-
vas ou perigosas ;

¢) As embalagens e os fechos devem, em todas as suas
partes, ser solidos e robustos de modo a evitar qual-
quer folga e a obedecer com seguranga as exigéncias
normais de utilizagdo ;

d) Os recipientes que dispdem de um sistema de fecho que
pode voltar a ser colocado, devem ser concebidos de
modo a que a embalagem possa ser fechada varias
vezes sem perda do conteudo.

2. Os Estado-membros podem, além disso, dispor que :

— as embalagens devem ser fechadas na origem com um
selo de modo a que o selo seja irremediavelmente des-
truido quando a embalagem for aberta pela primeira
vez,

— os recipientes com uma capacidade inferior ou igual a
trés litros que contenham algumas substancias perigo-

sas destinadas a uso doméstico devem ser providos de
fechos de seguranga para as criangas,

— os recipientes com uma capacidade inferior ou igual a
um litro que contenham liquidos muito téxicos,
toxicos ou corrosivos, destinados a uma utilizacdo
doméstica, devem apresentar uma indicagdo de perigo
detectavel pelo tacto.

3. As especificagdes técnicas eventualmente necessarias
para precisar o disposto no n° 2 sdo adoptadas de acordo
com o procedimento previsto no artigo 21° constam do
Anexo IX, nomeadamente :

— do ponto A do Anexo IX relativo aos fechos de segu-
ranca para as criangas,

— do ponto B do Anexo IX relativo aos dispositivos que
permitem detectar os perigos pelo tacto.

Artigo 16°

1. Os Estados-membros tomardo todas as medidas
necessarias para que as substancias perigosas s6 possam ser
colocadas no mercado se as suas embalagens, no que res-
peita a rotulagem, obedecerem as seguintes condigdes.

2. Qualquer embalagem deve conter de maneira legivel e
indelével as indicagdes seguintes :

— nome da substéncia,
— origem da substancia,

— simbolos, se previstos, € indicagdo dos perigos que
apresenta a utilizagdo da substancia,

— frases-tipo que indiquem os riscos especiais que resul-
tam destes perigos,

— frases-tipo que indiquem as recomendagdes de segu-
ranga respeitantes a utilizacao da substancia.

a) O nome da substiancia deve ser mencionado sob
uma das denominag¢des que constam da lista do
Anexo I ; se tal ndo for o caso, o nome deve ser
dado utilizando uma nomenclatura internacional-
mente reconhecida ;

b) A indica¢do de origem deve conter 0 nome € 0
endereco do fabricante, do distribuidor ou do
importador ;

¢) Os simbolos e indicagdes dos perigos a utilizar sdo
os seguintes :

— explosivo :
Uma bomba a explodir (E)

— comburente :
Uma chama sob;e um circulo (O)

— extremamente inflamével :
Uma chama (F)

— facilmente inflamavel :
Uma chama (F)
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— muito toxico :
A representagdo de uma caveira sobre tibias cruza-
das (T)

— tdxico :
A representacdo de uma caveira sobre tibias cruza-
das (T)

— nocivo :
Uma cruz de Santo André (Xn)

—  COITOSIVO :
Um sinal que mostre a ac¢do de um acido (C)

— irritante :
Uma cruz de Santo André (Xi).

Os simbolos devem estar em conformidade com o
Anexo 11 ; sdo impressos em preto sobre fundo cor de
laranja — amarelo ;

d) Os riscos especiais que involve a utilizagdo das
substancias devem ser indicados por uma ou
vérias frases-tipo que, em conformidade com as
indica¢des contidas na lista do Anexo I, sdo referi-
das no Anexo III. Caso uma substancia ndo conste
do Anexo I, a indicagdo dos riscos especiais atri-
buidos as substancias perigosas deve estar em con-
formidade com as indica¢des adequadas dadas no
Anexo 111

As frases-tipo « extremamente inflamavel » ou
« facilmente inflamavel » podem néo ser indica-
das quando repetem uma indicagéo de perigo utili-
zada nos termos da alinea c) ;

e) Asrecomendagdes de seguranga respeitantes a uti-
lizagdo das substincias devem ser indicadas por
frases-tipo que, em conformidade com as indi-
cac¢des contidas na lista do Anexo I, sdo retoma-
das no Anexo IV.

A embalagem é acompanhada de recomendagdes
de seguranga, em conformidade com o paragrafo
anterior quando for materialmente impossivel

colocé-las no rotulo ou na propria embalagem.

Caso uma substdncia ndo conste do Anexo I, as
recomendacdes de seguranga respeitantes as subs-
tancias perigosas devem estar em conformidade
com as indica¢oes dadas no Anexo IV ;

f) As indicagdes tais como « ndo toxico », « ndo
nocivo », ou quaisquer outras indicagdes analogas
ndo devem ser mencionadas no rétulo ou na
embalagem das substancias submetidas a presente
directiva.

3. Para as substancias irritantes, facilmente inflamaveis ou
comburentes, ndo é necessario chamar a aten¢do para os
riscos especiais e para as recomendacées de seguranga se 0
conteido da embalagem nio ultrapassar 125 mililitros. O
mesmo se aplica as substancias nocivas do mesmo volume
que ndo sejam vendidas a retalho ao publico em geral.

Capacidade da embalagem

Quando ¢ atribuido mais do que um simbolo de perigo a
uma substéncia : )

— aobrigagdo de indicar o simbolo T torna facultativa a
indicacdo dos simbolos X e C, salvo disposi¢io em
contrario do Anexo I,

— aobrigag¢do de indicar o simbolo C torna facultativa a
indicagao do simbolo X,

— aobrigac¢do de indicar o simbolo E torna facultativa a
indicacdo dos simbolos F e O.

Artigo 17°

1. Quando as indicagdes impostas pelo artigo 16 aparecem
num rétulo, este deve ser fixado solidamente numa ou em
varias faces da embalagem, de modo a que estas indicagdes
possam ser lidas horizontalmente quando a embalagem for
colocada de um modo normal. As dimensdes do rétulo
devem corresponder aos formatos seguintes :

Formato (em milimetros)

inferior ou igual se possivel,

a 3 litros pelo menos 52 x 74
superior a

3 litros e

inferior ou

igual a 50 litros pelo menos 74 x 105

superior a
50 litros €
inferior

a 500 litros

superior a
500 litros pelo menos 148 x 210

pelo menos 105 x 148

Cada simbolo deve ocupar pelo menos um décimo da
superficie do rétulo sem, no entanto, ser inferior a um cen-
timetro quadrado. O rétulo deve aderir em toda a sua
superficiec 4 embalagem que contém directamente a
substincia.

Estes formatos sao destinados exclusivamente a receber as
informagdes exigidas pela presente directiva e, eventual-
mente, indica¢des complementares de higiene ou de
seguranga.

2. Néo ¢ exigido um rétulo quando a propria embalagem
contém visivelmente as indicagdes exigidas segundo as
modalidades previstas no n¢ 1.

3. A cor e a apresentagdo do rétulo e, no caso do n® 2, da
embalagem, devem ser tais que o simbolo de perigo € o seu
fundo se distingam nitidamente.
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4. Os Estados-membros podem subordinar a colocagdo no
mercado, no seu territdrio, das substancias perigosas, a uti-
lizagdo da ou das linguas oficiais, na redacgdo da
rotulagem.

5. Consideram-se satisfeitas as exigéncias de rotulagem da
presente directiva :

a) No caso de uma embalagem exterior que contém uma
ou mais embalagens interiores, se a embalagem exte-
rior dispuser de rotulo em conformidade com a regula-
mentacao internacional em matéria de transporte de
substancias perigosas e se a embalagem ou embalagens
interiores estiverem providas de rétulo conforme a pre-
sente directiva ;

b) No caso de uma embalagem unica, se esta dispuser de
rotulo de acordo com a regulamentagdo internacional
em matéria de transporte de substdncias perigosas,
bem como com o n¢ 2, alineas a), b), d) e €), don®2
do artigo 16°

Para as substancias perigosas que ndo saem do ter-
ritorio de um Estado-membro, pode ser autorizada
uma rotulagem conforme & regulamentagdo nacional
em vez de uma rotulagem conforme a regulamentacao
internacional em matéria de transporte de substancias
perigosas.

Artigo 18°

1. Os Estados-membros podem admitir :

a) Que a rotulagem imposta no artigo 16 possa ser efe-
cutada de um outro modo adequado, quando as emba-
lagens que tém dimensdes restritas ou que estdo de
outro modo mal adaptadas, ndo permitam a rotulagem
de acordo com os n% 1 e 2 do artigo 179 ;

b) Que, em derrogacdo dos artigos 16° e 172, as embala-
gens das substancias perigosas que ndo sdo nem explo-
sivas, nem muito toxicas, nem toxicas, possam nao ser
rotuladas ou ser rotuladas de outro modo, caso con-
tenham quantidades t3o limitadas que ndo haja motivo
para recear um perigo para as pessoas que as manipu-
lam e para terceiros.

2. Se um Estado-membro utilizar as faculdades previstas
no n° 1, informara desse facto imediatamente a Comissao.

Artigo 19°

As alteracOes necessarias para adaptar os anexos ao pro-
gresso técnico, com excepcdo da Parte I do Anexo VIedos

Anexos VII e VIII, sdo adoptadas de acordo com o proce-
dimento previsto no artigo 21°

Artigo 20°

1. E instituido um Comité para a adaptagiio a0 progresso
técnico das directivas que visam a eliminagao dos entraves
técnicos ao comércio no sector das substancias e prepa-
ra¢des perigosas, a seguir denominado « Comité », com-
posto por representantes dos Estados-membros e presidido
por um representante da Comissao.

2. O Comité estabelecera seu regulamento interno.

Artigo 21

1. Caso seja feita referéncia ao procedimento definido no
presente artigo, o Comité é convocado pelo seu presidente,
quer por iniciativa deste, quer a pedido do representante de
um Estado-membro.

2. O representante da Comissao submetera ao Comité um
projecto de medidas a tomar. O Comité emitira o seu pare-
cer sobre este projecto num prazo que o presidente pode
fixar em fun¢do da urgéncia do assunto em causa. O
Comité pronunciar-se-4 por maioria de quarenta e um
votos, sendo atribuida aos votos dos Estados-membros a
ponderacao prevista no n? 2 do artigo 148° do Tratado. O
presidente ndo participara na votagao.

a) A Comissao adoptard as medidas preconizadas
quando estiverem em conformidade com o parecer do
Comité ;

b) Quando as medidas preconizadas ndo estiverem em
conformidade com o parecer do Comité, ou na falta de
parecer, a Comissdo submetera sem demora ao Con-
selho uma proposta relativa as medidas a tomar. O
Conselho deliberara deliberara por maioria
qualificada ;

¢) Se, decorrido o prazo de trés meses ap0Os 0 assunto ter
sido submetido a apreciagido do Conselho, este nao
tiver deliberado, as medidas propostas serdao adopta-
das pela Comissdo.

Artigo 22°

Os Estados-membros ndo podem proibir, restringir ou
entravar, por razoes de notificacdo, de classificacdo, de
embalagem ou de rotulagem, na acep¢io da presente direc-
tiva, a colocagdo no mercado de substancias se estas estive-
rem em conformidade com a presente directiva € os seus
anexos.
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Artigo 23°

1. Se um Estado-membro verificar, com base numa moti-
vagio circunstanciada, que uma substancia, apesar de estar
em conformidade com as disposigdes da presente directiva,
apresenta, devido a sua classificagdo, a sua embalagem ou
4 sua rotulagem, um perigo para o homem ou o ambiente,
pode provisoriamente proibir ou submeter a condigdes
especiais, no seu territorio, a colocagdo no mercado desta
substancia perigosa. Desse facto informardo imediata-
mente a Comissdo e os outros Estados-membros, preci-
sando os motivos que justificaram a sua deciséo.

2. A Comissdo consultara, no prazo de seis semanas, 0s
Estados-membros interessados, apds 0 que emitirda sem
demora o seu parecer e tomara as medidas adequadas.

3. Se a Comissdo considerar que sdo necessarias adap-
tagdes técnicas a presente directiva, estas adaptagdes serdo
adoptadas, quer pela Comissdo, quer pelo Conselho, de
acordo com o procedimento previsto no artigo 219 ; neste
caso, o Estado-membro que adoptou medidas de protec¢do
pode manté-las até a entrada em vigor destas adaptagdes. »

Artigo 2°

Os artigos 92, 102 e 11° da Directiva 67/548/CEE passam a ser
os artigos 249, 25° e 26°

Artigo 3°

O Anexo V da Directiva 67/548/CEE ¢ substituido pelo
Anexos V a IX da presente directiva.

Artigo 4°
As directivas a seguir referidas sofrem as seguintes alteragdes :

a) Directiva 73/173/CEE :

— non¢ 2, alinea c), do artigo 59, substituir « artigo 6° »
por « artigo 162,

— no n°2 do artigo 92 e no artigo 10%, substituir
« artigo 82-D » por « artigo 212 » ;
b) Directiva 77/728/CEE :

— non? 2, alinea c), do artigo 62, substituir « artigo 6% »
por « artigo 162 »

— no n®3 do artigo 10° e no artigo 119, substituir
« artigo 82-D » por « artigo 212 » ;

¢) Directiva 78/631/CEE :

— no n?%2, alinea g), do artigo 6°, substituir
« artigo 6° » por « artigo 162 »,

— no n¢ 3 do artigo 10° e no n® 1 do artigo 11, substi-
tuir « artigo 8% D » por artigo 212 ».

Artigo 5°

1. Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des legisiati-
vas, regulamentares ¢ administrativas necessarias para darem
cumprimento aos artigos 1%a 49, aon? 1 do artigo 5% e aos arti-
gos 6° a 142 da Directiva 67/548/CEE com a redacgéo que lhe
foi dada pela presente directiva, o mais tardar em 18 de Setem-
bro de 1981 e informario desse facto a Comissdo. Os Estados-
membros pordo em vigor as disposi¢des legislativas, regulamen-
tares e administrativas necessarias para darem cumprimento ao
n° 2 do artigo 5° da Directiva 67/548/CEE, com a redacg¢do
que lhe foi dada pela presente directiva, 0 mais tadar em 18 de
Setembro de 1983 e informarao desse facto a Comisséo.

2. Os Estados-membros adoptardo e publicardao, o mais tadar
em 18 de Setembro de 1981, as disposi¢des legislativas, regula-
mentares € administrativas necessarias para darem cumpri-
mento aos artigos 15° a 232 da Directiva 67/548/CEE, com a
redac¢do que lhe foi dada pela presente directiva, que entram
em vigor em 18 de Setembro de 1981.

3. Durante o periodo de transi¢do, em que a presente directiva
ainda ndo esta a ser aplicada em alguns Estados-membros, a
transmissdo do processo de notificacdo e das outras infor-
magdes recolhidas pela Comissdo, prevista no n®1 do
artigo 10° da Directiva 67/548/CEE, com a redac¢ido que lhe
foi dada pela presente directiva, sé ¢ valida para os Estados-
membros nos quais é aplicado o disposto nos artigos 5% a 8° da
Directiva 67/548/CEE, com a redac¢do que lhe foi dada pela
presente directiva, respeitantes a notificacéo.

Artigo 6°
Os Estados-membros sao destinatarios da presente directiva.

Feito em Bruxelas em 18 de Setembro de 1979.

Pelo Conselho
O Presidente
M. O’KENNEDY



238 Jornal Oficial das Comunidades Europeias 13/Vol. 10

ANEXO V
A. METODOS DE DETERMINCAO DAS PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS : pro memoria
B. METODOS DE DETERMINACAO DA TOXICIDADE : pro memoria

C. METODO DE DETERMINANCAO DA ECOTOXICIDADE : pro memoria

ANEXO VI

CRITERIOS GERAIS DE CLASSIFICACAO E DE ROTULAGEM DAS SUBSTANCIAS PERIGOSAS
Parte 1

A. Salvo disposi¢des em contrario previstas nas directivas especiais relativas as preparagdes perigosas, a classi-
ficagdo das substincias e preparagdes nas categorias muito toxicas, toxicas ou nocivas, é efectuada de
acordo com 0s seguintes critérios :

a) A classifica¢do nas categorias muito toxicas, toxicas ou nocivas é efectuada por determinagéo da toxici-
dade aguda da substancia ou preparagdo comercializada nos animais, expressa em DL, ou CL,,
utilizando-se os seguintes pardmetros de referéncqa :

DL,, cutdnea CL
. DL, oral ratazana . . %0
Categoria me/K ratazana ou coelho inalatdria ratazana
&/Re mg/Kg mg/Litro/4 horas
Muito toxicas s 25 < 50 < 0,5
Toxicas 25— 200 50— 400 05— 2
Nocivas 200 — 2 000 400 — 2 000 i 2 =20
J

b) Se for demonstrado que nio é portuno, para a classificagio, basear-se essencialmente nos valores de
DL, ou de CL,, porque as substincias ou preparagdes provocam outros efeitos de natureza diferente,
as substancias ou prepara¢des devem ser classificadas em fun¢do da importancia destes efeitos.

Parte I1
B. — critérios de corrosdo : pro memoria
— critérios de irritagdo : pro memoria.

C. Se for demonstrada a existéncia de efeitos, com excepgao dos efeitos agudos determinados por experiéncias
em animais, por exemplo efeitos cancerigenos, mutagéneos, alérgicos, subagudos ou crénicos, as substan-
cias ou preparacgdes devem ser classificadas em fun¢do da importancia destes efeitos.

D. Guia de rotulagem das substincias perigosas e critérios para a escolha das frases que indicam os riscos espe-
ciais (frases R), e recomendacdes de seguranga (frases S) atribuidas as substancias perigosas : pro memoria.
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ANEXO vII

CARACTERISTICAS QUE SA0 OBJECTO DO PROCESSO TECNICO (PROCESSO DE BASE)
REFERIDO NO N° 1 DO ARTIGO 6°

Aquando da notificagdo, o fabricante ou qualquer outra pessoa que coloca uma substincia no mercado deve
obrigatoriamente fornecer as informagdes a seguir indicadas.

Se ndo for tecnicamente possivel ou se nao se afigurar necessario fornecer uma informgao, devem ser indicadas
as razdes.

Os ensaios devem ser efectuados segundo métodos reconhecidos e recomendados pelos organismos internacio-
nais competentes, se estas recomendagdes existirem.

Os ensaios de laboratdrio devem ser executados em conformidade com os principios correntes da boa pratica de
laboratério.

Aquando da apresentacdo dos estudos completos e dos resultados obtidos, deve ser referido que os ensaios
foram efectuados com a utilizagao da substincia a comercializar. A composi¢do da amostra deve ser indicada.

Além disso, a descri¢do dos métodos utilizados ou a referéncia a métodos padronizados ou internacionalmente
reconhecidos serd igualmente referida no processo técnico, bem como o nome do ou dos organismos res-
ponsaveis pelos ensaios.

I. IDENTIDADE DA SUBSTANCIA

1.1. Denominacio

1.1.1. Denominagado de acordo com a nomenclatura da IUPAC.

1.1.2. Qutras denominag¢des (denominagdo comum, denominagio comercial, abreviatura).

1.1.3. Numero CAS (se disponivel).

1.2. Formula empirica e formula de estrutura

1.3. Composi¢ao da substancia

1.3.1. Pureza em percentagem.

1.3.2. Natureza das impurezas, incluindo os isomeros e os subprodutos.

1.3.3. Percentagem das impurezas principais (significativas).

1.3.4. Se a substancia contiver um estabilizador, um inibidor ou outros aditivos, indicar a sua natureza,
a ordem de grandeza :....ppm ;...... %o.

1.3.5. Dados espectrais (UV, IV, NMR).

1.4. Métodos de detec¢do e de determinacdo

Descri¢do completa dos métodos utilizados ou indicagdes de referéncias bibliograficas

2. INFORMAGOES RELATIVAS A SUBSTANCIA
2.1. Utilizagao prevista
2.1.1. Tipo de utilizacdo descrever :

afungao da SUDSIANCIA. . . ... o it e e s

0s efeitos pretendidos ... ..o i e
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2
2.3.3.

2.3.4.

2.4.

2.5.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Dominios de aplicacdo com distribuicdo aproximada

a) Sistema fechado :
—IAGSETIAS « . o oottt
— profissionais da agricultura € do artesanato ................c..ovrureinrereanineranns

— utilizagdo pelo grande piblico. . .. ... . o e

b) Sistema aberto :

—ANAOSITIAS .« .ttt e e

Produgao e/ou importagdo previstas para cada uma das utilizagdes ou dos dominos de utilizagao
previstos.

Produgio e/ou importagao global por gama de toneladas porano : 1 ; 10 ; 50 ; 100 ; 500 ; 1 000
e 5 000

— 12 PIIMEITOS INESES . . .\ .ttt et e e et ettt et e e e et e e e ee e t/ano

Bl L85 3 8 1] ¢ 13153 11 = t/ano

Produgdo e/ou importagdo distribuida de acordo com os pontos 2.1.1. e 2.1.2. e expressa em
percentagem

— 12 PIIMEITOS TNESES « .« . ottt ittt ettt et e e ettt e e e e et ettt e e e

— POSLETIOTIIIENTE . . . o e et e e et e e e ettt et e e e et e e e e e

Meétodos e precaugdes recomendadas relativas :

AManipUlagaO . . ..
AO AIMAZENAMENTO . &\ ottt ettt ettt ettt ta e ettt e e et e e
P O T € 1130703 o =3 AN

ACINCENAIO. . . .o e
(natureza dos gases de combustdo ou pirolise quando a utilizagdes previstas o justifiquem)

Outros perigos, nomeadamente reac¢do quimica com a dgua.
Medidas de urgéncia em caso de dispersdo acidental

Medidas de urgéncia em caso de acidentes com pessoas
(por envenenamento)

PROPRIEDADES FiSICO-QUIMICAS DA SUBSTANCIA

Ponto de fusdo

................................................................................. °C
Ponto de ebuli¢ao
.............................................................................. °CPa
Densidade relativa
............................................................................. (D20)
Pressdo de vapor
...................................... Paa . ...........ocociiinn%C
...................................... Paa ......occovviiiiiiiiiiiiiii e %C
Tensao superficial
..................................... M/m(.................. i %0)
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

3.12.

3.13.

4.1.

4.1.1.

4.1.3.

4.1.4.

Hidrossolubilidade

..................................... meg/l(..coiiii e %0)
Lipossolubilidade

Solvente — 6leo (a especificar)

................................... mg/l00g(......cooviiiiiiiiiiiiiie.%0)

Coeficiente de reparticdo

n-octanol/agua

Ponto de inflamagio

..................................................... °C Copelaaberta Copela fechada

Inflamabilidade

(nos termos da defini¢do referida nas alineas ¢), d) € ¢) do n¢ 2 do artigo 2°)

Perigo de explosdo

(nos termos da defini¢ao referida no n? 2, alinea a) do artigo 2?)

Auto-inflamabilidade

Propriedades comburentes

(nos termos da definigao referida no n¢ 2, alinea b) do artigo 2°9)
ESTUDOS TOXICOLOGICOS
Toxicidade aguda

Administra¢do oral

....................... (ppm) — Duragao da exposi¢do .......................horas

Efeitos observados, inclusivamente n0S OTBA0S . .. ...t vuvvrennrenearr it eieanearannns

Administragdo cutdnea (absor¢do percutinea)

Para todas as substancias com excep¢ao dos gases, exige-se um minimo de duas vias de adminis-
tragdo, das quais uma deve ser a via oral. A outra via de administra¢ao dependera da utilizagao
prevista e das propriedades fisicas da substancia. ’

Para os gases e os liquidos volateis, a administragao deve fazer-se por inalagao (periodo minimo
de administragdo de quatro horas).

Em todos os casos, os animais devem ser submetidos a observagdes durante pelo menos catorze
dias.

Na auséncia de contra-indicagdes, as experiéncias nas quais a substincia é administrada por via
oral e por inalagdo devem ser praticadas de preferéncia na ratazana.

Nas experimentagdes referidas nos pontos 4.1.1., 4.1.2. e 4.1.3., as substancias devem ser admi-
nistradas a machos e a fémeas.

Irritag@o da pele

A substéncia deve ser aplicada na pele rapada de um animal, de preferéncia de um coelho albino.

DUragao da eXPOSICA0 & .. vttt t i e e e horas
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4.1.6. Irritag@o dos olhos
Experiéncia a efectuar de preferéncia no coelho.
Duragao da eXpoOSiCa0 I . ..o vut ittt e e horas
4.1.7. Sensibilizagdo da pele
A determinar pof um método reconhecido num porco-da-India
4.2. Toxicidade subaguda
4.2.1. Toxicidade subaguda (28 dias)

Efeitos observados no animal e nos érgaos de acordo com as concentragdes utilizadas, incluindo
os estudos clinicos e de 1aboratorio @ .. ... .. i i i e

4.2.2. Convém escolher uma duragdo de administragao diaria (de S a 7 dias por semana) durante pelo
menos 4 semanas. A via de administragio deve ser a mais adequada, dependendo a escolha da uti-
lizagdo prevista, da toxicidade aguda e das propriedades fisicas e quimicas da substancia.

Na auséncia de contra-indicag¢des, as experimentag¢des nas quais a substancia ¢ administrada por
via oral e por inalacdo devem ser praticadas de preferéncia na ratazana.

4.3. Outros efeitos
4.3.1. Mutagénese (incluindo ensaios de rastreio de cancerogénese)
4.3.2. A substincia deve ser examinada durante uma série de dois ensaios, um bacterioldgico, com e sem

activagdao metabolica, € um nao bacterioldgico.

5. ESTUDOS ECOTOXICOLOGICOS
5.1. Efeitos sobre os organismos
S.1.1. Toxicidade aguda nos peixes
CLyp:.. ... ppm. Duracédo da exposicdo fixada nas condi¢des previstas no ponto C do Anexo V.

Espécie(s) escolnida(s) . . ... vvvunit i i e e

5.1.2. Toxicidade aguda para a dafnia

CLy ... ppm. Duragao da exposi¢ao fixada nas condi¢des previstas no ponto C do Anexo V.
5.2. Degradacio

— bidtica

— abidtica

Convém determinar pelo menos o valor da CBO e da relagdo CBO/DQO

6. POSSIBILIDADE DE TORNAR A SUBSTANCIA INOFENSIVA
6.1. Nivel indistria/artesanato
6.1.1. Possibilidade de TECUPEIAGAO . ..o vttt ittt ettt ettt e
6.1.2. Possibilidade de neutralizag@o ... ....o vttt ittt e i i e
6.1.3. Possibilidade de destruigio :

— Descarga controlada. . . ... e

Bl 1 116 117 Vo5 Lo X PP
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6.2.

6.2.1.

6.2.3.

— Estacdo de depurag@o dasaguas .. ...ttt

— Outros

Para o puiblico em geral

Possibilidade de reCuperagao . ........oviiitmniiii e

Possibilidade de neutralizag@o ........... .o e

Possibilidade de destruigao . . . ... ..ottt e

— Descarga controlada. ... ... e

— INCIDETAGAD - . ottt e e e e
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ANEXO vl

INFORMACOES E TESTES COMPLEMENTARES EXIGIDOS EM CONFORMIDADE COM O N¢© 5 DO
ARTIGO 6°

Qualquer pessoa que tenha notificado uma substancia & autoridade competente de acordo com as disposi¢des do
artigo 6°, deve fornecer, a pedido desta autoridade, as informagdes complementares e efectuar ensaios comple-
mentares em conformidade com o presente anexo.

Se nao for tecnicamente possivel ou se nao parecer necessario fornecer uma informagao, devem ser indicadas as
razoes.

Os ensaios devem ser efectuados de acordo com métodos reconhecidos e recomendados pelos organismos inter-
nacionais competentes sempre que essas recomendagdes existam.

Os ensaios de laboratdrio devem ser efectuados em conformidade com os principios correntes da boa pratica de
laboratério.

Aquando da apresentacdo dos estudos completos e dos resultados obtidos, deve ser referido que os ensaios
foram efectuados utilizando a substancia comercializada. A composi¢ido da amostra deve ser indicada.

Convém, além disso, juntar a descri¢io dos métodos utilizados ou a referéncia a métodos padronizados ou inter-
nacionalmente reconhecidos, bem como o nome do ou dos organismos responsaveis pelos ensaios.

NIVEL 1

Tendo em conta :

— o conhecimento actual da substéncia,

— as utiliza¢des conhecidas e previstas,

— os resultados dos ensaios efectuados no ambito do processo de base,

a autoridade competente pode exigir os ensaios complementares a seguir referidos sempre que a quantidade de

uma substancia colocada no mercado por um notificante atinja 10 toneladas por ano ou um total de 50 tonela-
das e se as condi¢des especificadas apds cada um dos ensaios forem preenchidas por esta substancia.

Estudos toxicologicos

— Estudo de fertilidade (uma espécie, uma geragdo, machos e fémeas, via de administragdo mais adequada)
Em caso de resultados duvidosos para a primeira geragao, é necessario o estudo numa segunda geragao.
Neste estudo também é possivel obter indicagdes sobre a teratogénese.

Em caso de indica¢des de teratogénese, uma avaliacdo completa da teratogénese potencial pode tornar
necessario um estudo numa segunda espécie.

— Estudo de teratogénese (uma espécie, via de administragdo mais adequada) Este estudo ¢ necessario se a
teratogénese nao foi examinada ou avaliada no estudo de fertilidade anterior.

— Estudo de toxidade subcrdnica e/ou cronica, incluindo estudos especiais (uma espécie, machos e fémeas, via
de administra¢do mais adequada)

Se os resultados do estudo subagudo previsto no Anexo VII ou outras informagdes relevantes mostrarem a
necessidade de um exame aprofundado, este pode tomar a forma de um exame mais pormenorizado de
alguns efeitos ou de uma exposi¢do prolongada, por exemplo 90 dias ou mais (mesmo até dois anos).
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Os efeitos que indicariam a necessidade de um tal estudo podem incluir, por exemplo :
a) Efeitos graves ou irreversiveis ;
b) Um nivel « sem efeito » muito baixo ou a auséncia de nivel « sem efeito » ;

c) Uma relacao clara na estrutura quimica entre a substancia considerada e outras substancias existentes
cujos perigos estdo provados :

Ensaios adicionais de mutagénese (incluindo ensaios de rastreio de cancerogénese)

A. Se os resultados dos ensaios de rastreio de mutagénese forem negativos, é obrigatorio efectuar um
ensaio para verificar a mutagénese e um ensaio para verificar o rastreio de cancerogénese.

Se os resultados do ensaio de verificagdo de mutagénese forem igualmente negativos, ja ndo sao
necessarios ensaios suplementares de mutagénese a este nivel ; se os resultados forem positivos, tém que
ser efectuados ensaios suplementares de mutagenése (ver ponto B).

Se os resultados do ensaio de verificagdo de rastreio de cancerogénese forem igualmente negativos, ja
ndo sao necessarios ensaios suplementares de rastreio de cancerogénese a este nivel ; se os resultados
forem positivos, tém que ser efectuados ensaios suplementares de rastreio de cancerogénese (ver ponto
B).

B. Se os resultados dos ensaios de mutagénese forem positivos (um unico ensaio positivo significa posi-
tivo), s30 necessarios pelo menos dois ensaios de verificagdo a este nivel. Devem ser aqui considerados
ensaios de mutagénese bem como ensaios de rastreio de cancerogénese. Um resultado positivo de um
ensaio de rastreio de cancerogénese deve levar a um estudo de cancerogénese a este nivel.

Estudo de ecotoxicidade :

Um ensaio numa alga ; uma espécie, ensaio de inibi¢ao de crescimento.

Estudo de toxicidade prolongada com Dafnia magna (21 dias) : este estudo deve igualmente incluir a deter-
minag¢ao do « nivel sem efeito toxico » para reproducdo e do « nivel sem efeito toéxico » para letalidade. As
condig¢des segundo as quais este ensaio sera realizado serdo determinadas de acordo com o procedimento
previsto no artigo 212, com base nos métodos previstos no ponto C do Anexo V, para os ensaios de toxici-
dade aguda com Défnia,

Ensaio numa planta superior,
Ensaio numa minhoca,

Estudo de toxicidade prolongada num peixe (por exemplo Oryzias, Jordanella, etc. ; pelo menos um
periodo de 14 dias ; este estudo deve igualmente incluira determinagdo do « nivel do limiar »).

As condigdes segundo as quais este ensaio sera realizado serao determinadas de acordo com o procedimento
previsto no artigo 21 com base nos métodos descritos no ponto C do Anexo V, para os ensaios de toxici-
dade aguda com peixes.

Ensaio para a acumulagdo numa espécie (por exemplo, Poecilla reticulata),

Estudo prolongado de biodegradagio, se uma (bio) degradacao suficiente nao tiver sido provada no dmbito
dos ensaios previstos no Anexo VII, deve ser escolhido outro ensaio (dindmico) com concentragdes inferio-
res e um inoculum diferente (por exemplo, um sistema atravessado por uma corrente regular « flow-through
system ».

De qualquer modo, o notificante deve informar a autoridade competente se a quantidade de uma substancia
colocada no mercado atingir 100 toneladas por ano ou um total de 500 toneladas.

Nessa altura e se as condi¢des exigidas estiverem preenchidas, a autoridade competente, num prazo por ela deter-
minado, deve exigir que os ensaios acima referidos sejam efectuados salvo se, num caso especifico, for preferivel
efectuar um estudo cientifico alternativo.

NIVEL 2

Se a quantidade de uma substancia colocada no mercado por um notificante atingir 1 000 toneladas por ano ou
um total de 5 000 toneladas, o notificante deve informar a autoridade competente. Esta deve estabelecer nessa
altura um programa de ensaios a ser efectuado pelo notificante para que possa avaliar os riscos da substancia
para o homem e o0 ambiente.
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O programa de ensaios deve abranger os seguintes aspectos, a nao ser que haja razdes validas em contrario e
quando tenha sido dada justificagdo para tal :

— estudo de toxicidade crénica,
— estudo de cancerogénese,

— estudo de fertilidade (por exemplo estudo de reprodugdo em trés geragdes) : s6 se tiver sido verificado um
efeito sobre a fertilidade ao nivel 1,

— estudo de teratogénese (espécies ndo roedoras) : estudo para verificar o estudo de teratogénese ao nivel 1 ; e
experimentac¢io suplementar ao estudo do nivel 1, se foram verificados efeitos sobre embrides/fetos,

— estudo de toxicidade aguda e subaguda numa segunda espécie : s6 se os resultados ao nivel 1 indicarem a
necessidade destes estudos. Os resultados dos estudos de biotransformacio e de farmacocinética podem
também conduzir a estudos deste tipo,

— estudos toxicocinéticos adicionais.
Ecotoxicidade :
— Ensaios suplementares de acumulagdo, de degradacio e de mobilidade.
O estudo deve ter por objectivo a determinacdo da acumulagao eventual na cadeia trofica.

Para ensaios consecutivos de bioacumulagio deve ser dada uma atengao especial a solubilidade da substan-
cia na agua e ao coeficiente de reparti¢do n-octanol/agua.

Os resultados do estudo de acumulagio referido para o nivel 1 e as propriedades fisico-quimicas podem
levar a um estudo de « flow-through » a grande escala :

— Estudo de toxicidade prolongada nos peixes (inclusivamente reproducio),

— Estudo suplementar de toxicidade (aguda e subaguda) nos passaros (por exemplo, codorniz) : se o factor de
acumulag¢ado for superior a 100,

— Estudo suplementar de toxidade em outros organismos (se tal se revelar necessario),

— Estudo sobre a absor¢do — ndo absor¢do quando a substancia ¢ pouco degradavel.

ANEXO Ix
A. DISPOSICOES RELATIVAS AOS FECHOS DE SEGURANCA PARA AS CRIANCAS : pro memoria

B. DISPOSICOES RELATIVAS AOS DISPOSITIVOS QUE PERMITEM DETECTAR OS RISCOS PELO
TACTO : pro memoria



