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ORIENTACOES RELATIVAS A
IDENTIFICAGCAO E SEMELHANCA DE

SUBSTANCIAS NATURAIS COMPLEXAS NO AMBITO DOS
REGULAMENTOS REACH E CRE

1. INTRODUGAO

O presente documento tem por objetivo orientar potenciais registantes de substancias naturais
complexas (NCS) na determinagdo da identidade quimica das suas substancias para fins de
registo, classificacdo e rotulagem, bem como para a elaboracdo da ficha de dados de seguranca
no ambito dos regulamentos REACH! e CRE? da UE. Foi elaborado por profissionais que
conhecem tanto os regulamentos REACH e CRE como as substancias naturais complexas.

O documento foi preparado pela EFEO e pela IFRA3, em estreita cooperagdo com a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA). Tem por objetivo fornecer um conjunto de orientacGes
simplificadas para identificacdo das substancias naturais complexas para efeitos do REACH e
CRE.

Estas orientagdoes nao contém todas as informacgées incluidas no texto juridico dos
regulamentos REACH e CRE nem nos guias de orientacdao da ECHA, disponiveis em
www.echa.europa.eu. Assim, estes documentos devem ser igualmente consultados.
As informacdes incluidas nestas orientacéoes nao constituem um aconselhamento
juridico e nao vinculam os seus autores. Os utilizadores deste documento sao
responsaveis por assegurar o cumprimento do REACH quando registam e colocam
substancias naturais complexas no mercado.

2. CONTEXTO

2.1. Identificacdao da substancia (SID) no ambito do REACH e do CRE

Nos termos do artigo 3.°, n.° 1, do REACH e do artigo 2.°, n.° 7, do CRE, uma «substancia» é
definida como: «um elemento quimico e seus compostos, no estado natural ou obtidos por
qualquer processo de fabrico, incluindo qualquer aditivo necessario para preservar a sua
estabilidade e qualquer impureza que derive do processo utilizado, mas excluindo qualquer
solvente que possa ser separado sem afetar a estabilidade da substédncia nem modificar a sua
composicdo».

A identificagdo de uma substancia num dossié de registo deve cumprir os requisitos previstos
no ponto 2 do anexo VI do REACH, que especifica que «As informacdes apresentadas [...] devem
ser suficientes para permitir a identificacdo da substidncia em causa».

Também sdo aplicaveis regras a identificacdo e designagao de substancias numa ficha de dados
de seguranca ao abrigo do REACH e a rotulagem de substancias e misturas ao abrigo do CRE,
conforme descrito na seccao 2.7 destas orientagoes.

1 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 relativo ao registo, avalia¢do, autoriza¢do e restri¢do dos Produtos Quimicos (REACH)

2 Regulamento (CE) n.c 1272/2008 relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (CRE)
Federagdo Europeia para os Oleos Essenciais (EFEO, European Federation of Essential Oils) e Associagdo Internacional das
Matérias-Primas para Perfumaria (IFRA, International Fragrance Association).
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http://www.echa.europa.eu/

2.2, Guia de orientacao para a identificacdo e designacao de
substancias da ECHA

Podem ser consultadas orientagdes adicionais sobre a identificacdo e designacao de substancias
no «Guia de orientacdo para a identificacdo e designacdo de substancias no ambito dos
Regulamentos REACH e CRE»* (disponivel no sitio Web da ECHA [doravante designado Guia
SID da ECHA»]).

Feita esta referéncia, convém salientar que as convengdes sobre identificagdo e rotulagem de
substancias tém sido estabelecidas na UE ao longo dos ultimos 30 anos e a maioria dos conceitos
utilizados no Guia SID da ECHA reflete esta pratica de longa data®.

Tal como qualquer outro guia de orientacdo da ECHA, o Guia SID da ECHA ndo é
juridicamente vinculativo. No que respeita ao texto juridico incluido no Guia SID da
ECHA, «os textos dos regulamentos REACH e CRE sao a unica referéncia juridica
auténtica» e compete ao Tribunal de Justica Europeu interpretar esses regulamentos.

No entanto, em determinados casos, as regras basicas estabelecidas no Guia SID da ECHA
podem ndo ser integralmente cumpridas, se tal for adequadamente justificado. Conforme
estabelecido no capitulo 4.1 do Guia SID da ECHA: «Se o registante ndo cumprir as regras € 0s
critérios de identificacdo da substincia constantes do presente documento de orientacdo, deve
ser apresentada uma justificacdo. A identificacdo da substédncia deve ser transparente,
responsavel e assegurar a coeréncia».

2.3. Categorias de identificacao e designacao para substancias
O Guia SID da ECHA distingue essencialmente entre:

e «Substancias bem definidas»: substdncias com uma composicdo qualitativa e
quantitativa definida que podem ser suficientemente identificadas com base nos
parametros de identificacdo do anexo VI, ponto 2, do REACH, o qual exige a
apresentacao de informagOes que sejam «suficientes para permitir a identificacdo da
substéancia em causa». Entre as informacdes que devem ser apresentadas constam:

1. A denominagdo ou outro identificador da substancia

2. Os nomes na nomenclatura IUPAC ou outras denominacdes quimicas
internacionais

Outras denominagdes (nome vulgar, nome comercial, abreviaturas)
NUumero EINECS ou ELINCS (caso exista e se justifique)

Ndmero CAS e nome CAS (caso existam)

o v kW

Outros cddigos de identificagdo eventualmente existentes
As substancias bem definidas sdo, por sua vez, divididas em:

o Substéncias monoconstituintes: Substéncias nas quais um constituinte estd
presente numa concentracdo minima de 80 % (m/m).

4 Estas orientages foram elaboradas com base na versdo 1.3 (fevereiro de 2014) do Guia SID da ECHA.
Estdo disponiveis orientacGes adicionais sobre a histéria dos conceitos relativos a identificacdo e designacdo de

substancias utilizados na UE no «Manual de decisGes para aplicacdo das sexta e sétima alteragbes a Diretiva
67/548/CEE», bem como nos «Criteria for Reporting substances on EINECS» (Critérios para comunicacdo de
substancias ao EINECS), também incluidos no Manual de DecisGes. Ver Guia SID da ECHA.
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o Substancias multiconstituintes: substancias compostas por varios constituintes
principais presentes em concentracdes normalmente superiores ou iguais a 10 %
e inferiores a 80 % (m/m)

e «Substancias UVCB»: substancias de composicao desconhecida ou variavel, produtos de
reagdo complexos ou materiais bioldgicos. Estas substancias ndao podem ser
suficientemente identificadas pelos parametros supra®.

O Guia SID da ECHA reconhece que existirdo casos em que sera dificil determinar as categorias
de substancias acima referidas e que é da responsabilidade do registante identificar a substancia
da forma mais adequada.

2.4. Substancias naturais complexas (NCS)

As substéncias naturais complexas (NCS) de origem botanica sdo uma familia muito diversa de
substancias que sdo utilizadas, nomeadamente, como ingredientes em formulacdes de
fragrancias (direta ou indiretamente) adicionadas a cosméticos ou outros produtos de
consumo’.

As NCS estdo descritas na norma ISO 9235:20138 (Aromatic natural raw materials -
Vocabulary [Matérias-primas naturais aromaticas - Vocabulario])
As NCS mais comuns sdo:

o Oleos essenciais

e Concretos e absolutos

e Resinoides e oleorresinas

e Extratos de CO:2

e InfusGes e extratos alcodlicos
Tendo em conta que sao produtos botanicos, existem variagdes naturais na composicao de NCS
obtidas de um Unico género e de uma Unica espécie. Tal é consequéncia:

e da regido de crescimento

e das variacOes anuais no clima da regidao

e da parte da planta que é utilizada como matéria-prima

® O Guia SID da ECHA distingue entre:

Subtipo 1 de UVCB, em que a origem é bioldgica e o processo consiste numa sintese

Subtipo 2 de UVCB, em que a origem é quimica ou mineral e o processo consiste numa sintese

Subtipo 3 de UVCB, em que a origem é bioldgica e o processo consiste numa transformagao

Subtipo 4 de UVCB, em que a origem é quimica ou mineral e o processo consiste numa transformacdo

As substancias naturais complexas classificadas como UVCB sdo abrangidas pelo subtipo 3.

As NCS possuem propriedades que as tornam adequadas para uma variedade de aplicagdes. As NCS utilizadas em
aplicagdes cosméticas continuam sujeitas ao cumprimento das disposicdes do REACH, mas a avaliagdo de seguranca
para uso humano é abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos
(ver artigo 14.°, n.° 5, alinea b) do REACH). As NCS sdo também utilizadas como aromatizantes em géneros
alimenticios, alimentos para animais e produtos farmacéuticos. Os volumes para essas aplicagdes estdo isentos de
registo no ambito do REACH (ver a lista exaustiva de utilizacdes que estdo isentas de registo no artigo 2.° do REACH).
Algumas NCS podem também ser utilizadas como substéncias ativas em produtos fitofarmacéuticos ou biocidas. Os
volumes de NCS, quando autorizados para essas utilizagdes, sdo considerados como tendo sido registados (ver artigo
15.° do REACH).

A Organizacdo Internacional de Normalizagdo (ISO) desenvolve normas para a caracterizacdo e identificacdo de dleos
essenciais. As normas e 0s projetos sob responsabilidade direta do Secretariado ISO/TC 54 estdo disponiveis em
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_tc_browse.htm?commid=48956.
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As metodologias de tratamento também afetam as variacbes na composicdo quimica: a
secagem, o corte, a expressdo, a extragdo, a destilagdo, o fracionamento, a concentragdo, a
precipitacao, etc.

As composicdes de NCS variam significativamente na sua complexidade, desde simples (apenas
com alguns constituintes) a muito complexas (mais de 100 constituintes). A sua caracterizagao
guimica varia com essa complexidade. Por conseguinte, a sua composicdao ndo é tao previsivel
como a das substancias monoconstituintes ou multiconstituintes.

A combinacdo de constituintes principais e secundarios, tal como derivados da origem bioldgica,
é inerente as NCS e essencial para as suas propriedades sensoriais. Por conseguinte, os
constituintes secundarios ndao sdo considerados como «impurezas.

2.5. Identificacdo de substancias naturais complexas

As NCS tém sido, desde sempre, incluidas no inventario EINECS numa rubrica genérica e
consideradas como UVCB.

Mais especificamente, aquando da sua inclusdao no EINECS, as NCS foram comunicadas numa
rubrica genérica do seguinte modo: «Plant extracts and their physically modified derivatives are
listed in EINECS under generic heading, covering all products extracted from the same plant
irrespective of the part of the plant or physical process used. Each plant extract identified with
genus and species has its own EINECS entry. They are named with common names on the genus
and species»® (Os extratos vegetais e seus derivados fisicamente modificados sdo enumerados
no EINECS na rubrica genérica que abrange todos os produtos extraidos da mesma planta,
independentemente da parte da planta ou do processo fisico utilizado. Cada extrato vegetal
identificado com o género e a espécie tem a sua propria entrada EINECS. S3o designados com
denominagBes comuns relativas ao género e a espécie).

Esta convencdo relativa a denominagado, acordada aquando da inclusdo no EINECS, é importante,
uma vez que é utilizada para designar as NCS nos rotulos dos produtos e nas fichas de dados
de seguranga ha mais de 30 anos.

Também o conceito de UVCB ja era conhecido aquando da elaboracdo do inventario EINECS. 10

Atualmente, o Guia SID da ECHA considera, em termos gerais, que as NCS se enquadram na
subcategoria «subtipo 3 de UVCB», as quais sdo denominadas e identificadas pela sua origem
botanica e pelo processo utilizado. Contudo, algumas NCS podem também ser caracterizadas
como «substancia bem definidas» e registadas como substdncias monoconstituintes ou
multiconstituintes, dependendo da sua composicao.

Em principio, os parametros chave para caracterizar as NCS sao:

e aorigem boténica

Ver Manual de Decisbes, op. cit. nota de rodapé 2, pagina 30.

10 Em especial, o artigo intitulado «Compilation of EINECS» (Elaboracdao do EINECS), da autoria de Rasmussen,
Pettauer, Vollmer e Davis, de 1998, especifica, relativamente as substancias naturais, que «UVCB substances derived
from botanical (plant products) sources are identified by specifying the genus and species or unambiguous common
names of the source. Therefore, e.g. plant oils which derive from the same genus and species are covered by the
same entry in EINECS, even if their relative content of the components differs widely. On the other hand, plant oils
having largely the same relative content of all components but deriving from different genus and/or species each
have, where appropriate, a separate entry in EINECS» (As substéancias UVCB derivadas de fontes botanicas (produtos
vegetais) sdo identificadas pela especificacdo do género e da espécie ou por denominagdes comuns inequivocas da
origem. Por conseguinte, por exemplo, os 6leos vegetais que derivam do mesmo género e da mesma espécie sdo
abrangidos pela mesma entrada no EINECS, mesmo se o seu teor relativo dos componentes diferir significativamente.
Por outro lado, os dleos vegetais que tenham, em grande parte, o0 mesmo teor relativo de todos os componentes,
mas que derivem de géneros e/ou espécies diferentes tém, quando aplicavel, uma entrada EINECS separada).
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e 0 processo de fabrico

e a composicao quimica

Entre estes parametros, a composicdo quimica é fundamental para determinar se uma
determinada NCS pode ser classificada como UVCB e/ou como substancia monoconstituinte ou
multiconstituinte, em conformidade com a definicao destes termos na seccdo 2.3 supra. A
composicdo pode também afetar a classificacdo de perigo da substancia ao abrigo do CRE.

2.6. Registo de substancias naturais complexas

A caracterizacdo de NCS (como substancia UVCB, monoconstituinte ou multiconstituinte)
influenciara o seu registo ao abrigo do REACH e, mais especificamente, i) as «qualidades» de
NCS que podem ser registadas num Unico dossié de registo e ii) os dados que sdo relevantes
para esse registo.

A seccdo Perguntas e Respostas do presente documento (ver seccao 3 abaixo) fornece
informacgbes adicionais sobre quando e em que condicdes as NCS podem ser registadas em
conjunto num Unico dossié de registo.

Estdo disponiveis orientacdes para a industria sobre os requisitos relativos as informacdes e os
métodos de recolha de dados para o registo de NCS utilizadas como ingredientes de fragrancias
no «Protocol for REACH Registration of Natural Complex Substances» (Protocolo para o registo
de substéncias naturais complexas ao abrigo do REACH) (versdo 2, 7 de janeiro de 2009)'!,

Por ultimo, as isengbes aos requisitos de registo nos termos do anexo V podem ser aplicaveis as
NCS. Em especial, a isencdo prevista no anexo V, ponto 8, pode ser aplicavel as NCS desde que
estas preencham as trés condigdes nele descritas, ou seja, i) que a NCS se enquadre na definicdo
de «substancia que ocorre na natureza», conforme definida no artigo 3.°, n.° 39, do REACH??,
ii) que ndo satisfaca os critérios para ser classificada como perigosa ou como substancia PBT ou
mPmB e iii) que ndo seja quimicamente modificada.

2.7. Designacao de substancias naturais complexas

A caracterizacdo de NCS (como substancia UVCB, monoconstituinte ou multiconstituinte)
determina a sua designacgao para fins de registo. Deve ser igualmente tida em conta nas fichas
de dados de seguranca e nos rétulos dos produtos.

Tal como descrito na seccao 2.5 supra, aguando da sua inclusdao no EINECS, as NCS foram
comunicadas numa rubrica genérica, designadas por referéncia ao género e a espécie comuns,
independentemente da sua composicao.

a. Para fins de reqisto

Conforme salientado na secgao 2.3 supra, para fins de registo, o anexo VI, ponto 2, do REACH
exige a apresentacdao de informacdes que sejam «suficientes para permitir a identificacdo da
substéncia em causa». Entre as informacdes que devem ser apresentadas constam:

e A denominagdo ou outro identificador da substancia

e Os nomes na nomenclatura IUPAC ou outras denominagdes quimicas internacionais

11 Este protocolo foi preparado pela EFEO em cooperagdo com a IFRA e outras organizagdes de utilizadores a jusante.

O protocolo serve de guia de orientagdo para os consorcios de NCS e esta disponivel a pedido no secretariado da
EFEO.

Entende-se por substancia que ocorre na natureza uma substancia estreme natural, ndo transformada ou
transformada apenas por meios manuais, mecanicos ou gravitacionais, por dissolugdo na agua, por flotacdo, por
extracdo com agua, por destilacdo a vapor ou por aquecimento exclusivamente para fins de remogdo da agua, ou
que é extraida da atmosfera por qualquer meio.

12
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e Outras denominagbes (nome vulgar, nome comercial, abreviaturas)

e NUmero EINECS ou ELINCS (caso exista e se justifique)

e Numero CAS e nome CAS (caso existam)

e Outros cadigos de identificagdo eventualmente existentes
Em conformidade com o Guia SID da ECHA, podem ser utilizadas as seguintes denominagdes
para fins de registo:

e Substancia monoconstituinte: o nome do constituinte principal, presente numa
concentragdo igual ou superior a 80 %

e Substancia multiconstituinte: a expressdo «massa de reacdo de...» seguida dos nomes
quimicos dos constituintes presentes numa concentracdo igual ou superior a 10 %

e UVCB: A denominacao deve utilizar uma combinacdao da origem e do processo,
comegando pela origem

Sao tecidas outras consideracdes sobre a designacao para fins de registo nas perguntas 12 e
14.

b. Para fins de rotulagem e fichas de dados de seguranca

As regras para a identificagdo de substancias nos roétulos sdao definidas no artigo 18.°, n.° 2, do
Regulamento CRE.

As regras para a identificacdo de substancias nas fichas de dados de segurancga sdo definidas
no anexo II do Regulamento REACH.

Estas regras sdao resumidas no Apéndice 1 destas orientacdes e sdao igualmente aplicaveis as
NCS.

C. Utilizacdo de nomes do EINECS

Tal como especificado acima, poderdo existir casos em que as NCS tenham de ser designadas
no dossié de registo com uma denominagdo diferente do seu nome EINECS original (ver pergunta
11). Tal ndo significa, contudo, que o nome EINECS histérico ndo possa ser utilizado nos rétulos
e nas fichas de dados de seguranca.

Rotulagem: O nome e o numero EINECS podem ser utilizados como identificador do produto no
rotulo, caso seja um dos identificadores que constam no anexo VI do Regulamento CRE (para
substancias com classificagdes harmonizadas) ou no inventario de classificagdo e rotulagem
(para outras substancias). Nos casos restantes, o nimero e nome EINECS continuam a poder
ser utilizados no roétulo juntamente com o numero CAS (caso exista), desde que tal seja
mencionado na ficha de dados de seguranca.

Ficha de dados de seguranca: O numero e nome EINECS podem igualmente ser incluidos na
seccdo 1.1 da FDS como identificador de produto da substancia, desde que sejam utilizados no
rotulo e correspondam ao identificador que foi indicado no registo (para substancias sujeitas a
registo). O numero de registo deve igualmente ser indicado. Caso contrario, o nome e/ou o
ndimero CAS continuam a poder ser adicionados como nome e/ou nimero alternativo juntamente
com o identificador de produto da substancia, uma vez que o anexo II do regulamento REACH
permite a utilizagdo de «outros nomes ou sinénimos por que a substéncia ou mistura seja
rotulada ou vulgarmente conhecida, tais como nomes alternativos, numeros, cédigos de
produtos de empresas ou outros identificadores tunicos».

Tal significa que o nome e o nimero EINECS:
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1. Podem SEMPRE constar nos rotulos e na FDS juntamente com outros identificadores de
produto, caso seja exigido pelo artigo 18.°, n.° 2, do CRE.

2. Podem ser utilizados nos rétulos e na ficha de dados de seguranga como identificadores
UNICOS se constarem do anexo VI do Regulamento CRE ou do inventario de classificagcao e
rotulagem, desde que a utilizacdo desse nome seja considerada coerente com o indicado no
registo.

Tal significa que, quando o dossié de registo contém o nome EINECS como «outro nome»,
conforme exigido pelo anexo VI, ponto 2.1.2, do REACH (nhome vulgar, nome comercial,
abreviatura), e/ou o numero EINECS, a utilizacdo desse nome e desse niumero na ficha de dados
de seguranca, e consequentemente no rétulo, deve ser considerada «coerente com» o registo
dessa substancia.

A IUCLID 6 permitira fazer referéncia ao numero EINECS utilizado anteriormente e apresentar
uma descricdo mais especifica no dossié de registo. O nimero EINECS também sera visivel no
sitio Web de divulgacdao da ECHA.

O Apéndice 2 destas orientagdes contém exemplos ilustrativos de identificadores de produtos
de substéncias utilizados em registos de NCS, fichas de dados de seguranca e rotulos.

3. PERGUNTAS E RESPOSTAS (P&R)
3.1. Identificacdo de substancias naturais complexas como subtipo 3
de UVCB

Pergunta 1. Quais sao as regras gerais aplicaveis a identificacdo de NCS como
UVCB?

As regras basicas aplicaveis a identificacdo de substancias estdo estabelecidas no Guia SID da
ECHA.

Em conformidade com as regras aplicaveis ao subtipo 3 de UVCB, as NCS devem ser descritas
através da planta de origem e do processo de fabrico.

O primeiro identificador principal é, assim, a familia, o género e a espécie do organismo que deu
origem a substancia. A parte da planta utilizada para a extracdo da substancia deve ser indicada
(por exemplo, sementes, folhas ou raizes), se for caso disso.

Se a substancia UVCB for derivada de uma espécie diferente, sera, em principio, considerada
uma substancia diferente, mesmo que a composicdo quimica seja idéntica. No entanto, as
regras basicas poderdo ndo ser integralmente cumpridas em casos especificos, desde que tal
seja devidamente justificado (ver pergunta 5).

O segundo identificador principal é o tratamento da substancia, por exemplo, o processo de
extracdo, os processos de fracionamento, purificagdo ou concentragdo ou outros processos que
influenciem a composicgao.

No caso dos extratos, o processo de extracdo deve ser descrito com o grau de pormenor
pertinente para a identidade da substdncia. No minimo, deve ser especificado o solvente
utilizado.

Quando sao utilizadas fases de tratamento suplementares para o fabrico da substancia, como

o fracionamento ou a concentracao, a combinacdo das fases de tratamento pertinentes deve
ser descrita, por exemplo, a combinagdo de extragao e fracionamento.
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Pergunta 2. E possivel abranger diferentes «qualidades» de uma NCS num dossié
de registo de uma substancia UVCB?

Uma NCS proveniente da mesma origem boténica pode ter diferentes qualidades resultantes
de variagOes no processo (genérico) de fabrico, por exemplo, as diferengas na temperatura de
destilacdo, as fracOes de destilacdo escolhidas, a instalagcdo de fabrico, o nivel de retificacdo,
etc.

Desde que a NCS seja caracterizada pelos pardmetros chave especificados na secgao 2.5 desta
orientacbes, é possivel, em principio, abranger varias qualidades de uma NCS num dossié de
registo se as qualidades:

1. forem provenientes da mesma origem botéanica (familia, género, espécie) e

2. forem obtidas a partir do mesmo processo genérico (por exemplo, transformacao a frio,
extracdo e/ou destilacdo ou uma combinacao especifica destes processos) e

3. tiverem uma composicao idéntica (ver pergunta 3).

Em alguns casos, no entanto (ver pergunta 5), é possivel efetuar apenas um registo mesmo que
a origem ou o processo difiram. Por Gltimo, a composicdo pode variar e influenciar a classificagéo
e rotulagem, o que também deve ser tido em consideragdo (ver pergunta 9).

Pergunta 3. Como é possivel determinar se as qualidades de uma NCS tém uma
composicao idéntica?

A expressdo «composicdo idéntica» ndo esta definida no REACH nem no Guia SID da ECHA. No
entanto, o registante da NCS pode utilizar diversas ferramentas como apoio para determinar se
diferentes qualidades de uma NCS sdo «idénticas na composicao».

e A Organizacao Internacional de Normalizacao (ISO) desenvolve normas para a caracterizagao
e identificacdo de 6leos essenciais!3. Se um dleo essencial estiver descrito numa norma ISO
(ou noutras normas, por exemplo, AFNOR, a associacao francesa de normalizacdao), essas
variacdes na composicdo podem ser utilizadas para a identificacdo da substdncia. Em geral,
as NCS conformes com essas variagdes na composicao definidas na norma referida podem
ser entendidas como idénticas para fins de registo nos termos do REACH.

e Se ndo existir uma norma ou se a norma existente nao abranger as qualidades que estao
colocadas no mercado, € possivel utilizar para a NCS, por analogia, outras ferramentas que
abordam o conceito de «semelhanca de composigcao», ainda que ndao tenham sido concebidas
para as NCS. E o caso, por exemplo, do JRC Guidance on Assessment of Mixtures (Guia do
CCI para a avaliagdo de misturas)!¥, que incorpora a definicdo de «mistura idéntica» da
Agéncia dos EUA para as substancias téxicas e o registo de doencas (ATSDR)?!°, da seguinte
forma: «similar mixtures are mixtures having the same chemicals but in slightly different
proportions or having most but not all chemicals in common and in highly similar
proportions.» (misturas idénticas sdo misturas compostas pelas mesmas substancias
quimicas mas em proporgdes ligeiramente diferentes ou contendo a maioria mas nao todas
as substancias quimicas em comum e em proporgées muito idénticas).

13 As normas e os projetos sob responsabilidade direta do Secretariado ISO/TC 54 estdo disponiveis em
http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue tc/catalogue tc browse.htm?commid=48956

14 Relatorios do CCI em matéria de ciéncia e politica: Assessment of Mixtures - Review of Regulatory Requirements and
Guidance (Avaliacdo de misturas - Analise dos requisitos regulamentares e orientagdes)(2014)

15 Agéncia dos EUA para as substancias toxicas e o registo de doencas (ATSDR) - Guidance document for the
assessment of joint toxic action of chemical mixtures (Documento de orientacdo para a avaliagdo da acdo toxica
conjunta das misturas quimicas) (2004).
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Competira ao registante decidir a metodologia adequada para demonstrar a similaridade na
composigao.

Pergunta 4. Como é possivel determinar que duas NCS tém a mesma origem
botanica?

A origem botanica é a familia, o género e a espécie do organismo que deu origem a substancia.
A parte da planta utilizada para a extracao da substancia pode ser considerada, se for relevante
para a identificagdo devido a uma diferenca na composicao.

Tendo em conta os diferentes sistemas de classificacdo botanica (ex: Citrus genus), podera ser
atil confirmar o nome correto («nome latino aceite») e procurar sindnimos pelos quais a espécie
tenha sido identificadal®.

Pergunta 5. E possivel efetuar um registo de UVCB para duas ou mais NCS com uma
composicao idéntica, mas obtidas a partir de origens botanicas
diferentes?

Tal constituiria um desvio da regra basica, conforme explicado no Guia SID da ECHA. O guia
estabelece que a origem de uma substancia deve ser definida ao nivel da espécie, embora seja
l6gico ndo separar artificialmente duas substéncias de origens diferentes (espécies diferentes)
guando é possivel demonstrar que sdo a mesma substancia (para efeitos do REACH), ou seja,
qgue partilham os mesmos constituintes (ver pergunta 3) e é possivel demonstrar que tém o
mesmo perfil de risco, apesar das inevitaveis diferencas nas concentracdes e na sua variagao.

Caso tal possa ser demonstrado, com base no conhecimento da composicdo, é razoavel, e
compativel com os objetivos do REACH, agrupar duas NCS de espécies botanicas diferentes mas
com composicdo idéntica que, por predefinicdo, seriam identificadas como substancias
diferentes.

A fundamentacgdo para comunicar as duas NCS num dossié deve ser bem documentada, apoiada
por dados e apresentada explicitamente no dossié. Tenha em atencdo que o agrupamento num
dossié pode ser questionado, caso sejam reveladas diferencas no perigo ou diferencas
significativas na composicdo, numa investigagao posterior.

Em alguns casos, podera ser dificil definir uma substancia UVCB como bem definida (substancia
monoconstituinte ou multiconstituinte). Nestes casos, sera possivel argumentar que os
constituintes principais presentes sdo suficientes para identificar a substancia (eventualmente
incluindo também outros constituintes relevantes presentes em concentragoes inferiores a 10 %
em massa (m/m), se for caso disso) e para definir esta substdncia como uma substdncia bem
definida. Deve-se assegurar que a descricdo da substancia abrange, pelo menos, 80 % em
massa (m/m) da substancia. Tal é especialmente pertinente nos casos com variacbes de
concentracdo elevadas e devera ser indicado explicitamente se ndo for ébvio a partir da
composicdo comunicada.

Exemplo: Oleo essencial de hortela

O oleo essencial de horteld é produzido por destilacdo de duas espécies de menta: Mentha
spicata/gracilis (n.° CE 283-656-2) e Mentha cardiaca/gracilis (n.° CE 294-809-8). A origem
sdo as mesmas partes aéreas das plantas, que sdo transformadas da mesma forma (corte e
secagem no campo, seguidos de destilacdo a vapor) para obter 6leo de horteld. Todas as
qualidades dos 6leos partilham a mesma classificagdo e sdo muito idénticos na composicdo,
conforme mostrado no quadro seguinte:

16 Ver, por exemplo, a Lista de plantas (The Plant List), em: http://www.theplantlist.org/
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(;OMPOSI(;AO pOS _ O CAS (O,vlltz?]torllzhortela (Oh/lltzcr)]tcri](;hortela

OLEOS DE HORTELA ’ . - . .
spicata/gracialis) cardiaca/gracilis)

% CONSTITUINTE % tipica ;)fl)tervalo % tipica ;)fl)tervalo

viv m/m m/m m/m m/m

L-Carvona 6485-40-1 68 62-80 68 49-85

Limoneno (1L) 5989-54-8 11 5-16 17 2-20

QOutros 8 constituintes

identificados <2,5e 2 11 6

1,0 % presentes nas

duas NCS*

Outros 23 constituintes 7 7

identificados < 1,0 %

Nao identificada 3 2

Total 100 100

*beta-mirceno, terpineno-4-ol, Cineol 1, 8, beta-bourboneno, trans-dihidrocarvona germacreno

D, hidrato de sabineno, 3-octanol

Os 6leos de horteld provenientes de Mentha spicata/gracilis e Mentha cardiaca/gracilis obtidos
através do processo descrito supra sdo compostos pelos mesmos constituintes tipicamente
nas mesmas concentracdes com pequenas variacdes nos intervalos de concentracgao.

Assim, neste caso, seria possivel um Unico registo UVCB para o 6leo de horteld. A substancia
seria identificada no dossié de registo de acordo com as regras definidas para o subtipo 3 de
UVCB, ou seja: Oleo essencial de horteld obtido das partes aéreas da Mentha spicata/gracilis
e da Mentha cardiaca/gracilis através de destilacdo.

A abordagem por multiconstituintes também pode ser tida em conta neste caso devido a
concentracao tipica e aos intervalos dos principais constituintes (ver capitulo 3.2.).

E possivel efetuar um Unico registo UVCB para NCS provenientes da
mesma origem botanica, mas com composicdao diferente devido a
utilizagdo de partes diferentes da mesma planta (por exemplo, a casca
e as folhas e raminhos da mesma espécie botanica)?

Pergunta 6.

Conforme indicado anteriormente, a similaridade na composicao é fundamental para determinar
se é possivel efetuar um Unico registo. Além disso, o Guia SID da ECHA estabelece que a parte
da planta utilizada para a extracdo da substdncia deve ser indicada no identificador da
substancia, se for caso disso.

Por conseguinte, se NCS extraidas de partes diferentes da mesma espécie botanica diferirem na
sua composicao (diferenca nos constituintes ou nas suas proporgdes, ver pergunta 3), devem
ser registadas separadamente, e a parte da planta deve ser indicada no nome.
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destilagao.

Exemplo: Oleos essenciais de Citrus aurantium (Rutaceae)
(6leo de laranja amarga e Petitgrain)

A laranja amarga (ou «orange, sour, ext.» EINECS 277-143-2) é obtida da casca do Citrus
aurantium (Rutaceae) através de extracdo por prensagem a frio e/ou seguida por

Outro O6leo essencial, conhecido como dleo Petitgrain, também é produzido a partir da
mesma espécie botanica Citrus aurantium (Rutaceae), mas por destilacdo a vapor das folhas
e raminhos da planta. O Oleo Petitgrain possui caracteristicas olfativas que sdo muito
diferentes do 6leo de laranja amarga devido a uma diferente composicdo dos constituintes,
conforme mostrado no quadro seguinte:

NCS de Citrus aurantium (Rutaceae)

Oleo Petitgrain Oleo de laranja amarga
% composicao tipica (m/m) % composicao tipica (m/m)

Limoneno (d e l) 1 87

Linalol 25 <1

Acetato de linalilo 49 <1

Alfa terpineol 5 <1

Outros 8 coonstituintes identificados 15 4

:I é Se*Z 1,0 % presentes nas duas (7 constituintes) (4 constituintes)
Outros 23 constituintes 3 4
identificados < 1,0 % (7 constituintes) (16 constituintes)
Nao identificada 2 5

% TOTAL IDENTIFICADA 100 100

A composicdo do 6leo de laranja amarga é dominada por um constituinte (D-limoneno),
enquanto o 6leo Petitgrain é composto predominantemente por linanol e acetato de linalilo.

Por conseguinte, o dleo Petitgrain deve ser objeto de um registo separado e deve ter
atribuido um nimero de identificacdo adicional (ver pergunta 11 abaixo).

E possivel efetuar um Gnico registo de UVCB para NCS com composicdo
idéntica, mas obtidas através de etapas diferentes no mesmo processo
genérico (por exemplo, diferentes niveis de retificacao)?

Pergunta 7.

Sim. Conforme indicado anteriormente, a similaridade na composicdo é fundamental para
determinar se é possivel efetuar um Unico registo. Por conseguinte, as NCS obtidas através de
etapas diferentes no mesmo processo genérico podem ser registadas num dossié, se tiverem
uma composicdo idéntica.

E quanto as especificacbes e aos intervalos de concentracdao dos
constituintes?

Pergunta 8.

Os intervalos de concentracdo identificados em cada dossié de registo (seccdo 1.3) devem refletir
a realidade dos produtos tal como foram fabricados ou importados.

No entanto, um dossié de registo (dossié principal) como substancia UVCB pode abranger NCS
com composicdo idéntica (ver pergunta 2), mas com uma diversidade de percentagens tipicas
dos constituintes principais.

Tendo em conta a natureza variavel e a grande variedade de NCS em utilizagdo, é deixada ao
critério dos registantes de uma Unica NCS a determinagdo dos intervalos adequados por
constituinte. Quando esses intervalos sao superiores aos que sao observados normalmente nos
dossiés de registo (p. ex., 20 pontos percentuais de diferenga entre as concentragées minima e
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maxima), recomenda-se que os registantes os justifiquem (p. ex., podem ser aceitaveis
intervalos maiores para constituintes resultantes de variagdes naturais ou de variagdes inerentes
a um determinado processo).

Pergunta 9. E possivel efetuar um registo de UVCB para varias NCS com diferencas
na classificacao de perigo?

Sim. As substancias podem ser as mesmas e justificar um dossié de registo mesmo que nao
tenham as mesmas propriedades perigosas, por exemplo, devido a presenga de constituintes
especificos em determinadas concentragdes que implicardo a classificacdo acima de certos
limiares. Por outras palavras, as substancias que sdao «as mesmas» do ponto de vista
administrativo (para fins de registo) ndo tém necessariamente as mesmas propriedades
perigosas.

Exemplo: Alecrim

O oleo de alecrim é um exemplo de NCS em que a composicdo de alguns dos constituintes
varia com a qualidade, o que justifica classificacdoes diferentes para o parametro relativo a
irritacdo cutanea, se a classificacdo de perigo for determinada através de comparacdo por
interpolagao a partir da classificagdo dos constituintes:

No 6leo de alecrim, o teor dos constituintes classificados no que respeita a irritacdo cutanea
(H 319) pode variar tipicamente entre 9 % e 19 %.

O canfeno tem o principal contributo para este perigo, com niveis entre 2 % e 13 %.

Quatro outros constituintes contribuem para o perigo de irritacdo ocular com niveis que
variam entre 1 % e 6 %.

O método de classificagao do CRE aplica um limiar de 10 % para comparagao por interpolagao
do perigo de irritagdao ocular.

Dependendo dos niveis reais medidos dos constituintes que contribuem para o perigo de
irritacdo ocular nas qualidades comercializadas, a classificacdo para a irritagdo ocular aplica-
se a partir de um total de 10 % para os constituintes em causa.

Nesse caso, no entanto, € necessario que as duas classificagdes sejam indicadas no relatério de
seguranca quimica e/ou nas orientagdes para a utilizacdo segura. Outra opgao seria apresentar
dois dossiés de registo separados.

Pergunta 10. E possivel preparar um dossié de registo de UVCB para NCS com
composicoes diferentes mas com a mesma classificagao?

Sim, desde que tenham a mesma origem botanica. Esta situacdo é permitida pelo «considerando
45» do REACH, que especifica que as UVCB «poderdo ser registadas como uma unica substéncia,
apesar da sua composicdo variavel, desde que as suas propriedades perigosas ndo apresentem
diferencas significativas e garantam a mesma classificacdo».

Importa notar que «a mesma classificagao» deve resultar da mesma «composicao qualitativa»,
independentemente das diferengas quantitativas.

Nota: A utilizacdo do considerando 45 implica um escrutinio rigoroso por parte da ECHA, uma

vez que a Agéncia ird verificar se todas as composicdes incluidas num dossié de registo
asseguram a mesma classificagao.
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Pergunta 11. Em que situacoes é possivel registar uma NCS como UVCB com o
numero EINECS historico?

A utilizacdo do numero EINECS historico é importante para as NCS porque tem sido sempre
utilizado na identificacdo das NCS na cadeia de abastecimento e como uma referéncia comum
nos sistemas de controlo da qualidade, de producdao e de documentagdo de produtos na UE e
em todo o mundo.

No entanto, existem situacbes em que uma entrada EINECS genérica abrange NCS diferentes,
uma vez que o EINECS identifica as NCS atribuindo a espécie biolégica uma designacao e uma
descricdo genérica do processo, as quais podem abranger NCS diferentes na acecao do REACH.

Assim, para fins de identificacdo da substancia no dambito do REACH, é necessario distinguir as
diferentes NCS abrangidas pelo mesmo nimero EINECS. No entanto, também é necessario que
a industria mantenha a utilizacdo do nimero EINECS histérico como identificador.

A convencao seguinte é considerada adequada para a continuacao da utilizacdo de
nameros EINECS como identificadores nos termos do REACH:

1. Se uma NCS tiver origem na mesma espécie botdnica que a definida na entrada no
EINECS e o processo de fabrico estiver indicado na descricdo no EINECS, entdo o
numero EINECS histérico deve ser mantido como o Unico numero de referéncia na UE.

2. Se uma NCS tiver origem na mesma espécie botdnica que a definida na entrada no
EINECS, mas estiverem identificadas varias NCS para fins de registo, entao,

a) uma dessas NCS pode ser selecionada pelos (pré-)registantes para registo com o
nimero EINECS histérico

b) as outras NCS da espécie serdo identificadas no registo através de um novo nimero
de lista

Desta forma, o ajustamento para a comunicacdo na cadeia de abastecimento e nos sistemas
informaticos é mantido num minimo. Os numeros de identificacdo por NCS conduzirdo aos
parametros de identificacdo e as especificagcdbes conforme registados nos dossiés e no REACH-
IT.

No entanto, os dossiés de registo devem conter uma justificacdo plausivel para a escolha
do(s) numero(s) de identificagao, fazendo referéncia a esta convengao.

Ver também a arvore de decisdao no Apéndice 3.

Pergunta 12 Como deve ser designada uma NCS considerada como uma
substancia UVCB para fins de registo?

De acordo com o Guia SID da ECHA (secgdo 4.3.1.2), a denominagao de uma substancia UVCB
€ uma combinacdo de origem e processo com o formato geral: primeiro a origem e depois o(s)
processo(s).

Tal como indicado na pergunta 1, o primeiro identificador principal &, assim, a familia, o género
e a espécie do organismo que deu origem a substdncia. A parte da planta utilizada para a
extracdo da substancia deve ser indicada (por exemplo, sementes, folhas ou raizes), se for caso
disso. O segundo identificador principal é o tratamento da substéncia, por exemplo, o processo
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de extragdo, os processos de fracionamento, purificagdo ou concentragao ou outros processos
que influenciem a composigao.

Este principio deve ser adotado para as NCS identificadas nos termos do REACH com o numero
EINECS e/ou um numero de lista (ver pergunta 11).

Exemplo:

1. Descricdao EINECS: Produtos de extracao e seus derivados modificados fisicamente,
tais como tinturas, concretos, absolutos, déleos essenciais, oleorresinas, terpenos,
fracbes ndo-terpénicas, destilados, residuos, etc., obtidos de Vetiveria zizanoides,
Gramineae. Nome IUPAC no dossié de registo: Oleo essencial de Vetiveria zizanioides
(Poaceaes) obtido por destilacdo a vapor.

2. Descricao EINECS: Produtos de extragao e seus derivados modificados fisicamente,
tais como tinturas, concretos, absolutos, 6leos essenciais, oleorresinas, terpenos,
fragoes nao-terpénicas, destilados, residuos, etc., obtidos de Rosmarinus officinalis,
Labiatae. Nome IUPAC no dossié de registo: Oleo essencial de Rosmarinus officinalis
L. (Lamiaceae) obtido de folhas, flores e raminhos por destilacdo a vapor.

3.2. Identificacdo de substancias naturais complexas como
substancias multiconstituintes

Pergunta 13. Quais sao as regras gerais aplicaveis a identificacado de NCS como
substancias multiconstituintes?

Ao contrario das substancias UVCB, para as substancias multiconstituintes apenas a composicao
é relevante, uma vez que sdo substancias bem definidas cuja composicdo é conhecida.

De acordo com o Guia SID da ECHA, a identificacdo de uma substancia multiconstituinte é
normalmente possivel desde que a soma dos constituintes presentes em concentracdes iguais
ou superiores a 10 % e inferiores a 80 % totalize, pelo menos, 80 % da composicao total. Para
o calculo, deve ser tida em conta a percentagem tipica do intervalo de concentracdo por
constituinte.

Importa referir que a «regra dos 80 %>» é uma regra pratica e que podem ser aceites desvios a
essa regra, desde que sejam justificados. Em alternativa, ou caso ndo seja possivel apresentar
uma justificacdo, a substancia pode ser registada como UVCB.

Pergunta 14. Como devem ser designadas as substiancias multiconstituintes para
fins de registo?

De acordo com o Guia SID da ECHA (secgdo 4.2.2.1), as substancias multiconstituintes devem,
em principio, ser designadas pelo prefixo «<Reagdo em massa de...» seguida dos constituintes
presentes em niveis de concentracdo entre 10 % e 80 % (também denominados constituintes
principais). Os constituintes principais devem exceder o nivel de 10 % em todas as qualidades
registadas. Esta abordagem garante que todas as substancias com composicées quimicas muito
idénticas sdo reconhecidas como a mesma substancia nos termos do REACH e serdo registadas
em conjunto, a fim de assegurar o melhor funcionamento do processo de registo, incluindo as
obrigagdes de partilha de dados.

Uma vez que ndo é provavel que outras industrias fabriquem substancias com composicbes
guimicas idénticas as NCS, sempre que for adequado, o prefixo «Reacdo em massa de...» pode
ser substituido pelo prefixo «Substancia complexa de...», refletindo o facto de essas substancias
ndo serem, na grande maioria dos casos, o resultado de uma sintese que envolve transformagoes
quimicas. O prefixo deve sempre ser seguido pela lista dos constituintes principais.
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Esta convencdo relativa a denominacao é aceitavel desde que ndo comprometa o principio basico
estabelecido no Guia SID da ECHA de que as substancias bem definidas que apresentam os
mesmos constituintes principais se referem a mesma substancia. Essas substancias devem ser
registadas como parte da mesma apresentacao conjunta, independentemente do processo
utilizado na sua obtencgdo. Assim, as empresas devem garantir que o prefixo utilizado para
designar a NCS é adequado para todos os registantes que tenham a mesma substancia
multiconstituinte.

Importa notar que qualquer eventual obrigacdo regulamentar relativa a uma substancia
multiconstituinte serd aplicavel independentemente do prefixo utilizado pelos registantes para
designar a NCS.

Pergunta 15. Como devem ser comunicados os constituintes de NCS com uma
concentracdao inferior a 10 % no registo de uma substancia
multiconstituinte?

De acordo com o Guia SID da ECHA, os constituintes de uma substancia multiconstituinte devem
estar presentes numa concentracdo entre 10 % e 80 %. Os componentes presentes em
concentracGes inferiores sdao, normalmente, comunicados como impurezas. As NCS contém
frequentemente componentes com concentracdes inferiores a 10 %; contudo, a natureza e a
funcdo destes componentes ndo correspondem a definicdo de impureza. Desde modo, no que
respeita as NCS, os componentes com concentragoes inferiores a 10 % devem ser comunicados
na rubrica «Constituents» [Constituintes]. No campo «Remarks» [Observacdes] de cada um
desses constituintes, deve ser acrescentada uma explicacdo para o desvio a regra relativa as
substancias multiconstituintes.

Importa referir que, embora todos os constituintes (mesmo em concentragoes inferiores a 1 %)
estejam enumerados na IUCLID, o nome da substancia ndo se altera e permanece «substancia
complexa de [x e y]», indicando apenas os constituintes com concentragoes superiores a 10 %.

Pergunta 16. E quanto as especificacoes e aos intervalos de concentracao no registo
de uma substancia multiconstituinte?

Os intervalos de concentracdo identificados em cada dossié de registo (seccdo 1.2 do
ficheiro/dossié da IUCLID) devem refletir a realidade dos produtos tal como foram fabricados ou
importados.

No entanto, um dossié de registo (dossié principal) como substancia multiconstituinte pode
abranger NCS com composicdo idéntica (ver pergunta 2), mas com uma diversidade de
percentagens tipicas dos constituintes principais.

Tendo em conta a natureza variavel e a grande variedade de NCS em utilizacdo, é deixada ao
critério dos registantes de uma Unica NCS a determinacdo dos intervalos adequados por
constituinte. Quando esses intervalos sdo superiores aos que sdao observados normalmente nos
dossiés de registo (p. ex., 20 pontos percentuais de diferenca entre as concentragdes minima e
maxima), recomenda-se que os registantes os justifiguem (p. ex., podem ser aceitaveis
intervalos maiores para constituintes, dependendo do perfil de perigo).

Pergunta 17. E possivel efetuar um registo de substancia multiconstituinte para
varias NCS com diferencas na classificacao de perigo?

Uma diferenca na classificacdo de perigo para as qualidades especificadas de uma substancia
multiconstituinte no mesmo dossié é aceitavel.
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3.3. Identificacdo de substancias naturais complexas como
substancias monoconstituintes

Pergunta 18. Quais sdo as regras gerais aplicaveis a identificacdo de NCS como
substancias monoconstituintes?

Se a NCS for composta por um constituinte X que esteja normalmente presente numa
concentracdo igual ou superior a 80 %, entdo, em principio, aplica-se a regra de 80 % as
substancias monoconstituintes e, em consequéncia, o registo deve ser agrupado com o dossié
da substancia X, a menos que seja plausivel e possa ser justificada a apresentagdo de um dossié
especifico para a NCS como um caso excecional.

Se o diferencial na composicao de um constituinte puder situar-se acima e abaixo do limiar de
80 %, as qualidades deverao, em principio, ser divididas por dois registos:

- um para as qualidades normalmente > 80 % e
- outro para as qualidades com o constituinte X normalmente < 80 %, a menos que seja

plausivel e possa ser justificada a apresentacdo de um dossié especifico para a NCS como
um caso excecional.
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Apéndice 1 - Resumo das disposicdes relativas a identidade da substancia para elaboracao
dos rotulos da UE e das fichas de dados de seguranca e a utilizacdo do nome e nimero

EINECS

SUBSTANCIAS

Rétulo

FDS

Disposicoes

CRE, artigo 18.°, n.c 2

Anexos I e II do Regulamento (UE) 2015/830

principais O «identificador do produto» deve incluir, pelo relativo as FDS:
menos, 0s seguintes elementos: A secgao 1.1 da FDS deve incluir:

1. Se a substancia tiver uma classificacdo | 1. O «Identificador do produto», em
harmonizada, «0>» nome e «o0>» nimero conformidade com o artigo 18.°, n.° 2, do
de identificagdao com que figura no anexo CRE (ver coluna 1) E
VI ou 2. o numero de registo da substancia.

2. Se a substancia ndo tiver uma classificagao ~ L .
harmonizada, mas constar do inventario de A secgao 1'% pode tambem |_ncIU|r outros
classificacdo e rotulagem, «o>» nome e nomes € numeros alternativos (<<ozAJtro_s
«0>» numero de identificagcdo com que nomes ou sinonimos por que a substancia
ai figura; OU [...] seja rqtu/ada ou vulgarmc_ente

conhecida, tais como nomes alternativos,

3. Se as condigdes acima ndo forem | ndmeros, cédigos de produtos de empresas
satisfeitas, o numero CAS (se existir) e o | ou outros identificadores tnicos»).
nome IUPAC ou outro nome internacional;

4, Se o numero CAS ndo existir, o nome
IUPAC ou outro nome internacional.

Notas Ndo é obrigatorio que o «identificador do | O identificador do produto deve
produto» seja aquele que é utilizado no dossié | «corresponder ao» do registo e ser tal
de registo, mas o termo utilizado no rétulo | como consta do rétulo.
deve ser o mesmo que consta da FDS. , . , .

Podem tambem ser incluidos outros meios de
identificacdo na seccgao 3.
Nome e 1. A substancia esta incluida no anexo VI: O nome e numero EINECS podem ser
Eijmsegg ) O nome/nimero EINECS podem ser incluidos na secgao 1.1 da FDS como:

utilizados como «o» identificador do produto,
se forem um dos identificadores no anexo VI.

- O nome e numero EINECS ainda podem
constar do rétulo juntamente com o
«identificador do produto» noutros casos.

2. A substancia ndo esta incluida no anexo VI,
mas consta do Inventario de classificacao e
rotulagem:

- O nome/nimero EINECS podem ser
utilizados como «o» identificador do produto,
se forem um dos identificadores no anexo VI
ou no Inventario de classificacdo e rotulagem.
O nome e numero EINECS também podem
constar do roétulo juntamente com o
«identificador do produto», noutros casos.

3. A substancia ndo esta incluida no anexo VI
nem no Inventdrio de classificacdo e
rotulagem:

- O nome e numero EINECS podem ser
utilizados como o «identificador do produto»
(nome internacional), juntamente com o
numero CAS, se existir.

1. «o» identificador do produto, desde que
este nome conste igualmente do rétulo e
«corresponda» ao do registo, ou

2. juntamente com o identificador do
produto, como um «nome e numero
alternativos» (o nome EINECS ¢é

«vulgarmente conhecido»)
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Apéndice 2 - Identificacdo de substancias naturais complexas para fins de registo, fichas de
dados de seguranca e rétulos: exemplos

Este anexo apresenta exemplos ficticios de trés NCS diferentes (identificadas como UVCB, substancia
monoconstituinte e substancia multiconstituinte) para ilustrar os identificadores utilizados num dossié
de registo ficticio e os identificadores correspondentes que podem ser utilizados na ficha de dados de
seguranca € num rotulo.

Para cada tipo de substancia, € apresentado um resumo com base no seguinte esquema:

Exemplo de uma substancia registada como [UVCB, monoconstituinte ou
multiconstituinte] - Exemplo de nome
Identificadores 1.1. Identificacdo da substancia
no dossié da a) Denominacdo quimica
IUCLID ]
b) Nome publico
c) N.°CE
d) N.° CAS
Informacodes 1.1. Identificador do produto
na ficha de a) Nome comercial
dados de
seguranca b) N.¢ de registo REACH
c) Nome de registo da substéncia (n.° CE)
d) Outros identificadores, n.° CE e n.° CAS
(Podem também ser incluidos outros meios de identificagdo na secgdo 3.)
Identificadores Identificacdo por
no rotulo a) Nome comercial
b) Nome internacional
c) N.° CAS
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Exemplo de substancia registada como UVCB - 6leo de vetiver

Dossié da IUCLID

1.1 Identificacdo da
substéncia

a) Denominacdo quimica
b) Nome publico

c) N.°CE

d) N.° CAS

e) outras denominacdes

\ 4

a) Extrato de vetiver

b) Oleo essencial de
vetiver

c) 282-490-8
d) 84238-29-9

e) Nome comercial: Oleo
de vetiver

[ Vetiver ext. |

Substance identification

Chemical name |Veti\rer ext.

Public name |Veti\rer essential ail

Legal entity flags ’ P"

Legal entity | u

Third party flags ’ P"

Third party |

Role in the supply chain
Role flags ’ P"

Raole: Manufacturer Importer I:‘ Only representative

Downstream user

Reference substance

Reference substance flags ’ P"

| ‘$I Vetiver ext. J Essential oil of Vetiveria zizanioides {Poaceaes) obtained from roots by distillation J Vetiveria zizanioides, extract / 84238-29-9

EC number EC name

|282—490—8 | |\-feti\reria zizanioides, ext.
CAS number CAS name

|84238—29—9 | |\-feti\reria zizanioides, extract
IUPAC name

|Essential oil of Vetiveria zizanioides (Poaceaes) obtained from roots by distillation

Type of substance
Composition |U\-’CB » |E]|

Qrigin |0ther: ., |E]|Extracts of biological materials

Other names

Flags | Mame Type Mame Country| Remarks & |

Trade name WVetiver oil

Ficha de dados de
seguranga

1.1 Identificador do
produto

a) Nome comercial

b) N.° de registo REACH

c) Nome de registo (n.°
CE)

d) Outros identificadores,
n.° CE e n.° CAS

1. Identificacdo da substincia e da empresa

1.1 Identificador do produto
a) Oleo de vetiver

b) xxxxxx

c) Oleo essencial de Vetiveria zizanioides (Poaceaes) obtido de raizes por destilacdo (282-
490-8)

d) Extrato de Vetiveria zizanioides (CAS 84238-29-9)
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Exemplo de rétulo
Identificagcdo por

a) Nome comercial

b) Nome internacional
c) N.° CAS

d) N.° EINECS

$

a) Oleo de vetiver

b) Extrato de Vetiveria
zizanioides

c) 84238-29-9

d) 282-490-8

Vetiverol

Vetiveria zizanioides, Extrakt
EINECS 282-490-8

Vetiver Oil

Vetiveria zizanioides, ext
CAS 84238-29-9

Achtung

Kann allergische Hautreaktionen verursachen

Warning

May cause an allergic skin reaction.

Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Bel
Berlhrung mit der Haut: Behutsam mit viel Wasser und Seife waschen.Bei
Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. If on
skin: Gently wash with plenty of soap and water. If skin irritation or rash occurs: Get
medical advice/attention.

Echo Ltd. 71, Sound Road Hill Valley EC8 1HO +44 00 000 000 O

Exemplo de substancia registada como multiconstituinte — 6leo de lavandina

Dossié da IUCLID

1.1 Identificacdo da
substancia

a) Denominagao
quimica

b) Nome publico
c) N.°CE
d) N.° CAS

e) outras
denominagoes

$

a) Substancia
complexa de acetato
de 3,7-dimetilocta-
1,6-dien-3-ilo e 3,7-
dimetilocta-1,6-dien-
3-ol

b) Oleo essencial de
lavandina

c)/
d)/

e) Nome comercial :
6leo de lavandina (n.°
EINECS relacionado
297-385-2)

Nome alternativo:
Extrato de lavanda,
Lavendula hybrida
grosso, (n.° EINECS
relacionado 297-385-
2)

plex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl acetate and 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-ol [ Complex substance of linalyl acetate ¢

Substance identification

Chemical name |Comp\ex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl acetate and 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-al

Public name |Lavandm essential oil

Legal entity flags | I

Legal entity |i

Third party flags | P

Third party |

Role in the supply chain

Rn\eﬂagsl I

Role: | Manufacturer  w Importer Only representative Downstream user

Reference substance

Rafarencesubs\an:aﬂags| P

| !;] Complex substance of linalyl acetate and linalol / Complex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl and 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-ol f Complex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl and 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-o0l

EC number EC name
\ |

CAS number CAS name
\ |

IUPAC name

‘Cnmplex substance of 3,7-Dimethyl octa-1,6-dien-3-yl and 3,7-Dimethyl octa-1,6-diene-3-ol

Type of substance

Compaosition |mu\tiwnsmuem substance hd

Origin |mher A ‘v‘Exlra:(s of biological Materials

Other names

Name Type | Name
Trade name

Alternative name

Flags & ‘ Remarks
related EINECS information: EC# 297-385-2

related EINECS information: EC# 297-385-2

‘ Country ‘

Lavandin oil
Lavender, Lavandula hybrida grosso, ext

Ficha de dados de
seguranga

1. Identificacdo da substancia e da empresa
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1.1 Identificador do
produto

a)
a) Nome comercial b)
b) N.o de registo
REACH <)
c) Nome de registo d)
(n.° CE)
d) Outros

identificadores, n.° CE e
n.° CAS

1.1 Identificador do produto

Oleo de lavandina

XXXXXX

Substancia complexa de linalol e acetato de linalilo
Extrato de lavanda, Lavendula hybrida grosso, (CAS 93455-97-1, EINECS 297-385-2)

# designagdo proposta para NCS, se registada como substancia multiconstituinte.

Exemplo de rétulo
Identificacdao por
a) Nome comercial

b) Nome
internacional
c) N.° CAS

d) N.° EINECS

$

a) Oleo de lavandina

b) Extrato de

Lavanda,
Lavandula hybrida
grosso.

c) 93455-97-1

d) 297-385-2

Lavandindl

Lavendel, Lavandula hybrida grosso, Extrakt
EINECS 297-385-2

Achtung
Verursacht Hautreizungen

Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

schadlich fiur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Warning

Causes skin irritation

May cause an allergic skin reaction.

Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Behutsam
mit viel Wasser und Seife waschen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/drztliche Hilfe hinzuziehen.

Lavandin Oil

Lavender, Lavandula hybrida grosso, ext.
CAS 93455-97-1

Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. If on
skin: Gently wash with plenty of soap and water. If skin irritation or rash occurs: Get
medical advice/attention.

Echo Ltd. 71, Sound Road Hill Valley EC8 1HO +44 00 000 000 0

Exemplo de substancia registada como monoconstituinte — 6leo de sementes de anis estrelado

Dossié da IUCLID

1.1 Identificacdo da
substancia

a) Denominagdo quimica
b) Nome publico

c) N.°CE

d) N.° CAS

e) outras denominacdes

$

a) (E)-anetole

b) Oleo essencial de anis

estrelado
c) 224-052-0
d) 4180-23-8

e) Nome alternativo:
Trans-anetole

Nome comercial: Oleo
de anis estrelado (N.°
EINECS relacionado 283-
518-1)

Nome alternativo:
Extrato de anis
estrelado, Illicium verum

stance: (E)-anethole / 1-methoxy

-(LE)-1-propen-1-yl-benzene / trans-1,4-Cyclohexanediol / Benzene, 1-methoxy-4-(1E)-1-propen-1-yi- |

Substance identification

Chemical name |cE)_ang[ho|E

Public name |Star anise essential oil

Legal entity flags | F'

Legal entity F]

Third party flags | F'

Third party |

Role in the supply chain

Role flags | I

Role Manufacturer

Imparter

I:l QOnly representative Downstream user

Reference substance

Reference substance flags | I

| ‘L;I 1-methoxy-4-{1E)-1-propen-1-yl-benzene j trans-1,4-Cyclohexanediol / Benzene, 1-methoxy-4-(1E)-1-propen-1-yl- / 4180-23-8

EC number EC name

[224-052-0 | [@-anethole

CAS number CAS name

|4180—23—8 % | |Benzene, 1-methoxy-4-({1E)-1-propen-1-yl-
IUPAC name

|trans—l,4—CycIohexanediol

Type of substance

Compaosition |mono Constituent substance

Qrigin |other:

4, ||'||Extracts of biological materials

Other names

Flags [ mameType

MName Country Remarks &

Alternative name
Trade name
Alternative name

Trans-anethole
Star anise oil
Star anise, lllicium verum, ext.

Related EINECS information : EC # 283-518-1
Related EIMECS information : EC # 283-518-1
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(N.° EINECS relacionado

283-518-1)
Ficha de dados de 1. Identificacdao da substancia e da empresa
seguranca 1.1 Identificador do produto
1.1 Identificador do . .
produto a) Oleo de sementes de anis estrelado
a) Nome comercial b) - xxxxxx

b) N.° de registo REACH c) (E)-1-metoxi-4-(1-propenil)benzeno (224-052-0)

c) Nome de registo (n.° d) Extrato de anis estrelado, Illicium verum (CAS 84650-59-9, EINECS 283-518-1)
CE)

d) Outros identificadores,
n.° CE e n.° CAS

Exemplo de rétulo

Identificacdo por Sternanisol Star Aniseed Oil
Sternenanis, lllicium verum, Extrakt Star anise, lllicium verum, ext
a) Nome comercial EINECS 283-518-1 CAS 84650-59-9
b) Nome internacional Gefahr
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
C) N . o CAS Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
Kann vermutlich Krebs erzeugen.
d) N.° EINECS Schidlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.
a) Oleo de anis estrelado Danger
May cause an allergic skin reaction.
. Suspected of causing genetic defects.
b) EXtratO de anis Suspected of causing cancer.
estrelado II/ICIUm verum Harmful to aquatic life with long lasting effects.
I

c) 84650-59-9
d) 283-518-1

Vor Gebrauch gen einholen, Schutzhandschuhi Obtain special instructions before use. Wear protective gloves/protective
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Vorgeschriebene personliche " ¢ g/eye protection/face protection. Use personal protective equipment as
verwenden. Bei Beriihrung mit der Haut: Behutsam mit viel Wasser und Seife required. If on skin: Gently wash with plenty of soap and water. If exposed or
waschen. Bei Exposition oder Verdacht: Arztlichen Rat einholen/drztliche Hilfe concerned: Get medical advice/attention, If skin irritation or rash occurs: Get medical
hinzuziehen. Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat einholen/4rztliche Hilfe advice/attention

hinzuziehen.

Echo Ltd. 71, Sound Road Hill Valley EC8 1HO +44 00 000 000 0
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Apéndice 3 - Convengao para o registo REACH de substancias naturais complexas e niimeros

EINECS

Arvore de decisdo para registo de NCS e nimeros EINECS

Nédo, se NCS< 1t/a

por entidade juridica ou se
forem cumpridos os critérios do

Anexo V do REACH ~
> Isencdo de

Esta NCS tem de ser registada?

Sim, se NCS > 1 t/a por entidade juridica

registo

O numero EINECS desta NCS abrange MAIS DO QUE UMA NCS no ambito do REACH?
(mesma(s) origem(ns) botanica(s) e processos de fabrico conforme incluidos na descri¢do do EINECS)

Nao

Sim

A 4

Diz respeito apenas A UMA NCS
para o nimero EINECS

\4

Diz respeito A MAIS DO QUE UMA
NCS para o0 nimero EINECS

A 4

Destas NCS, selecione aquela que é mais
relevante (definida precisamente pelo seu
nome IUPAC) para ser registada com o
nimero EINECS

A NCS mais relevante Outras NCS

Y

Registar a NCS com o nimero EINECS historico
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European Federation of Essential oils
European Federation of Essential Oils - EFEO
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Fax: ++49-40 23 60 16 10/11
E-mail: efeo@wga-hh.de
www.efeo-org.org
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International Fragrance Association
Rue du Marché 9, 1204 Geneve, Suica
Tel.: +41 227809111
Fax: +41 22 431 88 06
www.ifraorg.org
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