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INTRODUCAO

Em marco de 2017, o Regulamento (UE) 2017/542 marcou um
avanco significativo na harmonizacao da notificacao europeia
aos Centros Antiveneno. Anteriormente, os produtos perigosos
possuiam diferentes sistemas de notificacdo em cada
Estado-Membro, resultando em procedimentos complexos e
incompatibilidades. Esse regulamento adiciona a CLP
(Regulamento (CE) n° 1272/2008), o Anexo VIII, que estabelece
uma estrutura unificada para a notificacao de produtos
perigosos, padronizando informacoes essenciais, como a
composicao do produto, e facilitando o intercambio de dados
entre os Centros Antiveneno. Isso permitiu uma resposta mais
eficiente e rapida em casos de emergéncia, garantindo uma
maior protecao aos cidaddos em relacdo a exposicoes a
substancias perigosas.

Além disso, o regulamento enfatizou a importancia da
cooperacao entre os Estados-Membros e a Comissdo Europeia
visando a atualizacdo periddica da lista de substancias,
assegurando a inclusao de novos produtos perigosos. Essa acao
foi crucial para manter o regulamento atualizado em relacdo aos
desenvolvimentos cientificos e a introducao de novas
substancias no mercado. O foco na colaboracao e na
harmonizacao das notificacdes contribuiu significativamente
para a protecao da saude publica na Uniao Europeia,
fortalecendo a capacidade dos Centros Antiveneno para lidar
com emergéncias relacionadas a substancias e misturas
perigosas.
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Artigo 45 do CLP

O Artigo 45 do Regulamento CLP estipula a obrigacao dos importadores e
utilizadores a jusante que comercializem misturas classificadas como
perigosas devido aos seus efeitos na saude humana ou efeitos
fisicos a notificar os organismos responsaveis (designados por cada pais
membro) com informagdes sobre seus produtos classificados como
perigosos a fim de fornecer assisténcia médica em situacdes de
emergéncia. O ponto 4 do artigo estabelece a necessidade de harmonizar
a informacao e o formato da notificacao.

Regulamento (UE) 2017/542 (1° versdo do Anexo VIII)
Determinaram-se os requisitos para apresentacdo de informacéo relativa a
resposta sanitaria em caso de emergéncia. Criou-se o conceito de UFI
(Identificador Unico de Férmula) para a identificacdo mais rapida e
precisa da composicdo exata de uma substdncia ou mistura em situacoes
de emergéncia.

Regulamento Delegado (UE) 2020/11 (2* versao do Anexo VIII)
Introduziram-se emendas e ajustes ao Regulamento (UE) 2017/542,
principalmente no que diz respeito a atualizacdo da lista de substancias
perigosas e na inclusdo de novas informacbes para notificacdo. Esse
regulamento adiou a data de cumprimento do regulamento de
01.01.2020 para 01.01.2021 para produtos destinados consumo,
coincidindo, assim, com a data de cumprimento para os produtos de uso
profissional.

Regulamento Delegado (UE) 2020/1677 (3° versao do Anexo VIiI)
Para a melhoria das informacoes fornecidas, nesse regulamento
adicionaram-se definicbes sobre os diferentes tipos de usos
(consumidor, profissional e industrial). Incluiram-se novas
consideracoes comao, por exemplo, o conceito de componentes genéricos,
grupo de componentes intercambiaveis, formulas-padrdo, combustiveis e
tratamento especifico para tintas personalizadas.
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A NOTIFICACAO HARMONIZADA
EUROPEIA AOS CENTROS
ANTIVENENO (POISON CENTERS)

Os importadores e utilizadores a jusante que comercializem misturas com riscos para a
satde humana e/ou riscos fisicos sdo os encarregados de fornecer a informacao necessaria
nos Estados-Membros onde a mistura é vendida. Esta responsabilidade recai sempre sobre
aentidade legal da UE; isto é, um fornecedor nao sediado na UE nao pode substituir o
responsavel estabelecido na Unido. As misturas possuem uma diferenciacdo de acordo com
a sua utilizacdo final (para os consumidores, para uso profissional e para uso industrial).

O regulamento que harmoniza as informacoes e o formato de apresentacao a enviar aos
Centros Europeus Antivenenos inclui os seguintes elementos principais:

@ Um formato harmonizado para a apresentacao de informacoes aos
organismos designados: Trata-se de um formato comum da UE que substituiu
0s requisitos nacionais de apresentacao de informacoes.

'% Informacoes a fornecer sobre a composicao quimica das misturas
perigosas: |dentidade e gamas de concentracido dos componentes, pH, tipo de
embalagem, categorias e classes de perigo das misturas, etc.

Q Um Identificador Unico de Férmula (UFI): O UFI é um cédigo alfanumérico
Unico associado a uma determinada mistura perigosa. Deve constar no rétulo ou

na embalagem da mistura, permitindo assim uma identificacdo precisa e rapidada
formulacao quimica especifica do produto. O eQgest ja inclui este gerador de UFI
no seu modulo especifico para o cumprimento deste regulamento. O UF| estd
associado a uma composicao e ndo a um produto comercial. A mesma composicao
pode ter varios UFI's associados se for um produto diferente, se tiver marcas
comerciais diferentes ou por qualquer outro motivo.

% Misturas em misturas: As empresas cujas formulacées contenham misturas
numa mistura (MIM) podem utilizar o UFI dessas MIM para comunicar a
composicao. Desta forma, os fornecedores evitam divulgar a composicao
completa.
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3.1 EXCECOES

Certas misturas que ja se encontram regulamentadas por legislacoes especificas estao
isentas de notificacdo ao abrigo do Anexo VIl do Regulamento CLP:

Misturas ndo classificadas ou apenas com riscos ambientais.
Misturas utilizadas em pesquisa e desenvolvimento cientificos.
Misturas radioativas.

Misturas sob controlo aduaneiro.

Produtos medicinais e veterinarios, cosméticos, dispositivos médicos e produtos
alimenticios.

Misturas classificadas unicamente como gases sob pressao e explosivos.

3.2 TIPOS DE UTILIZACAO

Na versao atual do Anexo VIII do Regulamento CLP (Regulamento Delegado (UE)
2020/1677), as misturas sdo diferenciadas de acordo com a sua utilizacdo final: para
consumidores, para uso profissional e para uso industrial. As definicdes para cada tipo de
utilizacao sdo as seguintes, de acordo com o Regulamento:

Misturas para utilizacio pelos consumidores:
Uma mistura destinada a ser utilizada pelos

consumidores.

Mistura para utilizacao profissional: Uma
mistura destinada a ser utilizada por
utilizadores profissionais, mas ndo em
instalagoes industriais, por si s6 ou
incorporada noutra mistura, destinada a ser
utilizada por utilizadores profissionais, mas
ndo em instalacdes industriais.

‘ E consumidores, por si sé ou incorporada em
outra mistura, destinada a ser utilizada pelos

Mistura para utilizacio industrial: Uma
mistura destinada a ser utilizada
exclusivamente em instalacoes industriais.
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3.2.1  MISTURAS COMERCIALIZADAS
PARA USO INDUSTRIAL

Existe uma alternativa para as misturas que sdo colocadas no mercado apenas para utilizacao
industrial. Neste caso, as informacoes a apresentar sobre a composicao de uma mistura para
uso industrial podem limitar-se as informacdes constantes da ficha de dados de seguranca. Se
o expedidor pretender recorrer a este tipo de apresentacao, deve assegurar-se de que o
organismo designado tem acesso imediato a informacdes complementares sobre o produto.

O regulamento especifica, concretamente, que:

“[...] deve ser facultado um nome, um ntimero de telefone e um endereco de correio
eletrénico para que se possa aceder rapidamente a informacées pormenorizadas
adicionais sobre o produto, para uma resposta de emergéncia na drea da satude”[...]
“O numero de telefone deve ser acessivel 24 horas por dia, sete dias por semana”.

3.22 UMAUNICA CANDIDATURA PODE
SER APRESENTADA PARA MAIS DE
UMA MISTURA?

Existe uma opcao para apresentar uma Unica apresentacdo para mais do que uma mistura,
desde que sejam semelhantes entre si, designada apresentacio de grupo. Todas as misturas
comunicadas na mesma apresentacao de grupo devem ter as mesmas informacoes nos
seguintes campos:

- Classificacao dos perigos fisicos e para a saude.
— Categoria de produto (EuPCS).
— Composicao da mistura. Os perfumes e as fragrancias podem variar desde que nao

excedam 5%.

— Um Unico UFI pode ser atribuido a um grupo de misturas desde que todos possuam a
mesma composicao.

— Caso haja alteracdes na composicao que afetem apenas os perfumes ou adicdo de
novos perfumes, devera ser fornecida uma lista das misturas e dos perfumes que elas
contém, juntamente com sua classificacdo. Nao sera necessario atribuir um novo UFI.

Pode haver diferencas nos outros campos. Em todos eles devem ser fornecidas as informacoes
exigidas para cada uma das misturas incluidas no grupo.
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3.2.3

O QUE ACONTECE AS MISTURAS QUE
NAO CUMPREM OS

REQUISITOS OBRIGATORIOS?

As misturas que ndo cumpram os requisitos
obrigatorios do Anexo VIl podem ser
notificadas numa base voluntaria. Este
procedimento tem vantagens tanto para os
organismos designados como para os
transmitentes. E possivel que um
organismo designado receba uma chamada
relativa a uma mistura nio classificada
guanto aos perigos fisicos ou para a saude.
Se a mistura tiver sido notificada

voluntariamente Se a mistura tiver sido
notificada voluntariamente, a resposta sera
mais rapida e mais eficaz. Além disso, a
notificacdo voluntaria de uma mistura
utilizada noutra mistura permitird ao
organismo designado conhecer a
composicao completa. As informacoes
sobre a composicao de uma mistura na
cadeia de abastecimento podem ser
transmitidas via UFI se forem notificadas,

mantendo assim a confidencialidade.

3.3 DATAS IMPORTANTES

Janeiro Janeiro Janeiro
Fim do periodo de
transicdo para a adaptacao

anorma.

Data de aplicacao para:
Produtos destinados
aos consumidores
(publico geral) e para
uso profissional.

Data de aplicacao para:
Produtos destinados ao uso
industrial.

Oy O ssssse O IEE——

2021 2024 2025

O ciclo de vida da mistura até a sua eliminacdo como residuo deve ser levado em conta na
determinacao da utilizacdo do produto.
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3.4 CONTEUDO DA APRESENTACAO

O Anexo VIlI do Regulamento CLP indica que se devem notificar:

==  Registo de produto: Notificacdo de novas misturas;

==  Modificagdes: Quando uma das seguintes alteracoes é efetuada a uma mistura sujeita
a apresentacao individual ou em grupo:

Identificador de produto da mistura (incluindo o UFI);
Classificacdo da mistura (perigos fisicos ou para a saude);

Informacéo toxicoldgica (seccdo 11 da FDS);

Composicao da mistura (além da gama de concentracido fornecida na submissiao

original).

Os transmitentes devem realizar uma "Atualizacido da apresentacao” antes de a mistura
modificada ser colocada no mercado.

As restantes alteracdes ndo necessitarao de atualizacdo, embora se recomende que a
mesma seja feita quando as alteracoes forem relevantes.

3.4.1 REQUISITOS GERAIS DA SUBMISSAO

Antes da colocacao das misturas no mercado, os transmitentes devem fornecer
informacao relativa a misturas classificadas como perigosas devido aos seus efeitos na
saude ou efeitos fisicos no(s) Estado(s)-Membro(s) em que a mistura é colocada no
mercado.

A submissao deve conter as informacoes previstas na Parte B do Anexo VIl do
Regulamento CLP (ldentificacdo do produto e do transmitente, identificacdo dos
perigos e outras informacdes adicionais) e deve ser apresentada por via eletronica
num formato XML fornecido pela ECHA (PCN format).

A submissao deve ser redigida na lingua ou linguas oficiais dos Estados-Membros em
que a mistura é colocada no mercado, salvo disposicao em contrario desses
Estados-Membros.

A utilizacdo prevista da mistura deve ser descrita de acordo com um sistema
harmonizado de categorizacdo de produtos (EuPCS) facilitado pela ECHA.

Deve ser efetuada uma atualizacao da submissao, sem demora injustificada sempre
que houver alteracoes significativas.
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O UFI (IDENTIFICADOR HHHHH
UNICO DE FORMULA)

Desde 2021, o cddigo UFI aparece nos rétulos dos produtos notificados mediante ao Sistema
Harmonizado de Notificacao.

A partir de 2025, todos os produtos que representem um perigo fisico e/ou para a satide,
anteriormente notificados aos Centros Antivenenos e que se tenham mantido inalterados desde
entdo, devem ser novamente notificados através de uma notificacdo conforme com o formato
harmonizado e, por conseguinte, devem incluir o UFI no rétulo.

O cédigo UFI serve paraidentificar as misturas classificadas como apresentando um risco fisico
e/ou para a saude dos utilizadores no Espaco Econémico Europeu (EEE). Por conseguinte, os
importadores e os utilizadores a jusante que colocam esses produtos no mercado devem fornecer
informacoes especificas sobre esses produtos, incluindo o UFI, aos Centros Antivenenos.

4.1 OQUEEOUFI?

O UFI é um cédigo alfanumérico de 16 caracteres que deve ser
incluido no rétulo (e, alguns casos especificos, na FDS) de
todas as misturas perigosas para a saide e/ou perigos fisicos e
que tenham sido previamente notificadas.

Para além do UFI, a empresa que coloca os produtos no
mercado é também obrigada a fornecer aos Centros
Antivenenos outras informacoes relativas a mistura:
composicao, nome comercial, cor, embalagem, categoria do
produto, classificacio de perigo e informacodes toxicoldgicas.

UFI:R300-E003-W

Todos os produtos rotulados e notificados com a mesma
codificacdo UFI devem ter a mesma composicao de mistura. Se
nao for esse o caso, a codificacao sera diferente.

O objetivo do UFI é que, em caso de emergéncia, gracas a
informacao fornecida no rétulo do produto, o Centro
Antiveneno possa ser contatado diretamente e o produto que
causou o incidente possa ser identificado de forma rapida e
precisa, de modo a que possam ser tomadas medidas o mais
rapidamente possivel.
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4.2 QUANDO E NECESSARIA A CRIACAO
DE UM NOVO CODIGO UFI?

E importante lembrar que devem ser gerados novos cédigos UFI caso a composicdo das
misturas mude de acordo com os critérios descritos na parte 4 do Anexo VIl do
Regulamento CLP. No entanto, se varios produtos forem compostos pela mesma mistura, o
cédigo UFI pode permanecer o mesmo, mesmo que seja criada uma nova embalagem ou uma
nova designacdo comercial.

Em caso de alteracdes ou remocao de uma substancia da mistura, deve ser gerada uma nova
UFI, notificada aos Centros Antivenenos e os produtos devem ser novamente rotulados.

Datas a serem consideradas:

? 1deJaneiro ? 1de Janeiro t 1 de Janeiro

Todos os produtos
notificados com o sistema

Empresas que

o Notificacdo de misturas
comercializem

para uso industrial.

misturas perigosas terdo a anterior deverao ser
obrigacao de notificar notificados com o formato
neste novo formato e harmonizado e incluir o
acrescentar o UFI no UFL.

rétulo ou na FDS, quando

necessario.

Notificacdo para misturas
destinadas aos
consumidores (publico

0 geral) e de uso profissional.

I O e (O M
2021 2024 2025

4.3 COMO CRIAR UM CODIGO UFI?

O UFI é construido através de um exemplo, por serem alfanuméricos), temos
algoritmo que tem por base o niimero de de atribuir um valor numérico equivalente.
identificacdo fiscal da empresa (IVA - de eQgest ja possui um sistema integrado de
acordo com o formato de cada pais) e um atribuicdo automatica para este caso.

coédigo numérico que identifica aférmula e

. No portal da ECHA existe um utilitario para
gue deve estar contido entre 0 e 268 435

acriacao da UFI; o eQgest inclui esta

255, . .

funcionalidade, pelo que se recomenda aos
Se os codigos de férmula utilizados na utilizadores que a gerem automaticamente
empresa ndo seguirem este padrio (por na proépria aplicacao
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PROCEDMENTO DE NOTIFICACAO

Em seguida, mostramos-lhe as informacoes e os servicos oferecidos pela ECHA.

Poison Centres

INFORMACOESNO
PORTAL DA ECHA

Acedendo ao seguinte link:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools
se abre o seguinte ecra.

Neste portal, podes escolher entre:

== Portal de notificacio da ECHA (ECHA Submission Portal): Ferramenta online
para preparar dossiers de notificacdo de misturas perigosas. Qualquer usuario
pode criar os seus dossiers.

== Formato PCN (Poison Centres Notification Format): A ECHA fornece
informacodes para orientar os usudrios sobre o formato da notificacdo
(modelos, regras de validacdo, exemplos, entre outras informacoes).

== EuPCS (European Product Categorisation System): Descricdo das utilizacoes
relevantes das misturas. E um sistema dinamico que reflete as necessidades da
indUstria: os usudrios podem fazer pedidos para acrescentar uma utilizacdo a
lista. Atualmente, sé esta disponivel em inglés.

== Gerador UFI: Ferramenta para a geracao de cédigos UFI com formato
harmonizado. Estes codigos sao gerados a partir do nimero VAT da empresa e
de um nimero atribuido ao produto.

== System-to-system service (S2S): Este recurso permite as empresas a criacdo
de dossiers de notificacio através de outros sistemas, de acordo com o
formato PCN, e a sua comunicacao direta ao portal de notificacoes. O eQgest
utiliza esta ferramenta para a comunicacao direta com o portal da ECHA para
arealizacao das notificacdes de forma automatica.
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EQGEST, CUMPRE A
LEGISLACAO DE FORMA
AUTOMATIZADA

Em eQgest disponibilizamos-lhe um médulo
compativel com o formato PCN para criar dossiers
de forma simples e intuitiva.

O software utiliza as informacdes sobre os produtos
do mddulo principal do programa para criar
rapidamente o seu dossier, evitando a necessidade
de voltar aintroduzir os dados. Incorpora também
uma ferramenta para gerar cédigos UFI, que inclui a
atribuicio de valores numéricos para o seu calculo.
Outra vantagem é o facto de permitir a conexao
direta de dados com outros sistemas para a geracao
de dossiers.

Desejas saber mais? Contate-nos sem compromisso
e responderemos a todas as suas perguntas e
fornecer-lhe-emos mais informacdes sobre como o
nosso modulo pode ajuda-lo a cumprir a legislacao
de uma forma rapida e facil.
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PARA MAIS INFORMAGOES, LIGUE-NOS:

+34 93488 1877

OU EMVIE-MNOS UM E-MAIL PARA

info@eqgest.com

www.eqgest.com

Siga-nos!
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www.eqgest.com
https://www.linkedin.com/company/eqgest
https://twitter.com/Eqgest
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