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NOTA INFORMATIVA

de: Secretariado-Geral do Conselho

para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho

Assunto: Proposta de REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO

CONSELHO que altera o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho relativo a classificagao, rotulagem e embalagem
de substancias e misturas

— Resultados da primeira leitura do Parlamento Europeu e procedimento
de retificacao

(Estrasburgo, 23 de abril de 2024 e 17 de setembro de 2024)

I. INTRODUCAO

Nos termos do disposto no artigo 294.° do TFUE e da Declaragdo Comum sobre as regras praticas
do processo de codecisdo!, realizou-se uma série de contactos informais entre o Conselho, o
Parlamento Europeu e a Comissdo tendo em vista chegar a acordo sobre este dossié legislativo em

primeira leitura.

Estava previsto? que o dossié fosse submetido ao procedimento de retificagdo® no Parlamento

Europeu ap6s a adogao, pelo Parlamento cessante, da sua posi¢cao em primeira leitura.

1 JO C 145 de 30.6.2007, p. 5.
2 10819/24 + COR 1.
3 Artigo 251.° do Regimento do PE.
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II. VOTACAO

Na sua sessao de 23 de abril de 2024, o Parlamento Europeu adotou a alteragao 177 (sem revisao

juridico-linguistica) a proposta da Comissao e uma resolugao legislativa, que constitui a posi¢do do
Parlamento Europeu em primeira leitura. Esta posicao reflete o que havia sido provisoriamente

acordado entre as institui¢oes.

Depois de os juristas-linguistas terem ultimado o texto adotado, o Parlamento Europeu aprovou,

eml7 de setembro de 2024, uma retificagdo da posi¢ao adotada em primeira leitura.

Com essa retificacdo, o Conselho devera poder aprovar a posi¢do do Parlamento Europeu constante

do anexo*, encerrando assim a primeira leitura para ambas as institui¢des.

O ato sera seguidamente adotado com a redagdo correspondente a posi¢do do Parlamento.

4 O texto da retificacdo consta do anexo. Apresenta-se sob a forma de texto consolidado,

assinalando-se a negrito e em italico as alteracdes a proposta da Comissdo. O simbolo «I »
indica uma supressao de texto.
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ANEXO
(17.9.2024)

P9 _TA(2024)0296

Classificacio, rotulagem e embalagem de substincias e misturas

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 23 de abril de 2024, sobre a proposta de
regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho que altera o Regulamento (CE) n.°
1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a classificacio, rotulagem e
embalagem de substincias e misturas (COM(2022)0748 — C9-0433/2022 — 2022/0432(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho (COM(2022)0748),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da

Unido Europeia, nos termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissao

(C9-0433/2022),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu de 27 de abril de 2023,

— Tendo em conta o acordo provisorio aprovado pela comissdo competente, nos termos do
artigo 74.°, n.° 4, do seu Regimento, € o compromisso assumido pelo representante do
Conselho, em carta de 22 de dezembro de 2023, de aprovar a posi¢cao do Parlamento, nos

termos do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
— Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatorio da Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da Seguranca

Alimentar (A9-0271/2023),

! JO C 228 de 29.6.2023, p. 121.
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1.  Aprova a posi¢do em primeira leitura que se segue?;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender alterd-la substancialmente;

3.  Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢do do Parlamento ao Conselho, & Comissao e
aos parlamentos nacionais.

A presente posi¢do substitui as alteragdes aprovadas em 4 de outubro de 2023 (Textos
Aprovados, P9 TA(2023)0340).
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P9_TC1-COD(2022)0432

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 23 de abril de 2024 tendo
em vista a ado¢ao do Regulamento (UE) 2024/... do Parlamento Europeu e do Conselho que
altera o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificaciao, rotulagem e embalagem de

substiancias e misturas

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 114.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu’,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario®,

7 JO C 228 de 29.6.2023, p. 121.
Posicao do Parlamento Europeu de 23 de abril de 2024.
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Considerando o seguinte:

(1)

A fim de acompanhar o ritmo da globalizagdo, do desenvolvimento tecnoldgico e dos
novos meios de venda, como a venda na Internet, € necessario adaptar o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho’. Embora se presuma, no ambito do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, que todos os operadores econdémicos na cadeia de
abastecimento estdo estabelecidos na Unido, a experiéncia pratica demonstrou que os
operadores econdmicos estabelecidos fora da Unido vendem produtos quimicos na Internet
diretamente ao publico em geral na Unido. As autoridades responsaveis pela aplicagao da
lei ndo conseguem, portanto, impor o cumprimento do Regulamento (CE) n.° 1272/2008
aos operadores econdmicos nio estabelecidos na Unido. E necessdrio, por conseguinte,
exigir a existéncia de um fornecedor estabelecido na Unido que garanta que a substancia ou
mistura em causa cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 quando ¢é
colocada no mercado, incluindo por meio da venda a distancia, designadamente através de
mercados em linha. Tal disposicao, juntamente com os requisitos dos Regulamentos
(UE) 2019/1020"°, (UE) 2022/2065'" e (UE) 2023/988'° do Parlamento Europeu e do
Conselho, melhorard o cumprimento e o controlo do cumprimento do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 e assegurara, desse modo, um nivel elevado de prote¢do da satide humana e
do ambiente. A fim de evitar situagdes em que um consumidor se torna importador de jure
e de facto ao comprar a substancia ou mistura por via da compra e venda a distancia a
operadores econdomicos estabelecidos fora da Unido, € necessario especificar que o
fornecedor que garante que a substincia ou mistura em questdo cumpre os requisitos
previstos no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 age no ambito de uma atividade industrial
ou profissional.

10

11

12

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

Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho

de 2019, relativo a fiscalizacdo do mercado e a conformidade dos produtos e que altera a
Diretiva 2004/42/CE e os Regulamentos (CE) n.° 765/2008 e (UE) n.° 305/2011 (JO L 169
de 25.6.2019, p. 1).

Regulamento (UE) 2022/2065 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de outubro
de 2022, relativo a um mercado Uinico para os servigos digitais e que altera a Diretiva
2000/31/CE (Regulamento dos Servigos Digitais) (JO L 277 de 27.10.2022, p. 1).
Regulamento (UE) 2023/988 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de maio

de 2023, relativo a seguranga geral dos produtos, que altera o

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva
(UE) 2020/1828 do Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga a

Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva 87/357/CEE do
Conselho (JO L 135 de 23.5.2023, p. 1).
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(2) As substdncias que contenham mais do que um constituinte sdo substincias complexas.
Do ponto de vista toxicoldgico, as substancias que contenham mais de um constituinte
I nao sdo diferentes das misturas compostas por duas ou mais substancias. Em
conformidade com o artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho’®, que visa reduzir ao minimo os ensaios em animais, os dados
relativos as substancias que contenham mais do que um constituinte devem ser gerados
nas mesmas condi¢des que os dados relativos a qualquer outra substancia, ao passo que,
por norma, nao serd necessario gerar dados relativos aos constituintes individuais de uma
substancia, exceto se esses constituintes individuais também forem, eles proprios,
substancias registadas. Sempre que existam dados sobre constituintes individuais, as
substancias que contenham mais do que um constituinte deverao ser avaliadas e

classificadas de acordo com as mesmas regras de classificagdo que as misturas.

13 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restri¢do 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 Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do
Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo
(JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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3) Os dados cientificos sobre certas substincias que contenham mais do que um
constituinte extraidas de plantas mostram que determinados constituintes considerados
de forma isolada podem ter propriedades perigosas que podem ndo se manifestar na
substdncia no seu conjunto. Por conseguinte, para que se disponha de tempo suficiente
para uma avaliacdo cientifica da adequacdo de exigir que as substincias que contenham
mais do que um constituinte extraidas de plantas, sigam as regras de classificagdo das
substincias que contenham mais do que um constituinte, deverd ser introduzida uma
derrogacdo de determinadas regras para efeitos da identificacdo e do exame de
informacoes sobre essas substincias. No entanto, se ndo estiverem disponiveis
informacaoes pertinentes sobre a propria substincia, os fabricantes, os importadores e os
utilizadores a jusante podem aplicar essas regras as suas substincias extraidas de
plantas, a fim de manter o atual nivel de protecdo e as boas prdticas existentes. A
Comissdo deverd rever as regras aplicaveis a identificacdo e ao exame das informagoes
sobre substiancias que contenham mais do que um constituinte extraidas de plantas no
prazo de cinco anos a partir da data de entrada em vigor do presente regulamento e

apresentar, se for caso disso, uma proposta legislativa.

4) No atual estado da ciéncia, é dificil avaliar satisfatoriamente as propriedades
desreguladoras do sistema endocrino com efeitos na saude humana e no ambiente, € as
propriedades de persisténcia, bioacumulagdo e mobilidade de uma substancia que
contenha mais do que um constituinte ou de uma mistura com base nos dados relativos a
substancia ou a mistura em causa. Por conseguinte, dever-se-ao utilizar por norma os dados
relativos as substancias individuais da mistura ou aos constituintes individuais da
substancia que contenha mais do que um constituinte como base para a identificacao dos
perigos das I substancias que contenham mais do que um constituinte ou das misturas
em questdao. No entanto, em certos casos, os dados relativos as proprias substancias que
contenham mais do que um constituinte podem ser também importantes. E o que
acontece, designadamente, quando tais dados demonstram a existéncia de propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino com efeitos na satide humana ou no ambiente, ou
propriedades de persisténcia, bioacumulagdo e mobilidade, ou quando esses dados
corroboram as conclusdes com base nos dados sobre os constituintes individuais. Por
conseguinte, nesses casos, justifica-se a utilizagdo de dados sobre substancias que

contenham mais do que um constituinte.
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(%) A fim de melhorar a seguranca juridica e a aplicagdo das regras no que diz respeito a
avaliacdo das informagdes sobre os perigos das misturas quando nao estejam disponiveis
dados de ensaio ou s6 estejam disponiveis dados de ensaio inadequados para a mistura em
causa, ¢ necessario clarificar a interagao entre a aplicacao dos principios de extrapolacao e
a ponderagao da suficiéncia da prova recorrendo ao parecer de peritos. Tal clarificagao
devera assegurar que a ponderacdo da suficiéncia da prova complementa a aplicacao dos
principios de extrapolagdo, mas ndo a substitui. Importa igualmente clarificar que, caso nao
seja possivel aplicar os principios de extrapolagdo para avaliar uma mistura, os fabricantes,
importadores e utilizadores a jusante deverao utilizar o método de calculo ou outros
métodos descritos nas partes 3 e 4 do anexo I, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Ha
também que clarificar quais os critérios que, se nao forem satisfeitos, determinam quando

devera ser aplicada a ponderacao da sufici€éncia da prova recorrendo ao parecer de peritos.

(6) A fim de evitar a sobreclassificagdo das misturas que contenham substancias classificadas
como perigosas apenas devido a presenca de uma impureza, de um aditivo ou de um
constituinte individual, bem como das misturas que contenham outras misturas com tais
substancias, a classificacdo s6 devera ser obrigatoria se a mistura ou a mistura final
contiver um nivel igual ou superior a um determinado limite de concentragdo, previsto no
anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, da impureza, do aditivo ou do constituinte

individual em questao.

(7) As estimativas de toxicidade aguda sao principalmente utilizadas para determinar a
classificag¢do de toxicidade aguda, para a saide humana, das misturas que contém
substancias classificadas em termos de toxicidade aguda. As substancias podem ser
classificadas numa das quatro categorias de perigo da toxicidade aguda, com base na
exposi¢ao por via oral, cutdnea ou inalatéria, de acordo com determinados critérios
numeéricos. Os valores de toxicidade aguda sdo expressos como valores aproximados DL50
(por via oral, cutanea) ou CL50 (por via inalatéria), ou como estimativas de toxicidade
aguda. Importa especificar mais pormenorizadamente o significado de «estimativas de
toxicidade aguda», a fim de lhes conferir maior clareza e coeréncia. Uma vez que fazem
parte da classificagdo e rotulagem harmonizadas das substancias classificadas em termos
de toxicidade aguda, as estimativas de toxicidade aguda deverdo ser incluidas na proposta,
no parecer e na decisdo de classificagdo harmonizada de substincias em termos de
toxicidade aguda. A semelhanca dos fatores-M e dos limites de concentragio, as
estimativas de toxicidade aguda deverdo ser notificadas, juntamente com uma justificagao,
a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos («Agéncia»), com vista a sua inclusdo no

inventario de classificagdo e rotulagem.
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(8)

)

Em geral, as substincias e misturas deverao ser classificadas seja qual for a forma ou o
estado fisico. No entanto, sempre que os dados cientificos disponiveis justifiquem uma
classificacao diferente associada a uma forma ou estado fisico especificos, devera ser
possivel aos fabricantes, aos importadores e aos utilizadores a jusante no processo de
autoclassificagdo classificar uma substincia ou mistura de modo diferente consoante a
forma ou o estado fisico. Contudo, se uma substincia estiver sujeita a uma classificagdo
harmonizada sem se limitar a uma forma ou estado fisico especificos, tal classificacao
harmonizada devera aplicar-se a todas as suas formas ou estados fisicos. Se uma
substdncia estiver sujeita a uma classificagcdo harmonizada apenas para uma forma
especifica dessa substincia, devera esclarecer-se que a classificacdo da substincia para

as outras formas ou estados fisicos deve continuar a estar sujeita a autoclassificacao.

Embora a maioria das muni¢des seja geralmente considerada um artigo, em alguns
casos poderd ser uma substincia ou mistura. Nos casos em que se determine que se trata
de uma substincia ou uma mistura, a muni¢do deverd ostentar um rotulo aposto na
superficie da embalagem que contém diretamente a substancia ou mistura, ou seja, da
embalagem interiorl . A aposi¢do de um rétulo na embalagem interior pode, contudo,
causar problemas de seguranga ao utilizador, uma vez que o rétulo pode interferir no
correto funcionamento das munigdes e danificar a arma de fogo. Por conseguinte, tais
muni¢des deverdo poder ostentar um rotulo aposto na camada de embalagem seguinte, em
vez da embalagem interior. Além disso, as muni¢des rotuladas que se destinam a
utilizacdo pelas forcas de defesa nacionall podem, em casos especificos, constituir um
risco inaceitavel para al protecao da municao, dos militares ou do pessoal ndo militar,
caso ndo seja possivel garantir uma camuflagem adequada. E necessério prever, para tais
casos, uma iseng¢ao dos requisitos de rotulagem e permitir formas alternativas de

comunicagdo das informagdes sobre os perigos.
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(10)

(11)

(12)

Para maior clareza, todos os requisitos de rotulagem suplementares deverao ser agrupados

num unico artigo.

A parte 2 do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 estabelece regras para as
adverténcias de perigo suplementares a incluir no rétulo de determinadas misturas ai
enumeradas. Uma vez que facultam informagdes suplementares importantes em casos
especificos, essas adverténcias deverao aplicar-se a todas as misturas referidas na parte 2
do anexo II, independentemente de as misturas em causa estarem ou nao classificadas ou

conterem ou nao substancias classificadas.

A fim de aumentar a capacidade de fazer cumprir a obriga¢do que incumbe aos
fornecedores de atualizarem os seus rotulos apds uma alteragao na classificagao ou
rotulagem de uma sua substancia ou mistura, ¢ conveniente fixar um prazo para a
satisfacio dessa obrigacdo. O Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1435 da Comissio'
define uma obrigagdo semelhante para os registantes. Se a nova classe de perigo for
suplementar em relacdo a uma classe de perigo existente ou se tratar de uma classe ou
categoria de perigo mais severa, ou se forem exigidos novos elementos suplementares do
rotulo por forga do artigo 25.°, o prazo concedido a um fornecedor para atualizar as
informagdes de rotulagem em caso de adaptacao da classificacdo de acordo com o
resultado de uma nova avaliagao devera ser fixado em seis meses a contar da data em que
foram obtidos por esse fornecedor, ou a si comunicados, os resultados da nova avaliacdao
da classificacdo da substancia ou mistura. Se uma classificagdo for atualizada resultando
numa classe ou categoria de perigo menos severa, sem desencadear a classificagdo numa
classe de perigo suplementar e sem necessidade de novos requisitos de rotulagem
suplementares, o prazo para a atualizacao dos rétulos devera continuar a ser de 18 meses a
contar da data em que foram obtidos por esse fornecedor, ou a si comunicados, os
resultados da nova avaliagao da classificagdao da substancia ou mistura. No sentido de
assegurar que os resultados das classificacoes revistas de substincias e misturas sejam
comunicados ao longo de toda a cadeia de abastecimento, os fornecedores deverdo
cooperar com vista a reduzir o tempo global necessdrio para efetuar quaisquer

alteragoes necessdrias na classificacdo, rotulagem ou embalagem.

14

Regulamento de Execucdo (UE) 2020/1435 da Comissdo, de 9 de outubro de 2020, sobre
as obrigacdes impostas aos registantes de atualizarem os seus registos no ambito do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao
registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH) (JO L 331 de
12.10.2020, p. 24).
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(13) Importa igualmente clarificar que, nos casos de classificagdo e rotulagem harmonizadas, o
prazo para atualizar as informagdes de rotulagem coincide com a data de aplicagdo das
disposigdes que preveem a classificacao e rotulagem novas ou alteradas da substancia em
causa, normalmente 18 meses a contar da data de entrada em vigor dessas disposic¢des.
Importa aplicar o mesmo no caso de alteracdes desencadeadas por outros atos delegados,
adotados no contexto da adaptacao ao progresso técnico e cientifico, designadamente em
resultado da aplicacdo de disposi¢des novas ou alteradas do Sistema Mundial Harmonizado
(GHS, do inglés Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals)
de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos da ONU.

(14) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 permite a utilizagdo de rétulos desdobraveis apenas se
as regras gerais de aplicagdo dos rotulos ndo puderem ser cumpridas em razao da forma,
apresentacao ou pequena dimensdo da embalagem I . Devido aos avangos nas tecnologias
de rotulagem, sera conveniente proporcionar maior flexibilidade aos fornecedores,
prevendo a possibilidade de utilizacio de rétulos desdobrdveis com regularidade. E,
assim, adequado permitir que os rétulos sejam apresentados sob a forma de r6tulos
desdobraveis, aplicando as regras de aplicagdo e formatagdo, para assegurar uma boa
legibilidade e requisitos especificos para o conteudo da pdgina da frente, das paginas

interiores e da ultima pdgina.

(15) A fim de assegurar um elevado nivel de protegio da sauide humana e do ambiente, é
necessdrio que os rotulos das substincias e misturas sejam legiveis. Por conseguinte,
deverdo ser definidos requisitos minimos relativos a parametros importantes como o
tamanho dos carateres, a distdncia e a cor. Deverd, porém, ser adotada uma abordagem
flexivel no que se refere aos tons dessas cores, de maneira a ndo prejudicar os esfor¢cos
para alcancar uma economia circular mediante a utilizacdo de materiais reciclados

como material de embalagem.
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(16)

(17)

E necessario adaptar o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 as mudangas tecnologicas e
sociais no dominio da digitalizacao e prepara-lo para a evolucdo futura. A rotulagem
digital podera melhorar a eficiéncia da comunicagao dos perigos, especialmente no caso
dos grupos vulneraveis da populacao, tais como as pessoas com deficiéncia visual, ¢ das
pessoas que ndo falam a lingua nacional do Estado-Membro. Por conseguinte, € necessario
prever a rotulagem digital voluntaria e definir requisitos técnicos que devem ser cumpridos
pelo fornecedor que coloque um suporte de dados com ligagdo a um tal rétulo digital. Os
referidos requisitos técnicos do rotulo digital nao deverdao, contudo, afetar a
responsabilidade dos fornecedores em garantir que os requisitos de rotulagem sdo
cumpridos aquando da colocagdo de uma substincia ou mistura no mercado. A fim de
acompanhar o ritmo da digitalizacdo, ha que permitir que certos elementos do rétulo
exigidos no dmbito do presente regulamento sejam facultados apenas em formato digital.
Tal possibilidade s6 devera ser concedida no caso das informagdes que ndo sejam
fundamentais para a seguranca do utilizador nem para a protecdo do ambiente, ndo
afetando, simultaneamente, os requisitos de rotulagem ou as possibilidades de rotulagem
digital previstas noutro direito da Unido, e a referida possibilidade devera ter em conta a

necessidade de um elevado nivel de protecio da saude humana e do ambiente.

A fim de adaptar os elementos do rotulo que podem ser facultados apenas em formato
digital a evolugdo do sistema GHS, a Comissao devera ficar habilitada a adotar atos
delegados, nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia (TFUE), de modo a alterar a lista dos elementos do rotulo que podem ser
colocados apenas num rotulo digital, contanto que o sistema GHS ndo exija que tais
elementos do rotulo constem igualmente do rotulo fisico, e tendo em conta o nivel de
preparacao digital de todos os grupos da populacdo da Unido, as necessidades sociais e

um nivel elevado de protecao da saide humana e do ambiente.
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(18) Tendo em vista a adaptacao a evolugdo tecnoldgica e a evolucdo no dominio da
digitalizagdo, a Comissao devera ficar habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 290.° do TFUE, de modo a completar o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
especificando mais pormenorizadamente os requisitos técnicos da rotulagem digital

previstos no presente regulamento.

(19) Atualmente, o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 nao preveé regras especificas para a
rotulagem e embalagem de substancias ou misturas disponibilizadas ao publico em geral e
aos utilizadores profissionais por via de estagdes de recarga. Tendo em conta a tendéncia
crescente de venda de produtos sem embalagem, incluindo determinados produtos
quimicos, como os detergentes, para reduzir os residuos e facilitar formas de venda mais
sustentaveis, ¢ conveniente criar regras e condi¢des especificas para esses tipos de venda e
definir uma lista de classes e categorias de perigo em que seja proibida a venda, em
estagdes de recarga, de substancias ou misturas que preencham os critérios de classificagao
nessas classes e categorias de perigo, de modo a garantir seguranga e a prote¢ao da satde
humana. Deverdo vigorar medidas de reducdo dos riscos para garantir que a recarga
possa ser efetuada com segurancga, por exemplo, evitando o enchimento excessivo, a
contaminacgdo e, em especial, 0 manuseamento ndo controlado da estacdo de recarga por
criangas, bem como impedindo a reagdo entre substincias ou misturas fornecidas pela
estacdo de recarga, ou entre essas substidncias ou misturas e residuos em embalagens

que sejam recarregadas.

(20) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ndo cria regras relativas a rotulagem dos produtos
quimicos fornecidos sem embalagem ao publico em geral, exceto no caso dos cimentos ou
misturas com cimento humidificados. Com o intuito de conferir maior clareza juridica e de
assegurar uma melhor protecao dos cidadaos, afigura-se apropriado prever os elementos do
rotulo de determinados produtos quimicos, como os combustiveis, os liqguidos redutores
das emissoes poluentes dos veiculos a diesel (diesel exhaust fluid) e os liquidos para
para-brisas, fornecidos nas estagdes de servico e destinados a ser bombeados para
recipientes de onde, normalmente, ndo se destinam a ser retirados. Pela mesma razdo, no
caso dos combustiveis para veiculos fornecidos em recipientes portdteis, é necessdario

assegurar que as informacgoes de rotulagem sejam disponibilizadas ao utilizador.
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(21) Uma vez que as novas classes e critérios de perigo introduzidos pelo Regulamento
Delegado (UE) 2023/707 da Comiss3o'> permitem a classificacdo e rotulagem
harmonizadas das substancias que suscitam maior preocupacao no que diz respeito a saude
humana e ao ambiente, estas substancias deverao ser, por norma, objeto de classificagdo e
rotulagem harmonizadas e aditadas a lista de classes de perigo que inclui a sensibiliza¢ao
respiratoria, a mutagenicidade em células germinativas, a carcinogenicidade e a toxicidade
reprodutiva. A fim de evitar sobreclassificagdes ou subclassificagdes, devera proceder-se a
subcategorizacado da classe de perigo para a sensibilizagdo respiratdria na subcategoria 1A
ou 1B sempre que estejam disponiveis informacgdes suficientes para classificacdo nessas
subcategorias de perigo. Tendo em conta, por um lado, a rdpida evolu¢do do conhecimento
cientifico e o longo curriculo de conhecimentos especializados da Agéncia e da Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos («Autoridade») e, por outro, os recursos
limitados das autoridades competentes dos Estados-Membros para elaborar propostas de
classificagdo harmonizada, a Comissdo devera ter o direito de solicitar a Agéncia e a

Autoridade que elaborem propostas de classificacdo e rotulagem harmonizadas.

(22) As propostas de classificag@o e rotulagem harmonizadas ndo tém necessariamente de se
limitar a substancias individuais, podendo abranger um grupo de substincias semelhantes,
sempre que essa semelhanca, baseada numa justificacdo cientifica, permita uma
classificagdo semelhante de todas as substancias do grupo. O processo de agrupamento
devera ser cientificamente sdlido, coerente e transparente para todas as partes
interessadas. Esse agrupamento tem por objetivo aliviar o 6nus para os fabricantes,
importadores e utilizadores a jusante, a Agéncia e a Comissao no procedimento de
harmonizagdo da classificacdo e rotulagem de substancias. Além disso, evita a realizacao
de ensaios de substancias, quando seja possivel classificar substancias semelhantes como
um grupo. Sempre que seja cientificamente justificado e possivel, as propostas de
classificacao deverdo dar prioridade aos grupos de substincias ao invés das substincias
individuais. No caso de uma proposta de classificacdo e rotulagem harmonizadas de um
grupo de substdncias, essas substancias deverdo ser agrupadas com base numa
fundamentacdo cientifica clara, que tenha em conta a forma como as informagoes
disponiveis apoiam o agrupamento das substincias e permitem prever com fiabilidade as

propriedades das substincias a partir de outras substincias do grupo.

15 Regulamento Delegado (UE) 2023/707 da Comissao, de 19 de dezembro de 2022, que
altera o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 no respeitante as classes de perigo e aos critérios
de classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (JO L 93 de 31.3.2023,

p. 7).
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(23)

24)

A fim de aumentar a transparéncia e a previsibilidade das propostas apresentadas a
Agéncia, as autoridades competentes dos Estados-Membros, os fabricantes, os
importadores e os utilizadores a jusante deverao notificar a Agéncia a sua intengao de
apresentar propostas de classifica¢do e rotulagem harmonizadas, devendo a Comissao
notificar a Agéncia os seus pedidos a Agéncia ou a Autoridade de elaboracao dessas
propostas. Além disso, a Agéncia devera ter de publicar informacdes sobre essas intencoes
ou pedidos e de atualizar as informagdes sobre as propostas apresentadas, em cada fase do
procedimento de classifica¢@o e rotulagem harmonizadas de substancias. Pela mesma
razdo, a autoridade competente que receba a proposta de revisdo de uma classificagdo e
rotulagem harmonizadas apresentada por um fabricante, importador ou utilizador a jusante
devera ter de comunicar a Agéncia a sua decis@o de aceitar ou recusar a proposta de
revisdo, devendo a Agéncia transmitir essas informagoes as demais autoridades
competentes. A esse respeito, a Comissdo deverd adotar atos delegados sem demora
injustificada e, de preferéncia, antes do final do ano civil seguinte a publicacdo do

parecer do Comité de Avaliagao dos Riscos.

Os critérios de inclusdo de substancias na lista de substancias candidatas referida no

artigo 59.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 sdao equivalentes aos de
determinadas classes e categorias de perigo incluidas no anexo I do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008. Tendo em conta o elevado nivel de prova necessario para a inclusdo na lista
de substancias candidatas, as substancias atualmente constantes dessa lista deverdo ser
incluidas na parte 3, quadro 3, do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008. As
substincias incluidas na lista de substincias candidatas como tendo propriedades
desreguladoras do sistema endocrino deverdo ser incluidas na parte 3, quadro 3, do
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, enquanto «desregulagdo endocrina para
a saude humana, categoria 1» ou «desregulacdo endocrina para o ambiente,

categoria 1».
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(25)

Uma vez que os critérios de qualifica¢do de substancias como desreguladores do sistema
enddcrino com efeitos na saude humana ou no ambiente incluidos nos pontos 3.6.5 ¢ 3.8.2
do anexo II do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho'® e
no Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdo'” e os utilizados para qualificacio
de substancias como desreguladores do sistema enddcrino com efeitos na saide humana ou
no ambiente incluidos no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 sao equivalentes, as
substancias que se considere satisfazerem os critérios relativos as propriedades
desreguladoras do sistema endocrino em conformidade com o Regulamento (UE) 2018/605
da Comissdo'® e o Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 deverdo ser incluidas na

parte 3, quadro 3, do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, enquanto
«desregulagdo endocrina I para a satide humana, categoria 1» ou «desregulacio

endo’crinal para o ambiente, categoria 1».

16

17

18

Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro
de 2009, relativo a colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as
Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).
Regulamento Delegado (UE) 2017/2100 da Comissdo, de 4 de setembro de 2017, que
estabelece critérios cientificos para a determinacao das propriedades desreguladoras do
sistema enddcrino nos termos do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu
e do Conselho (JO L 301 de 17.11.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2018/605 da Comissao, de 19 de abril de 2018, que altera o anexo II do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009, estabelecendo critérios cientificos para a determinagado
das propriedades desreguladoras do sistema endocrino (JO L 101 de 20.4.2018, p. 33).
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(26) Uma vez que o artigo 5.°, n.° 1, alinea ¢), do Regulamento (UE) n.° 528/2012'° remete para
os critérios «persistente, bioacumulavel e toxico» e «muito persistente € muito
bioacumulavel» incluidos no anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, para
identificacdo das propriedades «persistente, bioacumulével e toxico» e «muito persistente e
muito bioacumulavel» de substancias ativas, e que esses critérios sdo equivalentes aos
incluidos no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, as substancias ativas que
satisfacam os critérios de qualificagdo como persistentes, bioacumuladveis e toxicas e muito
persistentes € muito bioacumuléveis nos termos dos Regulamento (UE) n.® 528/2012 e do
anexo XIII do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 deverao ser incluidas na parte 3, quadro 3,
do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Uma vez que as propriedades
«persistente, bioacumulavel e toxico» e «muito persistente € muito bioacumulavel»
incluidas nos pontos 3.7.2 e 3.7.3 do anexo II, do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 sdo
equivalentes as incluidas no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, as substancias
ativas que satisfagam os critérios de qualificagdo como persistentes, bioacumulaveis e
toxicas e muito persistentes ¢ muito bioacumulaveis dos pontos 3.7.2 € 3.7.3 do anexo II
do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 deverao ser incluidas na parte 3, quadro 3, do
anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

(27) Uma vez que as substancias referidas nos considerandos 24, 25 e 26 ja foram avaliadas
pela Autoridade ou pela Agéncia, e que o processo de avaliagdo e decisdo da Comissdo a
este respeito ja foi concluido ou esta em curso, ¢ necessario inclui-las na parte 3, quadro 3,
do anexo VI, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 por meio de um ato delegado, sem a
consulta prévia da Agéncia prevista no artigo 37.°, n.° 4, do Regulamento (CE)

n.° 1272/2008.

19 Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio
de 2012, relativo a disponibilizacdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas
(JOL 167 de 27.6.2012, p. 1).
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(28)

A fim de evitar a duplicagdo dos trabalhos em curso pelas autoridades ao abrigo dos
Regulamentos (CE) n.° 1907/2006, (CE) n.° 1272/2008, (CE) n.° 1107/2009 e (UE)
n.°528/2012, a Comissdo deverd também adotar atos delegados num prazo adequado para
as substincias destinadas a serem aditadas a lista de substincias candidatas nos termos
do artigo 59.° do Regulamento (CE) n.” 1907/2006; para as substincias relativamente as
quais foram apresentados pedidos de aprovacdo ou renovacdo da aprovagdo, em
conformidade com as disposicoes aplicaveis do Regulamento (CE) n.” 1107/2009; para as
substdncias relativamente as quais a autoridade de avaliacdo competente tenha
apresentado a Agéncia um projeto de relatorio de avaliagdo sobre a aprovacio ou
renovagdo da aprovagio em conformidade com o Regulamento (UE) n.” 528/2012; ou
para as substincias relativamente as quais o pedido tenha sido apresentado para efeitos
da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho’’ e cuja avaliacio pelo
Estado-Membro, em conformidade com a referida diretiva, tenha sido concluida até 1 de
setembro de 2013, mas nao tenha sido adotada qualquer decisio sobre a aprovagdo antes
dessa data, ou ainda para as substincias relativamente as quais a Agéncia tenha
apresentado a Comissdo um parecer nos termos do artigo 75.°, n.” 1, alinea g), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, concluindo que cumprem os critérios em causa.
Adicionalmente, com vista a assegurar que 0s nHOV0S processos ou 0S processos en CUrso
ainda numa fase inicial da avaliacdo contenham um processo para a classificagdo e
rotulagem harmonizadas, as disposicoes transitorias previstas no presente regulamento

deverdo aplicar-se por um periodo limitado.

20

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998,
relativa a colocacao de produtos biocidas no mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).
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(29)

(30)

Os fabricantes e importadores, muitas vezes, notificam informacgdes diferentes para a
mesma substancia a incluir no inventario de classificacdo e rotulagem da Agéncia. Nalguns
casos, essas divergéncias resultam de impurezas diferentes ou estados fisicos diferentes ou
de outras diferenciagdes e essas divergéncias poderao justificar-se. Noutros casos, as
divergéncias devem-se a diferengas nos dados utilizados para a classificagdo, ou a
discordancia entre os notificantes ou registantes, em caso de apresentacdo conjunta de
dados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, ou a entradas de
classificagdo obsoletas. Consequentemente, o inventario de classificagdo e rotulagem
contém classificagdes divergentes, o que o torna menos eficaz enquanto ferramenta de
recolha e comunicagdo de perigos e conduz a classificagdes incorretas, prejudicando, em
ultima andlise, a capacidade do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 de proteger a satde
humana e o ambiente. Por conseguinte, os notificantes deverdo ser obrigados, com base
nos dados disponiveis utilizados para a classificagdo, a apresentar a Agéncia as razdes da
divergéncia em relagdo a classificacdo mais severa, ou da introdugdo de uma classificacao
mais severa, para a mesma substancia, por classe de perigo. A fim de resolver as
divergéncias entre classificagdes mais recentes e classificacdes obsoletas, os notificantes
deverdo ser obrigados a atualizar as suas notificacdes no prazo de seis meses a contar da
tomada de uma decisdo de alteracao da classificagdo e rotulagem de uma substancia na
sequéncia de uma revisao nos termos do artigo 15.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.°
1272/2008. Além disso, a Agéncia devera poder exigir ao notificador que retifique uma

entrada incompleta, incorreta ou obsoleta e que notifique a Agéncia desse facto.

O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 cria regras especificas para as embalagens que
deverao dispor de um sistema de fecho de seguranga para as criancgas e de um aviso tdtil.
E importante que essas disposicées garantam um elevado nivel de protecio da savide
humana. Por conseguinte, no prazo de cinco anos a partir da entrada em vigor do
presente regulamento, a Comissdo devera avaliar a eficacia dessas disposicoes e a
necessidade de as alargar a outras classes de perigo, em especial no sentido de alargar
os requisitos aplicaveis aos sistemas de fecho de seguranca para as criancas a categoria
1 de lesoes oculares, e consultar o grupo de peritos criado em conformidade com o
artigo 53.°-A, n.° 4, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Se essa necessidade for
identificada, a Comissdo devera adotar com a maior brevidade um ato delegado que
altere o anexo II do Regulamento (CE) n.” 1272/2008.

13100/24 arg/HRL/mam 20
ANEXO GIP.INST PT



(1)

(32)

A fim de aumentar a transparéncia das notificacdes e de facilitar o dever de os notificantes
chegarem a um acordo quanto a entrada de notificacdo da mesma substancia, todas as
informacdes notificadas ao inventario de classificagdo e rotulagem da Agéncia deverao ser
disponibilizadas gratuitamente ao publico. Sem prejuizo da protegdo dos interesses
comerciais, essas informagdes deverao incluir a identidade dos notificantes, uma vez que o
objetivo de chegar a um acordo quanto a entrada a incluir no inventario de classificagdo e
rotulagem serd facilitado se os notificantes souberem quem contactar. No caso de
notificacdes por um grupo de fabricantes ou importadores, devera ser suficiente a
disponibilizagdo ao publico da identidade do notificante que apresenta as informagdes em
nome dos outros membros do grupo. A Agéncia deverd fornecer informagoes sobre as
condicoes para o pedido de confidencialidade por parte dos notificantes e indicad-las no
inventdrio. Deverd também por em prdtica medidas adequadas para prevenir e
identificar pedidos de confidencialidade injustificados, em particular levando a cabo

verificagoes informadticas e verificacoes manuais pontuais.

Nos termos do artigo 45.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.® 1272/2008, os organismos
nomeados nos Estados-Membros devem receber as informagoes pertinentes relativas a
resposta de emergéncia na area da saude apresentadas pelos importadores e utilizadores a
jusante que colocam no mercado misturas que sdo perigosas devido aos seus efeitos na
saude ou aos seus efeitos fisicos. Os distribuidores ndo sdo obrigados a apresentar tais
informacdes. Em certos casos de distribui¢ao a nivel transfronteiras de um Estado-Membro
para outro, ou quando os distribuidores alteram a marca ou procedem a uma nova
rotulagem de misturas, a auséncia de tal obrigacdo de apresentagdo gera uma perda de
informacao para os organismos nomeados, o que pode impedi-los de dar uma resposta de
emergéncia adequada na area da saude. Para resolver tal situag@o, ha que introduzir uma
obriga¢do de apresentacdo de informagdes relacionadas com a resposta de emergéncia na
area da saude também para os distribuidores, sempre que estes distribuam misturas
perigosas noutros Estados-Membros ou alterem a marca ou procedam a uma nova

rotulagem de misturas perigosas.
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(33) Nos termos do artigo 45.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.® 1272/2008, os organismos
nomeados devem dispor de todas as informagdes necessarias disponiveis para dar uma
resposta de emergéncia adequada na area da saude. A Agéncia ja criou e mantém um portal
de notificagdo dos centros antivenenos a nivel da Unido ¢ criou, desenvolveu ¢ mantém
uma base de dados que contém informagdes relativas a resposta de emergéncia na area da
saude, a fim de ajudar alguns Estados-Membros a cumprirem o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008. Por conseguinte, a Agéncia estard em condi¢des de cumprir a missao de
receber essas informagdes. A fim de reduzir o 6nus administrativo para os
Estados-Membros e de tirar partido de economias de escala, o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 devera prever a possibilidade de os Estados-Membros que o pretendam
designarem a Agéncia como organismo responsavel pela rececao das informagdes

relevantes em causa.

(34) Além dos I Estados-Membros, também a Comissao ou a Agéncia deverdo poder utilizar as
informagdes estatisticas relativas as respostas de emergéncia na area da satde para efeitos
de identificacdo dos casos em que possa ser necessdario melhorar as medidas de gestio
dos riscos. Tal completara as informag¢des de forma conveniente sobre as utilizagdes de
substancias apresentadas no dmbito do registo efetuado por for¢ca do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, permitindo, simultaneamente, uma melhor atribui¢ao de prioridades as
substancias sujeitas a classificagdo e rotulagem harmonizadas por forca do
Regulamento (CE) n.® 1272/2008 e contribuindo para os processos de gestdo dos riscos
aplicados por forca do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e, eventualmente, de outros atos

da Unido.

(35) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 regula a publicidade de substancias e misturas
perigosas de uma forma geral e determina que a publicidade a substancias classificadas
como perigosas deve mencionar as classes ou categorias de perigo em causa € a
publicidade a misturas classificadas como perigosas ou a misturas que contenham
substancias classificadas deve mencionar os tipos de perigo indicados no rotulo, sempre
que a publicidade permita a celebracdo de um contrato de compra sem que se tenha
previamente visto o rétulo. E conveniente alterar essa obrigagio de modo a garantir que a
publicidade a substancias e misturas perigosas contém as informag¢des mais importantes em
termos de seguranca e de protecdo da satide humana e do ambiente. Por conseguinte, tal
publicidade devera conter o pictograma de perigo, a palavra-sinal, as adverténcias de
perigo e as adverténcias EUH suplementares, com derrogagoes para publicidade nao
visual. A categoria de perigo nao tem de ser indicada na publicidade, uma vez que se

reflete na adverténcia de perigo.

13100/24 arg/HRL/mam 22
ANEXO GIP.INST PT



(36) A fim de assegurar a correta comunicacdo de informagoes aos consumidores sobre os
perigos e a utilizacdo segura dos produtos quimicos, assim como a coeréncia com as
mencgaoes e alegacoes permitidas nos rotulos dos produtos ao abrigo do presente
regulamento, afigura-se conveniente clarificar que a publicidade a uma substincia ou
mistura classificada como perigosa ndo deve conter mengdes como «ndo toxica», «ndo
nociva», «ndo poluentey, «ecologica» ou outras mengoes que indiquem que essa
substdncia ou mistura ndo é perigosa, nem quaisquer outras mengoes incompativeis com
a sua classificacdo. Esta abordagem, juntamente com outras disposi¢oes do direito da
Unido, assegurara que os consumidores possam tomar decisoes de compra informadas,
em resultado de disporem de informacées claras, fiaveis e ndo enganosas quanto a

substdncias e misturas perigosas.

(37) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 nao refere explicitamente a disponibilizacdo em geral,
nem a disponibilizagdo por venda a distdncia em particular. Por conseguinte, nao resolve
problemas especificos decorrentes da venda a distancia, como a venda na Internet. A
disponibilizagdo ¢ entendida como um convite para celebrar um contrato de compra, ao
passo que se entende que a publicidade se situa numa fase anterior a disponibilizagao,
nomeadamente sob a forma de informacgdes destinadas a promover um produto ou servico,
a titulo oneroso ou ndo. Em consequéncia dessa distingao, devera exigir-se uma maior
prestacdo de informagdes sobre os perigos no ambito da disponibilizagdo, em comparagao
com a publicidade. A fim de acompanhar o ritmo da evolugdo tecnologica e dos novos
meios de venda, é necessdrio exigir que os elementos do rotulo sejam indicados em caso
de vendas a distdncia, incluindo através de mercados em linha. As obrigagdes de
conformidade desde a concegao previstas para os prestadores de mercados em linha no
artigo 31.° do Regulamento (UE) 2022/2065 do Parlamento Europeu e do Conselho?!
deverdo, por conseguinte, ser aplicadas a apresentac¢dao dos elementos do rotulo. O
cumprimento dessas obrigagdes estd sujeito as regras previstas no capitulo IV do
Regulamento (UE) 2022/2065.

A Regulamento (UE) 2022/2065 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de outubro
de 2022, relativo a um mercado tinico para os servigos digitais e que altera a Diretiva
2000/31/CE (Regulamento dos Servicos Digitais) (JO L 277 de 27.10.2022, p. 1).
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(38)

(39)

Além de facultar a industria ferramentas técnicas e cientificas para o cumprimento do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a Agéncia devera igualmente facultar tais ferramentas,
por exemplo bases de dados, as autoridades competentes, a fim de promover a aplicagao. O
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 devera definir as competéncias da Agéncia nesta matéria
de uma forma mais detalhada. Além disso, a Agéncia, na qualidade de organismo nomeado
por uma autoridade competente de um Estado-Membro para receber informagdes para
efeitos de resposta de emergéncia na area da satde, devera facultar ao organismo nacional

nomeado competente desse Estado-Membro o acesso a essas informagoes.

Ap6s consulta ao grupo da Comissao de peritos das autoridades competentes para os
Regulamentos (CE) n.° 1907/2006 e (CE) n.° 1272/2008, a Comissdo adapta regularmente
os anexos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ao progresso técnico e cientifico. Nos
termos do artigo 53.°-C do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a Comissdo deve adotar um
ato delegado autébnomo para cada poder que lhe ¢ delegado. Tem sido dificil aplicar esta
disposi¢do ao alterar partes diversas do anexo VI do Regulamento (CE) n.° 1272/2008
sujeitas a habilitacdes diferentes. Particularmente no caso da introducdo simultanea de
novas notas na parte 1 do anexo VI, do Regulamento (CE) n.® 1272/2008, relativas a novas
entradas na parte 3, quadro 3, do anexo VI desse regulamento, e da introducao de novas
entradas no mesmo anexo, a ado¢do de atos delegados autonomos resultou numa separagao
artificial de disposi¢des intrinsecamente relacionadas e assim afetou negativamente a
coeréncia ao exigir-se a ado¢ao simultanea de dois atos delegados diferentes, mas conexos.
Nestes casos, devera ser possivel adotar um tnico ato delegado relativo a diferentes

poderes delegados.
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(40)

(41)

Em conformidade com a Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho??, é
necessario substituir, reduzir ou refinar os ensaios em animais, com vista a eliminar
progressivamente a utilizacdo de ensaios em animais logo que cientificamente possivel.
A aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 devera visar a promogdo e a utilizagio,
sempre que possivel, de abordagens alternativas, em especial métodos de ensaio sem
recurso a animais, aptos para a avaliagdo dos perigos dos produtos quimicos para a saude
e o ambiente. A fim de acelerar a transi¢do para métodos de ensaio sem recurso a animais,
com o objetivo ultimo de substituir totalmente os ensaios em animais, assim como de
melhorar a eficiéncia das avaliagcdes dos perigos dos produtos quimicos, deverd ser
promovida, monitorizada e avaliada regularmente a inovagao no dominio dos métodos de
ensaio sem recurso a animais. A Comissao e os Estados-Membros deverdo cooperar com
vista a promover a adaptacdo, no sistema GHS, de critérios a abordagens alternativas, em
especial métodos de ensaio sem recurso a animais ¢, subsequentemente, incluir esses

critérios no Regulamento (CE) n.° 1272/2008, sem demoral .

O anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 prevé as informagdes harmonizadas
relativas a resposta de emergéncia na area da satde e as medidas preventivas que os
organismos nomeados devem receber, e define os requisitos gerais, as informagdes que
devem constar das submissoes, o formato das submissdes e determinadas formulas-padrao.
A fim de proporcionar clareza e seguranca juridica quanto a opgao de apresentagdo de
informacodes relativas a misturas normalizadas e combustiveis no contexto do anexo VIII
do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, devera introduzir-se nesse regulamento uma
defini¢dao do termo «composi¢dao conforme com uma férmula padrao» e a obrigacao de
indicar na submissdo o nome e a descri¢ao do produto da féormula padrao e o nome do
combustivel e devera ainda prever-se no mesmo regulamento a possibilidade de, em certos
casos, apresentar informagdes sobre 0os componentes, mesmo que 0s componentes em

causa nem sempre estejam presentes.

22

Diretiva 2010/63/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2010,
relativa a protecao dos animais utilizados para fins cientificos (JO L 276 de 20.10.2010,

p. 33).
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(42) A fim de proporcionar maior clareza e seguranca juridica ao anexo VIII do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, esse regulamento devera especificar mais
pormenorizadamente quando € necessario proceder as atualizagdes das submissodes, bem
como as formas de identificar a mistura, o transmitente € o ponto de contacto por meio do

identificador do produto.

43) Se for caso disso, a Agéncia deverd prever orientacoes adicionais para a aplicacdo das

disposigoes relativas as revisoes impostas pelo presente regulamento.
(44) O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 devera, pois, ser alterado em conformidade.

45) As alteragoes introduzidas pelo presente regulamento aumentam as atribuicées, o
volume de trabalho e as competéncias da Agéncia. A fim de proporcionar conhecimentos
especializados adequados, apoio e avaliagoes cientificas exaustivas, deverd ser

assegurado um financiamento adequado e estivel a Agéncia.

(46) A fim de garantir que os fornecedores de substancias e misturas tenham tempo para se
adaptar as novas regras em matéria de classificacdo, rotulagem e embalagem, a aplicagdo
de algumas disposi¢des do presente regulamento devera ser diferida. A fim de evitar 6nus
adicionais para os fornecedores de substincias e misturas, as substancias e misturas
colocadas no mercado antes do termo desse periodo de diferimento ndo deverdo ser
obrigadas a serem reclassificadas ou rotuladas de novo em conformidade com o presente

regulamento.
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(47)

(48)

De acordo com as disposigdes transitérias do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, devera
facultar-se aos fornecedores a possibilidade de aplicarem as novas disposi¢des de
classificacdo, rotulagem e embalagem introduzidas pelo presente regulamento, de forma

voluntaria, antes da data da aplicacdo do presente regulamento.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente
alcancados pelos Estados-Membros, uma vez que a polui¢ao ambiental tem carater
transfronteiras e os cidadaos da Unido deverao beneficiar de prote¢ao uniforme da sua
saude e do ambiente e dado que as substancias e misturas devem circular livremente no
mercado da Unido, mas podem, devido a sua dimensdo, ser mais bem alcangados ao nivel
da Unido, a Unido pode adotar medidas, em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade
com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente

regulamento ndo excede o necessario para alcangar esses objetivos,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1) Ao artigo 1.°, n.° 1, ¢ aditada a seguinte alinea:

«f) A previsdo da obrigacdo de os utilizadores a jusante, importadores e distribuidores a
que se refere o artigo 45.°, n.% 1-B e 1-C, apresentarem informagdes relevantes para
uma resposta de emergéncia adequada na area da satde aos organismos nomeados
em conformidade com o anexo VIIL»;

2) Ao artigo 2.°, sdo aditados os seguintes pontos:

«38. "Estimativa de toxicidade aguda", valores numeéricos utilizados para classificar
substancias e misturas I numa das quatro categorias de perigo de toxicidade aguda
com base na exposic¢ao por via oral, cutdnea ou inalatéria;

39. ""Suporte de dados"', um simbolo de codigo de barras linear, um simbolo
bidimensional ou outro meio de captura automadtica de dados de identificacio que
possa ser lido por um dispositivo;

40. '"Recarga', uma operacdo pela qual um consumidor ou um utilizador profissional
enche uma embalagem com uma substincia ou mistura perigosa disponibilizada
por um fornecedor no decurso de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou
gratuito;

41. '"Estagdo de recarga', um local onde o fornecedor disponibiliza aos consumidores
ou utilizadores profissionais substincias ou misturas perigosas que podem ser
adquiridas através de uma recarga, seja manualmente ou mediante equipamento
automdtico ou semiautomatico.»;
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3)

O artigo 4.° é alterado do seguinte modo:

a)

b)

O n.° 3 passa a ter a seguinte redacdo:

«3.

Uma substincia sujeita a classificagdo e rotulagem harmonizadas em
conformidade com o titulo V, através de uma entrada na parte 3 do

anexo VI, é classificada de acordo com essa entrada, e ndo é efetuada
nenhuma classifica¢do em conformidade com o titulo II para as classes de

perigo, subdivisoes ou formas ou estados fisicos abrangidos por essa entrada.

A classificacdo harmonizada da referida substincia aplica-se a todas as suas
formas ou estados fisicos, a menos que uma entrada na parte 3 do anexo VI
especifique que uma classificacdo harmonizada se aplica a uma forma ou

estado fisico especificos dessa substincia.

No entanto, se a substincia estiver também abrangida por uma ou mais
classes de perigo ou subdivisoes, ou se se apresentar sob uma forma ou
estado fisico ndo abrangidos por uma entrada na parte 3 do anexo VI, a sua
classificacdo de acordo com o titulo II sera efetuada para essas classes de

perigo, subdivisoes e formas ou estados fisicos.»;

E aditado o seguinte niimero:

«11. Uma substancia ou mistura s6 pode ser colocada no mercado se um fornecedor,

estabelecido na Unido, que deve ser identificado no rétulo, no ambito de uma
atividade industrial ou profissional, preencher os requisitos previstos no

presente regulamento no que respeita a substincia ou mistura em causa;,
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4) O artigo 5.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) No n.’ 1, é inserida a seguinte alinea:
«c-A)  Dados obtidos a partir de novas metodologias de abordagem;»;
b) Sao aditados os seguintes nimeros:

«3. As substancias que contenham mais do que um constituinte, sob a forma de
constituinte individual, impureza identificada ou aditivo, para o qual estejam
disponiveis as informagdes pertinentes referidas no n.° 1 devem ser avaliadas
de acordo com as informagdes disponiveis sobre esses constituintes conhecidos

e sobre a prdpria substancia.

4.  Para a avaliacao de substincias que contenham mais do que um constituinte
nos termos do capitulo 2 em fungdo das classes de perigo "mutagenicidade em
c¢lulas germinativas", "carcinogenicidade", "toxicidade reprodutiva",
"desregulacdo enddcrina para a saide humana", "desregulagdo enddcrina para
o ambiente" referidas nos pontos 3.5, 3.6, 3.7, 3.11 ¢ 4.2 do anexo I, o
fabricante, importador e utilizador a jusante utiliza as informacdes disponiveis

pertinentes referidas no n.° 1 para cada um dos constituintes conhecidos I .

Devem ser tidas em conta as informagdes disponiveis pertinentes sobre a
propria substincia que contenha mais do que um constituinte sempre que se

verifique uma das seguintes condigdes:

a)  Asinformagdes demonstram a existéncia de propriedades mutagénicas
em cé€lulas germinativas, propriedades carcinogénicas ou propriedades
toxicas para a reproducado, ou ainda de desregulag¢do enddcrina para a

satde humana ou para o ambiente;

b)  As informacgdes corroboram as conclusdes assentes nas informagdes

disponiveis pertinentes sobre os constituintes da substincia.
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As informagdes disponiveis pertinentes sobre a propria substincia que
contenha mais do que um constituinte que demonstrem a inexisténcia das
propriedades a que se refere a alinea a) ou de propriedades menos severas nao
prevalecem sobre as informagdes disponiveis pertinentes sobre os constituintes

da substancia.

5.  Paraaavaliagdo da substincia que contenha mais do que um constituinte
prevista no capitulo 2 do presente titulo em fungado das propriedades de
"biodegradagao, persisténcia, mobilidade e bioacumulagao" nas classes de
perigo "perigoso para o ambiente aquatico", "persistente, bioacumulavel e
toxico ou muito persistente, muito bioacumulavel" e "persistente, movel e
toxico ou muito persistente, muito movel" referidas nos pontos 4.1.2.8, 4.1.2.9,
43.23.1,43.2.3.2,44.23.1 ¢4.4.2.3.2 do anexo I, o fabricante, importador e

utilizador a jusante utiliza as informagdes disponiveis pertinentes referidas no

n.° 1 para cada constituinte individual conhecido da substancia.

Devem ser tidas em conta as informacodes disponiveis pertinentes sobre a
propria substincia que contenha mais do que um constituinte sempre que se

verifique uma das seguintes condigdes:

a)  As informagdes demonstraml propriedades de persisténcia, mobilidade e

bioacumulacdo, ou auséncia de degradacao;

b)  As informacgdes corroboram as conclusdes assentes nas informagdoes

disponiveis pertinentes sobre os constituintes da substincia.
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As informagdes disponiveis pertinentes sobre a propria substincia que
contenha mais do que um constituinte que demonstrem a inexisténcia das
propriedades a que se refere a alinea a) ou de propriedades menos severas nao
prevalecem sobre as informagdes disponiveis pertinentes sobre os constituintes

da substancia.

Os n.”* 4 e 5 ndao se aplicam as substincias que contenham mais do que um
componente extraidas de plantas ou partes de plantas e que ndo sejam
quimicamente modificadas na acegdo do artigo 3.°, ponto 40, do

Regulamento (CE) n.” 1907/2006.

Para efeitos do disposto no n.’ 6, entende-se por "planta’ os organismos
vivos ou mortos dos reinos das plantas e dos fungos, incluindo algas,

liquenes e leveduras.

Relativamente a determinadas substincias que contenham mais do que um
componente ndo abrangidas pelo n.° 6, a Comissdo pode, caso receba provas
de que as regras previstas nos n.”* 4 ou 5 poderao ndo ser adequadas para
determinadas substincias que contenham mais do que um constituinte,

solicitar a Agéncia que avalie os dados disponiveis.

A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do

artigo 53.°-A, para alterar o anexo 1, criando um novo ponto e incluindo e
modificando, nesse ponto, as derrogacoes ao n.” 4 ou n.” 5 relativas a
classificacdo de substincias que contenham mais do que um constituinte.
No tocante a esses atos delegados, a Comissdo tem em conta as provas
cientificas, os progressos dos conhecimentos e o parecer da Agéncia, se
disponivel, para classificar adequadamente as substincias que contenham
mais do que um componente, desde que seja assegurado um elevado nivel de

protecio da saude humana e do ambiente.»;
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5) O artigo 6.° é alterado do seguinte modo:

a) Non.’ 1, é inserida a seguinte alinea:

«c-A) Dados obtidos a partir de novas metodologias de abordagem;y,

b) Osn.” 3 e 4 passam a ter a seguinte redacao:

«3.

Para a avaliacao das misturas prevista no capitulo 2 do presente titulo em
fungdo das classes de perigo "mutagenicidade em células germinativas",
"carcinogenicidade", "toxicidade reprodutiva", "desregulagdo enddcrina para a
satde humana" e "desregulagdo endocrina para o ambiente" referidas nos
pontos 3.5.3.1, 3.6.3.1, 3.7.3.1, 3.11.3.1 e 4.2.3.1 do anexo I, o fabricante,
importador e utilizador a jusante so utiliza as informag¢des disponiveis
pertinentes referidas no n.° 1 para as substancias contidas na mistura e nao para

a propria mistura.

I Se os dados de ensaio disponiveis sobre a propria mistura demonstrarem a
existéncia de propriedades mutagénicas em células germinativas, propriedades
carcinogénicas ou propriedades toxicas para a reprodugdo, ou ainda
desregulacdo enddcrina para a saude humana ou para o ambiente, que ndo
tenham sido identificadas a partir das informagdes disponiveis pertinentes
sobre as substincias individuais referidas no primeiro paragrafo, esses dados
também sao tidos em conta para efeitos da avaliagdao da mistura referida no

primeiro paragrafo.

Para a avaliacdo das misturas prevista no capitulo 2 do presente titulo em
fun¢do das propriedades de "biodegradagao, persisténcia, mobilidade e
bioacumulacao" nas classes de perigo "perigoso para o ambiente aquatico",
"persistente, bioacumulavel e tdxico ou muito persistente, muito
bioacumulavel" e "persistente, mével e toOxico ou muito persistente, muito
movel" referidas nos pontos 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,4.3.2.3.2,4423.1¢
4.4.2.3.2 do anexo I, o fabricante, importador e utilizador a jusante s6 utiliza as
informagdes disponiveis pertinentes referidas no n.° 1 para as substancias

contidas na mistura e ndo para a propria mistura.»;
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6) No artigo 9.°, 0s n.® 3 e 4 passam a ter a seguinte redacao:

«3.

Sempre que os critérios referidos no n.° 1 ndo possam ser aplicados diretamente as
informacdes disponiveis identificadas, os fabricantes, importadores e utilizadores a
jusante realizam a avaliacao recorrendo a ponderagao da suficiéncia da prova usando
pareceres de peritos de acordo com o ponto 1.1.1 do anexo I do presente
regulamento, ponderando todas as informacgdes disponiveis para a determinagao dos
perigos da substancia ou da mistura, e em conformidade com o ponto 1.2 do

anexo XI do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Ao avaliarem as informagdes sobre os perigos das misturas, caso os dados de ensaio
relativos a propria mistura sejam inadequados ou ndo estejam disponiveis dados, os
fabricantes, importadores ¢ utilizadores a jusante aplicam, para efeitos da avaliacao,
os principios de extrapolagdo referidos no ponto 1.1.3 do anexo I e em cada ponto

das partes 3 e 4 do mesmo anexo.

Se estiver disponivel mais do que uma mistura testada semelhante, a0 aplicarem os
principios de extrapolagdo, os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante
aplicam a ponderacdo da suficiéncia da prova usando pareceres de peritos de acordo
com o ponto 1.1.1 do anexo I do presente regulamento, ponderando todas as
informagdes disponiveis para a determinagdo dos perigos da mistura, e em
conformidade com o ponto 1.2 do anexo XI do Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
para selecionar as misturas testadas semelhantes mais adequadas, nos termos do
artigo 6.°, n.” 5, do presente regulamento para tomar a sua decisdo relativamente

a classificacdo.

Ao avaliarem as informagdes sobre os perigos das misturas, sempre que essas
informacdes ndo permitam a aplicagcdo dos principios de extrapolagdo em
conformidade com o primeiro e o segundo paragrafos, os fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante aplicam o outro método ou os outros métodos definidos nas

partes 3 e 4 do anexo L»;
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7)

O artigo 10.° passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 10.°
Limites de concentracao, fatores-M e estimativas de toxicidade aguda para a

classificacdo de substancias e misturas

Os limites de concentragao especificos e os limites de concentragdo genéricos sao
limites atribuidos a uma substancia que correspondem a um limiar a partir do qual ou
acima do qual a presenca dessa substancia noutra substancia, ou numa mistura,
enquanto impureza identificada, aditivo ou constituinte individual, implica a

classificacdo da substincia ou mistura como perigosa.

O fabricante, importador ou utilizador a jusante fixam limites de concentracao
especificos se existirem informagdes cientificas adequadas e fidveis que demonstrem
que o perigo de uma substancia ¢ evidente sempre que essa substancia esteja presente
em niveis inferiores as concentragdes fixadas para qualquer classe de perigo na

parte 2 do anexo I, ou inferiores aos limites de concentragdo genéricos fixados para

qualquer classe de perigo nas partes 3,4 ¢ 5 do anexo 1.

Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante podem fixar limites de
concentracdo especificos para uma substincia, em circunstincias excecionais, se
existirem informacdes cientificas adequadas, fiaveis e concludentes que demonstrem
que o perigo de uma substancia classificada como perigosa nao ¢ evidente para
niveis superiores as concentragdes fixadas para a classe de perigo pertinente na

parte 2 do anexo I, ou superiores aos limites de concentracdo genéricos fixados para

a classe de perigo pertinente nas partes 3, 4 € 5 desse anexo.

Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante definem fatores-M para as
substancias classificadas como perigosas para o ambiente aquatico, de toxicidade

aguda da categoria 1 ou de toxicidade cronica da categoria 1.
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Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante fixam estimativas de toxicidade
aguda para as substancias classificadas como gravemente toxicas para a saude

humana.

Em derrogagao do n.° 1, segundo e terceiro pardgrafos, nao sao fixados limites de
concentracao especificos para as classes de perigo ou subdivisdes harmonizadas em

relacdo as substancias incluidas na parte 3 do anexo VII .

Em derroga¢do do n.° 2, ndo sdo fixados fatores-M para as classes de perigo ou
subdivisdes harmonizadas em relagdo as substancias incluidas na parte 3 do

anexo VI, para as quais ja esteja previsto um fator-M nessa parte.

Todavia, sempre que nao esteja previsto um fator-M na parte 3 do anexo VI para
substincias classificadas como perigosas para o ambiente aqudtico de "'toxicidade
aguda da categoria 1" ou "toxicidade cronica da categoria 1", o fabricante,
importador ou utilizador a jusante fixa um fator-M com base nos dados disponiveis
para a substincia. Se o fabricante, importador ou utilizador a jusante classificar
uma mistura que contenha a substincia utilizando o método da soma, é utilizado

esse fator-M.

Em derrogacdo do n.° 3, ndo sdo fixadas estimativas de toxicidade aguda para as
classes de perigo ou subdivisdoes harmonizadas em relagdo as substancias incluidas
na parte 3 do anexo VI, para as quais ja esteja prevista uma estimativa de toxicidade

aguda nessa parte.

Ao fixarem o limite de concentragdo especifico, o fator-M ou a estimativa de
toxicidade aguda, os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante devem ter em
consideragdo todos os limites de concentragdo especificos, fatores-M ou estimativas
de toxicidade aguda relativos a substancia em causa incluidos no inventério de

classificagdo e rotulagem.
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10.

11.

Os limites de concentragdo especificos fixados em conformidade com o n.° 1,
segundo e terceiro pardgrafos, t€m precedéncia sobre os limites de concentragao
fixados nos pontos pertinentes da parte 2 do anexo I ou sobre os limites de
concentracao genéricos aplicaveis para a classificacao fixados nos pontos pertinentes

das partes 3, 4 ¢ 5 desse anexo.
A Agéncia faculta orientagdes para a aplicagdo do disposto nos n.** 1, 2 e 3.

Se uma mistura contiver uma substancia classificada como perigosa unicamente
devido a presenca de uma impureza identificada, de um aditivo ou de um constituinte
individual, aplicam-se os limites de concentragdo referidos no n.° 1, segundo e
terceiro pardgrafos, a concentracdo da impureza identificada, do aditivo ou do

constituinte individual em causa na mistura.

Se uma mistura contiver outra mistura, aplicam-se os limites de concentragdao
referidos no n.° 1, segundo e terceiro pardgrafos, a concentracdo da impureza
identificada, do aditivo ou do constituinte individual referidos no n.° 10 na mistura

final resultante.»;
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8)

O artigo 13.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 13.°

Decisdo de classificar substdncias e misturas

Se a avaliacdo realizada nos termos dos artigos 9.° e 12.° demonstrar que os perigos
associados a substincia ou mistura preenchem os critérios de classificacdo numa ou
mais classes de perigo ou subdivisoes das partes 2 a 5 do anexo I, os fabricantes,
importadores e utilizadores a jusante classificam a substincia ou mistura ou, se
cientificamente justificado, formas ou estados fisicos especificos das mesmas,
relativamente as classes ou subdivisoes de perigo pertinentes procedendo a seguinte

atribuigdo:

a)  Uma ou mais categorias de perigo para cada classe de perigo ou subdivisao

pertinente;

b)  Sem prejuizo do disposto no artigo 21.°, uma ou mais adverténcias de perigo
correspondentes a cada categoria de perigo atribuida em conformidade com a

alinea a).»;

13100/24 arg/HRL/mam

ANEXO

GIP.INST

38
PT



9) No artigo 18.°, n.” 3, a alinea b) passa a ter a seguinte redacdo:

«b) Identidade de todas as substincias contidas na mistura que contribuem para a
classificacido da mistura em termos de toxicidade aguda, corrosdo cutinea ou
lesoes oculares graves, mutagenicidade em células germinativas,
carcinogenicidade, toxicidade reprodutiva, sensibilizacdo respiratoria ou cutinea,
toxicidade para orgaos-alvo especificos, perigos de aspiracdo, propriedades de
persistente, bioacumuldavel e toxica, muito persistente e muito bioacumulavel,
persistente, movel e toxica, muito persistente e muito movel ou disrupg¢io

endocrina para a saude humana ou para o ambiente.»;
10) Ao artigo 23.°, ¢ aditada a seguinte alinea:

«g) Munigdes, na ace¢do do artigo 1.°, n.° 1, ponto 3, da Diretiva (UE) 2021/555 do
Parlamento Europeu e do Conselho??, a menos que sejam consideradas um artigo

abrangido pelo ambito de aplicagdo do artigo 4.°, n.° 8, do presente regulamento.»;

11) No artigo 24.°, n.” 2, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«A importdncia da taxa é determinada pela Comissdo por meio de atos de execugdo. Os
referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 54.°, n.’ 2, do presente regulamento.»;

2 Diretiva (UE) 2021/555 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de marco de 2021,
relativa ao controlo da aquisicdo e da detengdo de armas (JO L 115 de 6.4.2021, p. 1).
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12) O artigo 25.° é alterado do seguinte modo:

a) O n.’ 3 passa ater a seguinte redagdo:
«3. O fornecedor pode incluir, na secgdo do rotulo dedicada as informacoes
suplementares, informagdo suplementar para além da referida nos n.” 1, 2 e
6 a 9, desde que essa informacdo ndo dificulte a identificacdo dos elementos
do rotulo referidos no artigo 17.°, n.” 1, alineas a) a g), e desde que forneca
dados suplementares e ndao contradiga ou ponha em causa a validade da
informacdo especificada por esses mesmos elementos.»;
b) No n.° 6, 0 primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:
«As regras especiais de rotulagem previstas na parte 2 do anexo Il sdo aplicaveis as
misturas que contenham substancias referidas na parte 2 desse anexo.»;
¢)  E aditado o seguinte nimero:
«9. Os elementos do rétulo resultantes de requisitos previstos noutros atos da
Unido devem ser colocados na sec¢ao do rotulo destinada as informagoes
suplementares.»;
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13) O artigo 29.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.°1 passa a ter a seguinte redagao:

«1. Quando a forma, a apresentagao ou a pequena dimensao da embalagem de uma
substancia ou mistura torne impossivel cumprir os requisitos do artigo 31.° para
um rétulo I nas linguas do Estado-Membro em que a substincia ou mistura ¢
colocada no mercado, os elementos do rotulo previstos no artigo 17.°, n.° 1,

devem ser fornecidos de acordo com o ponto 1.5.1 do anexo L»;
b) O n.°3 passa a ter a seguinte redacao:

«3. Sempre que uma substancia ou mistura perigosa referida no anexo II, parte 5,
seja fornecida sem embalagem ao publico em geral, as informacdes de
rotulagem devem ser facultadas em conformidade com a disposic¢ao relativa a

essa substancia ou mistura constante da referida parte.»;
c)  Einserido o seguinte numero:

«4-B.Em derrogagdo do artigo 17.°, n.° 1, o requisito de rotulagem previsto nesse
artigo ndo se aplica as embalagens de municdes destinadas a utilizagdo pelas
forgas de defesal sempre que a rotulagem em conformidade com esse
requisito constitua um risco inaceitavel para a seguranca da munig¢ado, dos
militares ou do pessoal ndo militar e ndo se possa garantir uma camuflagem

adequada.

No caso referido no primeiro pardagrafo do presente niumero, os fabricantes,
importadores e utilizadores a jusante disponibilizam as forc¢as de defesa a
ficha de dados de seguranca ou, se esta nao for exigida, uma copia dos

elementos do rotulo, conforme previsto no artigo 17.°.»;
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14) O artigo 30.° passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 30.°

Atualizacao das informacdes constantes dos rétulos

Em caso de alteragdo relativa a classificagdao ou rotulagem de uma substancia ou
mistura que resulte na adi¢ao de uma nova classe de perigo ou numa classificacao
mais severa, ou que exija novas informagdes suplementares no rétulo em
conformidade com o artigo 25.°, cabe ao fornecedor da referida substincia ou
mistura assegurar a atualizagdo do rotulo, sem demora injustificada e em todo o
caso o mais tardar seis meses apos a obtencao, pelo referido fornecedor, dos
resultados da nova avaliagdo referida no artigo 15.°, n.° 4, ou a comunicagdo desses

resultados ao mesmo.

Sempre que seja necessaria uma outra alteragao da classificagdo ou rotulagem de
uma substancia ou mistura que nao a alteracao referida no n.° 1, o fornecedor da
referida substancia ou mistura assegura a atualizac¢ao do rotulo, sem demora
injustificada e em todo o caso o mais tardar 18 meses ap0ds a obtengao, pelo
referido fornecedor, dos resultados da nova avaliagdo referida no artigo 15.°, n.° 4,

ou a comunicagdo desses resultados a esse fornecedor.

Os n.” 1 e 2 ndo se aplicam se a alteracdo relativa a classificacao e rotulagem da
substancia ou mistura tiver sido desencadeada por uma classificagcdo e rotulagem
harmonizadas de uma substancia previstas num ato delegado adotado nos termos do
artigo 37.°, n.° 5, ou por uma disposi¢do prevista num ato delegado adotado nos
termos do artigo 53.°, n.° 1. Nesses casos, cabe ao fornecedor assegurar que o rotulo

¢ atualizado até a data fixada no ato delegado respetivo.

O fornecedor de uma substincia ou mistura abrangida pelo ambito de aplicacdo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 ou do Regulamento (UE) n.® 528/2012 atualiza o

rotulo em conformidade com o disposto nesses regulamentos.»;
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15) O artigo 31.° é alterado do seguinte modo:

@)

b)

9

O n.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«l. O rotulo deve ser solidamente fixado numa ou mais faces da embalagem que
contém diretamente a substincia ou mistura e ser legivel na horizontal
quando o pacote é colocado na posi¢ao normal. O rétulo pode ser

apresentado sob a forma de um rotulo desdobravel.»;
Sdo inseridos os seguintes niimeros:

«I1-A. Se o rotulo for apresentado sob a forma de um rotulo desdobravel, os
elementos do rotulo referidos no artigo 17.°, n.° 1, devem ser apresentados em

conformidade com o ponto 1.2.1.6 do anexo 1.

1- B. Sempre que seja utilizado um rotulo digital conforme previsto no
artigo 34.°-A, n.° 1, deve ser aposto com firmeza ou impresso no rotulo fisico
ou na embalagem, junto ao rotulo, um suporte de dados com ligacdo para o
rotulo digital, de modo que possa ser processado automaticamente por

dispositivos digitais amplamente utilizados.

Se os elementos do rotulo forem apresentados apenas num rotulo digital
conforme previsto no artigo 34.°-A, n.’ 2, o suporte de dados deve ser
acompanhado da mengdo ""Mais informacgades sobre os perigos disponiveis

em linha", ou de uma indica¢do semelhante.»;
O n.’ 3 passa a ter a seguinte redacdo:

«3. Os elementos do rétulo referidos no artigo 17.°, n.° 1, devem ser marcados de
forma clara e indelével. Devem destacar-se claramente do fundo e ter uma
dimensdo e um espagamento que permitam uma leitura facil. Devem ser

formatados de acordo com o ponto 1.2.1 do anexo L»;
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16)

No artigo 32.°, ¢ suprimido o n.° 6;

17) Ao titulo III, ¢ aditado o seguinte capitulo:

«CAPITULO 3

Formatos da rotulagem

Artigo 34.°-A

Rotulagem fisica e digital

1. Os elementos do rétulo das substincias e misturas referidos no artigo 17.° devem
ser facultados num rotulo em forma fisica ('""rétulo fisico"). Para além do rotulo
fisico, os elementos do rotulo referidos no artigo 17.° podem ser facultados em
formato digital ("'rétulo digital”).

2. Em derrogacdo do n.° 1, os fornecedores podem facultar os elementos do rotulo
fixados no ponto 1.6 do anexo I apenas num rotulo digital.
Se os elementos do rotulo apresentados no ponto 1.6 do anexo I, forem facultados
apenas num rotulo digital, os fornecedores devem, mediante pedido oral ou escrito
ou caso o rotulo digital esteja temporariamente indisponivel no momento da
compra da substincia ou mistura, facultar esses elementos do rétulo por meios
alternativos. Os fornecedores devem apresentar esses elementos
independentemente de ser efetuada uma compra e de forma gratuita.

3. Caso as informacoes sejam facultadas através de um rotulo digital, aplicam-se os
requisitos aplicaveis aos rotulos digitais previstos no artigo 34.°-B.
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Artigo 34.°-B

Requisitos da rotulagem digital

O fornecedor que, nos termos do artigo 31.°, n.” 1-B, aponha ou imprima um

suporte de dados com ligacdo para um roétulo digital, deve assegurar que o rotulo

digital cumpra os seguintes requisitos técnicos e regras gerais:

a)

b)

d)

g)

h)

Todos os elementos do rétulo referidos no artigo 17.°, n.° 1, devem ser
facultados conjuntamente, num tinico local, e estar separados de outras

informacdes;
Deve ser possivel pesquisar as informagdes constantes do rétulo digital;

As informagdes constantes do rétulo digital devem estar acessiveis a todos os
utilizadores da Unido e permanecer acessiveis durante um periodo de, pelo
menos, 10 anos, ou por um periodo mais longo, se exigido por outra

legislacdo da Unido;

O rotulo digital deve ser de acesso gratuito, sem necessidade de efetuar um

registo ou de descarregar ou instalar aplicagdes ou apresentar uma senha;

As informagdes constantes do rétulo digital devem ser apresentadas de uma
forma que também supra as necessidades dos grupos vulneraveis, facultando,
se for caso disso, as adaptacdes necessarias para facilitar o acesso desses

grupos as informacdes;

As informagdes constantes do rotulo digital devem ser acessiveis, no maximo,

em dois cliques;

O rétulo digital deve ser acessivel por meio de tecnologias digitais amplamente
utilizadas e compativeis com todos os principais sistemas operativos e

navegadores;

Se a informagdo constante do rétulo digital estiver acessivel em mais do que
uma lingua, a escolha da lingua nao pode ser condicionada pela localizagao

geografica a partir da qual se acede a informagdo.
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2. E proibido rastrear, analisar ou utilizar quaisquer informacdes de utilizagio para fins
que excedam o estritamente necessario para facultar a rotulagem digital.»;
18) No artigo 35.°, ¢ inserido o seguinte numero:

«2-A. As substancias ou misturas perigosas s6 podem ser disponibilizadas aos

consumidores e utilizadores profissionais por meio de estagdes de recarga se

I estiverem preenchidas as condigdes determinadas no ponto 3.4 do anexo II.

O primeiro pardgrafo ndo se aplica as substdncias ou misturas perigosas
disponibilizadas ao publico em geral sem embalagem, em conformidade com o

artigo 29.°, n.’ 3.»;

19) No artigo 36.°, o n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea a) passa a ter a seguinte redagdo:
«a) Sensibilizagdo respiratoria, categoria 1, 1A ou 1B (anexo I, ponto 3.4);»;
b)  Sao aditadas as seguintes alineas:
«e) Desregulacdao enddcrina para a sautde humana, categoria 1 ou 2 (anexo I,
ponto 3.11);
f)  Desregulagdo enddcrina para o ambiente, categoria 1 ou 2 (anexo I, ponto 4.2);
g)  Persistente, bioacumuladvel e t(’)xical (anexo I, ponto 4.3);
h)  Muito persistente, muito bioacumulévell (anexo I, ponto 4.3);
1) Persistente, mével e t(’)xical (anexo I, ponto 4.4);
J)  Muito persistente, muito mévell (anexo I, ponto 4.4)»;
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O n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

«2.

As substancias ativas abrangidas pelo ambito de aplicagdo do
Regulamento (CE) n.° 1107/2009 ou do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estao
sujeitas a classificagdo e rotulagem harmonizadas. A essas substancias sao

aplicaveis os procedimentos previstos no artigo 37.°,n. 1,4, 5 e 6.»;

20) O artigo 37.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O n.° 1 passa a ter a seguinte redacao:

«l.

A autoridade competente pode apresentar a Agéncia uma proposta de
classificagdo e rotulagem harmonizadas de uma substancia ou um grupo de
substancias e, e se for caso disso, limites de concentragdo especificos,
fatores-M ou estimativas de toxicidade aguda, ou uma proposta de revisdo dos

mesmos.

A Comissao pode solicitar 3 Agéncia ou a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos ("Autoridade"), criada em conformidade com o
artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 178/2002, que elabore uma proposta
de classificacdo e rotulagem harmonizadas de uma substincia ou um grupo de
substancias e, se for caso disso, limites de concentragdo especificos, fatores-M
ou estimativas de toxicidade aguda, ou uma proposta de revisao dos mesmos.

A Comissao pode posteriormente apresentar a proposta a Agéncia.

As propostas para a classificagdo e rotulagem harmonizadas de uma
substincia ou de um grupo de substdncias referidas no primeiro e segundo
paragrafos devem ser elaboradas no formato previsto na parte 2 do anexo VI, e

devem conter as informagdes pertinentes previstas na parte 1 do anexo VIL.»;
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b)

Sao inseridos os seguintes nimeros:

«I-A. Quando tal seja considerado cientificamente justificado e possivel por uma
autoridade competente ou pela Comissdao, as propostas de classificagdo e
rotulagem harmonizadas visam dar prioridade aos grupos de substincias em

vez de substancias individuais.

1-B. A Agéncia e a Autoridade podem, por sua propria iniciativa, apresentar
pareceres cientificos as autoridades competentes e a Comissao, indicando
que seria adequada uma classificacdo e rotulagem harmonizadas de uma

substincia ou de um grupo de substincias.»;
No n.° 2, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante podem apresentar & Agéncia
uma proposta de classifica¢do e rotulagem harmonizadas de substancias e, se for caso
disso, limites de concentracao especificos, fatores-M ou estimativas de toxicidade
aguda, desde que as substancias em questdo ndo corresponda nenhuma entrada
constante da parte 3 do anexo VI relativamente a classe de perigo ou subdivisao

abrangida pela proposta.»;
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d)

E inserido o seguinte nimero:

«2-A.Antes de apresentar uma proposta a Agéncia, a autoridade competente, o

fabricante, o importador ou o utilizador a jusante devem notificar a Agéncia a
sua inten¢do de apresentar uma proposta de classificacdo e rotulagem

harmonizadas.

Caso tenha solicitado a elaboragdo de uma proposta ao abrigo do n.’ 1,

segundo pardgrafo, a Comissdo deve notificar a Agéncia.

No prazo de uma semana a contar da rece¢ao da notificacdo a que se referem o
primeiro e segundo paragrafos, a Agéncia deve publicar o nome e, se for caso
disso, os numeros CE e CAS da substancia ou substancias, o estado da
proposta e o nome do transmitente. Cabe a Agéncia atualizar as informagdes
sobre o estado da proposta ap6s a conclusdo de cada fase do procedimento

referido nos n.”* 4 e 5.

Sempre que uma autoridade competente receba uma proposta nos termos do
n.° 6, essa autoridade competente deve notificar a Agéncia e facultar-lhe todas
as informagdes pertinentes sobre o motivo da aceitagdao ou recusa da proposta.
A Agéncia deve transmitir essas informagdes as demais autoridades

competentes.»;
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e)

f)

O n.° 3 passa a ter a seguinte redacao:

«3.

Se for relativa a classificagao e rotulagem harmonizadas de substancias nos
termos do artigo 36.°, n.° 3, a proposta do fabricante, importador ou utilizador a
jusante deve ser acompanhada pela taxa especificada pela Comissao através de
um ato de execugdo adotado pelo procedimento de exame a que se refere no

artigo 54.°, n.° 2.»;

Os n.” 5 e 6 passam a ter a seguinte redacao:

«5.

Caso a Comissdo conclua que a harmonizagdo da classificacdo e rotulagem
da substincia em causa se afigura adequada, deve adotar, sem demora
indevida, e de preferéncia antes do final do ano civil seguinte a publicacdo do
parecer do Comité de Avaliagdo dos Riscos, atos delegados nos termos do
artigo 53.°-A para alterar o anexo VI mediante a inclusao de substancias,
juntamente com a respetiva classificagio e elementos do rétulo e, se for caso
disso, limites de concentragdo especificos, fatores-M ou estimativas de

toxicidade aguda, na parte 3, quadro 3, do anexo VL

Se, em caso de harmonizag¢do da classificacao e rotulagem de substancias,
imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados
adotados nos termos do presente nimero o procedimento previsto no

artigo 53.°-B.
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6.  Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante que disponham de novas
informacodes que possam conduzir a uma alterag¢ao da classificacao e rotulagem
harmonizadas de substancias incluidas na parte 3 do anexo VI, devem
apresentar uma proposta, em conformidade com o n.° 2, segundo paragrafo, a
autoridade competente de um dos Estados-Membros onde as substancias sao

colocadas no mercado.»;
g)  Sao inseridos os seguintes numeros:

«1. A fim de evitar a duplicacio no contexto da avaliacio das propriedades
perigosas das substincias, a Comissao fica habilitada a adotar atos
delegados, nos termos do artigo 53.°-A, para alterar a parte 3, quadro 3, do

anexo VI do presente regulamento, a fim de:

a)  Incluir substincias, até ... [18 meses a contar da entrada em vigor do
presente regulamento], enquanto desregulagdo endocrina para a saude
humana, categoria 1, enquanto desregulacdo endocrina para o
ambiente, categoria 1, para o ambiente, categoria 1, enquanto
persistentes, bioacumulaveis e toxicas, ou enquanto muito persistentes,
muito bioacumuléveis, juntamente com elementos de classificagdo e do
rotulo pertinentes com base nos respetivos critérios se, até ... [seis meses
a contar da entrada em vigor do presente regulamento], as substancias

€m causa’

i) tiverem sido incluidas na lista de substancias candidatas referida no
artigo 59.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 como tendo
propriedades desreguladoras do sistema endocrino para a saude
humana ou para o ambiente, como persistentes, bioacumuldveis e

toxicas ou muito persistentes e muito bioacumulaveis,
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iii)

tiverem sido identificadas como tendo propriedades
desreguladoras do sistema endocrino, em conformidade com o
ponto 3.6.5 ou ponto 3.8.2 do anexo Il do Regulamento (CE)

n.’ 1107/2009, ou como persistentes, bioacumuldaveis e toxicas ou
como muito persistentes e muito bioacumulaveis, em
conformidade com o ponto 3.7.2 ou 3.7.3 do anexo II do referido
regulamento, e tiver sido adotada uma decisao relativamente ao
pedido de aprovacdo ou de renovacdo da aprovacio dessas

substancias ao abrigo do referido regulamento, I

tiverem sido identificadas como tendo propriedades
desreguladoras do sistema enddcrino, em conformidade com o
artigo 1.° do Regulamento Delegado (UE) 2017/2100, ou como
persistentes, bioacumuldveis e toxicas ou como muito persistentes
e muito bioacumulaveis, em conformidade com o artigo 5.°, n.’ 1,
alinea e), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, e tiver sido adotada
uma decisdo relativamente ao pedido de aprovagdo ou renovacgio
da aprovacdo dessas substincias ao abrigo do Regulamento (UE)

n.”528/2012; e
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b)

Incluir substincias, na parte 3, quadro 3, do anexo VI, enquanto

desregulacdo endocrina para a saude humana, categoria 1, enquanto

desregulacdo endocrina para o ambiente, categoria 1, para o ambiente,

categoria 1, ou enquanto persistentes, bioacumuldveis e toxicas, ou

enquanto muito persistentes, muito bioacumuldveis, juntamente com

elementos de classificacio e do roétulo pertinentes com base nos

respetivos critérios, se:

i)

essas substdncias tiverem sido incluidas na lista de substincias
candidatas referida no artigo 59.° do Regulamento (CE)

n.” 1907/2006 antes de ... [18 meses a contar da entrada em vigor
do presente regulamentof como tendo uma das propriedades
mencionadas na parte introdutoria e para as quais um dossié, tal
como previsto no anexo XV desse regulamento, estivesse a ser
avaliado até ... [seis meses a contar da entrada em vigor do

presente regulamento],

uma decisdo sobre o pedido de aprovacio ou de renovagdo da
aprovagdo das substdncias identificadas como tendo uma das
propriedades mencionadas na parte introdutoria tiver sido
adotada ao abrigo do Regulamento (CE) n.” 1107/2009 antes de
... [sete anos + seis meses a contar da entrada em vigor do
presente regulamento] e tiver sido apresentado um pedido de
aprovagdo ou renovagdo da aprovacdo dessas substincias em
conformidade com as disposicoes pertinentes desse regulamento
antes de ... [seis meses a contar da entrada em vigor do presente

regulamento],
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iii)  tiver sido adotada uma decisdo sobre o pedido de aprovagao ou de
renovagdo da aprovacgdo das substiancias identificadas como
tendo uma das propriedades mencionadas no proémio ao abrigo
do Regulamento (UE) n.° 528/2012 antes de ... [cinco anos + seis
meses a contar da entrada em vigor do presente regulamento] e
nos casos em que, até ... [seis meses a contar da entrada em vigor

do presente regulamento]:

- a autoridade competente de avaliacdo tenha apresentado a
Agéncia o seu projeto de relatorio de avaliagdo sobre o
pedido de aprovagdo ou de renovagao da aprovagao, em
conformidade com as disposigoes aplicaveis do
Regulamento (UE) n.” 528/2012;

- o pedido tenha sido apresentado para efeitos da Diretiva
98/8/CE e a avaliagdo do Estado-Membro, em
conformidade com essa diretiva, tenha sido concluida até 1
de setembro de 2013, mas ndo tenha sido adotada qualquer
decisdo sobre o pedido de aprovagdo ou renovagdio da

aprovagdo antes dessa data; ou

— a Agéncia tenha apresentado a Comissdo um parecer, nos
termos do artigo 75.°, n.” 1, alinea g), do Regulamento (UE)
n.” 528/2012, na sequéncia de um pedido para determinar

se os respetivos critérios sao cumpridos.

8. No caso de uma proposta de classificagdo e rotulagem harmonizadas de um
grupo de substincias, essas substincias devem ser agrupadas com base
numa fundamentagdo cientifica clara, tendo em conta a forma como as
informagoes disponiveis apoiam o agrupamento das substincias e permitem
prever com fiabilidade a(s) propriedade(s) da(s) substincia(s) a partir de
informacaoes sobre outras substincias do grupo.»;

21) No artigo 38.°, n.° 1, a alinea c) passa a ter a seguinte redagao:

«c) Os limites de concentragdo especificos, os fatores-M ou as estimativas de toxicidade

aguda, se for caso disso;»;
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22) O artigo 40.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

No n.° 1, o primeiro paragrafo ¢ alterado do seguinte modo:

i)

ii)

iii)

a alinea e) passa a ter a seguinte redagao:

«e) Limites de concentracdo especificos, fatores-M ou estimativas de
toxicidade aguda, se for caso disso, em conformidade com o artigo 10.°
do presente regulamento, acompanhados de uma justificagdo conforme
referido nas disposigdes relevantes dos pontos 1, 2 e 3 do anexo I do

Regulamento (CE) n.° 1907/2006;»,
sdo aditadas as seguintes alineas:

«g) Quando aplicavel, o motivo da divergéncia em relagdo a classificagdo
mais severa por classe de perigo incluida no inventario a que se refere o

artigo 42.°;

h)  Quando aplicavel, o motivo da introducao de uma classificagao mais
severa por classe de perigo em comparagdo com as classificagoes

incluidas no inventario referido no artigo 42.°.»,
o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redacdo:

«As informagaoes referidas nas alineas a) a h) nao devem ser notificadas se
tiverem sido apresentadas a Agéncia no ambito de um registo nos termos do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006, ou se ja tiverem sido notificadas pelo

notificante em causa.»;

O n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

«2.

As informagdes enumeradas no n.° 1 devem ser notificadas a Agéncia pelo
notificante em causa, o mais tardar, seis meses ap6s a decisao tomada no
sentido de alterar a classifica¢do e a rotulagem da substancia na sequéncia da

revisdo a que se refere o artigo 15.°, n.° 1.»;
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23) O artigo 42.° é alterado do seguinte modo:
a) No n.° 1, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«A Agéncia disponibiliza gratuitamente as seguintes informagdes ao publico na

Internet:
a)  As informagdes referidas no artigo 40.°, n.° 1, alinea a) I ;

b) A identidade do importador ou fabricante que apresenta as informagdes em

nome dos outros membros do grupo, no caso de notificagdes de grupo;

c) Asinformagdes constantes do inventario correspondentes as informagdes

referidas no artigo 119.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.® 1907/2006;
d) A datada ultima atualizacdo da classificacdo e rotulagem.

As informacaes referidas no artigo 40.°, n.” 1, alinea a), devem ser disponibilizadas
ao publico, salvo se o notificante justificar devidamente por que motivo tal
publicagdo é potencialmente prejudicial para os seus interesses comerciais ou os

interesses comerciais de qualquer outra parte interessada.

A Agéncia disponibiliza informacgoes sobre os motivos legitimos sobre os quais

podem ser apresentados pedidos de confidencialidade.

A Agéncia toma medidas para detetar pedidos de confidencialidade injustificados,
que incluem a realizacdo de verificacoes manuais pontuais e triagens

automatizadas.»;
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b)

E aditado o seguinte numero:

«3-A. Sempre que a Agéncia considere que uma entrada estd incompleta, incorreta

ou obsoleta, solicita ao notificante que forneca as informacgoes corretas.»;

24) O artigo 45.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

On.°

«l.

1 passa a ter a seguinte redagao:

Os Estados-Membros nomeiam o organismo ou organismos responsaveis pela
rececdo das informagdes harmonizadas pertinentes relativas a resposta de
emergéncia na area da satde e as medidas preventivas, em conformidade com

o anexo VIILy»;

Sao inseridos os seguintes niimeros:

«1-A.Os Estados-Membros podem nomear a Agéncia como o organismo responsavel

1-B.

1-C.

pela recegdo das informagdes relativas a resposta de emergéncia na area da

saude e as medidas preventivas referidas no n.° 1.

Os importadores e utilizadores a jusante que coloquem no mercado misturas
classificadas como perigosas com base nos seus efeitos na saude oul fisicos
devem submeter ao organismo ou organismos nomeados em conformidade

com o n.° 1 as informagdes I referidas na parte B do anexo VIII.

Os distribuidores que coloquem no mercado misturas classificadas como
perigosas com base nos seus efeitos na saude oul fisicos devem submeter ao
organismo ou organismos nomeados de acordo com o n.” I as informacdes

I referidas na parte B do anexo VIII, sempre que subsequentemente distribuam
essas misturas noutros Estados-Membros ou alterem a marca ou procedam a
uma nova rotulagem das misturas em questdo. Essa obrigacdo ndo se aplica se
os distribuidores conseguirem demonstrar que o organismo ou organismos
nomeados ja receberam as mesmas informagdes dos importadores e

utilizadores a jusante.»;
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c) Non.°2, aalineab) passa a ter a seguinte redacao:

«b) A pedido do Estado-Membro, da Comissao ou da Agéncia, para proceder a
analises estatisticas a fim de identificar os casos em que possa ser necessario
melhorar as medidas de gestao dos riscos.»;

d) On.°3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. Os organismos nomeados devem ter a sua disposi¢ao todas as informacdes,
exigidas aos importadores, aos utilizadores a jusante e aos distribuidores
referidos no n.° 1-C, necessarias a realizagdo das tarefas que lhes incumbem
nos termos do n.’ 1.»,

25) No artigo 46.°, é inserido o seguinte numero:

«1-A. Para efeitos do disposto no n.° 1, as autoridades responsaveis pelo controlo do

cumprimento a que se refere o artigo 43.° do presente regulamento dao seguimento
as queixas ou denuncias relacionadas com o incumprimento do presente
regulamento e verificam se foram tomadas as medidas corretivas a que se refere o

artigo 3.°, ponto 16, do Regulamento (UE) 2019/1020.»;
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26) O artigo 48.° passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 48.°
Publicidade

1. A publicidade as substancias classificadas como perigosas deve indicar, conforme
aplicavel, os pictogramas de perigo, as palavras-sinal, I as adverténcias de perigo e
as adverténcias EUH suplementares constantes do anexo Il. A publicidade a essas
substdincias destinadas a venda ao publico em geral deve ainda indicar: ""Siga

sempre as informagoes constantes do rotulo do produto.".

2. A publicidade as misturas classificadas como perigosas ou abrangidas pelo
artigo 25.°, n.° 6, deve indicar os pictogramas de perigo, as palavras-sinal, as
adverténcias de perigo e as adverténcias EUH suplementares constantes do
anexo I1. A publicidade a essas misturas destinadas a venda ao publico em geral
deve ainda indicar: "'Siga sempre as informacaoes constantes do rotulo do

produto.".

3. A publicidade as substincias ou misturas classificadas como perigosas ndo deve
conter mengoes que ndo devam figurar no rotulo ou na embalagem dessas

substincias ou misturas em conformidade com o artigo 25.°, n.’ 4.

4.  Emderrogacio dos n.” 1 e 2, os pictogramas de perigo e as palavras-sinal podem

ser omitidos se a publicidade nao for visual.»;
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27) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 48.°-A

Disponibilizacio por venda a distancia

Sempre que sejam colocadas substancias ou misturas no mercado por meio da venda a

distancia, a oferta deve indicar claramente e de forma visivel os elementos do rétulo

referidos no artigo 17.%.»;

28) O artigo 50.° ¢ alterado do seguinte modo:

)

b)

No n.” 2, as alineas a) e b) passam a ter a seguinte redacdo:

«a) Disponibiliza a industria orientagées técnicas e cientificas e ferramentas

b)

atualizadas, se for caso disso, sobre o modo de cumprimento das obrigacoes

do presente regulamento;

Disponibiliza as autoridades competentes orientacdes técnicas e cientificas e
ferramentas atualizadas sobre a aplicacdo e a execugdo do presente
regulamento e presta apoio aos servigos de assisténcia criados pelos

Estados-Membros nos termos do artigo 44.%.»;

Sao aditados os seguintes nimeros:

«3.

Sempre que aja como organismo nomeado nos termos do artigo 45.°, n.° 1-A, a
Agéncia pde em pratica as ferramentas necessarias para facultar o acesso as
informagdes referidas no artigo 45.°, n.° 1, a0 organismo ou organismos
nomeados pelo Estado-Membro que procedeu as nomeagdes, a fim de este(s)
organismo(s) realizar(em) as tarefas que lhe(s) incumbem no que diz respeito a

resposta de emergéncia na area da saide e as medidas preventivas.

A Agéncia é dotada dos recursos adequados para apoiar o seu trabalho.»;
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29)

30)

No artigo 52.°, o n.” 2 passa a ter a seguinte redagdo:

«2.  No prazo de 60 dias a contar da rececio da informacdo do Estado-Membro, a

Comissao adota atos de execugdo pelo procedimento de exame a que se refere o

artigo 54.°, n.” 2, para autorizar a medida provisoria por um periodo definido na

decisdo ou para exigir que o Estado-Membro revogue a medida provisoria.»;

O artigo 53.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)  Sao inseridos os seguintes nimeros:

«1-A.A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do

artigo 53.°-A, para alterar o ponto 1.6 do anexo I, a fim de incluir os elementos
do rétulo que podem ser facultados apenas num rotulo digital, contanto que o
sistema GHS ndo exija que esses elementos do rotulo constem do rotulo
fisico. Ao adotar esses atos delegados, a Comissdo deve ter em conta o nivel de
preparacgdo digital em todos os grupos da populacio da Unido, as
necessidades sociais e a necessidade de um nivel elevado de protecdo da satde

humana e do ambiente.

. Tendo em vista a adaptacdo a evolugdo tecnoldgica e él futural evolucao no

dominio da digitalizagdo, a Comissao fica habilitada a adotar atos delegados,
nos termos do artigo 53.°-A, para completar o presente regulamento
pormenorizando os requisitos da rotulagem digital a que se referem os
artigos 34.°-A e 34.°-B. Esses pormenores abrangem, nomeadamente, as
solucdes informaticas que podem ser utilizadas e os meios alternativos de

prestacdo das informacdes. Ao adotar esses atos delegados, a Comissao:

a)  Assegura a coeréncia com outros atos pertinentes da Unido;

13100/24

ANEXO

arg/HRL/mam 61
GIP.INST PT



b)

d)

Incentiva a inovacao;

Assegura a neutralidade tecnoldgica ao abster-se de impor restrigdes ou
obrigacdes relativamente as escolhas de tecnologia ou de equipamento,

dentro dos limites da compatibilidade e da prevengdo de interferéncias;

Tem em conta o nivel de preparagdo digital em todos os grupos da
populacdo da Unido, bem como o nivel de preparagdo da infraestrutura
sem fios necessdria e outra infraestrutura tecnologica que permita o

acesso ilimitado a informacdo sobre produtos quimicos;

Assegura que a digitalizagcdo ndo compromete a prote¢ao da saude

humana e do ambiente.»;

b) On.°2 passa a ter a seguinte redacao:
«2. A Comissao, agindo em nome da Unido e dos Estados-Membros, deve

cooperar, em consonancia com o seu papel nas instancias pertinentes das
Nac¢des Unidas, com vista a promover a harmonizagao dos critérios de
classificagdo e rotulagem dos desreguladores enddcrinos para a satide humana,
dos desreguladores enddcrinos para o ambiente, das substancias persistentes,
bioacumulaveis e toxicas, muito persistentes € muito bioacumulaveis,
persistentes, moveis e toxicas e muito persistentes € muito moveis, bem como a
adaptacdo dos critérios a abordagens alternativas, em particular métodos de
ensaio sem recurso a animais, e a avaliacdo da necessidade de novos critérios
para substdncias imunotoxicas e neurotoxicas.;
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c)

E aditado o seguinte nimero:

«3.

A Comissao avalia regularmente o desenvolvimento das abordagens
alternativas como os métodos alternativos referidos no artigo 13.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 para a classificagdo de substancias e
misturas, mormente métodos de ensaio sem recurso a animais, e adota atos
delegados, nos termos do artigo 53.°-A, para atualizar o anexo I do presente
regulamento de modo que reflita esse progresso técnico, caso seja pertinente.
A Comissdo adota um ato delegado, nos termos do artigo 53.°-A, para
atualizar o anexo I do presente regulamento a fim de adaptar os critérios, de
preferéncia no prazo de 18 meses a contar da data de inclusdo dos critérios
de dados obtidos sem recurso a animais nos critérios harmonizados para

classificacdo e rotulagem ao nivel das Nagoes Unidas.»;
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31) O artigo 53.°-A ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

Os n.” 2 e 3 passam a ter a seguinte redacao:

«2.

On.°

«b.

O poder de adotar atos delegados referido no artigo 5.9 n.’ 8, no artigo 37.°,
n"5Se 7| , no artigo 45.°, n.° 4, e no artigo 53.°, n.* 1, 1-A, 1-Be 3, ¢
conferido a Comissao por um prazo de cinco anos a contar de ... [data de
entrada em vigor do presente regulamento]. A Comissao elabora um relatério
relativo a delegacao de poderes, pelo menos, nove meses antes do final do
prazo de cinco anos. A delegagdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por
periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal

se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

A delegacao de poderes referida no artigo 5.% n.’ 8, no artigo 37.°, n.* 5 e 7 I ,
no artigo 45.°, n.° 4, e no artigo 53.°, n.”* 1, 1-A, 1-B e 3, pode ser revogada em
qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de
revogagdo poe termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada.

A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.»;
6 passa a ter a seguinte redacao:

Os atos delegados adotados nos termos do artigo 5.°, n.° 8, do artigo 37.°,
n.°5| 5e7,doartigo 45.°, n.° 4, ou do artigo 53.°, n.” 1, 1-A, 1-B ou 3, s6
entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo do
ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que nado
tém objecdes a formular. O referido prazo € prorrogavel por dois meses por

iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.»;
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32)

O artigo 53.°-C passa a ter a seguinte redacao:

«Artigo 53.°-C

Atos delegados autonomos para diferentes poderes delegados

A Comissao adota um ato delegado autonomo para cada poder delegado que lhe ¢
conferido ao abrigo do presente regulamento, com exce¢ao dos poderes delegados nos
termos do artigo 37.°,n.° 5, e do artigo 53.°, n.° 1, para alterar o anexo VI, cujas partes 1

e 2 podem ser alteradas juntamente com a parte 3 do mesmo anexo num Unico ato.»;

33) O artigo 54.° passa a ter a seguinte redagao:

«1. A Comissao ¢ assistida pelo comité criado pelo artigo 133.° do Regulamento (CE)
n.° 1907/2006. Este comité ¢ um comité na ace¢ao do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho”.

2. Caso se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.

* Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos
mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de
execugdo pela Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).»;
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34) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 54.°-A

Presta¢ao de informagdes ¢ revisao

Até ... [cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], a
Comissao apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério cientifico
sobre a analise das informagdes sobre substancias que contenham mais do que um
constituinte extraido de plantas. O relatério pode ser acompanhado, se for caso disso,

de uma proposta legislativa.

Até ... [cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], a
Comissao apresenta ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Comité Econdmico e
Social Europeu um relatorio de avaliagao da necessidade de alargar a outras classes
de perigo os requisitos dos pontos 3.1 e 3.2 do anexo II relativos aos fechos de
seguranga para as criangas € aos avisos tacteis. Se os resultados do relatério o

justificarem, a Comissao age em conformidade com o artigo 53.°, n.° 1.»;
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35) Ao artigo 61.°, sdo aditados os seguintes numeros:

«7.

As substancias e misturas que tenham sido classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade coml o0 artigo 5.°, o artigo 6.°, n.”* 3 e 4, o artigo 9.°, n.* 3 e 4, 0
artigo 10.°, o artigo 25.°, n.’ 3, o artigo 29.° e os pontos 1.5.1.2 e 1.5.2.4.1 do
anexo 1, conforme aplicaveis em ... [= o dia anterior a entrada em vigor do
presente regulamento], e que tenham sido colocadas no mercado antes de ... [= 0
primeiro dia do més seguinte a um periodo de 18 meses a contar da data de
entrada em vigor do presente regulamento] ndo necessitam de ser classificadas,
rotuladas e embaladas em conformidade com o presente regulamento, com a
redacdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e
do Conselho” [referéncia ao presente regulamento], até ... [o primeiro dia do més
seguinte a um periodo de 42 meses a contar da data de entrada em vigor do

presente regulamento].

As substdncias e misturas que tenham sido classificadas, rotuladas e embaladas
em conformidade com o artigo 18.°, n.” 3, o artigo 31.°, n.” 3, e 0 ponto 1.2.1 do
anexo I, conforme aplicaveis em ... [= o dia anterior a entrada em vigor do presente
regulamento], e que tenham sido colocadas no mercado antes de ... [= o primeiro dia
do més seguinte a um periodo de 24 meses apos a data de entrada em vigor do
presente regulamento] ndo necessitam de ser classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o presente regulamento, com a redacdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho™ [referéncia ao
presente regulamento], até ... [o primeiro dia do més seguinte a um periodo de

48 meses ap0s a data de entrada em vigor do presente regulamento].

Regulamento (UE) .../... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ...,

relativo ... (JO ...) [JO: completar a referéncia ao presente regulamento].»;

36) O anexo I ¢ alterado em conformidade com o anexo I do presente regulamento;

37) O anexo II ¢ alterado em conformidade com o anexo II do presente regulamento;

38) O anexo VI ¢ alterado em conformidade com o anexo III do presente regulamento.

39) O anexo VIII ¢ alterado em conformidade com o anexo IV do presente regulamento.
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Artigo 2.°

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacao no

Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O artigo 1.°, ponto 3, alinea b), o artigo 1.°, pontos 4 a 7, o artigo 1.°, ponto 12, alinea a),
o artigo 1.°, pontos 13 e 14, o artigo 1.°, ponto 15, alineas a) e b), o artigo 1.°, pontos 17,
18,22,23,26 e 27, 0os pontos 4, 8, 10 e 11 do anexo I e o anexo II sdo aplicaveis a partir

de ... [o primeiro dia do més seguinte ao periodo de 18 meses a contar da data de entrada

em vigor do presente regulamento].

3. O artigo 1.°, ponto 1 e 9, o artigo 1.°, ponto 15, alinea c), o artigo 1.°, ponto 24, alineas b)
e d), os pontos 2 e 3 do anexo I e o anexo 1V sdo aplicaveis a partir de ... [o primeiro dia
do més seguinte ao periodo de 24 meses a contar da data de entrada em vigor do

presente regulamento].
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Em derrogacdo do artigo I 5.°, do artigo 6.°, n.”* 3 e 4, do artigo 9.°, n.”* 3 e 4, do

artigo 10.° do artigo 25.° n.° 3, dos artigos 29.° e 30.°% do artigo 31.°, n.’ 1, do artigo 35.°,
do artigo 40.°, n.* 1 e 2, do artigo 42.°, n.° 1, terceiro paragrafo, e do artigo 48.° do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, dos pontos 1.2.1, 1.5.1.2 ¢ 1.5.2.4.1 do anexo I e das
partes 3 e 5 do anexo III do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, conforme aplicaveis em ...
[o dia anterior a data de entrada em vigor do presente regulamento], as substancias e
misturas podem, até ... [o tltimo dia do més seguinte a um periodo de 17 meses apds a data
de entrada em vigor do presente regulamento], ser classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, com a redagao que lhe ¢ dada pelo
artigo 1.°, pontos 4 a 7, pelo artigo 1.°, ponto 12, alinea a), pelo artigo 1.°, pontos 13 e 14,
pelo artigo 1.°, ponto 15, alineas a) e b), pelo artigo 1.°, pontos 18 e 22, pelo artigo 1.°,
ponto 23, alinea a), ¢ pelo artigo 1.°, ponto 26, pelos pontos 4, 8 ¢ 10 do anexo I e pelo

anexo II do presente regulamento.
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Em derrogacdo do artigo 1.°, n.’ 1, do artigo 18.°, n.” 3, alinea b), do artigo 31.°, n.” 3, e
do artigo 45.°, n.* 1 e 3, do Regulamento (CE) n.” 1272/2008 e do ponto 1.2.1 do

anexo 1, da parte A, pontos 1 e 2.1 e ponto 2.4, primeiro pardgrafo, da parte B, ponto 1,
ponto 3.1, terceiro pardgrafo, ponto 3.6, ponto 3.7, quadro 3, primeira linha, e ponto 4.1,
primeiro pardgrafo, da parte C, pontos 1.2 e 1.4, e da parte D, pontos 1, 2 e 3, do

anexo VIII do Regulamento (CE) n.” 1272/2008, conforme aplicaveis em ... [ = o dia
anterior a data de entrada em vigor do presente regulamento], as substancias e misturas
podem, até ... [= o ultimo dia do més seguinte a um periodo de 23 meses apos a data de
entrada em vigor do presente regulamento], ser classificadas, rotuladas e embaladas em
conformidade com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008, com a redagdo que lhe é dada
pelo artigo 1.°, pontos 1 e 9, pelo artigo 1.°, ponto 15, alinea c), e pelo artigo 1.°,

ponto 24, alineas b) e d), pelos pontos 2 e 3 do anexo I e pelo anexo 1V do presente

regulamento.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente/A Presidente
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ANEXO I

No anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a parte 1 ¢ alterada do seguinte modo:

1) O ponto 1.1.1.3 passa a ter a seguinte redagao:

«1.1.1.3. A ponderagao da suficiéncia da prova significa que todas as informagdes

disponiveis relacionadas com a determinagdo dos perigos sao consideradas em
conjunto, por exemplo os resultados de ensaios in vitro adequados, dados
importantes obtidos com animais, a experiéncia com seres humanos, como dados
profissionais e provenientes de bases de dados sobre acidentes, estudos
epidemioldgicos e clinicos e observagdes e relatorios de casos bem documentados.
Quanto as substancias, também sado tidas em conta as informag¢des obtidas com a
aplicagdo da abordagem por categorias (agrupamento, referéncias cruzadas) e
resultados de (Q)SAR. Devem ser devidamente ponderadas a qualidade e a coeréncia
dos dados. Também devem ser tidas em conta informagdes sobre substancias
relacionadas com a substancia a classificar, se for caso disso. Informagoes sobre
substancias ou misturas relacionadas com a mistura a classificar devem ser tidas em
conta em conformidade com o artigo 9.°, n.° 4. Devem ser igualmente tidas em conta
informacodes sobre o local de agdo e os resultados de estudos sobre 0 mecanismo ou
modo de a¢do. Tanto os resultados positivos como os negativos devem reunir-se

numa Unica ponderagdo da suficiéncia da prova.»;

2) O ponto 1.2.1.4 passa a ter a seguinte redacao:

«1.2.1.4.As dimensdes do rétulo e de cada pictograma, bem como o tamanho dos carateres,

devem ser as seguintes:
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Quadro 1.3

Dimensées minimas dos rotulos e pictogramas e tamanho minimo dos carateres

Capacidade da | Dimensdes do rétulo Dimensdes de Tamanho minimo dos
embalagem (em milimetros) para | cada pictograma carateres
as informagoes (em milimetros) (altura x, em
exigidas no milimetros)
artigo 17.°
Ndo superior a 1,2
0,5 litros Nao inferior
Superior Se possiv;l,xpeflo < al 0,>< l] 0 1 14
a 0,5 litros, mas menos 52 X 7 e possivel, pelo
" . menos 16 x 16
ndo superior
a 3 litros
Superior Pelo menos 74 x 105 Pelo menos 1,8
a 3 litros, mas 23 x 23
ndo superior
a 50 litros
Superior Pelo menos Pelo menos 2,0
a 50 litros, mas 105 x 148 32 %32
ndo superior
a 500 litros
Superior Pelo menos Pelo menos 2,0
a 500 litros 148 x 210 46 x 46
3) E aditado o seguinte ponto:

«1.2.1.5.0 texto do rétulo deve ter as seguintes caracteristicas:

a)  Deve ser impresso a preto sobre fundo branco;

b) A distancia entre duas linhas deve ser, pelo menos, 120 % do tamanho dos

carateres;

c)  Deve ser utilizado um tnico tipo de letra que seja facilmente legivel e ndo

tenha serifas;

d) O espacamento das letras deve permitir uma facil leitura do tipo de letra

selecionado.
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No caso da rotulagem de embalagens interiores cujo conteido ndo exceda 10 ml, o
tamanho dos carateres pode ser inferior ao indicado no quadro 1.3, desde que os
carateres continuem a ser facilmente legiveis I , sendo importante que a adverténcia
I mais critica, como uma adverténcia de perigo ou uma adverténcia EUH, figure na

embalagem interior e a embalagem exterior cumpra os requisitos do artigo 17.°.»;

4) E aditado o seguinte ponto:

«l1.2.1.6. Rotulos desdobraveis

1.2.1.6.1. A pagina da frente do rotulo desdobravel deve incluir, pelo menos,

os seguintes elementos:
i) nome, enderego e numero de telefone do(s) fornecedor(es),

ii) a quantidade nominal da substincia ou mistura na embalagem
colocada a disposig¢do do publico em geral, a ndo ser que essa

quantidade se encontre especificada noutro sitio da embalagem,

iii)  os identificadores do produto nos termos do artigo 18.°, n.” 2, para as
substincias e nos termos do artigo 18.°, n.” 3, alinea a), para as
misturas, em todas as linguas do rotulo que sao utlizadas nas paginas

interiores,

iv)  se for caso disso, pictogramas de perigo,
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v)  se for caso disso, palavras-sinal em todas as linguas do rotulo

utilizadas nas paginas interiores,

vi)  se for caso disso, o identificador unico de formula, a menos que seja
impresso ou aposto na embalagem interior em conformidade com a

parte A, ponto 5.3, do anexo VIII do presente regulamento,

vii) uma referéncia a existéncia de informagoes completas sobre a
segurancga no interior do rotulo desdobravel em todas as linguas do
rotulo, ou um simbolo que indique ao utilizador que o rétulo pode ser
aberto e que estio disponiveis informagoes adicionais nas pdaginas

interiores,

viii) uma abreviatura da lingua (codigo do pais ou codigo da lingua) para

todas as linguas utilizadas nas pdginas interiores.

1.2.1.6.2. As pdginas interiores do rotulo desdobravel devem conter todos os
elementos do rotulo previstos no artigo 17.°, n.” 1, com excecio do
pictograma de perigo e da identificagdo do fornecedor, em cada uma das
linguas mencionadas na pagina da frente e agrupados por lingua, utilizando

a abreviatura da lingua (codigo do pais ou codigo da lingua).

1.2.1.6.3. A ultima pagina do rotulo desdobravel deve conter todos os
elementos do rotulo constantes da pagina da frente, com excegdo das

abreviaturas das linguas utilizadas nas paginas interiores.;
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5)

6)

7)

8)

E aditado o seguinte ponto:
«1.3.7. Municoes

No caso de muni¢des que sejam substancias ou misturas e que sejam disparadas por arma
de fogo, os elementos do rotulo podem ser facultados na embalagem intermédia, em vez da

embalagem interior, ou, na auséncia de embalagem intermédia, na embalagem exterior.»;
O titulo do ponto 1.5.1 passa a ter a seguinte redacao:

«1.5.1. Derrogagdes ao artigo 31.° em conformidade com o artigo 29.°, n.° 1»;

O ponto 1.5.1.1 passa a ter a seguinte redacao:

«1.5.1.1.Nos casos em que se aplica o artigo 29.°, n.° 1, os elementos do rotulo a que se
refere o artigo 17.° podem ser facultados numa etiqueta solta ou numa embalagem

exterior.»;
O ponto 1.5.1.2 passa a ter a seguinte redacao:

«1.5.1.2.Nos casos em que se aplica o ponto 1.5.1.1, o rétulo de qualquer embalagem
interior deve conter, pelo menos, os pictogramas de perigo, a palavra-sinal, o
identificador do produto a que se refere o artigo 18.°, n.” 2, no caso das
substincias, ou o nome comercial ou designacao I referido no artigo 18.°, n.° 3,
alinea a), no caso das misturas, e o nome e numero de telefone dos fornecedores da

substancia ou mistura.»;
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9)

O titulo do ponto 1.5.2 passa a ter a seguinte redagao:

«1.5.2. Derrogacdes ao artigo 17.° em conformidade com o artigo 29.°, n.° 2»;

10) O ponto 1.5.2.4.1 passa a ter a seguinte redagao:

«1.5.2.4.1.  Os elementos do rétulo exigidos pelo artigo 17.° podem ser omitidos da
embalagem interior nos casos em que o contetido da embalagem interior ndo
ultrapasse 10 ml e se verifique qualquer uma das seguintes condigoes:

a) A substancia ou mistura ¢ colocada no mercado para fornecimento a um
distribuidor ou utilizador a jusante para fins de investigagao cientifica e
desenvolvimento ou para andalise de controlo da qualidade e a embalagem
interior esta contida numa embalagem exterior que preenche os requisitos
previstos no artigo 17.°
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b) A substancia ou mistura ndo necessita de rotulagem em conformidade com a
parte 1 ou 2 do anexo II, nem esté classificada em nenhuma das seguintes

classes e categorias de perigo:
1)  toxicidade aguda, todas as categorias I ,

i1)  toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicao Unica,

categorias 1 e 2,

iii)  toxicidade para o6rgaos-alvo especificos — exposi¢ao repetida, todas as

categorias || ,

1v)  corrosao I cutinea, categoria 1, todas as subcategorias I ,

v)  lesoes oculares graves, categoria 1,

vi) sensibilizacdo respiratoria, fodas as categorias,

vil) perigo de aspiragdo.

viil) mutagenicidade em células germinativas, todas as categorias,
ix) carcinogenicidade, todas as categorias,

x)  toxicidade reprodutiva, todas as categorias,

xi) desregulacdo endocrina para a saude humana, todas as categorias;
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11)

c) A substancia ou mistura exige uma rotulagem em conformidade com a parte 1
ou 2 do anexo II, mas ndo esta classificada em nenhuma das classes e
categorias de perigo referidas na alinea b) do presente ponto e tem uma
embalagem interior contida numa embalagem exterior que preenche os

requisitos previstos no artigo 17.°.»;
E aditado o seguinte ponto:
«1.6. Elementos do rétulo que podem ser facultados apenas num rétulo digital

As informagdes suplementares referidas no artigo 25.°, n.° 3.».
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O anexo

ANEXO II

IT do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1) A parte 3, é aditado o seguinte ponto:
«3.4. Fornecimento por meio de estagoes de recarga
Nos casos em que sejam fornecidas substancias ou misturas perigosas nos termos do
artigo 35.°, n.° 2-A, o fornecedor deve garantir que se verifiquem as seguintes condigoes:
a) A estagdo de recarga possui rotulos correspondentes aos rétulos de cada substancia
ou mistura perigosa fornecida na estagdo,
b)  Os rotulos da estacdo de recarga estio firmemente apostos na horizontal num local
visivel e cumprem, mutatis mutandis, os requisitos do artigo 31.°, n.”* 2, 3 e 4;
¢)  Sdo aplicadas medidas de redugdo dos riscos para minimizar a exposicdo dos seres
humanos, especialmente das criancas, e do ambiente;
d)  Sdo tomadas medidas para evitar a utilizacdo descontrolada da estacdo de recarga
por criangas;
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No momento da recarga, o fornecedor esta disponivel no local para operacoes de

manutengdo e para prestar assisténcia imediata, designadamente assisténcia

urgente;
f)  As estagdes de recarga podem funcionar no exterior e fora das horas de expediente
apenas se for possivel prestar assisténcia imediata;
g)  As substancias ou misturas fornecidas por meio de uma estagao de recarga nao
reagem entre si de forma que possa por em perigo os clientes ou o pessoal;
h) O pessoal do fornecedor tem formac¢do adequada para minimizar os riscos de
seguranga para os consumidores, os utilizadores profissionais e o proprio pessoal I ;
i) Todas as embalagens recarregadas cumprem o0s requisitos de comunicacdo dos
perigos sob a forma de rotulagem previstos no titulo 111 do presente regulamento;
J) Todas as embalagens recarregadas cumprem os requisitos relativos a embalagem
previstos no titulo 1V do presente regulamento;
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k)  Nao sdo disponibilizadas substincias nem misturas perigosas por meio de uma
estacao de recarga caso preencham os critérios de classificacdo numa das seguintes
classes de perigo ou subdivisoes:

1)  toxicidade aguda, todas as categorias I ,
i1)  toxicidade para o6rgaos-alvo especificos — exposi¢do Unica, fodas as categorias
1.
ii1)  toxicidade para orgaos-alvo especificos — exposi¢ao repetida, todas as
categorias || ,
iv)  corrosao I cutanea, categoria 1, todas as subcategorias I ,
v)  lesoes oculares graves, categoria 1,
vi) sensibilizagdo respiratéria, fodas as categorias,
vii) sensibilizacdo cutdnea, todas as categorias,
viil) perigo de aspiragdo.
ix) mutagenicidade em células germinativas, todas as categorias,
X)  carcinogenicidade, todas as categorias,
x1) toxicidade reprodutiva, todas as categorias,
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xii) gases inflaméaveis, fodas as categorias,

xii1) liquidos inflamaveis, categorias 1 e 2,

xiv) solidos inflamaveis, todas as categorias,

xv) desregulagdo endocrina para a saide humana, todas as categorias I ,
xvi) desregulagdo endocrina para o ambiente, todas as categorias I ,
XVii) I persistente, bioacumulavel e toxico I ,

XViii) I muito persistente € muito bioacumulévell ,

Xix) I persistente, movel e toxico I ,

xx) || muito persistente e muito movel | .

Em derrogacao da alinea a), pode ser utilizado um unico rétulo aposto na estacao de
recarga para varias substancias ou misturas cujos elementos do rotulo referidos no
artigo 17.°, n.° 1, sejam idénticos, desde que o rotulo indique claramente o nome de cada

substancia ou mistura a que se aplica.»;
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2)

A parte 5 passa a ter a seguinte redacao:

«PARTE 5: SUBSTANCIAS E MISTURAS PERIGOSAS AS QUAIS SE APLICA O
ARTIGO 29.°, N.° 3

Os cimentos e betdes prontos humidificados devem ser acompanhados de uma copia dos

elementos do rétulo em conformidade com o artigo 17.°.

No caso das substancias ou misturas disponibilizadas em estagdes de servico e diretamente
bombeadas para um recipiente que seja parte integrante de um veiculo e do qual a
substancia ou mistura, normalmente, ndo se destina a ser retirada, os elementos do rétulo
referidos no artigo 17.° devem ser facultados num local visivel na bomba respetiva. I No
caso dos combustiveis para veiculos fornecidos em estacoes de servico bombeados para
recipientes portdteis destinados a combustiveis, deve ser facultada uma cdpia fisica dos
elementos do rotulo referidos no artigo 17.° para ser aposta no recipiente, a par da

afixagdo num local visivel na bomba.».
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ANEXO III
No anexo VI, a parte 2 passa a ter a seguinte redacdo:
«PARTE 2: PROCESSOS PARA A CLASSIFICACAO E ROTULAGEM HARMONIZADAS

Na presente parte, definem-se os principios gerais para a preparagdo dos processos de proposta

de classificacdo e rotulagem harmonizadas, com a devida justificagdo.

Para efeitos de metodologia e formato dos processos, devem usar-se as partes pertinentes dos

pontos 1, 2 e 3 do anexo I do Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Em todos os processos, devem ter-se em devida conta todas as informagoes pertinentes constantes
dos processos de registo, podendo também usar-se qualquer outra informacdo disponivel. No
caso das informacgoes de perigo ainda ndo comunicadas a Agéncia, o processo deve incluir um

resumo circunstanciado do estudo.
Um processo para a classificacio e rotulagem harmonizadas deve conter os seguintes elementos:
— Proposta

A proposta deve incluir a identidade da(s) substincia(s) em causa bem como a proposta de

classificacdo e rotulagem harmonizadas.
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— Justificagdo da proposta de classificacio e rotulagem harmonizadas

Deve realizar-se e documentar-se uma comparagdo entre a informacgdo disponivel e os critérios
constantes das partes 2 a 5, tendo em conta os principios gerais da parte 1 do anexo I do presente
regulamento, de acordo com o modelo previsto na parte B do relatorio de seguranca quimica do

anexo I do Regulamento (CE) n.” 1907/2006.

— Justificagdo da proposta de agrupamento de substincias para efeitos de harmonizacgdo da

classificacao e rotulagem

Sempre que seja apresentada uma proposta de classificacio e rotulagem harmonizadas para um

grupo de substincias, o processo deve incluir uma justificacdo cientifica.
— Justificagdo no caso de outros efeitos a nivel comunitdrio

Deve justificar-se a necessidade de tomada de medidas ao nivel da Unidao no caso de outros
efeitos que ndo sejam a carcinogenicidade, a mutagenicidade, a toxicidade reprodutiva, a
desregulacdio endocrina para a saude humana e para o ambiente, persistentes, bioacumuldveis e
toxicos (PBT), muito persistentes e muito bioacumuldveis (mPmB), persistentes, moveis e toxicos
(PMT), muito persistentes e muito moveis (mPmM), e a sensibilizacdo respiratoria. Esta
disposi¢cdo ndo se aplica a uma substincia ativa na acecdo do Regulamento (CE) n.° 1107/2009

ou do Regulamento (UE) n.” 528/2012.».
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ANEXO IV

O anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 ¢ alterado do seguinte modo:

1) A parte A ¢ alterada do seguinte modo:

a)

O ponto 1 passa a ter a seguinte redacgao:

«l.

1.1

1.2.

1.3.

Aplicagao

Os importadores, os utilizadores a jusante e os distribuidores referidos no
artigo 45.°, n.” 1-B e 1-C, que coloquem no mercado misturas para utilizacao
pelos consumidores, na ace¢do da parte A, ponto 2.4, do presente anexo,

devem cumprir o disposto no presente anexo a partir de 1 de janeiro de 2021.

Os importadores, os utilizadores a jusante e os distribuidores referidos no
artigo 45.°, n.” 1-B e 1-C, que coloquem no mercado misturas para utilizacao
profissional, na acecao da parte A, ponto 2.4, do presente anexo, devem

cumprir o disposto no presente anexo a partir de 1 de janeiro de 2021.

Os importadores, os utilizadores a jusante e os distribuidores referidos no
artigo 45.°, n.”* 1-B e 1-C, que coloquem no mercado misturas para utilizagao
industrial ou misturas cuja utilizag@o final ndo esté sujeita a notificagao, na
ace¢ao da parte A, ponto 2.4, do presente anexo, devem cumprir o disposto no

presente anexo a partir de 1 de janeiro de 2024.
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1.4.

1.5.

Os importadores, os utilizadores a jusante e os distribuidores referidos no
artigo 45.°, n.* 1-B e 1-C, que tiverem submetido a um organismo nomeado
em conformidade com o artigo 45.°, n.° 1, antes das datas de aplicacao referidas
nos pontos 1.1, 1.2 e 1.3, informagdes sobre misturas perigosas que nao
estejam em conformidade com o presente anexo nao sdo obrigados a cumprir o
disposto no presente anexo até 1 de janeiro de 2025, no respeitante a essas

misturas.

Em derrogagdo do ponto 1.4, se uma das alteracdes descritas na parte B, ponto
4.1, do presente anexo ocorrer antes de 1 de janeiro de 2025, os importadores,
os utilizadores a jusante e os distribuidores referidos no artigo 45.°, n.”* 1-B e

1-C, devem cumprir as disposi¢des do presente anexo antes da colocagdo no

mercado da mistura em questao I »;

b) O ponto 2.1 passa a ter a seguinte redacao:
«2.1. O presente anexo determina os requisitos que os importadores, os utilizadores a

jusante e os distribuidores referidos no artigo 45.°, n.° 1-C, ("transmitentes")
que coloquem misturas no mercado devem cumprir no que respeita a
submissdo de informagdes, a fim de que os organismos nomeados tenham a sua
disposi¢do as informacdes necessarias a realizagdo das tarefas que lhes
incumbem nos termos do artigo 45.°.»;
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Ao ponto 2.4, primeiro paragrafo, ¢ aditado o seguinte ponto:

«6) "Composi¢ao conforme com uma formula-padrao especificada na parte D",
uma composi¢ao que inclua todos os componentes enumerados numa das
formulas-padrao referidas na parte D do presente anexo, se esses componentes
estiverem presentes na mistura em concentragdes dentro dos intervalos

especificados na formula-padrao respetiva.»;

2) A parte B ¢ alterada do seguinte modo:

a)

E inserido o seguinte ponto:

«1.1-A. Nome e descricdo do produto da formula-padrao ou nome do

combustivel

No caso das misturas de composi¢do conforme com uma formula-padrao
especificada na parte D, devem ser incluidos na submissdo o nome e a descrigao do

produto da férmula-padrao correspondente, conforme indicados nessa parte.

No caso dos combustiveis enumerados no quadro 3, deve ser facultado o nome do

combustivel, conforme indicado nesse quadro.»;
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b)  No ponto 3.1, o terceiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Os componentes que nao estejam presentes numa mistura nao sao notificados. No
entanto, se esses componentes forem notificados como parte de um grupo de
componentes intermutdveis em conformidade com o ponto 3.5 ou se a sua
concentragdo tiver sido submetida sob a forma de um intervalo de percentagens em
conformidade com o ponto 3.6 ou 3.7, podem ser notificados se houver a certeza de
que estarao presentes na mistura num determinado momento. Além disso, no caso
das misturas de composicdo conforme com uma férmula-padrao especificada na
parte D cuja composic¢do seja notificada em conformidade com o ponto 3.6, primeiro
travessao, os componentes enumerados na formula-padrao correspondente devem ser
notificados mesmo que o componente possa ndo estar presente, ou permanentemente

presente, se a gama de concentracgao indicada na parte D incluir 0 %.»;
c) O titulo do ponto 3.6 passa a ter a seguinte redagao:
«3.6.  Misturas de composi¢ao conforme com uma férmula-padraoy;

d) No ponto 3.7, quadro 3, a primeira linha passa a ter a seguinte redacdo:

«Nome do combustivel Descri¢ao do produto»;
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e) Ao ponto 4.1, primeiro paragrafo, ¢ aditado o seguinte travessao:

«— seocorrerem outras alteracdes a uma mistura colocada no mercado que sejam
pertinentes para a resposta de emergéncia na area da saude referida no

artigo 45.%;

3) A parte C ¢ alterada do seguinte modo:

a)

O ponto 1.2 passa a ter a seguinte redagao:
«1.2. Identificacido da mistura, do transmitente e do ponto de contacto
Identificador do produto

- Nome ou nomes comerciais completos do produto, incluindo, se for caso disso,
o(s) nome(s) de marca, o nome do produto ¢ as variantes do nome, conforme
constem do rotulo, sem abreviaturas nem simbolos ndo alfanuméricos, de modo

a permitir a identificagdo especifica do produto
—  Identificador(es) unico(s) de formula (UFT)
—  Outros identificadores (numero da autorizagao, codigos de produto da empresa)

—  No caso de submissdo agrupada, devem ser enumerados todos os

identificadores de produto.
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Nome e descri¢do do produto da formula-padrdo ou nome do combustivel

— Nome e descri¢ao do produto da formula-padrao, conforme especificados na

parte D (se aplicavel)

—  Nome do combustivel, conforme especificado na parte B, quadro 3 (se

aplicavel)

Dados do transmitente, na acegdo da parte A, ponto 2.1, do presente anexo, e do

ponto de contacto

— Nome

— Enderego completo
— Numero de telefone

- Endereco de correio eletronico
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b)

Dados de contacto para acesso rapido a informagoes adicionais sobre o produto

(24 horas por dia/7 dias por semana). Apenas para submissoes reduzidas.
— Nome

—  Numero de telefone (acessivel 24 horas por dia/sete dias por semana)
— Endereco de correio eletronicoy;

O ponto 1.4 passa a ter a seguinte redagao:

«1.4. Informacdes sobre os componentes da mistura e os grupos de componentes

intermutaveis
Identificag¢do dos componentes da mistura
— Nome quimico/comercial dos componentes
— Numero CAS (quando aplicavel)
— Numero CE (quando aplicavel)
— UFI (quando aplicéavel)

—  Nome e descri¢do do produto da féormula-padrao (quando aplicavel)
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Nome dos grupos de componentes intermutaveis (quando aplicavel)
Concentragdo e gamas de concentrag¢do dos componentes da mistura
- Concentragao exata ou gama de concentracao

Classificagdo dos componentes da mistura

— Classificacdo de perigo (quando aplicavel)

— Identificadores adicionais (quando aplicavel e se for pertinente para a resposta

de emergéncia na 4rea da saude)

Lista prevista na parte B, ponto 3.1, quinto pardgrafo (quando aplicavel)y;
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4) A parte D ¢ alterada do seguinte modo:

a)  No ponto 1, nos quadros com férmulas-padrao para o cimento, a primeira linha passa

a ter a seguinte redagao:

«Nome da formula-padrao

Féormula-padrao de cimento 1»

«Nome da formula-padrao

Féormula-padrao de cimento 2»

«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 3»

«Nome da formula-padrao

Féormula-padrao de cimento 4»

«Nome da formula-padrao

Féormula-padrao de cimento 5»

«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 6»

«Nome da féormula-padrdo

Formula-padrao de cimento 7»

«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 8»

«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 9»

«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 10»

«Nome da formula-padrao

Féormula-padrao de cimento 11»
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«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 12»

«Nome da formula-padrao

Formula-padriao de cimento 13»

«Nome da formula-padrao

Féormula-padrao de cimento 14»

«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 15»

«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 16»

«Nome da formula-padrao

Féormula-padrao de cimento 17»

«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 18»

«Nome da formula-padrao

Formula-padrao de cimento 19»

«Nome da formula-padrao

Formula-padriao de cimento 20»;
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b)  No ponto 2, no quadro com a férmula-padrao para o gesso, a primeira linha passa a

ter a seguinte redacao em duas linhas:

«Nome da formula-padrao

Féormula-padrao do ligante a base de gesso

Descrigao do produto

Ligante a base de gesso»;

¢)  No ponto 3, nos quadros com férmulas-padrdo para o betdo pronto, a primeira linha

passa a ter a seguinte redacao:

«Nome da formula-padrao

Féormula-padrao de betiao pronto 1

Descrigdo do produto

Betdo pronto com as classes de resisténcia C8/10,
C12/15, C16/20, C20/25, C25/30, C28/35,
C32/40, C35/45, C40/50, C45/55, C50/60, LC8/9,
LC12/13, LC16/18, LC20/22, LC25/28, LC30/33,
LC35/38, LC40/44, LC45/50, LC50/55,
LC55/60»;

«Nome da formula-padrao

Férmula-padrao de betiao pronto 2

Descri¢ao do produto

Betdo pronto com as classes de resisténcia
C55/67, C60/75, C70/85, C80/95, C90/105,
C100/105, LC60/66, LC70/77, LC80/88x.
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