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O Que Ha de Novo no CLP?
Novas Classes e Categorias

de Perigo Introduzidos pelo
Regulamento Delegado

What’s New in CLP? New Hazard Classes
and Categories Introduced by Delegated
Regulation. On 31t March 2023, the Official
Journal of the European Union published
Commission Delegated Regulation (EU)
2023/707, which amends Regulation (EC) No
1272/2008 regarding hazard classes and the
criteria for the classification, labelling, and
packaging of substances and mixtures. This
regulation introduces new hazard classes and
categories, specifically Endocrine Disruptor
for Human Health (ED HH) categories 1 and
2, Endocrine Disruptor for the Environment
(ED ENV) categories 1 and 2, Persistent,
bioaccumulative and toxic (PBT) or very
Persistent and very bioaccumulative (vPvB),
and Persistent, mobile and toxic (PMT) or very
persistent and very mobile (vPvM), as well as
criteria for the classification, labelling, and
packaging of substances and mixtures. This
article provides an overview of the Delegated
Regulation, covering the background,

scope, new hazard classes and categories,
main changes in hazard communication,
and implementation dates.

Historial

Em 31/03/2023 foi publicado no Jornal Oficial
da Uniao Europeia o Regulamento Delegado
(UE) 2023/707 da Comissdo Europeia que
altera o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 no
respeitante as classes de perigo e aos critérios
de classificacao, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas. Este regulamento
introduz novas classes e categorias de
perigo, nomeadamente, Desregulador
enddcrino para a satide humana (ED HH)
categorias 1 e 2, Desregulador enddcrino
para o ambiente (ED ENV) categorias 1 e 2,
Persistente, bioacumuldvel e toxico (PBT) ou
muito persistente, e muito bioacumuldvel
(mPmB), e, Persistente, movel e toxico
(PMT) ou muito persistente e muito movel
(mPmM), e critérios para a classificac¢o,
rotulagem e embalagem de substincias e
misturas. Neste artigo apresenta-se uma
panoramica geral sobre o regulamento
Delegado, sendo abordados os antecedentes,
o Ambito de aplicagdo, as novas classes

e categorias de perigo, as principais
alteracoes na comunicagio dos perigos e

as datas de implementacao.

A classificagao e rotulagem de produtos quimicos,
mais concretamente de substancias e misturas, tém
evolufdo significativamente ao longo das ultimas
décadas, com os objetivos de garantir um elevado
nivel de protecdo da salide humana e do ambiente,
assim como a sua livre circulacdo [1,2].

A decisdo do desenvolvimento de um Sistema
Globalmente Harmonizado, sob a égide da Organi-
zacao das Nacoes Unidas (ONU), foi tomada a nivel
internacional, na Conferéncia das Nacdes Unidas
para o Meio Ambiente e Desenvolvimento, realizada
no Rio de Janeiro em 1992 [1]. Apés uma década de
intenso trabalho, o Sistema Mundial Harmonizado de
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Classificagao e Rotulagem de Produtos Quimicos, GHS
(doinglés, Globally Harmonized System of Classification
and Labelling of Chemicals), foi adotado pelo Conselho
Econdmico e Social das Nagdes Unidas, em 2002, e
publicado em 2003, no denominado Purple Book.
Desde entdo o GHS tem sido revisto e atualizado
bienalmente, encontrando-se vigente a versdo 10 de
2023 [1-3]. Contudo, 0 GHS ¢ um acordo internacio-
nal ndo vinculativo, constituido por um conjunto de
recomendacdes internacionais, implicando que a sua
aplicacdo possa ser opcional [1].

A Unido Europeia, que através dos Estados Membros
e da Comissdo Europeia participou no seu desenvolvi-



mento, tal como a grande maioria dos paises, pretendeu
torna-lo obrigatdrio e implementou-o na legislagdo
comunitdria sob a forma do Regulamento (CE) n.°
1272/2008, conhecido como Regulamento CLP (do
inglés, Classification, Labelling, and Packaging) [1,4].

A partir de 1de junho de 2017, e apds varias fases
de implementagao, o Regulamento CLP passou a ser
a Unica legislagao aplicavel nos Estados-Membros da
Unido Europeia para a classificacdo, rotulagem e em-
balagem de substancias e misturas. Este Regulamento
define, entre outros, critérios harmonizados para a
classificacdo de substancias, misturas e determinados
artigos em classes de perigo e nas subdivisdes dessas
classes de perigo e estabelece disposigdes quanto a
forma como esses critérios devem ser preenchidos, bem
como os correspondentes requisitos de rotulagem [5].

Em 371 de marco de 2023 a Comissao Europeia
publicou, no Jornal Oficial da Unido Europeia, o Re-
gulamento Delegado (UE) 2023/707 que altera o
Regulamento CLP [6]. As atualizagdes introduzidas
surgem, apds consulta publica aberta, em resposta
a proposta de revisdo do Regulamento CLP motiva-
da, entre outros fatores:

- pelo Pacto Ecoldgico Europeu, que estabelece
0 objetivo de proteger melhor a satide humana e
o ambiente, no contexto de uma abordagem am-
biciosa para combater a poluicdo proveniente de
todas as fontes e avangar para um ambiente livre de
substancias tdxicas [6];

- pela necessidade de estabelecer uma identificacao
juridicamente vinculativa dos perigos inerentes aos
desreguladores enddcrinos, com base na definigao
estabelecida pela Organizacdo Mundial da Salde
em 2002 e em critérios j& desenvolvidos para os
produtos fitofarmacéuticos e produtos biocidas, e de
a aplicar em toda a legislagdo da Unido. Saliente-se
a Comunicagao da Comissdo intitulada <«Estratégia
para a sustentabilidade dos produtos quimicos rumo a
um ambiente sem substancias téxicas> que apontou
igualmente para a necessidade de incluir novas classes
e critérios de perigo no Regulamento CLP a fim de
abordar plenamente a toxicidade, a persisténcia, a
mobilidade e a bioacumulacio no ambiente [6];

- pelo progresso cientifico e tecnoldgico e evo-
luco dos mercados [6,7].

O que é?

Tal como foi anteriormente referido, o Regulamento
Delegado, cujo frontispicio se apresenta na Figura 1, é
0 Regulamento (UE) 2023/707 da Comissdo de 19 de

REGULAMENTO DELEGADO (UE) 2023/707 DA COMISSAO
de 19 de dezembro de 2022
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dezembro de 2022 que altera o Regulamento (CE) n.°
1272/2008 no respeitante as classes de perigo e aos
critérios de classificagdo, rotulagem e embalagem de
substancias e misturas. O Regulamento Delegado é
uma atualizagdo importante do Regulamento CLP e
introduz novos critérios para a classificagdo, rotulagem
e embalagem de substancias e misturas, incluindo
novas classes de perigo e categorias de perigo [5,6].

Ambito de Aplicacio

0 Regulamento Delegado aplica-se a todas as subs-
tancias e misturas quimicas colocadas no mercado
da UE a0 abrigo do Regulamento REACH (do inglés
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals). Aplica-se igualmente as substan-
cias ativas contidas nos produtos biocidas e nos
produtos fitofarmacéuticos, que sdo normalmente
consideradas prioritarias para efeitos de classificacao
harmonizada na UE [5,6].

Esta legislacdo da UE é vinculativa para os fabri-
cantes, os importadores, os utilizadores a jusante e os
distribuidores que colocam substancias no mercado
da Unido Europeia. Os Estados-Membros também
fardo referéncia as novas classes e critérios de perigo
quando apresentarem propostas de classificagdo e
rotulagem harmonizadas [5,6].

Novas Classes, Categorias e Adverténcias
de Perigo
0 Regulamento Delegado estabelece novos crité-
rios de classificacdo de substancias e misturas, em
aditamento ao CLP, e introduz quatro novas classes
de perigo para a classificagdo das mesmas, que em
seguida se apresentam [6,7]:
Desregulador enddcrino para a saide humana
(ED HH).
Desregulador endécrino para o ambiente (ED ENV).
Persistente, bioacumuldvel e téxico (PBT) ou
muito persistente e muito bioacumuldvel (mPmB).
Persistente, mével e toxico (PMT) ou muito per-
sistente e muito mével (mPmM).

Para efeitos de classificagdo de desregulagao
enddcrina na salide humana e no ambiente, as
substancias devem ainda ser classificadas numa
das seguintes categorias de perigo [6]:

Categoria 1: Desreguladores enddcrinos para a

salide humana/ambiente conhecidos ou supostos.

Categoria 2: Desreguladores enddcrinos suspeitos

para a satide humana/ambiente.

Figura 1 - Frontispicio do
Regulamento Delegado da (UE)
2023/707, versao portuguesa.

que altera o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 no respeitante as classes de perigo e aos critérios de
classificacio, rotulagem e embalagem de substincias e misturas
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A classificacdo das misturas deve ser efetuada
de forma diferenciada caso haja dados para todos os
componentes ou apenas para alguns componentes
da mistura (principios de extrapolacdo), tendo em
consideragdo os limites de concentragdo genéricos
dos componentes classificados como desreguladores
enddcrinos para a salide/ambiente.

A introdugdo das novas classes de perigo impli-
cou a insergdo de oito novas adverténcias de perigo
(adverténcias de perigo UE), que devem funcionar
como <«adverténcias H> (adverténcias de perigo
«principais>>). Refira-se que se forem atribuidas as
adverténcias de perigo EUH441 (acumula-se fortemente
no ambiente e nos organismos vivos, incluindo no ser
humano) ou a EUH451(pode causar uma contaminacdo
muito prolongada e difusa dos recursos hidricos)

ser acrescentados as informagdes sobre os perigos das
novas classes de perigo, quando estas forem adotadas
no GHS, a fim de evitar interferéncias com a utilizacao
dos pictogramas existentes, que abrangem os perigos
atuais. Caso sejam criados pictogramas para as novas
classes de perigo, devem comegar por ser objeto de
concertagao no GHS, para que possam ser aplicados
por todos os seus membros [6].

Nas tabelas 2-5 apresentam-se os elementos do
rétulo para as substancias ou misturas que preencham
os critérios de classificagao de desregulagdo endécrina
para a satde humana, desregulagdo enddcrina para o
ambiente, propriedades PBT e mPmB e propriedades
PMT e mPmM, respetivamente [6].

Tabela 2 - Elementos do rétulo aplicaveis a desregulacdo endécrina para a

satide humana.

podem ser omitidas, respetivamente, as adverténcias Classificacio Categoria 1 Categoria 2
EUH440 (acumula-se no ambiente e nos organismos Simbolo/ _ _
vivos, incluindo no ser humano) e a EUH450 (pode pictograma
causar uma contaminagao prolongada e difusa dos Palavra-sinal Perigo Atencio
recursos hidricos) [5,6]. Adverténcia de EUH380: Pode causar EUH381: Suspeito de
Na tabela 1 apresentam-se os cddigos das novas perigo desregulagao enddcrina causar desregulagdo
classes e categorias de perigo, assim como os codigos das nos seres humanos. e”doﬁ””a nos seres
N ‘ ) — umanos.
adverténcias de perigo e respetivos significados [5,6].
Recomendacio P201 P201
de prudéncia — P202 P202
Tabela 1- Cédigos das classes e categorias de perigo e cédigos das F")revengéo P63 P63
adverténcias de perigo e respetivos significados. P80 P280
Codigo da classe Codigo da Recomendacio
e categf)rla de adverte.naa de Adverténcia de perigo de prudéncia — P308 + P313 P308 + P313
perigo perigo Resposta
ED HH1 EUH380 Pode causar desregulagao Recomendacio
enddcrina nos seres humanos. de prudéncia — P405 P405
EDHH2 EUH381 Suspeito de causar desregulagao Armazenamento
enddcrina nos seres humanos. =
Recomendacio
Pode causar desregulagao de prudéncia — P501 P501
EDENVT EUH430 enddcrina no ambiente. Eliminagao
£D ENV 2 EUH431 Suspenolde. causar des.regula(;ao
endécrina no ambiente. Tabela 3 - Elementos do rétulo aplicaveis a desregulacao endécrina para o
Acumula-se no ambiente e nos ambiente.
PBT EUH440 organismos vivos, incluindo no ser Classificacdo Categoria 1 Categoria 2
humano.
Simbolo/
Acumula-se fortemente no pictograma h -
mPmB EUH441 ambiente e nos organismos vivos,
incluindo no ser humano. Palavra-sinal Perigo Atencao
Pode causar uma contaminacio Adverténcia de EUH430: Pode causar EUH431: Suspeito de
PMT EUH450 prolongada e difusa dos recursos perigo desregulagao endécrina causar desregulagao
hidricos. no ambiente. enddcrina no ambiente.
Pode causar uma contaminagdo Recomendacio P201 P201
mPmM EUH451 muito prolongada e difusa dos de prudenc~|a - P202 P202
recursos hidricos. Prevencéo p273 p273
Recomendacio
Comunicacio dos Perigos de ':“de“i'a - P391 P391
esposta
0 Regulamento Delegado estabelece os elementos y
; . = Recomendacao
do rotullo que deyem §er usados para a comunicacso de prudéncia — P40S P40
dos perigos relativos as novas classes e categorias e Armazenamento
categorias introduzidas, nomeadamente, palavra-sinal, Recomendacio
adverténcias de perigo e recomendagdes de prudéncia. de prudéncia — P501 P501
Relativamente aos pictogramas, define que estes devem Eliminacao
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Tabela 4 - Elementos do rétulo aplicaveis as propriedades PBT e mPmB.

Classificagao Categoria 1 Categoria 2
Simbolo/ ) .
pictograma

Palavra-sinal Perigo Perigo

Adverténcia de

EUH440: Acumula-se

EUH441: Acumula-se

perigo no ambiente e nos fortemente no ambiente
organismos vivos, € Nos organismos vivos,
incluindo no ser humano. | incluindo no ser humano.
Recomendacao P201 P201
de prudéncia — P202 P202
Prevencao P273 P273
Recomendacao
de prudéncia — P391 P391
Resposta
Recomendacao
de prudéncia — P501 P501
Eliminacao

Tabela 5 - Elementos do rétulo aplicaveis as propriedades PMT e mPmM.

Classificagao Categoria 1 Categoria 2
Simbolo/ B B
pictograma

Palavra-sinal Perigo Perigo

Adverténcia de

EUH450: Pode causar

EUH451: Pode causar

perigo uma contaminagdo uma contaminagdo muito
prolongada e difusa dos prolongada e difusa dos
recursos hidricos. recursos hidricos.

Recomendacao P201 P201

de prudéncia — P202 P202
Prevencao P273 P273

Recomendacao

de prudéncia — P391 P391
Resposta

Recomendagao

de prudéncia — P501 P501
Eliminagado

Principais alteracées introduzidas

0O Regulamento CLP é alterado pelo Regulamento
Delegado do seguinte modo [4,6,8,9]:

- Anexo |: ¢ alterado em conformidade com o

anexo | do Regulamento Delegado. Foi alterado para
incluir quatro novas classes de perigo e critérios de
classificacdo de substancias e misturas, incluindo
critérios de classificagao para desreguladores endé-
crinos para a salide humana ou para o ambiente, PBT
ou mPmB, PMT ou mPm, e limites de concentracdo
genéricos dos componentes para a classificagao de
misturas. Adicionalmente, foram introduzidas duas
categorias de desreguladores enddcrinos com base
em evidéncias cientificas, desreguladores enddcrinos
conhecidos ou supostos (categoria 1) e desreguladores
enddcrinos suspeitos (categoria 2), tanto para a satde
humana como para o ambiente.

- Anexo II: ¢ alterado em conformidade com o
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anexo Il do Regulamento Delegado. Foi alterado para
incluir um novo critério que desencadeia a indicagao
de perigo “Ficha de Dados de Seguranca disponivel
a pedido” no rétulo de misturas ndo classificadas
como perigosas que contenham uma substancia
classificada como desregulador endécrino de categoria
2 para a salide humana ou para o ambiente, num teor
igual ou superior a 0,1%.

- Anexo llI: é alterado em conformidade com o
anexo Il do Regulamento Delegado. Foi alterado para
incluir novas adverténcias de perigo EUH380, EUH381,
EUH430, EUH431, EUH440, EUH441, EUH450 e EUH451.

- Anexo IV: é alterado em conformidade com o
anexo IV do Regulamento Delegado.

Foi alterado para incluir os cddi-
gos das classes de perigo.

Datas de Implementacio

0 Regulamento Delegado (UE) 2023/707 foi publicado
no Jornal Oficial da Unido Europeia em 31 de marco
de 2023 e entrou em vigor no dia seguinte a sua
publicacao, 1de abril de 2023. A sua implementagao
serd efetuada de forma faseada pelo que nem todas
as disposicdes serdo obrigatdrias imediatamente
apds a sua entrada em vigor. Contudo, existem trés
datas importantes, relativas a obrigatoriedade de
classificagdo e rotulagem de substéancias e de mistu-
ras de acordo com o presente Regulamento, que se
apresentam de seguida [5,6]:

-1de maio de 2025: Data a partir da qual os forne-
cedores de substancias devem classificar e rotular as
substancias de acordo com as novas classes e critérios
de perigo estabelecidos pelo Regulamento Delegado;

- 1 de maio de 2026: Data a partir da qual os
fornecedores de misturas devem classificar e rotular
as misturas de acordo com as novas classes e critérios
de perigo estabelecidos pelo Regulamento Delegado;

- 1de maio de 2028: Data a partir da qual é obriga-
tério que todas as substancias e misturas no mercado
estejam em conformidade com os novos requisitos
de classificagdo e rotulagem, mesmo aquelas que ja
estavam no mercado antes das datas de aplicagao
obrigatdria (ou seja, a partir de 1 de maio de 2025
para substancias e 1de maio de 2026 para misturas).

Conclusées

0 Regulamento Delegado (UE) 2023/707 representa
uma evolugao significativa na regulamentagao de
substancias e misturas, na Unido Europeia, refletindo
0 compromisso da Comissao Europeia com a protegdo
da sauide humana e do meio ambiente. A introducao
das novas classes e categorias de perigo (Desregulador
enddcrino para a satide humana (ED HH) categorias
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1e 2, Desregulador endécrino para o ambiente (ED
ENV) categorias 1e 2, Persistente, bioacumulavel e
téxico (PBT) ou muito persistente, e muito bioacu-
muldvel (mPmB), e, Persistente, mével e toxico (PMT)
ou muito persistente e muito mével (mPmT), visa
preencher lacunas existentes no Regulamento CLP. Este
Regulamento ndo atualiza apenas os critérios para a
classificagao e rotulagem de substancias e misturas,
mas também promove uma maior transparéncia e
comunicagao dos perigos associados a essas subs-
tancias e misturas, alinhando-se com os objetivos
do Pacto Ecoldgico Europeu e a Estratégia para a
Sustentabilidade dos Produtos Quimicos.

As novas disposicoes incluem a implementacao
de adverténcias de perigo especificas e a manutencao
de pictogramas ja existentes para comunicar perigos.

Os perfodos de transicao definidos até 2028 per-
mitem que fabricantes e fornecedores se adaptem
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