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INTRODUZIONE GENERALE

Lolettive della elssificasone ¢ Tidentificaeione di tutte Te propricta Gsicochimiche, wesicologiche od ceotossicologiche
delle sostnwee ¢ det preparati che possano comporiare nschi nel vorso dells normale muupolaaose o uilzzanone. Dopo
IMidentificamone delle propricta pencolose, la sostimza o | preporato devons essene elichetton per mdicane 1l pencolo 0 1
percali, al fine di proteggere utilizzatore; il pubblico ¢ 'aminente,

Il presente allegoto illustra 1 crteri gencrali di Classificazione ¢ di etichettaturn delle sostmre ¢ dei preparati di cul
allsrticolo 4 dellas presente direttive e all'articolo 4 dells direttiva 19994570 E. nonchié altre direttive sui preparati
pericolos

Il presente allegato ¢ destnato a tuth gh nteressat metodi di classificanione e di etichetintura delle sostanze ¢ de preparst
pencolos, ovvero, lbbricanti, imporiolon o aul ol neeionali.

Le disposizions dells presente direttiva ¢ della direttiva 199943/CE hanno o scopo di mettere a disposizione della
popolicione ¢ der lwvorstori informucdom esseninli sulle sostanze ¢ sui preparnti pencolost. Lletichettn nchinma
latenzione di colorno che mampolmmo o utilizzano dette sostanze o preparats sut pericoli insiti n pleun di essi.

I'euchetia pud molire nolimare Pailcmaone su nfonnozom pii complete m matern & precavziont e d vitlizzazxione del
prodotto, dispowbih sotto altra forma.

I 'etrchetta tiene conto di tuth 1 pencoh potenmah conness: con I normale manipolizione ed wilizzazone delle sostanee ¢
i prepemut pencolost nella forma m cm vengono commerciabizzat, ma non necessriamente nelle altre possibili forme &
d'utilizzazione finale, ad esempio alle guto dilute. © percoli pid gravi sono sepnulati da simboli. quest pericoli e quedli
causati da oltre proprictd pericolose sono precizati in (st standand, mentre altre fros, relative o consigli di prodenea,
indicano le precauzion necessans.

Mel coso delle sostmnze, Vinformozione & completstn dalla denommigione della sostmza secondo una nomenclabiry
chimica riconosciutn o livello mterugionale, preferibilmente quella wilizeata dall'Inventlario. curopeo delle sostuse
chimicle eommercinli esistenti (Bwopean Invonfory of oasting Commercial Chemical Subistances - Einees) o dallElenco
curopes delle sostanze elimiche notilicale (Ewvapean List of Notified Chemical Substances - Elines), dal mumero CE e da
nomae, indinizeo ¢ numero di telefono del respongabile dell'immissone dells sostanen sul mercuto avente sede nella
Comumiti.

Mel cuso dei prepamti, Pinfomueione confome all'aricolo 10, paragralp 2 della direttiva 19994 5/CE & completat:

- dal nome commercinle o dalla denominazione del preparate.

= dulla denooninazione chimicn dells o delle sostonee presenti nel prepamto ¢

= dal nome. dall'mdinizzo gompheto e dal numero di telefono del responzabile dell'immissione sul mercato
del preparato avente sede nella Comuniti.

L'articolo 6 stabilisce che 1 fabbmcant, distnbuton ¢ importaton i sostanze pencolose che non figurane ancora

el lallegato | ma che somo mcluse nelFmecs, sono tenutt ad effettuare uns nicerca per repenine tuth 1 principali dab
esistents ¢ iecessibil sulle proprieta di tah sostanze, Tn base o ah informiziom essi devono imballare ¢ provvisoriamente
clichetiare toli sostanze conformemente alle regole stabilite negh drticoli da 22 8 25 o ai crilen enunciati nel presente

allegnto,
Diati necessari per la classificaxione ¢ Petichettatura

Mel caso delle sostanee 1 datn per la classificazione ¢ Petichetioturn sonp ottenuti secondo le modalith deseritie qui
sk,

(a) per le sostanze per le quali occorre fornire le informazioni specificate negli allegati VI, VIl e Vil del
regolamento (CE) n. 1907/2006, la maggior parte del dati necessarl per la classificazione e
l'etichettatura & contenuta nel “fascicolo di base”. Tale classificazione ed efichettatura vemanno
rivedute, se necessario, quande saranno disponibili nuove informazieni [allegati IX e X del
regolamento (CE) n. 1907/2006];

ib)  Per le altre sostanze (od esempo quelle di cui al punto 1.5 precedente) 1 daty necessan per fn classilicozione ¢
I'etichettatum potronng essere eventualmente ncavah da nuinerose altre font, ad gsempio;

= i nsultati di precedents ssggi

- e informazion necessane in apphcazione delle norme mtemozionali sul trasporto delle sostanze pericolose;
= e informazions tmtte da opere di nferimento ¢ da pubblicomioni specializzate; o

= o informazioni basate sull'espenienza

Se di pertmenza, possono essere presi in considerszione anche 1 ke refazioni convalidote strutturs-attivits e i givdiz
degli esperl



162 Nel caso dei preparati s dati per la clussificazione ¢ I'dtichettaturn sone di nomma oltenuti secondo Je modalith descritte qui
i sepuito.

() 1 dati {isco-chumucr si oltengono applicando 1 metosh specificat nal regolamento della Commissions

sui metodi di prova i cui alfarticolo 13, paragrafio 2 del regolamento (CE) e 190772006, Tali metodi s1 applicano anche o preparati

disoiplinati dalln direttiva 9174 140CEE, salvo se rsultano scoettabili altri melodi neonostint o livello intemazionale in hise alle

disposizioni degli allegati 11 ¢ 11 della direttiva 914 14UCEE (artcolo 5, pargrado 3 della direttiva 1999/45/CE). Per i preparati

onssost @ pud impeecare un metodo di caleolo delle propricta di comburenza od infiammabilita (cfr. 9.1.1.1¢ 9.1 1.2} Per i prepuarti

non gassos conlenenti perossidi organel 51 pud ulilizzere un metodo di caleolo delle propheta comburentafefr. 2.2.2.1 )

(b) I dat concementt gl effetti sulla salute st ottengono:

applicando 1 metodi specificatl nel regolamento della Commissione sul metodi di prova di cw alfarticolo 13, pamgmifo
2 el regolamento (CE) i 190772006, salvo se, nel caso der prodott] ftosanitan, sono accetiabili altr metodi neonossiutt a livelle
internazionale in hase alle disposteioni degli allegati 11 ¢ 11 della direttiva 914 1CEE (articolo 6, parmgrlo |, letter b) della
direttiva 199945/CE),

- woapphicando il metodo convemzonale di e allarticolo 6 ¢ allallegato 11, pae A de | a6 e parte Bda 1 a 3
delln direttiva 1999/45/CE. oppure,

- wcaso di R65, opplicando i criten di cud al punto 3.2.3;
= per b valumzione degli effetti comcerogeni, mulagem e di tossicitd Aprodutivg, mvece, applicando uno dei
melodi convevionali di o allarticole 6 ¢ all'allegato 11 pare A da 7 2 9 ¢ pute B 6 della direttiva
19994 5/CE,
(e) | dati sulle proprietd ecotossicologiche
(i} mileriti esclusivamente alla tossicitd scquatica
st ottengono applicando | metodi di cui al regolaments della Commissione sl metodi di prova & cul all'anticelo 13, parsgrulo 2,8
regolamento (CE) n. 190772006, fatte salve le condizioni di cul allullegato 111, parte C della direttiva 1999%45/CE, a meno che, nel
citso der prodotli [Hosamtan, sino accettabili altn metodi neonosciuh a livello miermmzanake m base alle disposizion: degl allegati
11 e 1TF dells dwettiva 914 1ACEE (articolo 7, pamgrdo |, lettem b) dells direttivas 19994 5CE ) oppure

= appheando wio dei melodi convenzionali di cw allarticolo. 7 ¢ all'allegato TIL parii A e 1 della diretmiva
| S9HSICE,

(i) destinati alla valutizione della capacita  potenzinle (o efettiva) di biosccumulo si ottengono procedendo ad una
determimenione del loz Fow (o del BCF), mentre quelli destinat alla valutaone delln degrodaining s nesvano
dha ume det metodi convensionali di e all'aicolo 7 e all'allegoto 11, pami A ¢ 13 dellas direttive 199945/CE:

(1) mifenti m pencoli per lo sirato di ozone @ ottengond applicando uno dei metodi convenzionali di cu allaticolo 7
¢ allullegnto 111, pearti A'e B delln direttiva 199945/CE.

Mot refative alle prove sueh anumali

L'escwaone & prove sugh mimnmali per ottenere dat sperimentali & soggetia alle disposiaom della direttiva 86/609%CEE
concernente ln protezione degli animali impiegoti o scopi spenmentali.

Mot relativis alle propretd Gsicochimiche

Per i perossids organici ed 1 preparat a bose di perossidi organict 1 dati st possono ottenere mediante il metodo di caleolo
illustrato mel capitolo 9.5, Per i preparati gassosi si pud utilizzare un metodo di calcolo per Finfiammabiliti ¢ le proprietd
comburenti (cfr. capitolo 9)

17 Applicazione dei criteri guida

La classificazione deve basarsi sulle propreti fisicochimiche, tossicologiche od cootossicologiche delle sostanze e dei
preparati.

M sensi del capitolo 1.6 la clossilicarione delle sostue e dei preparati ovviene sulln base dei riteri di cul ai copitoli da 2
i S (sostanze) ¢ ni capiteli 2, 3, 4.2.4 ¢ 5 del presene allegato. Si devono prendene in considereione tui i tipi di pericolo,
Ad esempio, I classificazione di out al punto 3.2.1, non implica che si possa ignorare 1 punti come 1 322 01 324

1. "obettivo della scelta del o dei simboli e della o delle frast di nschio & di Mustrare sull'etichetta ks naturn specitica dei
poteriziah periveli identificati nella classificasione.

In derops ai criteri di cod pd punti 223 224 ¢ 225, e sostuwe ¢ | prepariti sotto forma & serosol ono disciplinati dalle
disposiziont di e alla direttiva 75 324/CEE. modificatn ¢ adegusta ol progresso teenico.



170, Defimziom

Sostanze gh elements chimei ed 1 lore composti, allo stslo nsturale o ottenuli mediante qualsinst procedimento di
prodicione, contenentt ghi additivi necessan per preservare o stabalitd del prodotto e le impurezre derivanti dal
procedimento impiegato, esclusi | solventl che possono essere sepamti semzd ncadere sulla stabilitd della sostanza o
modilicame la composizione

Uno sostomen pud essere ben defimtn chimicamente (od esempio Pacetone) o copsistere in unae nuseels complessa di
costiment i vana composizione (ad esempio 1 distilloti aromatics). In questulumo cese sono st identificatl aloum
costimenty

Preparati: e miscele o sohoni composie da doe o pin sostanize.
1.7.2.  Applicezione dei entern guida per le sostmre

| eriten ginda ilhistrat pel presente allegato sono dirctimmente applicabili se i dati m questione sono stati otteputi con metod: & prova
paragonabili a quelli descritt nel regolamento della Commissione s metodi di prova di aud all'articolo 13, paragralo 2.del
regolmnento (CE)n 190772006 , i altri casi 1 duti disponibili devone essere valuteti confrontando 1 metodi di prova utilizzati con
quelli del regolamento della Conmissione sui metodi di prova di el all'articolo 13, pamgrato 2, del regolamento (CE) . 1972006
e con le nomme conlenute nel presente allegate per defimre la cometla clyssificazione ed etichettoturn,

In aleum enst potrebixro sorgere dubla cirea Napplicezione da cnlen o pertiments, speciaimente Tnddove oceorm il
emdizio di un espento. In detti casil fabbrcamte, 1 distibautore o Fonportatore classfica ad etichetta la sostanza a titolo
provvisonio in base ud wna valulweione delle carmtienstiche evident ad opern di una persona compelenie,

Fatto salvo l'articoks 6, laddove sia stata applicata la procedura di cm sopra ¢ si temano possibili mcongruenze, pud essene
presentals uns proposta di mserimento delln elasalicazione provvisona nell'allegato | del presente decreto, Tale proposts
deve ezene presentatn ad umo degli Stali membn ¢ comedain di opportum datr scientifict (cfr. ache il pumio 413

Annlogo procedura s1oapplca qualora stano stote repente informuszion che sollevino dubbi crcan Fogoumlersn & unn voee
eiit insenita nell'allegnto [ del presente decreto

1721 Classificazionte di sostanze contenenli impureze o additivi o singoll costifuenti

Oeeorre tenere conto della presenen di eventuali impurerse, ndditivi o smgoli costituent Jelle sostimee complesse se le lom
conceniniom sono superion o par ai limiti specifican qui di seguito!

= 0,1% per lz sostnnze classificite come molio tossiche, tossiche, cancerogene di categonia | o 2, mutagene & calegoma
| 02, tossiche per ls riprodweione & categona | o 2, oppure pencelose per lambiente (contrssegnate dal simbolo "N®
per Fambiente acquatico, pericolase per Jo strato di ozono ).

- 1% perle sostanze classilicate come nocive, cormosive, trmtant, sensibiliant, cancerogene di calegoria 3, mulagene
di categona 3, tossiche per riproduzione di eategoria 3, oppure pericolose per I'ambiente (non contrussegnate dal
simbolo “N*, ossm nocive per gl orgmism soquaticl ¢ che possono produrmne offeitl negativi o hmgo temmine ),

subvo se nell'allegaio 1 del presente decreto sono stali specifient] valon pit basst,

Ad eccezione delle sostanze specificatamente elencate nefl'allegato | del presente decreto, ln classificazione dovrehbe
exsere effettunta m base ui requisiti di e agli articoli §, 6 ¢ 7 dellu direttiva 199945/CF del Consighio

Nel caso dell'smuanto (635001 3-00-6), queste regola genembe non 51 applica smo o guando non sar Dssato un Bomte &
concentrazione nell'allegato | del presente decreto. Le sostanze contenentl tmoce di amionto devono essere ¢lassilNoate od
etichettote conformemente o principi dellarticolo 6 della presente dmettiva,

173, Applicazioni def eriten guida per | preparati

1 criten guida ifustrst nel presente allegoto’ sono dircttumente applicabils nel caso o e i dati in guestione st st ollenuti
medionte metods d prova comparbili o quelli deseriti nel  regolomento della Commussione

s metodi di prova di cun allaricolo 13, paragrato 2, del regolnmento (CE) nu 19072006 | od accezione del cniten di cw ol capitolo
4 per i quah & possibile applicare sollanto il metodo conveimale, Anche m relamone at eriteri del copitole 3, i applica un metodo
convenzionale, con Feceezione della tossicila scquatica, fatle salve le condizioni specificate nell'allegato 11T, parte C defln direttiva
1999M45/CE. Per i preparati che nentrans nel campo dapplicadione della direttiva 91/414/CEE 1 ntengono sccettabili anche § daty
relativi alla classificarione e all'suchetttum ottenuti madiunte altr metodi riconosciuti a livells intermaionale (clr dispostzioni
specifiche al punto 1.6 del presente allegato ). Negli altn cosi, 1 dati disponibili devono essere valutat confrontando @ metodi di prova
ubilizzati con quell presentatt nel - regolomento dells Commmssione sui metodi di prova di cut all'articalo 13, paraprafio 2, del
regolamento (CE)n. 1907/2(06 ¢ con nonme contenute nel presente allegoto, n modo da applicane la chissilicazione ¢ 'etchetatura
appropriate.



Qualora i pericol per la solute ¢ Fombiente simo valutats mediante uno dei metocdi convengnonali di cui agli articoli He 7 e
agh allepati 11 e 1 della divettiva FS99%45ACE, 1 It di concentrazione da ulilizsane sono quelli mdicati:

= nellallegoto | del presente decreio;

- oppure nellallegato 11, pare B ofo nell'allegato 111, pare B dellu dirdttiva 199945/CF, qualors ln sostanza o le
spstumae non Ngurmo pellallegato | della presénte direttiva o vi fgurmeo sonza it di concentrazione.

Nel easo di preparati che conlengano miscele di gus, In classificazione relative agh effetti sulla salute ¢ sullambiente san
stubilita con il imetodo di calcolo in base ai singoli Timiti di concentrazione fissati nell'allegato 1 della presente direttiva o,
iquatora tali limiti nen figurine nell'allegato T del presente decrets, in base m critert di cud agli allegati 11 e T della direttiva
199WASICE

1731 Preparan o sostanze deseritie of proo 1.7.2.0, impiegati come coxtitwent] oi altri preparati

|'ctichetintura i tali prepamt deve essere conforme alle disposiziom dell'mrucolo 10 della presenic diretiiva, m base ai
primeipi di oo aghi articoli 3 e 4 delln direttivie 1999495/CE. In alewmi cast, wtlaving ke informagsioni contenute nell'etichettn
del preparato o della sostanea di cui al punto 1.7.2.1, non consentono ad altri fabbricanti, che desidenine utilizzane {l
suddetio preparalo come costituente dei loro preparatl, i eséguire comettamente lo classificazione ¢ lelichetlsura dai
prepuroth stessi

In tal caso. i} responsabile dell immissione sul mercuto del preparato o dells sostanzn di o al punto | 721, avente sede
et Conumitd, sin quest 1l fabbricante, limportatone o il distribatore, formisce appenn possibile ¢ o nchiesta gustificata,
tutti 1 dati necessart relativ alle sostonre paolose presenti per consentire b cometta classificazione ed ctichettatura del
fueve prepanto. Quest dati consentono anche al responsabile dell immissione sul mercato del nuovo preparato di
conformarsi agli altr requisit previsti dalls direttiva 19994 5/CF

p CLASSIFICAZIONE IN BASE ALLE PROPRIETA FISICOCHIMICHE
21 Introduzione

I metodi di prova per la determinasione delle propricti esplosive, comburenti ¢ d'infimmabilith indicati nel regolumento dells
Commissione sui métodi & prova di el all'articalo 13, pamgrafo 2,

del regolamento (CE)n. 19072006 hanmo fo scopo di precisare il significato delle definion genemh contenute nell articoln 2,
paragrafo 2, lettere da o) ae). [ eriten denvano dmettamente dai metod di provacdi cutal - regolamento dells Commissione sur metodi
i prova di cui allanicolo 13, pamgmio 2,

del regolamento (CE)n. 19072006 | quando sono menzionali.

Se sono disporbehl iformaziom adeguate che dimosinnoe m pratica che fe propretd Asicochimiche delle sostuge ¢ dot prepamh (ad
cecerione dei perossidi organici ) sono diverse da quelle che si nilevano dai metodi di prova di cui & regolmmento dells Commissione
s metod &b prova di el allanticolo 13, paragrato 2, del regolamento (CE) n. 19072006 | tali sostanze ¢ prepati dovrebbero
essere classificat m funzione del pencolo che possono presentare per coloro che manipolano le sostmee o 1 prepomii o per altre
persone.

r X3 Criteri per la classificazione, lu scelta dei simboli, l'indicazione del pericols e la scelta delle frasi indicanti | rischi
Ml cnso din preparmti @ necessano prendere i considernsione 1 entert di e allarticolo 5 della direttiva 1999/45CE
221 Esplosivo

Le sostonwe e i prepamati sono classificat come esplosivi e contrassegnati dal simbolo "E” e dall'ndicazione di pericolo "esplosivo”™
m base o risultati delle prove descntte nel regoloments della Conmissione
st metods di prova di cui all'articolo 13, paragrafio 2, del rgolamento (CEn. 19072006 | ¢ nella misura i cu le sostunze ¢ 1
preparat: sono esplosivi nella forma in cui sono commercializzati. F obbligatoria una frase relativa ai nischi, da sceglicre sulla base di
quanto segue
R2  aschio di esplosione per urto, sfregamento, luoco o altre sorgentt d'ignizione
- sostange e prepant, es¢lust quelli elencatl m appresso,
R3  Elevato nschio di esplosione per urto, siregamento, fuoco o altre sorgenti dignizione
- s0swmn#e ¢ preparati particolarmente sensibali, come 1 sali dell'scido pienco o fa pentrite.



222  Comburente

Le sostmee o 1 preparal sono clissificati come comburent ¢ contrassegnuli dal simbolo "0 ¢ dallindicazione di pericolo
"comburente”, conformemente ai risuliot delle prove menzionate nel  regolamento della Commissiong
sut metodi di prova di e all'articolo |3, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 19072006 E obbligatona una (tase indicante 1 rischi
specifict, do sceghiere sulln base dei nsultati delle prove ¢ enendo conto di guanto segue:
R7 Puo provocare un meendio
- perossidi organici chie possono infiamosresi anche guando non sono o conlalto con alin materisli combustibili
RS Puo provocare Maccensione di muteriale combustibile
altre wostanze ¢ proparati comburent], campresi 1 perossidi morganicl, che possono inflammarsi o aggravare il
rischio di incendio quando sono a contatto con materiali combustibili,
kY Esplosive in miscels con materinle combustibile

- altre sostanze e preparst, comprest 1 perossidi morgamer, che diventano esplosivi se miscelati con matenali
combustibili, ad esempio aleunt clorati.

2221, Osservazioni conoerenti | perassii orgunicd

In riferimento alle propricth esplosive, un perossido oreunico o un prepamio a bise di um perossido orgunico nella formu con
viene immaesso sul mercato € classilicato secondo 1 eriteri di ¢ul al punto 2.2.1 in base a sagpi condotti seguendo 1 mictodi deseritti nel
regolamento della Commissione sm metodi di prova di con all'anticolo | 3, pamgrafo 2, del regolamento (CE) n. 19072006

In niferimento alle propricta comburenti, gh attuali matodi di cu al regolamento dells Commissione
st meted: di prova di cut allamicolo |3, paragrafo 2. del regalamento (CE) n. 19072006 non possono essere applicatt m perossidi
oTgmic.

Fer le sostanze, | perossidi organici non ancora classificati come esplosivi sono clussificati come pericolost m base atln loro
struttura (od es. R-O0-0-11 Ry-0-0-R,)

| prepurati non ancors elossificati come esplosivi sono classificati utilizando il metodo di caleolo basato sulls percentulbe
i owsigeno attive di cui al punio 9.5,

Quolungue perossido organico o preparglo conlénenle pervssido orgmmico pon ancors classificalo come esplosivo &
clossilicato come comburente se 1l perossido o la s formulasions comengor,
- piticel 3% di perossidi orgamict oppure
- pittdello 0.5% di ossigeno disponibile daj perossidi onganicd ¢ pai del 3% di perossido di idrogeno.
223 Fstremamente inflammabile

L sostnmee ¢ 1 preparati sono lassifical! come estremamente mfinmmabili ¢ contrassegnati dal simbolo *F+* ¢ dall'mdicazione di
pericolo “estremamente infiammabile® in funzione dei nsultati delle prove dicui al regolamento della Commissione sui metodi di
prova di cut all'articolo 13, pamgralo 2,

de] regolumento (C15) . 19072006 . Lo fruse indicante i rischi viene ussegnata in bose ol séguentd erileny:

K12 Alamente mifammaobile

sostange ¢ preparati lguidi che hommo un punto & infismmabilith inferiore a 0 *C ¢ un punto di ebollizione (o0, nel
caso di un ntervallo di ehollizione, il punto inixiale di ehollizione) inferiore o tguale a 33 °C.

= SOSne ¢ prepamtl gassod che o temperatum ¢ pressione ambiente $1 infiommano 0 contitto con larin

224, Focilmente mAammabile

Le sostanze ¢ | preparati sono ¢ lassificati come facilmente mfiammabili e contrassegnati dal simbolo "F" e dall'indicazione di
pericolo “facilmente infummebile” i (unzione dei risultal delle prove contemute nel regolamento dells Commissione sul metodi di
prova di cui allamicolo 13, pamgralo 2,

del regolamento (CE)n. 19072006 . Le fas indrcanta § Aschi sono asscanile in base o seguenti ariten:

R11 Foctlmente mfiommuobile

Sostanze ¢ preparati soldi che possono facilmente infiammars in seguito o un breve contatto con wa sorgente di
mizione ¢ che continuano a bruciare o & consumarsi anche dopo lallontonamento da tale sorgente.

- Sostane e preparati higwdi 1l cun punto di infammabilita ¢ mferore a 21 °C ma che non sono estremamente
e Tamimabili
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RIS A contuito con l'cqua libera gas aliamente infiummabili
- Sostmize ¢ preparati ché, a contatto con l'acqua o Tana umida, sprigionano g estremaments infiammabili m
quimiita pericolose e almeno pan o 1 Via'h
R17 Spontmmesmente imfmmalile all'sra
- Spstmze ¢ prepamiti che a contatto com Faria, a temperaturs ambiente ¢ senza apporio di energia, possono
riscaliiorst e quandi infimmarsi

Inlummmabile

L sovstunze ¢ 1 preparsti sono ¢lassificati come infiarmmabil in base m nsylon defle prove dieol al regolmmento dells Commissione
sui metodi di prova di cun allartieolo 13, parngrafo 2, del regolamento (CIE) ne 19072006 . Lo frase indicante 1 rischi & assegnata
lemendo conto det seguent oriten:

I
1

RI0 Infimrnmabile
- Sostanze ¢ preparatl hguidi il cus punto di infammabilith € uguale o superiore a 21 °C ¢ nunore o ugualke a 55 °C.

Tuttavin, Vesperienzn ha dimostralo che un prepamio he ha un pusto di inflammabilith. maggiore o uguale o 21 °C o
mimore o uguale a 33 °C non deve essere classificato come mifiammabile == non pue in alcun modo almentare ung
combustione ¢ nella misura in cui non sissisle motivo per temere di esporre a pericolo coloro che manipolano i preparati in
questione o aline persone,

Altre propriets fisico-chimiche

Ulterion frasi di indicazione dei nischi sono assegnute alle sostanee ¢ ol preparati classifican m base ai principt &i cui ai
punti da 2.2.1 0 2.2.5 (di cut sopra) © m capstoli 3, 4 ¢ 3 in appresso, confarmemente a seguenth eriten (che st basino sulle
espeniense roceolte durnte |'clabormeione dellallegnto | del presente decreto),

Rl Esplosivo allo stato secco

Per le sostomze ¢ 1 preparsti mmess sul mereato m solizone o in forma wmda, ad esempio la mtocellulosa con oltne
il 12,6 % i azolo

R4 Formu composti metallici esplosivi molo sensiali
Por sostse ¢ prepamiti che possono dare luogo alla formazione di derivaty melalbe esplosyi sensibili, ad esempo
Pacudo prerico ¢ Facido stifco
B3 Percolo di esplosione per nscaldamento
Per sostanze e preparati instobili o calone non elassificati come esplosivi, ad esempio Pncido perclorico > 30 %
R& Esplosive a contatto o senza contatto con l'aria
Per sostanse ¢ preparst instabili, sd esempio Uocetilene,
R7 Pub provocare un meendio
Per sostanze ¢ preparati reattivi, od esempio il fluoro ¢ I'drosolfito di sodio.
R14 Reagisce violentemente con locqun
Per sostanze ¢ preparati che reagiscono violentemente con Pacqua, ad esempio il cloruro di acetile, 1 metalli alcalini e
il tetmeloruro di titanio,
R16 Percolo di esplosione se mescolato con sostanze comburenti
Per sostanze ¢ preparati che reagiscono in modo esplosive m presenza & comburenti, ad csempio il fosfore rosso,
RI% Durante Fuso pus formare con ann miscele esploave/miimmmabili
Per preparan che non sono classficon come mbommobih m quanto fali, ma che contengono componenti volatli
mirammabili all ana
RI19 Pud formare perossidi esplosivi

Fer sostanze e preparati che durante 1 immagazsmamento pessono dor luogo alla femazone di perossidi esplosivi, md
esempio I'etere dietilico e I'l 4-dipssamo.
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B30 Pod divenire feilmente infiammabile daronte 'uso
Per preparat nen ¢lassificati come infiammabah i quonto fali ma che possono divenre infmmabili i segunto alla
perdiin di componenn volatth non mimmnabili,

44 Rischio di esplosione per riscaldamento i ambiente confimato
Per sostanze e preparati chie non sono clussficati come esplosvi m base al punto 22,1, ma che presentano nondimeno

propricta esplosive se riscaldoti in un contenitore chivso. Ad esempio, aleune sostamze che esploderebbero e
riscaldate i wi fusto di sccipio ma che non presentuno tall reariom se riscaldole in conteniton meno robusti.

Per ulterion frasi concementi i nischi, ¢fr. il punto 3.2 8.

CLASSIFICAZIONE IN BASE ALLE PROPRIETA TOSSICOLOGICHE
Introdueione

Laclossticarione si basa supli efferti oouti ed o lungo tenmine delle sostanee ¢ dei preparati, siano esst dovull ad w' e
esposizione o ad un'esposizione npetuta o prolungata.

Inalire, allorché si possa dimostrare medinnte sudi epidemiologicl. studs & cas elinici scientifeamente validi, come
specificato nel presente allegato, o sulla hase dell'espenencza cormaborata da dati statistici, quali In valutazione dei dati
fomill de centnn antivelant o det dati sulle nulntlie professionali, che gh elfetti wsscologict sull 'vomo differiscono du
quelli nlevau applicando i@ metodi di cui al pumto |6 del presente allegato, lo sostanza o il prepamio devone essére
classilicati m base @ loro effetti sull'vomo. Tufavia surebbe opportmme stonsighnre la sperimentizione sull’uomo. cu
cOmungue non pud meo essere fitlo ncorso al fine di conlitare dati positivi risconirat negh animali,

Seopo della divettiva 86/609/CEE ¢ la tutela degh animali utilezat a i spenmentali ed altn fim scientificy. Per svanat crilen
termmnuli Cepndpoimis ) nel regolomento delly Commmissione sui metods di prova di con all'oricolo |3, puregrlo 2, del regolumento
(CE)n. 19072006 della presente divetiiva Ggarano alown metodi convahidoti di sagei v vitro che dovrebbero essere utilizzali
lddove opportuno

£ H v
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La clossificarione delle sostonze deve essere cseguita sufla boase dei dali spenmentali dispombili, in conformiti det eriten
elencoti m appresso che prendono in considerarione Fentigd det suddetti effett:

(1) per la tossiciti acuta (effett letali ed meversibili dopo un'unica esposiions) st applicano i eritent i cwl o punti da
32.1a32%

(b)  per la wssieith subacuta. subcromica o cromica st appheano | enten di eul @ puntida 322432 4;
fe)  pergheflem comosivi ed imtanh s1 opphcano 1 enfen di cw o punb 3.2.5 € 3.2.6;
{(d)  per gli effetts di sensibilizzzione stapplicano 1 eriten di cui al punto 3.2.7;

(e} per gl elleni specilic] sully silule (elletli cancerogeni, mulhgen ¢ lossicy per la nprodusione) s1 applicano | canten di
cui al capitolo 4.

Mel caso der prepanoy, o classificazione relotiva ol pericoli per ln salute vieng eseguitic

(i) sulla buse di un metodo convenzonale di cw all'articolo 6 ¢ all'allegato 1F dells direttiva |Y9945/CE in mancanza di
dati sperimentali. In questo caso la classificazione si basa sui limiti & concentrazione specificati

= onellallegoto | della presente direttiva,

- oppure nellallegato 11, parte B della direttiva 1999/45/CE, qualom la sostnza o le sostanze non figunno
nedlallegato | del presente decreto o v ligurine semes Jimilt di concentrayione.

(h) CQualom inveee nano disponthili dati spenimentali la classificazions s1 effetiua m conformiti dei entert di cut al punto
312, od esclusione delle proprictd cancerogene. mulagene ¢ lossiche per la rprodusione previste al punto 3.1.2,
lettera e) che devono ¢ssere valitate medionte uno de metodi convercaonali di e all'articolo 6 ¢ all'allegaio 11, parte
Ada Ta9eparte B6 della direttiva 19998 57CE

Nota: Fatn salvi 1 requsit di cui alla direttiva 914 14CEE, solo qualom 1 responsabile dell' mnmissione m commerzio s
o grado i dimestrare scienlificamente che le proprictd tossicologiche del prepamio non possono essere determmate
comettmnenie medionte i metodo illustmio al paito 3.01.3, lettern a ), n¢ i bise ol risultot] esistent di sogpi ellietiiual su
animali, ¢ ammesso il ricorso ol metodi i cw ol punte 3.1.3, ketera b) a condizione, tuttavia, che tali metodi siano
giustificati ovvero espressamente avtorizzat m sensi dell'articolo 12 della direttiva S660WCEE.



Qualungue sia il metode utilizzato per valulare In pericolositd di un preparato, & pecessanio prendere in-conskdernzione tulti
gh effett nocivi per ln salute defimit nelallegato 11, parte B della darettiva 199945/CF,

314 Qumdo In classificasione deve hosarsi sui risuliab sperimentali otlenuti con prove su animali, 1 risultati dovrebbero essere
validi imehe per 'vomo, cioé le prove devono riprodusme o mamern adeguata i rischi per Fuomn

3135 La tossicind sculs per vin orule delle sostunze o der preparati pmessi sul mercato pud essere detenminoin con un metodo
che consenta di valutare 1l walore LDy oppure determinando lo dose discmminante (metodo o dose fissa), oppure
determinando |'mtervallo di esposizione quando & attess o letalits (metodo della classe di tossicis acuty)

3151 Ladose discrminmmie ¢ quells che provecn tossicitd evadente ma non la monalitd, essa deve cormispondere ad wmo det

quuittro livelli di dose specificati nel regolumento della Commussiome sui metodi di prova & con all'srticolo |3, parmgrafo 2, del
regolmnento (CEYyn 19072006 (5, 50, 500 0 2 (00 my per kg di peso corporeo )

Il concetto di “tessicith evidente”™ serve  designare la sitwzione sperimentale in cui ghi effetti wossicl dopo espostzione ally
sostmza in esume sono cost grivi da provoesre probabilmente moraditd a seguito di un'ulteriore espostrione alla dose
sperimentale al livello immediatamente superiore.

I risultati delle prove ad una determimala dose n base al metodo o dose fissa possono essen: 1 seguenlt:

sopryvivenza infenone ol 100 96,
sopravvivenza del 100 %o con lossicina evidente,
= sopravvivenga del 100 %6 m assensae di lossicitd evidente,

Net eriten di cud o punth 321, 322 ¢ 32 3 & indicato soltanto il risultato di prova del saggio fnale La dose 2 00U mg/ke
dovrebbe eosene weaatn principalmente per ottenere informtiont seeli elfet tossicl delle sostanoe o o logscitd scula ¢
che non sano classificate i base ol enteno di lossicita acutn

11 metodo o dose fisso nehiede m aleun cas efTettiuione di prove a doss superion o mienon s non seme mmeom stale
effettuate prove alla dose pertmente. Cir. anche la tabella & valutasione nelly sezone dedicata al metodo di prova B.1 bis.

3152 L' miervallo di esposizione polereanlmente letale ¢ basto sull'oservictione della presenza o dellsssenea di mortalith
correlatn alla sostanza in hase al metodo delln closse di tossicita acutn. Per la prima prova si utilivza una delle seguenti tre
dosi fisse miziali: 25, 200 0 2 000 mg per clulogrmmmo di peso corpanco.

1l metodo deila classe di wossicita acuin obbliga in aleun cas: ad eltetuare prove o dos supenen o mferion se non sono ancora state
ellcinute prove alls dose bersighio voluta, Cir. onche 1 dingrmmmi di flusso che illustrano s procedum delle prove nella serione
dedicata al metodo B.1 tns del regolamento della Commissione

sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1807/2006 .

32 Criteri per la classificazione, la seelta dei simboli, Findicazione del pericolo e la scelta delle frasi indicanti i rischi

321 Molio lnssico

Le sostoiee e | prepaiuli sono ¢lassificati come mollo tossicl ¢ contrussegnnti dal stmbole "1+" ¢ dallindicozione Ji
pencolo "Molto tossico” sulla base dei eriten specilicati qui di seguito,

L frasi mcicanti 1 nseh sono assegnate sulla buse do seguent enten:

R28 Molto lossico per mgestion:

Risultal sulls tossicitd ncute:
= Mg per vin omle, mito < 25 mp/ke,
= pervig orule, rutlo, S mg/kg, sopravvivenen mienore ol 100 % col metodo o dose [, o

mortalita elevata a dosi < 25 mal/kg per via orale nel ratto, metodo della classe di tossicita
acuta (per l'interpretazione dei risultati del saggio cfr. i diagrammi di flusso nell'allegato 2
del metodo B.1 tris di cui al regolamento della Commissione sui melodi di prova di cui all'articolo 13,
paragrafo 2, del regolamento (CE) n, 1907/2008 ),

R27 Molto 1ossivo b contatto con ln pelle

Risulteti sulls tossieith acutn
= Dl peer vin cutmen, mito o coniglio: < 50 mgikg.



R4 Molto tossico per malazione
Risultati sulla tossicitd acuty
= Cls per inalarione, rtto, per aerosol o paticelby: <025 ma/fid b,
CLs per inalazione, ratio, per gas e vapori: < 0.3 mgiH h
R39 Percolo di effetti wreversibali mollo grovi

«  Esistono valide indicazioni per nienere che un'unics esposizione per vig appropriato, in genere con wg dose
compresa nell” ntervallo summenzionato, possa bastare per provecare danni imeversibili, diversi da queil
descritt nel capitolo 4.

Per mdicare le modahitd dif sommmistneions/espostione, wsare una delle combmaziom seguent 3926, R3927,
R19/28, R3024027. R3W2M2R RIW2ATASE, RIW26/2T28.

3122 Tossioe

L sostanze ¢ 1 preparati sono classificath come tossiel ¢ comtrmsegnati dal simbolo *T" ¢ dalFindicazions di pericolo
*Tossico” conformemente ai cnten sotteindicati. Le frasi mdicanti 1 nschi sono assegnate i base a1 seguenti criteri;
R25 Tossico peringestione

Risultati sulla tosseila acula:
= DLy pervinorale, mito; 25< [y < 200 mg/kg,
= dose discrimanonte, per via orale; rotto, § meKe sopravvivenes del 100% con tossicitd evidente, o

mortalita elevata nell’ intervallo di dose > 25 a < 200 mg/kg per via orale, ratto, metodo
della classe di tossicita acuta (per l'interpretazione dei risultati del saggio cfr. | diagrammi
di flusso nell'allegato 2 del metodo B.1 tris di cui al regolamento della Commissione sui metodi di

prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n, 1907/2006)
R24 Tossico o contatlo con la pelle
Risultaty sulla lossicila noutn
= DLy per via cutones, ratio o comglio: 30 < DL g < 400 mefke .
R23 Tossico per malazione

Risultot sulln losseiia ueuli;
= Clg per inalazione, mito, per acrosol o particelks 025 < Clg < | mgM b,
Ul per inaletione, mitlo, per gas e vapori: 0.5 < Clyg < 2 mgfMh
R39 Percolo di elfetti imeversibili mollo gravi

esistono vahde indicorioni per ntenere che w'unica esposizione per vin appropnata, in genere con una dose
compresa nel mnge summensionalo, possa hasture per provocsind danm irmeversibili, diversi do quelli descritti mel
capriolo 4,

Par indicare le modaliti i sommnistrzione/esposizione, tsare una delle combinaziom seguenti: R39/23, R39/24,
R325, RAW2II4, RIWIILZS, RIV2AS5, RIS
R4% Perwolo di gravi donn per 1o salute in case di esposidone prolungat
= gt deny (evident disturby fingnonali o mutmment morfologivr che abbiano nlevanen syl pomo wwssicologico )
peirebbero essene consati da esposzaomi rfipeie o projungate per via spproprs

Le¢ sostanze ¢ | preparatl sono clossilicat] per le meno come tossicl qualors si osservine | suddet effewd a Tivelli i
mitensith di un ordne mienore nspetto a quell specificatt al punto 323 per la frase R438 (ad esempio &1 10 volie).

Per mdicare le modalita di sommmistrezione/esposizione, wsare uni delle combinazion seguenti. R48/23, R4A824,
R48/25, R4AB23724 R4R23/25, R4B2425, R48/232425.

323 MNiwivo

Le sostanze ¢ 1 preparati sono classificati come nocivi ¢ gontrassegnati con 1l simbolo "Xn™ ¢ lindicazione di pericolo
"Nocive" conformemente ai criten Aportali qui di sepuito: de fras indicanti 1 nischi specilic sono assegnate secondo 1
seguent crileri:
R22 Mocivio per ngestione

Risultati sulla tossacita acula

= Dl pervia orale. rato: 200 < DLy = 200 mafdka,

- dose dissriminante, via orale, mito, 50 mg/fkg: sopravvivenza del 100 % ma evidente tossicitd,
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sopravvivenza inferiore al 100 % con 500 mg/kg, via orale, ratto col metodo della dose
fissa. Cfr. la tabella di valutazione del metodo di prova Bl a) del regolamento della Commissione
sui metodi di prova di cui all'articelo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1807/2006 , O

mortalita elevala nel range di dose da > 200 a < 2 000 mg/kg per via orale, ratto, col
metodo della classe di tossicita acuta (per l'interpretazione dei risultati del saggio cfr. i

diagrammi di flusso nell'allegato 2 del metodo B.1 tris di cui al regolamento della Commissione
sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1907/2006)

R21 Nocivo aconlatlo con lu pelle

Risultati sulln tosscit aculn:
= DLy viadermica. radio o coniglio: 400 < DLy <2 000 mede.

R20 Nocivo per maluzione

Risultati sulls tossicitd acuta:
= UL per imalawione. milo, per seroso] o puticelle: | < Clag < 5 ma/litnodh,
= CLsg per inolzione, milo, por gos o vopon: 2 < CLyg < 20 mgMitiotth,

R63 Nocive: pud causare danm ai polmont in caso di maestione
Le sostunze ¢ 1 preparuti hquidi che presentano un nischio di sspinzione per F'uomo duta la loro ndotin viscosit:

(o) Sostanre ¢ preparab Hgusdi che conlengono idrocarbun alifatici, alciclict ¢ momalict in concentrmoone tolake
pani o supenore al 10 % ¢ che presentano

- un tempo di scomimento inferore a 30 secondi in mna vaschedta 150 di 3 mm, conformemente alla nomma
IS0 2431 (ediz. opnle [9967ughio 1999 Pilure ¢ vemici = Determinaaone del tempo i scommento
mediante vaschetie), oppure

- ufn Viscosith cinematica inferiorea 7 = 10 m'sec a 40 °C, misumtn m un viscosimelmo a capil lare calibrato
it vetro conformemente alle nonme 150 31043105 (150 3104, ediz. 1990 Prodotti petrolifen - Liguidi
trasparenti ¢ opachi - Determmazione dells viscosith omematica ¢ caleolo della viscosita dimamica;, 150
3103, ediz. 1994 Viscosimein cinematici s capilline - Specifiche ¢ istneconi sul lovionamento ), oppune

- u viscositd cinematicn mfenore a 7 > 10 m*fsec o 40 *C, dedoua dalla misurazione della viscosita di
rotaaong conformemente alla norma 150 3219 (ediz, 1993 Malenali plastici - Polimen/resme m stato
higuido o di emulsione o disparsione - Determinazione della viscosith medizmte viscosimelro a rolarione corn
grodiente di velocith definito )

Non eceorre chssficane le sostmze ¢ 1 preparsti conlonmi a questi oriten se la loro tensione superficiale media, misuratn
medimmite lensimmetro du Muoy o con i metodi di cud al regolamento della Commissione
sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n, 1807/2006 | ¢ supeniore a 33 mN/m a 25
C.

(b} Sostanze ¢ preparati che presentono rischio di aspirazione per Fuomoe in base allespenenza pratica

RGE Possibilita & efTewi umeversibili
= Prove evidenti della possabilita di un danno irreversibile diverso dugli efTerts di cui al capitolo 4, o seguito di una
singola esposizione per via appropnati, generalments compresa nell imtervallo di dose summenzionalo.

Per mdicane In via di somemimistrione/esposizione, wsane una delle seguentn combmadom: REJ0, RGBT, R6BAT,
RGR0/21, R6S2Z, ROB/212L, ROS2021/22.

R4% Pencolo di gravi danmi per la salute m caso di esposizione profungats
Possibilitd dh gravi dunmi (evidenti disturbi fungionah o mutament morfologict di nilevanz tossicologica’) in caso
di esposizione npetula o prolungats per vio appooprista,

Le¢ sostonre ¢ 1 preparatt sono classificall almeno comse po¢ivi qumdo si psservano quest effetti in comspondenza di
livelli nell'ordine di:

- pervigomle, mito £ 50 mgfke (peso corporeo Vgiomo,

- perviacutanes, matto o conglio £ |00 ma/ke { peso corporco Ygiomao,
per indluzione, ratio < (1,25 ma/l, 6 ore/giomo,



3231,

324.

Ouesti valon pudn possono applicarsi direttamente qualora 51 osservino gravi lesiom nel corso di un saggio di
tossicitd subcromicn (90 giorm ). Per imlerpretivnone der nsulisti di prove dh tossicitd subacuta (28 giomi), questi
valon devono essere ammentati & ¢irea tre volte, 1 sagg & tossicith cromica (due anm) eventualmente disponibili
devono essere valnati caso per caso. Se st dispone & nsuluti di studi di diversa durata, generalmente 51 utillizeano
quell relativi allo stodio di maggione durstia

Per mchicare ln via di somministrasione/esposizione, usare una delle seauenti combinazioni: RAS/20, RAS21, R4822,
RAR2N2], RABA0O22, RAS21/22, RAR20/21/22.

Claservaezion riguordani le sostanze volaiili

Per al¢une sostanze ad alta concentnzione di viaparne saturo possono essere disponibili dati che nvelino effett che suscitano
precceupazione. Tali sostanze possono anche non essere classilicate n base ar criten relativi agh eflem sulla salute di o
al punto 3.2 3, né essere contemplate al punto 328 Tuttavia, in presenza & opportum dati che dimostrine (] possibile
nischio legnto alla manipolazione ¢ all'uso normali di tali sostmze, pud essere necessana In classificirione, caso per caso,
per Uinserimento nellallegato 1.

Os=ervsiom concermenti Funpiego della frose R48

CQuesta frase di rschio & utilizzata per la goomma specifica di effett biokogict secondo le delinmziom formie in appresso, Per
Pipphcarions di questa frase di nichio la definisione di gravi i per la salute comprende 1l morte, evident disturt
finwionali o mutamenti morfologici di rilevansa tossicologica, soprattulto qualora tali mutsmenti siano irreversibili ¥
altresd importante prendere in considernrsione non solo specifici mutamenti gravi in un unico organo o sisterna bielogico,
i avche mutumenti generalizzat meno gravi in pil orgon, o mutoment grovi delle stato generle di salule.

Le indicaziom fomite in appresso servona da rifenments per valulare Fesistenza dei suddetti effett
I, Dati che determinano ompiezo dells Tmse R48:
(a) Morte cormelaln o una sostanyy,

(h) (1)  Grovi mutament: funzionali nel sistann nearvoso centmle o penfenco, melus b vista, Podito ¢ Todomito,
niscontrati trumite osservigion clmiche o altrt metodi adeguat (clettrofisiologia),

{11} Gravi mutwnenti fineionali in altn ogani (ad es 1 polmoni),

(¢) Cualsiasi mulamento nilevanie net parametri cliniet biochimici, emalologici ¢ delle analisi delle urine che indichi
grovi disfunaom erganiche. | disturbe a livello ematologico sonn particolarmente importmti qualora nisulii
evidente ¢he questi s dovatn sd we minere prodieione di cellule emotiche da parte del midollo psseo.

(d) Gravi danm orgame nscontrati all'esame al microscopio a seguito di um'autopsiac

(1) nmecroa diffase o gravi, formezione di fbrozi o i grmulomi m organ vituli con enpacitd ngenersitiva (o
esempio 1l fegato),

(i) grovi mulament: morfologict polenaalmente reversibili, che ndicano wttavia a'evidente disfunsione
orgonica (od esempio una grave degeneneione grossa del fegato, una grave nefropatia tubulare acuta nel
rene, una gasinte uleerosa ), appure

(i) prove di una estesa morte cellulire i orgons vituli che non = ngenerno (ad esempio Obrosi del miocandio o
degenemyione di un nerve) o m popolsiont di cellule stonannli (od esenypio aplasia o ipoplosia del midollo
osse0),

Le swddette evidenee sono generalmente nicavale do esperimenti su anumali,. Cuando 51 valutne 1 dati neavali
dall'esperienza pratica, ¢ necessario prestare particolare atienzione ai livelli di esposizione.

2. Duli mdicanti che 1 frase R48 non deve essere ulilizeali

L'impicgo delln suddetin frase di rischio ¢ limilato ai com i "gravi donme per ln salule in ciso di espostsanne
profungata”. Sin pell "'uomeo, sia negli animali @ possibile csservare un certo numers di effefti correlati alle sostnnze che
non giustificano Fimpiego della frase R48. mu che sono comungue rilevanti quimdo si voglia determinare ln dose
sprovvista di efliettn tossici (no effect level) per una sostanza chimica. Segue un ¢lenco dh alteruzion ¢ mutamenti ben
documentati che, indipendentemente dalla loro nlevanza statistica, normalmente non nchiedono Mimpezo della frase
Ras

(n) segni clinici osservabili o alterwioni dell'ineremento ponderale ¢ nell'assunzone di cibo o aequa che possono
avere unn cerla alevansa lossicologicn nin che, di per se stessi, non sono indice di "grovi doom";
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(b)) precoh mutamentt nel parametn chnici Bochinoel, ematologicn ¢ delle amalisi delle vunne, di dubbin 0 minmma
imporianZa Wosscologicn;

c) mutamenti di peso degl orgom senza segm di disfunziom orgamche,

(dy risposte i adattamento (ad esempio migresione di macrofigl nel polmone. ipertrofia epatica ed indizione
crimaticn, nsposte iperplastiche alle sostunee writantiy, et Jocali sulla pelle dovut alfupplicesone cutmen
ripetutn Jdi wn sostanen, classificati pin proprimmente con lo Gmse B38 ° mitante per ln pelle”, oppure

{(¢) cos incul 2 5o dimostralo mn meccanismo di tossclls specie-specifice (ad esanpio tmmite "vie metabohiche
spectliche")

Comsive

Le sostanze ed 1 preparti sone classificati coine comosivi ¢ contrassegnatt dal simbolo "C" e dall'indicazione di pericolo
"Corrosivo” conformemente i seguenti criten:

Una sostanza o un preparato sono considerati corrosivi se, applicati sulla pelle sana ed
intatta di un animale, distruggono lintero spessore del tessuto cutaneo in almeno un
animale durante |'esecuzione del saggio di irritazione cutanea di cui al regolamento della
Commissione sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1907/2006 O
durante una prova con un metodo diverso ma equivalente

La classificazione puo basarsi sui risultati di saggi in vitro convalidati, ad esempio quelli
indicati nel regolamento della Commissione sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del
regolamento (CE) n. 1907/2006 (B.40. Corrosione cutanea: Saggio di resistenza elettrica
transcutanea della pelle di ratto e saggio del modello di cute umana).
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- lUnu sostanza o un preparalo sono consderali corrosive mche nel caso in cul sipossa prevedere il risultolo, nd esempio
in base o reaiond {ortemente acide o akaline nvelate, nspetnvamente, da un pll < 2 oppure = 115, Tutovi, quanda
la classificozione & basata sui valon estremi ded pl, & possibile tenere conto anche della riserva ncido-alcaling’ Se tale
riserva mdica che la sostanya o 1] prepanito i questiots potrebbe tion essere cormosivo ocoorme procedere ad uliénon
analist per ottenere datt a confierma, & preferenca ticomendo ad un adegmto saggio (o vitro convalidato. Lr riserva
acido-aloaling pon basta da sols per classificare sosianze o preparati come pon cormosivi,

Le frasi di rischio sono assegnate confonmemente al seguent crten:

R35 Provoca gravi ustiom

ge, in caso di ppplicezione sulla pelle sana ed intatta di un pmale, distrugge Fintero spessare del tessuto cutaneo
dopo un'esposizione di non oltre 3 minuti o se questo nsultato pud essere previsto.

E34 Provoca ustioni

= s in caso di opplicazione sulla pelle s ed intatta & un animale, distrugge Fintero spessone del 1essuto cutanes
dopo un'esposizione di non oltre 4 ore o s¢ tale rsullale pud essere previsto,

- idroperossidi organici, trenne s¢ si hanno prove del contrunio
MNote:

8e o classificarione st basn sui nsultati di un segeio o vire convalidato, si opplica la frose B35 o R34 i Newione delly
copecith i ded metods di diseriminare tra queste.

Se la classificaione 51 basa esclusivamente sui valon estremu del ptl. siapplica la frase B35,
Irritante

Le sostanee ¢ i preparat! sono clissilieati come irritanti ¢ contrassegnati con il sanbolo "Xi" ¢ Findicasione di pericolo
“loritante” sulla hase dei seguenti cnten.

IR Young. MY How, AP. Walker & W M.H. Woadh (1988) “Classificotion as ¢omrosive of imtant 1o skin of preparmtions
contmming acidic or alkaline substanees, without testmg on ammals™ Tose, In Vito 21k 19-36



3260, Mnfiommazione delin pelle
Le seguenti frusi di rischio sono assepnate in base ai critert indicati

Ri8 Imuite per la pelle

Sostanze e preparati che provocano significativa inflammazione della pelle che persista
per almeno 24 ore dopo un periodo massimo di esposizione di 4 ore in base a studi

condotti su conigli con il saggio di irritazione cutanea di cui al  regolamento della Commissione
sui metodi di prova di cui allarticolo 13, paragrafe 2, del regelamento (CE} n. 1807/2006

L mfinmmazione della pelle & significativa
{a) s¢ ln media det valon di puntegpio dell'entema ¢ dell'escam o della formasione d umn edemn, calcolats per
tutts gli animali sagginti, & pan o supenore a 2, oppure

(b} se. nello svolgimento del suggio di cut ol regolamento della Commissione sul metodi di prova di cui all'articolo
13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1907/2006  effeitunto su tne animali, 5 asservi m almeno doe animali eritema al
escira o edema di valore medio pan o supeniore & 2 caleolato per ciascun animike separalumente.

In ambeadue § cas, it 1 nsultat del conteggin per ciscuno dei wemp di nlevarione degh effetti (24, 48, 72 ore)

per caleolare i rispettivi valon medi

L'mhommazione della pelle € notevole anche quando persiste m almeno doe animali al temmune del penodo &

peservazione. Sone da prendere in considemzione effetty particolan qual iperplasia, desquamiione,
decolomerione, Mesrmione, fomurione di crose e olopecin

Possono essere disporubihi anche 1 risulint di studi di esposizeone non acuts su animali (clr. esservaeion su R48
ol punte 2, lettern d). Tl doti seno ritenuty significativi se gh effetti osserval sono pomagonabili a quelli oppena
descnitt

-  Sostanse ¢ prepamti che provoomo nofevole nfmmmmadone della pelle o seguile di conlailo mumediate,
prolungato o ripetuto, i base ad vsserviziont patiche effettuate sull” vomoe,

- Perossidi organicl, tranme e cast m e 51 ha la prova del contrano.
Furestesie:
Le parestesie osservote sull’vomo provocsie dal comtotio della pelle con antparnssitan. pureiroid, nell 'vomo  non sono

considerate allo stregua i elfett imiimt classificobili come Xi: R385 Par le sostunee di cul 51 sono asservuli simih effeiti
dovrebbe comungue essere uliliezaty la lrase 524

3262, Lesioni oculari
Le seguenti ulierion frasi di rischio sono assegnate m base ol cnfen mdicati:

R36 tmiante per ghi occhi

= Sostanze ¢ propanati che se gpplicats sugli occli dellanimale provocino entro 72 ore dall'esposizione significative
lesiond ocularn che persistono per aloteno 24 ore

Le lesioni oculari sono significative se j risultati medi della prova di irritazione oculare di cuj
al regolamento della Commissione sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE)
n. 1907/2006 corrispondono a uno dei seguenti valori:

= opecita della commen par o superione a 2, ma inferionea 3,

- lesione dell'iride pan o supenore & 1. ma non superiore a 1.5;
= urrossamento dells congiumtive pan o supenione a 2,3

- edema della congiuntiva (chemosi ) pani o superiore a 2,

o quando, nel caso in cui la prova del regolamento della Commissione sui metodi di prova di cui
alfarticolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1907/2006 Sia svolta su tre animali, le lesioni in
due o piu animali presentano valori equivalenti a quelli sopra indicati, salvo nel caso della
lesione dell'iride il cui valore dovrebbe essere uguale o superiore a 1 ma inferiore a 2 e
dell'arrossamento della congiuntiva il cui valore dovrebbe essere uguale o superiore a 2,5.



In entramba i cas futtd 1 nsuliat del comteggio per ciscuno dei tempi di nlevicaone degl elfeti (24, 4%, 72 ore) vanno
wilizzat per caleolare i rispetiivi valon medi,

- Sostanze o preparati che provecano significative lesion ocuban verificale attraverso osservazioni pratiche
sull vomo,

- Perossidi erganici, trinne s¢ s1 hanno prove del contrario

R4l Rischip di gravi lesiom oculan

- Spstanze ¢ preparati ehe se applicatl nell’oechio dellammale provocans entro 72 ore dall'esposzione gravi
lesioni oeulari che persistono per alineno 24 one

Le lesioni oculari sono gravi se le medie dei valori della prova di irritazione oculare di cui al
regolamento della Commissione sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamenta (CE) n.
1807/2006 corrispondono a uno dei seguenti valor:

3263

- opacith dells comes pan o superione a 3,
- lesione dell'iride superione i 1,5,

Lo stesso vale nel caso m em |o prova, esepuita su tre animali, produca lesiom in due o pid animali con uno del
seguenti volon:

= Opacith della eomea pan o supenone a 3,

- lestone dell'inde pan a 2

In entrmba i cast Wt § risuliati del conteggro per citstumo dei tempi di nleviione degli ¢lfeiti (24, 4%, 72 ore) vimno
ulilimati per cilcolane 1 nispetiv valon miedi,

L lesiom oculan sono anche gravi se persistono alls fine del tempo & osservanone.

Le lesioni oculari sono gravi onche quando la sostanen o il preparaio provecano una colorzione imeversibile
dell'occhio,

= Sosloree ¢ preparali che provoguso gravi lesioni oculan, venficale slimverso osservaziont pratiche sull'uomo.
Nota:

S¢ una sosnEa o un preparato sono olassifican come comosivi ¢ contassegnatl con R34 o B335, il nschio di grave
darno all'occhio va considerto implicito ¢ R41 non figur sull'etichetia,

Ivitazione defle vie respivatorie
Ly séguente fmse di rischio ¢ assegnola conformemente ai suddetti crilen;

R37 Imitante per le vie respirntone
Sostunze ¢ preparstt che cousmo grovi oritazion del sistema resprratono. verificate attraverso
= osservagiond pratiche sull uomo
- readiom positive negli esperimenti su animali.

Ossservisnom concernenti Fimpiego della frose R37

Nell'nterpretare ke osservazioni pratiche sull uomo oceorre distmguere tra gl effetti che determanano Puso della fase R48
(cir. 1l pumto 3.2.4) e gl effemni che determinano lapplicazione della frase R37. Le condiziom <he normalmente
determmano la classificwnione con K37 sono reversibili ¢ solitamente lumitate alle vie respiratorie supenon.

Risulluti positivi ottt con prove adeguate su zmmalt possonc includere 1 dali oflenuts con tma prova genemle di
tossicilh, in particolare | dati istopatologic relativi alTapparato respirmtono. Per volutare Nirntwrione delle vie respintone si
possone wiilizzare 1 dott ottenuti provocate con Lo bradipnea
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3271,

Sensibilzanone
Senmibilizrazione per inalazione

Le sostmze ¢ | preparah sone classilicot come sensiblizzant ¢ contrassegnati dal simbelo "Xn", dall'indicazione di
pericolo *Nocivo®™ ¢ dally frase di nschio R42 secondo 1 segueni enten:

RA2 Pubd provocare sensibilizeaione per inaliione
- seesistono prove che dimostring che In sostanza o il preporato possono provocere una ipersensibilila respartorin
spec ificd,
- se el esperimenti sugh animali hanno dato nsultati positivi; oppure
- se ln sostmzn ¢ un socianato, 8 meno che non sia st provato che lo specilico kociimato 0 guestiong non
provecht un‘ipersenstbi it respirstoria.

Osservagon concermenti Fimpiego dello frmse B42
Effetti sull'uvome

Le prove ¢he la sostanza o 1] preparito pud provocare un'ipersensibilith respiratoria specifica sono in linea di massima
basate sull’espeniensz pratice sull'womoe. In queste condront lasma viene consideratn come manifestazione
dell ipersensibilith, ma s tene conto anche di altre reaziom come la rinfte ¢ Falveolite. La condizione osservata si
deve presenture come unn negone allergics, Wttavin non ¢ necessano dimostrare W presenza i meceanismi
immunologiei,

Nell'esammare 1 dati dervants dall’esposizione umuna alla sostinen o ol prepormts in questione, oltee o doti relativi o
casi specifici considenity, occorre tenere conto per decidere ln classificuzione; degh clementi seguenti

= Al nero degli mdivido esposti
= il grado di esposizione.

| dati di gui sopm possono cssere

- ln storia clinica ¢ i duti ricaval da esami spectfici della funzionalith polmonare in relazione a esposizioni alla

sostunza, confermiat da altri dati, tr oo

- l'onalogia della struttura chimica con gquella di altre sostanee che nolonmnente cansano un'ipersensibilitd
respiratona;
una prova mmmunclogica in vivo (od csempio, lest cutancoy,

- una prova immmologica &t vitro (ad esempio, analisi serological

- swdi che evidenzino sl meccamism specificn dazione non inmunologica, ad esempio una leggera
imitazione nisermente o effetti mdotm da un'azione farmicologicn; oppure

- dot ottenoti mel corso di prove positive di provocazione sui bronchi svolte sccondo anientmmienti
comunemente accettati per Lo determinaeione di unn reazsone specifica di ipersensibiliti

Lo storia clinica deve includene sia gl antecedenti medict che quelli professionali, ol Mee di determinare Tn relozsone
tra Pesposizione ad una sostiza o prepanito particolan ¢ lnsorgere di un'ipersensibilila respartoria. Le informaszioni
di cun lenere conto vertono m particolare sw fatton di aggravamento sia nel proprio domicilio che sul posto di lavoro,
sulla comparsa ¢ l'evoluzione della malattin ¢ sugh antecedents fomilian ¢ medici del paziente csaminato. Negli
antecedentt medicl devono fgurare anche eventunli altn distur allerpicl o respiraton osservati sin dall'inthne,
nonché gh antecedents legati al abagismo

I nsultati delle prove positive di provocazione sui bronchi sono considerati nscontri sullicienti m fin delly
clussificarione. Tultavia, spesso nells pratica molt dei suddetti esami sono guh stati eflettuati

Le sostanze che provociano sintomi Ji asma per mntazione solo nei soggetti che soflfono di perreattivith det bronchi
non devono essere camtterizzate con [o frise R42

Studi sugh ammali

Una sostanza o un preparato possono essere nilenuti poteraalmente in grado di provocare sensibilizznzone per
nakasone nell 'vomo sulls base, in particolane, des seguenti dati:

mistrmzione dell'Tgls { per esempio ne lopi), oppure
- remdioni specifiche del sigtema polmonare nelle cavie.



3272 Sensibilizzazione per confatta can la pelle

Le sostanee ¢ | preparall sono classificall come sensiilizant ¢ contrassegnatt dal sambolo "Xe", dallindicasone di
pencola “lrrntante® ¢ dalla frise di nschio R43, conformemente ai criten Seguentic

R43 Puo comportane una sensihilizzazione per contatio ¢on fa pelle
= se Tespenenzas dimostra che la sostanza o il prepamto possono provocare una sensibilizzazione per contatto
cutmneo i un numero significative di persone, oppurne
- e opportuni ssgei su animali presentino risuliati positivi

Orservacriom concermenti Finmpiego della frase R43
Effett sull uomo

I seguenti dati (epanens prtica) sono sullicienti per clissilicare uni sostanzn con la fmse R43;

= msultat posanvi di opportuni sagg) cutanel, genembmente effetuot mpil clmche dematologiche, o
stuci epadeimologici ¢he dimostrino Lo comparsa di dermatiti allergiche da contatto causate dalla sostuiza o dal
preparmo im questone; 1 cast m cu buona parte degh individo espost mumifestino sintomi carabteristicn devono
essere valutati con particolare attenzione, anche e il dumero det cosi & rdona; o
- nisultal positivi otteouti nel corso di studt sperimentali sull’ vomeo (eft. ol pumto 3.1.1)
I seguenti elementi sone suificienti per elassificare unn sostanga con la fmse R43 sesono eormbomtl do whtenon
prove;

= emsodi solati di dermatile allergica da contatio, o

- studh epadermiologicy in cun non sia stalo possitnle escludere con sulliciente certetza casualith, distorsiom dei dati
o smlomi equivoet,

Add ulteniore sostegno possonio essere in partico lane:

= dot oltenutn nel corso di siggr sugli ammah svolu secondo hnee gudn esistenti, con nsuliat non conformu m
eritert tlustratn nella sezone relativa alls spermmentwaone ammale, ma suffcientemente viem w valon e per
essere comsiderati sigmiicativi. o

= dot oltenuli con thetodi non normualiczati, o

- approprake comelariom struttura-sitivite

Spenmentazione animale

Risultati di prove adeguate saghi anmali:
nel caso del metodo di prova di tipo adiuvante per la sensibilizzazione della cute di cui al
regolamento della Commissione sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n.
1907/2006 o nel caso di altri metodi di prova di tipo adiuvante, una reazione di almeno il
30% degli animali & considerata positiva;

= per it gh altd metods di provie una rezione di ahmeno il 15 % degl anunali & considerata positiva.

3273  Orticavia immmnalogicn do coniaiio

Delerminale sostunse o prepimti che rispondono ai enlen della {mee R42 possono provocins anclie orticana mmunologica
dn contatto, In quesio caso occorre segnalare anche le informazioni relative alle onicane da contatio avvalendosi delle
opportine rast S (genembmente le frasi 824 ¢ S36/37) da inserire nelln scheda det doti relwtivi allo sicurezza

Per le sostanze o prepamti che provocano orticane mmmunclogiche da contatto e che non nspondono ai cmten
corrispendenti alla (mse B42 & apportuno prevedere Lo closalicazione con o frase R43,

Non esistono modelli animali riconoscrti per mdividuare le sostanze che provocano orticarie da contatio. Pertanto, I
clissificazione si dovrh husure sui doti noti relativi all vomo ¢he sarmnno analoghi a quelli relutivi olls sensibilizzazione
culaney (R43).
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Altre proprieta tossicologiche

Witerion frusi di nischio sone asscgnale, conformemente ai seguenti erten (hasati sulle esperienze acquisite in fase di
compilidone dell’allegato 1), a sostanze ¢ preparati classilicati in base al prmcips Ji cul g punta 2.2.1 1 3,2.7 oo ai capitoli
ded

K29 A contotte con Facgua Tibern gas 1ossicn
Sostunze ¢ preparnti che o contatio con acgua o arie umida, sprigionmo gas mollo WssIcl © tossicl i quantitl
petenzialmente pencolose, ad csempio fosluro i alluminio e pentasolfuro di fosforo

R31 A contatto con ucidi libera gas lossici
Sostanze ¢ preparati che reagiscono con acidi sprigionmido gas losct in quantith pericolose, ad esempio ipoclorito di
sodio, polisoliiro di banio. Per le sostanze di uso cormente sarebbe pilt opportuno I'aso della frase S50 [non mescolare
con .. {da precisane da parte del fabbricante) |

K32 A contalio con scidi hbera ges molto lossicl
Sostanze ¢ preparall che reagscono con acidi sviluppando gas tossict m quaniitd penicodose, ad esempio sali di acido
ciamidrico, wolurg & sodio. Per le sostinze di wso comrente sarchbe pii appropriato Fuso della fmse S30 [non
mescolare con .. (da precisare do parte del fubbricante) |

R313 Percolo di el cumulativi

Sostunze ¢ preparsh 1 el sccumulo pell organismo umano pud apparire preeccupanie non di gravitd tale do
ginstilcare Iuso della frise R 48,

FPer le osserviziom sull'uso d queste frasi R st nmanda al punto 4.2.3.3 per le sostanze ¢ all'allegato V, parte A 3 della
direttiva 199945/CE per i preparati

H64 Possibile nschio per @ bambini allattati al seno

Sostanze ¢ preparati che sono assorbiti dalle donne che possonoe mterfenine con Fallattamento o che possono essene
presenti (comprest 1 melabolin nel latte materno i quantild sulTicint da destare tmon per b salute & i bambino
ullutioto ol seno,

Per le osservazioni sull'uso di questa fmse B st rimanda al pumto 4.2 3.3 per le sostanze ¢ allalleoato V, parte A4,
della direttiva 1999/43/CE per i preparati,

R Lespostzione ripetuls pud provocand secehesi ¢ seérepoluture della pelle
Sostune ¢ preparsti do considerane con sospetto perché potrebbero provocare seecheea, esfoliazione o screpoluture
deila pelle, pur non cormispondendo oi cnten di clossificwnone RIS, m buse o

= osserveeiom prdiche dopo wso ¢ manipolmaone nomali o
- prove evidenti circa gh effetti previst nscontrati sulla pelle.

Ctr anche i punti 1.6¢ 1.7
R67 Linalizione dei vapori pubd provocare sonnolenza ¢ vertigini

Sostnnze volahl e preparat conlenent tah sostmize che provocano evidente depressione delle funziom del sistema
nervoso coentrale a scguito di inalwrione e che non sono ancors classificate m fermini cb tossicit scuta per inaluione
(R0, R23, R206, RORZ0, R3IWII o RAIW26)

Passono exsene utilizzali 1 sepuenti tscontn:

{0) Dan ottienutl con la spernmentarione animale che mosinno chunr sepnl di depressione del sistemi nervoso
centrule. tra cui effetti narcotict, letargia, mancanza di coordinarione (inclusa la perdita del riflesso di
raddrizmmento ) ¢ plassia

= o conventngdoni o con lempd di espostsione inferon o pan a 20 me/4h, oppure
- loddove il mpporto tra ln concentrazione ally guale si produce Feffetto entro 4 ore ¢ ln concentrozione di
vapore suturo (CVE)a 20 °C ¢ < 1/10.



4.1

4.1

412

4,14

4.13

{(b) Osservaziom pratiche sull 'vomo (ad esempio narcost, sommolenza, dmmuzione dello stato di vigilnza, perdita
der niflessi, mancanzn di coordimiwione, vertigini) debitamente documentate, o condizioni i esposizione
cquivalentz aglh efMetti summenzionati nfenti alla spermentaione anmale

Cir. anche 1 punti 1.6 1.7.

Per ulterion frust di nschio cfr. il punto 226,

CLASSIFICAZIONE IN BASE AGLI EFFETTI SPECIFICI SULLA SALUTE UMANA
Introduzione

In questo capitolo & dlustrata la procedura per la classilicazione delle sostanze che possono presentare gh effetti menzionali
in seguilo, Cir. il punto 4 2.4 per i preparati

11 fubbrcante, distnbutore o mmponatone che disponga di informaziont secondo cul unn sodianea doviebbe esswere
classilicutn ed etichetinin in conformith a criteri i col g punti 4.2.0, 422 0 423 ¢ tenuo ad elichetiarln o wWiolo
provvisono conformenente w suddetts eriten, m base ad una valutazione der risconton evidents ad opera di une persona
compeiente.

1 fabhrcante, distnbutore o importatore & lenuto o presentare 1| pio rapidamente possibile allo Stalo membro nel quake la
sostinzn & immesst sul mercato im documento sildico che contenga tulte le mfomueson sall'srsomento. A tle propesilo
le informumsiont rchieste riguardans in poarticolare witti § doti pubblicall ¢ non pubblicati pecessari oi fing di wia comeila
classificaione della sostanza in questions sulla bose delle sue propnetd intrinseche, secondo le categone di cu allarticolo
2, paragrafo 2 e 1 cnter del presente ollegato. 11 documento di sintest deve contenene una bibliografia con tuiti i necessar
niferimenti ¢ pud includere eventuali dati non pubblicati

Inoltre. il fubbricante, distributore o mmportalore in possesso di nuevi dati relativi alla clussilicazione ¢ all'etichettaturs i

g sostonzs 0 conformitd o eritert di cus af punti 4.2.1, 422 0 4.23 & tenulo o presentordi 1 pid mpidamente possibile
ullo Stato membro nel quale ln sostanea & immessa sul mercalo,

Aflinché la clssifcanione vengs rapidimente prmomzzata a livello comumitano i conformith alla procedura di e
alfarticolo 28 della presente direttiva, gli Stan membn che dispongono d informaziont, fomite dal fabbricante o da alin,
che indichine Fopporunith di classilicare uma sostanza i una delle calegorie anzidelie, devono immediatumente inviarle
alla Commissione assieme ad une proposta di classificaeione of etichettstum,

La Commissione comunica agli alin Stali membn le proposte: di classificoeione e di etichettatum ad essa pervenute. Gl
Stati membn possono rivelgersd alls Commissione per otienere tulte le informmuion neevute,

Qualsiasi Stato membro che abbia validi motvi per ntenere che le proposte di clussificazione od etichettatun sino
imadesuale m nfenmento agh elfeti cancerogeni, mutagen o & lossicid nproduttive ¢ tenuto 4 potificarlo alla
Conunssione.

Criteri per la dassificazione, I'indicazione del pericolo ¢ la scelta delle frast indicanti § dschi

BOSNZe cancerazens

At G della classilicazione ¢ delletichetiaturn ¢ sulla base delle attuali conoscenze le sostunre cancerogene sono siddivise
i tre calbporic

Categorin |

Sostanze note per gli effetti cancerogem sull'vomio. Exstono prove sullicientt per stabilire un' nesso causile tra
Vesposizione ummna ed wi sostanen ¢ lo sviluppo di twmor

Categorin 2

Sostanze che dovrebbero considerarsi cancerogene per Fuomo. Esistono elementi sufficienti per nienere verosimile che
l'esposizione umana ad una simile sostanza possa provocare 1o sviluppo di tumon, m generale sulla base dic

- adeguab shuh o hingo termine effetlmst s anmali,

= e miomasion specifichie
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Categona 3

Sostanze i considerare con sospetio per 1 possilnh effett cancerogent sull'vomo, per le quah wittavia le mlormezion
dispanibili non sone suilicientt per procedene ad una valutazione soddisfacente. Fsistono aleune prove oftenute mediante
sdezunti studi sugh animal ¢he non bastano tuttavio per classaficare Ja sostanza nella categona 2.

St wscrino § segnivnts simboli o le segwnis fivisi df risehio:

Categona e 2:
Alle sostanze classificate comie cancerogene della categona | o 2 sono attributi 1] simbolo "T™ e la frase di nischio
k43 Pud provocare i cancro

Tuttwvia, per le sostunce el § preparati chie presentine un rischio cancerogens sollanto per muleione, od esempio perche
sotto forma di polveni, vaport o fumi (Je altre vie di esposizione, ad esempio per ngestione o o conlstio con la pelle, non
presentang aleun nschio cancerogeno), vinno ublizzati 1 smbolo "1™ e ko frase d nschip specificy:

R49 Pubd provocare il canero per inaliinona

Cutegona 3.
Alle sostanze classificate come cancerogene della eategaria 3 sono sttnbuiti il stmbolo "Xn" e la frase di nschio

RA0 Possabilita di effemti cancerogeni - prove insullicient

Oxservazions sulla classificazione delle sostanze cancerogene in categorie

Ll sostanza viene mserila nella calegoria | in base ai dati epidamiologict, la collocheione nelle cateporic 2 ¢ 3 5 basu
fondamenlalments sulls sperimenkisione animile.

Per clnssificare unn sostrga come cimcerogena della eaegona I ¢ necessno disporre Ji nsuliati positivi in due specie
ammah 0 ¢ prove positive evidenti i una specie, nonché di alin elemenn quah 1 dati sulls genotessicit, el sudi
metaboelicr o biochimici, Findwsone di iwmon bermgm, Lo relweone struttumle con alire sostinse cancerogene nole, o 1 dal
dervanti di studh eprdemiologici che indichme una relazions tr la sostiava ¢ 'nsorgenzs della malatti

La culegona 3 comprende due soltocutegone

(o) Sostaize che sono state saggiote in modo sulficiente, e per le quali evidenzn cancerogent & inndegunlin per Bnd
clussificazione m cutegonn 2 Si nitiene che ultenon studi non possimo fomire ullenon miormaziom rilevint ai fmi
della classificazione.

(h) Sestunze che sono stle saggiale inmodo in sufficiene. | dati disponibili sono madeguati, ma st ovelano preoceupanti
per 'vome Tale clissilicazione ¢ prosvisoria in qumio occormercbbero ullenion esperimenti per poler giungene o
conclusioni delintive.

L dhstingione tro I cotegorie 2 ¢ 3 51 fonda sulle informazioni clencate i appeesso, che ridimensionans Lo rilevanzn det
tumori indott per via spermmentale m vista di una possabile esposizione umana. Tali mformaziond. soprattutlo se combinate
ira loro, porierebbero nella maggior parie del casi alla classificazione della sostanza nella categona 3. anche qualora vi sig
stata una msorgenza & tumort negh anmah

- Effeth cancerogent solo m presenza di dosi molto elevate, supenon alla “dose massima tollerata™ Lo dose massumi
tolleruta si caratterizea per effiett tossic che, sehbhene non nducane ancory L duratn dells vita, implicano tultavia
mutmmrenti Gsici quali un mllentomento delfimeremente ponderale nell'ordine del 10% ciren.

= Comparsa di tumon, sopratiutio a dosi clevate, solamente in determimati organi di alcune specie nole per la loro
propensions ollo sviluppo spontumes di umor.

= Compersa di wmon, solo nel punie di applicaione. con melodi di prova mollo sensibili (nd esempio lo
somminisirazione intrapenitoneale o sottocutanea i Wl composti attivi localmente), qualorn il bersagho specifico
nom sia nlevante per 1 uome.

= Mumcanen di genolossicitd i prove o breve tlenmine dn vivo d i vitra.
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- Esigtenea di un meccpmsmo secondimio di wzione la cul soglia di stivarione ¢ superiore ad una determinaty dose della
sostmen (ad esempio, eflo ommonadi sugli organi bersaglio o sl meccanising di regoluzione fisiologicn, oppune
stimolazione cronica della prolifemzione cellulare

- esistenza di un meccanismo di formazione tunorle specie-specifico (ad esempio determinato. da particolan eicli
metabolict ), che risulta irrilevante per 1 vomo.

La disticnone tra e sostmee da insenre niello categona 3 ¢ quellé non classifeobili m oleuna cotegona @ basa su
informazioni che escludono una eventunle pencolosilil per 1"uomo:

- una sostaren non dovrebbe essere classificata in alcuna delle categone di cw sopra gualom 11 meccomsmo che
determing lNisorgensa Winiorale per Vi spenmientale s chimmente identificalo ¢ csistino prove stllicienti che lo
stissso processo imormale non s pud verilicare nell vomo;

= una sostanz non pod essere classificata m alcuna categona quando gh unict dat disponibali 51 nfeniscono a tumon
epatici riscontrati n taluni ceppi di topi sensibili, senza ulieniori prove supplementars;

= & pecessano prestine partiicolare atteneione o cas m cm gh umer dat dispominh sono quell relativy all'imsorgenen di
meoplismi in sedi ¢ ceppi che presentino un elevato tsso di insorgenza tumorale spontanen.

Sostanze mulngene

Al lim della classificpzione e dell etichetintura ¢ sully base delle otiuah conoscenee queste sostnnze sono suddivise m re
calegorie:

Categona |
Sostanze di cul 81 conoscono 2l ellett mitagen: sull uomo,

Esistono prove sullicienti per stabilire un nesso cousale trin Fespostzione dell vomo ad ung sostanca ¢ nlterrions genetiche

Calegorin 2

Sostunze <he dovrebbero essene considernte mutagens per 1'uomo,

Esistono prove sufficienti per ritenere veresimile che lesposizione dell’vome alln sostanza possa provocare lo sviluppo di
alternziom genetiche ereditone, m generale sulla base di:

= adeguati study su onamali,

= altre informozion rilevanti,

Categoria 3

Sostanze da considerare con sospetto per 1 loro possibili effetts mutsgeni. Esistono prove fomite da studi specifici sugh
effelt mulagen, che liltavia non sono stdficienti per classificare o sostioea telln eategorin 2.

St weeme o segnenti simboli ¢ le segnenti fraxi di nxehio:

Categorin 1 e 2.
Alle sostnne classificite come milngene della calegotio 1 o 2 s applcano il ssmbaolo “T" ¢ la fse di nischio

R46 Puo provocare alicraziom genetiche eraditarie

Calegorin 3
Alle sosture classificate come mutngene della categorin 3 s applicane il simbolo "Xn" ¢ 1o frase di nischio

RS Possibilita di effett ireversibibi
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Chsservaziom silia classificazione delle sostanze onitagene
Defindaone dei lerming

Una nystizione ¢ un‘altermaione permanente & i o o della strutiura del matenale genetico di un orgamismo, che
provoca un mulamento delfe carattenistiche fenotipiche delt'orgamismo stesso e pud nguardore un mnice gene, un grappo di
geni 0 um inkero cromosoma, Gl elfemn su smgoh geni possono dipendere do alwermzwonm i uno soln base del DINA
(mutayiom puntiformi) o da altermrioni o anche delestoni di sequence pid ampic allintemo & un gene. Gh effetti s
cromosomi possono comportare allenwion delly sritturm o dil numers cromosomico. Une mutszione nelle cellule
germimah degh orgamson o nproduzione sessuatn pud essere tasmessa alla progeme, [ mulagan somo agenti che
aumentano fa frequenza delle mutazion,

I mecessario soltolineare che le sostanze sono classificate come mutagene con particolure riferimento alle alterion)
genetiche creditamie, Tubtavia, 1l tpa di risulut nscontn che determinano In classificazione delle sostangze chimiche nelly
categoria 3, vale a dire "Tinduzione di eventi rilevanti dal punto di vista genetico nelle cellule somutiche”, vengono
genernlmente considerali come indice di una possibile sttivitg caneerogeni

Lo sviluppo delle metodologie relative alle prove Jdi mutagenicitd ¢ in continug evolwesone Per alcunt nuovi sagei non
esistono ancera protocolli o crten & valutazione stendardizzati. Per valutare 1 dati sulla mutagemcing ¢ necessano prendere
in considernzione In qualith dellesecuzione det sagpi e il grado di vahiditd del metedo di prova utilizzato

Culesona |

Per collocare una sostanza nella categona | ¢ necessario disporre di nsultat positivi denvati do studi epidemiologiei sulle
mutiioni geretiche nell vome. Fino ad ogei nessuni sostiunza & mui stots classificats come mle F risapulo infutti che ¢
estremamente difficile ottencre miormaziont attendibali dagli studi sullincidenza delle mutazoni pella popolazione wman:
o sul possibile numento delln loro frequenza

Categona 2

Per eollocire una sostanza nella catégoria 2 ¢ necessano disporre di risultafi positivi ottenuti in prove che dmostnine o
presenza di o) effetti mutageni oppure b) altre interaziont cellulart relative alls mutagenicith nelle cellule genmmuli di
il de vive oppure ¢ effe mutagen sulle cellule somatiche di mumanilen i vive, unitaente o prove evidenti che
In sostimza o un suo metabolits mggmumgano le cellule germmal

Per quanto conceme la collocazione di una sostanza mells categoria 2, attualmente s1 impiegino | metodi seguenti:

2 (a) Prove di muingenieitd su cellule permmali in vive;
- sageio di mutazione di un locus specifico,
= spgeo di reslocwerone creditabi)e,
- saggio di mutazione letale dominmte.

Le sudderne prove dimostrano Teffettiva comparsa di muteioni nells progenie o di altersdoni negh embrioni.

2 (b) Prove én vive che dimostrine una nlevante nterazione con Je cellule germimali (di solito 1l DNAY
= sapgio per le aberrazion cromosomiche, nlevate tromite analisi cogeniche, ncluss Faneuploidio. cousate du uma
segregazione imomala del cromosomi,
- sagzo dello seumbio tr eromatich fratelli (SCE),
- suggio dells sintest del IINA: pon prograrnma s (L5,
- saggio del legame (eovidente) del mutageno con i1 DNA defls cellule germinale,
- siggio per lo rilevazione di altr tip di alterrion del DNA

I suddettn saggi fomiscono nsconin di natura pii o meno indirettn. [ nsolian positivi conseguitt con quesi saggi devono m
genere esscre comoborali da nsultali postive oltenuti 1 sagei df mutogenicith su cellule somatiche i vive cseguli su
mummiiferi o sull'vomo [¢fr. cotegoria 3, soprativito | metodi descntii al punto 3a) |

2 (¢) Prove in vivo che dimostrino gli effett mutsgent sulle cellule somatiche det mummiferi (elr. punto 3 a)), unitmmente u
melod) tossico-citeticl o od altre metodologie i grado i dimostrare che il composio o un suo metaboliln possono
mggiungere le cellule genminal,

Per quanto concerne 1 punti 2 bl e 2 ¢), 1 risultat postivi derivat da sagg effettuali sull'ospite o la dimostmzione di effetti

inequivocabili olteinit net sxegl e vitee possono considens] colne prove certe.
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Categona 3

Per ¢ollocare una sostangn nella categona 3, ¢ necessano ottencre nsullati positivi da sagel che dimostring o) gl effetti
mutageni o b) altne intereiont cellulan relative alla mutageniciu nelle cellulé somatiche det mammifert i vive, Soprttutio
Yueste ultime sono normalmente confermate dad risuliat positivi ollenuli in sagei di mutagenicild i vitro.

Per quanto concerne gli effetti sulle vellule somatiche in viva, attualmente si wilizzano 1 seguenti metoslic

3a) 210 di mulogemcita sulle cellule somatiche i vivo:
= pova del micronuckeo del midol o osseo o analisi delly metafase,
= ualisi della melulnse det linfociti penferic
= spol test sul colore della pelliceia dei .

3 (biSagpio di interenone nel DNA delle cellule somatiche fn vive:
- saggo dello scambio tm cromutidh (ratelli nelle cellule somatiche,
- saggio della sintes del DNA nen programmanta nelle ceflule somatiche,
- saggio per il legame (covalenie) del mutageno con 1l DNA delle cellule somatiche,
= saggio delle alieraziom del DNA, ad esemmo attraverso l'elumzone alcabma, nelle cellnle somatiche

Le sostanze che formiscono nisultati positivi soltanto in una o pii prove di mutagenicita @ vitre m genere non dovrebbero
cssere clyasitioate; ¢ tullayin opportuno approlondire le ncerche mediante prove in vive. In cas cocerionnli, od esempio per
sostanze che presentano nsultati chian in numerosi prove in vitro, ma per le quali non esistono dati da prove in vive ¢ che
presentano aflimis con muisgen: o cancerogem nols, sipud prendere in considerazione la possibilits di classilicarle nella
calegona 3,

Sostunze lossiche per la nproduzione

Al lim della ¢lassilicazione ¢ dell'ebchetioture ¢ sulln base delle attunli conoscenze queste sostmeee sono suddivise m 3
calggonie

Categona |

Sastanze che desmeggiono lo fertilite wegll essent gmani
Esistono prove suflicienti per stabilire un pesso cousale t lesposzione umana alla sostanza ¢ un calo della fermbis
Sostanze con effer tosstet sullo sviluppo wmano

Esistono prove sufficient per stabilire un nesso cousale tra N'esposizione umuna alls sostanza ¢ suceessiva effettd tossica nel
corso delle sviluppo della progenie

Categorin 2
Sastunze che devivbbero exsere considenate i grodo o davneggiare & fertiling weglt esseny smomt

Faistone prove evidenti per sospettare che Mesposizione umana alls sostanza possa meidere sulla fertilita sulla base di;

- Prove evidenti di danno delln fentilita neeli animali in assenza di effetti ossicl, oppure clementi comprovanti danmi
dhiellan Feriilith nscontrat a livelli di dose approssimativamenie amaloghi a quell comelati ad altr eflett tossic, ma che
no me mppresenlon ua conseguenza secondarii aspecilica

= Altn dati pertinenti.
Sastanze che dovrebbero exsere considerate in grade o provecare effenti toxsict sullo sviluppo imao

Fsistano prove suificienti per sospeltare che Fesposizione umano alla sostanza possa dar uogo ad effetti tossicr per lo

sviluppo, sulls hase in genere di

- Risulioti inequivocabili di adegonti studi su animali in cui gh effetll osservati companvano in assenza & segm 31 forie
tossicatl malema oppune o livelli di dose approssimativamente analoghi o qoelh comelat ol alon effet fossiei, por
wion rappresentmdone una conseguenzn secondarin aspecifica.

- Altri dati pertinenti
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Categoria 3

Sostanze che povebbera avere effeind sulla fernlitg wranma

In genere b sostunee st reputmno tli sulla base d:

- Risultati di adeguats studi su animali ¢he formscono prove sufficientemente valide da corraborare il forte sospetio di
danno dells fertilita m assenzy di alin effeth tosac, oppure elementi comprovant danm della fertilita nscontrati &
livell di dose spprossimativamente snudoghi o quelli corvelati od alin elfetti tossici, ma che non ne mppresentans una
conseguendy secondarin aspecifica. witovia wli dementi comprovanti sono nsufficienti per clossificare o sostmgs
nelle categorn 2

= Al dati pertinenti

Sastanze che potvbbero produrre alterazioni negli exsert wmani a eawsa ded lovo probabili efferi wssici sullo wiluppo

In genere le sostamze si reputans wh sully base di;

- Risuhan di sdeguan studi swammali che formscono prove suMcientemente salide da corroborare il Tone sospetio di
lossicitd sullo sviluppo i ossenea di segii di forte tossicitd matema a livelh di dose approssimativamente unaloghi o
quelli comelati ad alin effett tossicl, ma che non ne mppresentano uno conseguenza secondaria aspecifica; tuttavia |
rscontnt sono msuffacientt per classificare la sostaa nelli cateponis 2,

= Alin dahi pertmenty.

Si wxcwner i segnent! simboli ¢ fe soguenni feasi df vischio specifiche:

Categoria |
Sostunze che dommeggiono lo fertibith negh essen umani
Alle sostane elassifiente come tossiche per la niproduzione dells categorin | si applicano il simbolo "T* e lu frase di rischio

Rt Pud ndurre lo lertilitg

Sostmnze che hamo effei tossic sullo sviluppo

Alle sostunze clasaficote come tossiche per la rnproduzione appartenenti alla categoria | si applicano il simbolo ™1™ ¢ la
frase i nschio

Hil Pud danneggiare § banibun non ancom not

Calggona X

Sostanze da considerare potenzinlmente in grado i danneggiare la fertilits negli essen nmant

Alle sostanze clossficote come tossiche per la niproduzione appartenenti alla categona 2 1 applicano 1l sumbolo "1™ e la
frase di nischio

RGO Pud rddurre In fertilitd

Sostanze da considerare potenzialmente in grdo di provecare effetti tossict sullo sviluppo degli cssen umani
Alle sostanze clussificate come ossiche per b nproduzione apparteneni alla categona 2 51 applicano il simbolo "1 e lo
[rase di nschio

Ril Pud domneggiare 1 bambini non ancora naty

Categorm 3

Sostanze che potrebbero avere effetti sulla fertilith umma
Alle sostimze classificate come tossiche per ln nprodwaone appartenenti alln categorin 3 s1 applicano il smbolo "Xn" ¢ In
frase di rischio

R62 Possibile nschio di nidotm fertiline

Sostanre che potrebbero produre donm sughi essert wmon o coum ded loro probabili efTett lossic sullo sviluppo



Alle sostanze classilicate come tossiche per la nproduniene della categona 3 51 applicane il smbolo “Xn® ¢ la frase di
rischio

k63 Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati

Clraservazion sulta classificazione delle sosanze tossiche per la nproduzione

Per lossicita per il sistema nprodutiive st miende Paltermeione delle fimzioni o della capacitd di nproduzione nell'uomo ¢
nells donna ¢ I'mdwsone di effetti nocivi non ereditan sulla progemie. Si propone una classiicarione m due rubriche
principali: 1) effetti sulla fertilith muschile e femminile, 2) effetl tossici sullo sviluppo.

. Effetti sulla fertilita maschile ¢ femmmmile. Ouesti comprendono effiet avverst sulla hindo, sul comportamento
sessunle, sully spermatogenesi od ovogenesi, ovyero sull'altivits ommonale o la nsposta fisiologica tali da interfenre
con la capocith i fecondazione, ln lecondarione stessn o lo sviluppo dell'ovulo fecondato fino al momento
dellimpianto

2 Lffeth wossicn sullo sviluppo. Nel senso pig ompeo del termine comprendono qualungue tpo & alicrasone del normale
sviluppo, prima ¢ dopo ks nasaitn. Ess nguardano gh elfett idotti o mamfestisi m fise prenotale, nonché quelli che
s manifestano dopo la nascita, tre ew gl effem embriotossicl e fetotossier quali ndusone del peso corporeo, ritardo
ety crescitn ¢ mello sviluppo. tossicith orgaica, morte, abono, difieit stoturali (effetts termtogent ), difentd fueional,
difetti peri- ¢ post-natali ¢ nlardo postnatale nello sviluppo psichico o fisico fino allo sviluppo pubemle normale
COMPTESN.

La classificozione di sostwwe chinuche come lossiche per la nprodwsione si applicn alle sostanze chimiche con
carstieristiche mtninseche o specifiche alte o produrre 1 suddetn elfett tossicr. Le sostanze clumiche non devono essere
classificate comie tossiehe per 1y nprodusione s b ellett st mantlestino soltnto come e conseguensz secondaria non
specilica di alin effetti secondan. Le sostaee chimiche che ennsano maggion preoceupazioni sono quelle tossiche per lo
riproduzione s livell di esposizione che non producono aliri segni di lossicila,

La collocazione di un composte nella categonia | per gh elfett che ha solla fertilith efo gl effett tossicr sullo sviluppo
avviene sulls hose di dati epidemiologici Lo classificazione nelle categorie 2 o 3 avviene principalmente sulla bese dei
nsuliat delly sperimentiione anmale. | dati di sludi i vire o & studi su vovy di volatili sone considerati come "prova
corrobormie” ¢ solo in casi cocezionali portano alla clussaficazione in mancanen di dati in vive.

Analogamente a quanto avviene per la maggior parte degli aliri tipi di effett wssicl. le sostamze & comprovita Ossicila per
In nprodugiane doviebbero avere unn sogha limate al di solto della quale pon i manifestono effett negativi. Anche s¢ m
stundi suanimalt sono statl dimostrati effetti evident, la levanza per I"'uomo non ¢ necessariamente cerla a cousa delle dosi
somiinistrale ¢ il caso, ad esempio, degh elfetti dimostmii solionto o dos elevale oppure guande s nscontmno notevoll
differcnee tossicocinetiche o ancora guando le modahith & semmmistrazione non sono adeguate. Per gqueste ed aline mgion,
pud succedere che la sostanza o 1 preparato simo classificati nella categona 3 o non vengano classificati del tutto,

Nel regolamento della Commissione sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n.
1907/2008 & illustrata una prove limite per ke sostanze o badsn wssicith. Seun livello di dose di almeno 1 000 mg/ke
somministrata per via orale non produce ¢iTetti tossici per la riproduzione, s1 pud ritenere che non occomano ulterion studi pd altn
livedlidi dose Se i dat sono ricovati da studi ¢ffettvat con dosi superion alla dose limate di cu sopra, questi dati devono essere
valutatt msweme ad- alin dat periimenty. [n circostanze nommali st ritiene che gl effetln osserval esclusivamenie a dos supenon alla
dase limte non compaortine automaticamente la clussificanione nella calegona “tossico per ln nproduz one™.

EFFETTI SULLA FERTILITA

Per poler elassificare una sostanza nelly cotepona 2 "Diminwsone della fermlitg” A norma devono sussistere prove evideiti
ottenule da prove condotti su una specie anumale, comedate di dati i supporto relativi al meceanismo o al sito dellazione o
concementi 1o relirione chimico con alin agenti nol per la loro azione inibitorin sully fertitith, o mneora altn dati relativi
ull'womo tnli da suggerire o forte probabilith che tali ellem si possano munifestare mche nell vomoe. Qualorn fossero
disponibili solamente dati di studi condotty su un'unica specie i assenza i ultenoen prove corroboranti pertinenti. pud:
vssere opportung la clossificirwone nelin calegona 3

Porche un'altermnone della fertilita pud mamifestars: come fenomeno concomitante non specifico & una prave tossicila
diffusn appure di una condizione di grave mameaone, la sostanza o il prepamte possono essere elassaficat nells categonn 2
soltanto se esistono prove che dimostring un cero grado di specificits della wssicit per il sistema nproduttive. Qualom si
fosse dimostrato che Fallerazione delln fertilith neghi studi sugh animali ¢ essensalmente dovuta all' impossibilith i un
sccopprimento, per poler clissilicare L sostanza nells categoria 2 occorrono di norma dati sul meccanismo Ji azione ande
stubilire ¢ cventuwli effett negativi, od csempio un'allerzione del meccanismi i secrezione ormonale, possano
‘eventualmente verificars: anche nell vomao.
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EFFIETTI TOSSICT SULLO SVILUFPFO

Per la chissificasone nella categonia 2 accorrono prove precise di eflett negativi m stodi correttamente ellettuati su uni o
pi specie Doto che gh effetti pegativi durante ln gestacione o nel penodo postnalnle possono essere uni coRseguenei
secomdaria i una tossicith matema, & un'alimentasione inselficiente o & una disidrtazione, di uns condizione & stress
della madre, dell'sssenza di cure materne, di specifiche carenge dictetiche, di un allevamento nadegusto, di mferiond
intereoment ¢ec, ¢ mmportante che ghi effetti negativi siano stati osservati in studi svoltl correttamente ¢ a livelli di dose
nom associall ad una grave (ossicild materma. Sono anche mportant ke modalita di esposizione, in particolare Fimiezione &
materiabe imimie per vin mtruperitoneale, che pud provocare donni loenlizzat all'wiero ¢ al suo contenute: i nsuluti di b
studi devono essere migrprelat con cauteln, n genere senea portare di per s€ ad una classificanone.

La classificazione nella categona 3 1 basa su cniten simil o quelli della categoria 2, con la diferenza che si applica ai casi
in el il disegno speramentale presenta imperfson tali da rendere le conclusiont mene convimeant, oppure quando non sin
possibile escludere che gl effetti sono doviti  fatlon non specific, ad es, unu fossicitil diffusa

In generale la classificazione nells cotegona 3 o la non classificavione & consentits nella futuspecie di cost mocul ghi unici
elfelti registrali comispondino ad un leggero scarto dai sormali valon dell'inesderea di difetti spontone, dalle proporzioni
dh vananti comum quali st osservamo neght esami dell'apparmto scheletneo o dal normale sviluppo post-natale.

Effenti duranse Uallamamenio

Le sostanze classificate come ossiche per la riproduzione ¢ di cui si sospettano cffelti negativi m caso di allatiamento al
seno devono essere etichettate anche come R64 (efi. § erteri al punto 32 8).

Al fini dells classificazione ghi efferti wssicr sulls progenie dovut esclusivamente od un'ssposizione al lutle matemo,
oppure ghi effett tossie derivanti dall'esposizione diretta di bambin non sono consideraty “tossici per lo riprodigaone®, o
meno che non provochino on'alterazione del normale sviluppo della progenie,

Le sostunze che non sono classificale come tossiche per In riprodusione, ma che dannp lpogo o riserve perché possono
risultare tossiche s¢ trasferite al lamante durmite 'allafomeno doviebbero essere cuchenate con K64 (et | eriter al punto
328} Questa [mse B pud anche essere utilzzata per sostanyze che meidono sulla quantith o qualita del latte.

Ré&0 ¢ di normi assegnata in base &
{n) studi tossicocinetici che incdicane la probabilitd che o sostanza sia presente a livelli potenzialmente tossici nel latte
malemo elo

(b} nsultati di uno o due studi genemzionali sp ammali che mdicano ln presenza di allet nesativi sallp progenie a causy
del passapgio nel Iatie oo

(e evidete sull 'vomo che mdicans un rischio per 1 lsttant durante il penodo di allatiamento.

Le sostanze noke per lo loro tendenza allsccumulo nel corpo ¢ che quindi possono essere rilasciate nel latle: durmie
Fallattamento possono essere etichettate con B33 ¢ R,

Frocedura per la classificazione der preparati nguwardante gli effet specifica sulla salute

Chualora un preparato conienga ima o pii delle sostnze classilicate m base a1 cnteri descnitl m precedenza, deve essere
classificato m conformitd dei critent di e alPalleguto 11, parte A da 7 a 9 e parte 3.6 della direttiva 1999M45/CE (1 limats di
concentrzione figunmo nell'allegato | della presente direttiva oppure nellallegato 11, parte B.6, della direttiva 199945/CF
qualora la sostmea o e sestaze in guestione non figurmo nell'allegate | o vi figunno sz limiti di concentruzione).

CLASSIFICAZIONE IN BASE AGLI EFFETTI SULL'AMBIENTE

Introduzione

L'obrettivo pnncipale dells classificazione delle sostuze e da preparstt penicolosi per P'mnbiente ¢ di sensibilizrare
Putilizzatore sui percoll che fall sostinze ¢ proparatl presenteno per gl ccosistemi. Sebbene | presait criten s riferiscano
sostanialmente agh ecosistemi acquatict, ¢ noto che e sostnyze possono dinneggiore anche, o soltanto, altn
ecosislemi 1 e costituenti possono comprendere Ta microflen ¢ la microlauna del temeno o anche 1 primati,



| eriteri descritti in appresso derivano direftamente dai metodi di prova stabilit nel regolamento della Commissione
sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafe 2, del regolamento (CE) n. 1907/2006, per quanto lvi citati, |
metodi di prova richiesti per il *fascicolo di base” di cui agli allegati Vil e VIll del regolamento (CE) n. 1907/2006
sono limitati, pertanto le informazioni che forniscono possono risultare insufficienti per una classificazione
adeguata, per la quale sarebbe invece

necessario disporre di ulteriori dati ottenuti dagli allegati 1X o X del regolamento (CE) n. 1907/2006 o da aitri studi
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equivalenti. Inoltre, le sostanze classificate possono essere oggetto di revisione alla luce di nuovi dati.

Al i dells classificozione ¢ dell'eichettatum ¢ sulln base delle conoscense attunlmente dispombill, ok sostange ¢
preparati sono suddivist in due gruppn m base sl loro effetti scuti ef'o o lmge lermine sui sistemi acquatici o m loro effetl
acufl efe a lungo termine sui sistemi hon dcquaticl.

La classilicazione delle sostanse ovviene di norma sullo base di doti sperimentali relativi alla 1ossacitd scquaticn ucutn, alk)
degmdazione ¢ al log Pow (o BOF se disponibile)

La classificazione der prepuratt avviene di norma sulla base di uno dei metodi convenionali & cui wlladicoln 7 ¢
alTallegato 111, parti A ¢ B della divettiva 1999%45/CE. In tal caso Tn classificazione si basa sui limiti di concentrazione
individuali indicat

- mellallegato | detly presente direttiva

- oppure nellallegato I11, parte B dells direttiva 19994 5/CE gualora la o le sostaree non figurine nellallegato 1 della
presente direttiva o vi Dgurine semzn Imit di concentrzion: specilicl.

Gienernlmente i preparoh sono. classificotl medmnle un metodo convenzionole, Tultovie, per detenminore 1o lossiciti
acquatica acutp pud alvells nsulere pil opporiune sageiare specificatamente il preporsto in questione. | rsaltat di tli
prove possono modificare esclusivamente 1a classificazione relutiva alln lossicitd acquatica acutn che sarchbe statn stabilit
madiante un metodo convenzionale. Se i saggr specifict sono scelt dal responsabile dell'mmissions n commercio del
preparsie, ¢ pecessario veriicare che siono confonmi @ cnten di qualita sw metodi i prova del regolamento della
Commissione su metodi di prova di cul ol ariicolo 13, paragrofo 2, del regolamento (CE) n, 199772006 . Inolire, 1 saggi
devono essere effettunty su tutts e tre i gropps di specie in conformita dei enten di ¢ al presente allegato (alghe, Daphma e
pesct), silve quando, o sepuito del saegio condallo sy ung soln specie, al prepomto i questione venga g attnbuita ln
classifiemzione di rschio pio sevem innferimento ully ossieil peguatics sculn, oppure guamdo 1 misulial di un sggio ermo
gia disponibili pnma dell'entrata in vigore della direttiva 19994 5/CE.

Criteri per la classificazione, I'indicuzione del pericolo e s scelta delle frasi indicanti i rischi

I eriten di classificazione delle sostnze di e alls sedione 5.2 1. valeono anche per | preparts solumente se guesti sono
stats sagginti im conlommita delle indicaztoni di cui ol pumte 5,1.3.

Ambiente neguatico

Le sostanze sone classificaie come pencolose per 'ambienic e contrazsegnate con 1l simbolp *N*, F'opporiuna mdicazione
di penicolo ¢ le frasi di nischio, m conformits dei seguenti eriter:
R30 Altamente tossico per gh organsmi scquatict
e
R33 Pud provocare o lango termine effiett negativi per lambicnte acquatico

Tossicith acuta: Clsg a % ore (per i pesci) < lmgl
oppiune Ol a 48 ore (per ki Daplin) < 1 myl
oppure  Cly s 72 ore (per le alghe) < lmgh
[
= losostoen non € facilmente degradabile
0

ppure
= il log Pow (log del eoeflciente di npartizione otlanolofacgquay > 30 (salvo quancdo il BCF determinalo per vig
sperimentale < [(0)

K50 Altamente tossico per gli organismi pequatict
Tossici acutn; Cla ' % ore (per 1 pesci) < | mgfl

oppure  Clig a 48 ore (per ba Daphna) < 1 mgll
oppune  Chsg a 72 ore (per le alghe) = | mg



R31 Tossico per 2li oreamismi acquatict
g
R53 Pud provocire o lungo termime effetti negativi per Pombiente acquatico

Tossicin aculn; Clg o 9% ore(peripesci)  1img/l<Clyg< 10 mai
oppure  CEw o 48 ore (per lo Daplnia) 1 g < CEw=< 10 mgl
oppure  Clya 72 ore (per lealghe) | mg/l <CEw < 10 mg/

- ln sostures pon & facilimente degradabile
oppure
= il log Pow = 3,0 (sulvo quando il BCF detenmimato per vin spermmentale < 100)
5212 Le sostane sono clasificate come pericolose per Fombiente i conformita de criten descritti im appresso. Le (i
indicants | rischy sono attribuite mache sulla base del =eguent criter.

R32 Mocivo per gli organiani acquatici
[

R33 Pub provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambienie acqualico

Tossicila acutn: Clga% orelperipesci)  10mpf < CLg=< MM ma/
oppure  CEg a 48 ore {per la Daphia) 10 mefl < CEs < 100 mp/
oppure  Clyy o 72 ore (per lealghe)  1img < Clg< WO mgl

¢

la sostunea non ¢ fcllmante degradabile

Questo cntene viene sempre apphicato, o meno che non esistmo ultenor prove soientifiche relutive alla degraduz jone /o
alla tossicith che fomiscano sulficient garanzic che oé la sostanza, né 1 prodoiti derivanti dolla sua degradayione
coztiluiscano un pencole polenzide o lungo leomine ¢fo ad effetio non immediate per Tombiente pequatico. Tali wlienion
prove scientifiche dovrebbero normalmente basarsi sugli studs Ji cui al livello 1 (allegato VIIT) o su studi di equivalente
valore ¢ possono comprendere tra Faltro:

(i) unpolenziole pecenato & degriwdarione rupadi nell o biente acqguatico,

(1) in assenzi dh effetti lossici croniet ad w concentravione di 1.0 mg/itro, ad esempio una concentrazione di effetti non
osservati superiore a 1.0 mg/itro determinats sulla base di imo studio prolimgato di tossicith sui pesei o sulla
Daphuia

R32 Neocivo per gh organismi scquatici

Soswnee che non nestrmno nes enten deseritti o precedenza in guesto copitolo ma che, m base o prove disponibili sulla
lomo tossiciti. possono tuttavia presentare un pencolo per b struttura efo 1] fumzionamento degli ecosisiemi scquatics

R53 Pud provocare o lungo termine effetti negotivi per Paombiente acouatico

Sostanze che non nentrino nel cnten desoritt in precedenza in questo capitole, ma che in base a pove disponibili
concernent! In loro tossicita, peraistenza, potenziale di ogonmulo, nonché destino ¢ comportunenio pmbleninle presunio o
oservalo, possono (lvin presentare un pencolo immediato, a lingo womine o ntardate  per I strottum @ il
funzionamento degh ecosisteni aequaticl.

Per esempio, alle sostanze scarsamente solubili m scqua, vale a dirg con una solubilith infenere o | mg/l, si applhica il
suddetto criteno s

() non sono facihnente degradabili; &

(hy il log Pow = 3.0 {salve qmando il BCF determinaio per via sperimentale < 100

Si applica il suddetio crilerio 8 meno che non csistano ulleriori prove scientifiche relative allp depmdizione o ally
tossicitd tali da garuntire che lo sostuien ¢ i prodotti derivanti dalla sua degradaeione non costituiscono un pericolo
potenzialke o lingo termine &fo od ellfetto ritandato per Fumbivole acquatico.

Tali ultenion prove scientiliche dovrebbero normalmente hasarst sugh studi di cw allallegato X del regolamento (CE) n. 190772006,
o su studi di equivalente valore ¢ possono comprendere tra laliro

(i) unpolenzinle accentato di degradazions rapuda nell'ambiente acquatico:

(i) U'nsserea di efMetti wssici cronici al mite & solubilitg, ad esempio uns concentrigone Ji effetti non osservali
superiore al limite di solubilitd ¢ determinato sulla base di uno studio di ossicith prolungato su pesci o Daphni
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il

(ssepvazion] sulfa determinazions dell'1C o per le alghe ¢ lo degradabilicn.

= Qualora s dimostri che, nel caso di sostanze fortemente colorate, la crescity algale ¢ mibita soltanto a seguito di una
ndurzsone delllintensind della Iuce, non si pud utilzzore come base per la classilicazsone ol valore Cly di 72h per le
alghe.

= L sostanze sono consudenile Meilmente degradabih se vulgono @ segoenti enten!
{a) Senegli studi di biodegradordone di 28 glonu st meegiungong i segoenti livell di degradosione

- nei saggi hasati sul carbonio onganico disciolio: 7026,
- met saggl basati sullimpovenmento dell'ossigeno o sulla fonnazione di amdnde carbomca: 60 % det valon
masami leoncl.

Cueai livelll di biodegradieione devono essere ragaiumtl entro 10 giomi dall'inizo del processo di degradazione,
considermo come il momento m cui il 10 % delln sostanea ¢ stalo degradato,
Oppure

(b)) se mei casi in cui sino disponibili solo i dati relativi ul COD ¢ al BODS, qualom il rapporta i BODS e COD sia
maggiore o ugualea 0.5
appure

() se esstono altre prove scientifiche fondate o dimostrsione che la sostanzn pud essere degraduta nellambrente
scquatico (m manierm biotica e/o abiotica) a un livello = T % entro 28 giorm.

Ambiente sion soguitico

Lesostanze ¢ @ preparali sono clissificati come penicolosi per Fambicnte ¢ contrassegnati con il simbole "N, T'opportuna
indicarione di pericolo ¢ be frast di rischio, in conformita dei seguents eriten:

R34 Toessico per la flom

B35 Tossco per ln founn

R36 Tossico per gl organismi del lermeno

R37 Tossico per le api

R38 Pud provocare a lungo termine efliet negativi per Tambiente

Sostanpe ¢ preparah che in base alle prove disporbili carea le loro propreta, ln persistenza, 1l polenaale di bivsccumule,
nonché il desting ¢ il comportamento umbientali presunti o osservati, possono presentare un pericolo immediato, o lungo
termine e/o con effetti rilardati per la struttum /o ] funaonamento degli ecomstemi nuturah, esclust quelli deseninti al
punto 3.2, 1 Criteri deltag]isti samno efaborati in sepuito.

Le sostanze sono classificate come pencolose per lmnbiente ¢ contrssegnate con il simbolo "N el eventunlmenic
l'opporiuna indicaione di pericolo; nd esse sono atinbute le fras di nachio in conformth der seguenti chiten:
R39 Pericoloso per lo strto di ozono

Soglmwre che m hase a prove dispondbili cirea le lomo propricta ¢ i destine ¢ comporiamento ambicentali presunti o
osservali possono presentare un pencolo per o struthum &fo la funeionaliti dello strate di ezono delle strtosfern,
comprese le sostonze clencate nell'allegaio | del regolamento (CE) n 20372000 del Consighio sulle sostanre che
niducona lo stralo di ozono (GU L 244 del 2992000, pag 1) e successive modiliche.

I preparati sono classificat sulla base di uno dei metod) converionali di cus all'anticolo 7 e all'ullegato 11, parti A ¢
B delln direttiva 19994 5/CE.

SCELTA DELLE FRASI RELATIVE Al CONSIGLI DI PRUDENZA

Introduzione

Le frasi relative ai consgh d prudenza (frus S) sono assegnite nlle sostanze ed m preparati penicolosi in conformita de
seguenti coteri genembi. Per aleumi preparati, inoltre, sono obbligaton 1 consigh di prodenza deseritti nelTallegato 'V della
dinettiva 199945/CE.

Nel presente capitolo 6 per fabbrncanie s1 mtende ka persona responsatile dellmumssione sul mercato della sostanzn o del
preparato.
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Frasi relative ai consigli di prudenza per sostanze ¢ preparati
Canservare sono chigve
= Campo dopplicazione:
sostanze ¢ preparath molto 10Ssicl, 1085161 & COmosIvi,
= Onteri Funpreyo:
-«  abbligateria per le sostanze ¢ 1 preparat sopra menzionati s¢ venduti al pubblico.

Conservary fuori dolia portaia dei beambini
- Campo d applicazions:
tutte le sostine ¢ i preparati pericolosi.
- Crteri danpego:
obibligaroriy per witte e sostange ¢ | preparati pericolosi venduti al pubblico, tranne per quell classificat come
pencoloss per Fambiente.
Conservare in lvago fresco
- Campo 4 applicazions:
perasidi orgamicn,
= altre sostanze ¢ preparati pericolos con punio di chollizione < 40° C.
= Crteri d"unpiego:
- obbligatovia per i perossidi organici trinne se si usa I frase S47,
- maecomandala per altre sostanze ¢ preparati penicolosi con punto di ehollizione < 40°C,

Canservare fontano da locali of abitazione
- Campo dapplicazions:
sistanse ¢ preparati mello tossicr ¢ lossic,
- Criteri &' impiego.
- i norma limitata a sostanze e preparati mollo tossici e tossict quandpe si miende integrare la frase S13; ad
esempio, quando sussiste un nschio di malmzdone ¢ I sostanea o 1 preparato deve essere wenuto lontano dag locali

i abitazione 11 consiglio non intende preciudere un ugo comrelto della sostanzn o deél preparato nei Iocali di
ubitasione.

Conservare sotlo ... (figride appropriate da indicarsi da parte del fobbricanie)
- Compo d applicazione:
- sostanze ¢ preparati solidi spontresments infinmmabili.
- Criteri d impiego
Hinitatn normalmente a cosi particolari. ad esempio sodio, potassio o fostore bianco

Canservare sofla . (gas inerte do indicarst da parte del fabbricanre)
- Campao d applicazions:
«  sostange ¢ preparsti pericolosi che devono essere conservail in abmosfer incrie.
Crleri d'nnpiego:
i norma limitats & cosi particolan, od esenipio alouni composti metallo-organici
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Conservare lontane da ... (sostanze incompatibili da precisare da parte del produtiors)
- Cumpo dapplicazions
= perossidi organici
- Criers d' impiego:
- obblipatoris per i perossidi organict, cul i genere & limitata. Tuttavia, pud essere utile in cast eccerionali in cul
l'imcompetibilitd pud produrre un nachio particolsne.
Conservare lontane dal calore
- Compo d applicazione:
- sostanze & preparti clie possono decomiporsi o che possono reagire spontaneimente sotto lefletto del calore,
= Caten d mmpiego:
= di nomma limitata o cast particolon, ad esempio monomen, ma non ulilizzsase sono gid sale implegste le frs di
rischio B2, B3 oo 5.
Canservare lontano da famme ¢ scintille - Non fisniare
= Cuampo $"applicanione:
= liguidi estremamente o facilmente mhammabili ¢ gas estremamente mbammabily
= Cnleri d imprigo:
- m:n:utrmdmn per Je sostanze ¢ | preparstl sopra merionati ma non & Wwiltavia nocessana s¢ sono gid stide
ubthzzate le ras: di nschwo B2, B3 o/o RS,
Tenere lortano da sostanze combustibili
= Campo &applicazione

- sosanze ¢ prepamti che possomo formmre miscele eplosive o spontancamente infiummatih con sostmmre
combustibili

- Criteri d"impiego:

= da usare in ensi pariicolon, ad esempio per dare maggior nisalto alle [msi B8 ¢ 7Y

Memipolave ed aprine 1l peciplenne con conrela
- Canipo 4 applicarione
= sostunze @ preparty che possono produrme una soveapressione nel reciprente,
- sostande ¢ prepaniti che possono [ormare perogadi esplosavi.
= Colen d mpego:
= i norma limitata ai cos sopra menzionah quando sussige 11 nselie di lesom eculan o quando le sostanze ¢
preparati possono essere wsuti dal pubblico.
Nan mangiare nd bere duvante limplego
- Cumipo & applicszione.
- sostanze ¢ preparati altamente tossict, tossici ¢ cormosivi
- Criten d"impiego:

= di norma limitots o casi particolan (ad esempio amsenico e composti o base di arsenico; (luoroacetati) in particolare
quando ali prodotti possono essere usati dal pubblico.
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- Campo dapplicuzion:

-

sostinee ¢ preparnti che in e di combustione sprigionano prodott tossici

- Criteri d'impicgo

i norma limitata a casi particolan (ad esempio compost alogenati),

522 New respivgre le palver

- Campo apphicazions

-

tunte le sostanze ¢ i preparmti solidi pericolosi per lu salute,

- Criteri ' impicgo:

abbligatoria per le sostanze ¢ | preparatl sopm menzionati cui ¢ stata assegnita la frase R42,

roccomandata per le sostanze ¢ 1 preparati di cus sopra che vengono formiti sotte forma i polven malabili e per's
quiali non st conoscono 1 rischi per la sabute & sesuito i malazione

s Nowe respiivare § gas fomd vaport acrosalt s | appropriaio | da precisare da pere del produtiore |

- Campo d'applicazione

e le sostanze ¢ 1 preparmitl guidi o gassosi pericolos per la salule.

- Criteri Jd impicgo;

abblipatoria per le sostuie ¢ | preparati sopra Moz ionati cui & stita assegnata ln frase R42,

abbligatoria per le sostonee e 1 preparot da applicars: & spruzzo. Inolire. deve essere assegnatn anche ko fmse $38
0 851,

raceomandatn qundo occorre nichinmare Fottenione dell'utilizzstore sui pencoli che comporta Ninalusone, non
menzionati nelle Mrasi i rischio asseanole

51 Evtrare il contarto con la pelle

= Campo d"apphcasione

tutte le sostmize ¢ § preparali pericolost per la saduie,

= Crnien d'impiego:

ohbfigatoria per le spsianze € § preparati cul ¢ dota pssegnata o frese R43 rame se ¢ staty anche assegnata lo
rmse 836,

raccomandata quando occorre richiamare Fattenzione dell'utilizestore sui pencoli che comporta un contatto con la
pelle mon menzionsti nelle frisi di nschio do assegnare (ad csempio parestesic). Tuttnvio, pud essere utilizzaln per
dare maggior risalte o tali frasi di rischio,

825 Fovirare if comtano con gli occhi

= Campo d"apphicizione:

wtte le sostanze ¢ 1 prepart pericolosi per In salute.

- Uriten d mpiego:

raceomandata quando occorre nehiwnare Pattereione dell'utilizestore sui pencoli che comporta un contalto con gl
occhi non menzionati nelle st di rischio do vsare. Ty, poo essere utilizeats per dure maggior risalio a tal
fras1 dh rischio,

raceomimdsta per le sostanze di uso corrente cui sono stae assegnate le Mrosi R34, R35, R36 0 R41.
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In case di contanto con gli occhi, lavare immediatamente ¢ abbondamtemente con acqua ¢ consultare il medico
= Cumpo d"applicazione

= sOSlOnZe ¢ preparati Corrosivi o irritanti.
= Crnteri dimpiego.

- obbligatoria per sostanze ¢ preparati corrosivi ¢ per quelli ol ¢ gid stota assegnata ln frase R41,

- rdccomandsla per sostme ¢ prepurali rritanl cul ¢ pib statn assegnala bn mse R36.

Togliersi di dosso immediatonente gii indumeitti contamiati,
= Campo d applicazione
- sostanze ¢ prepurath molto s, 1085161 0 corrosivi,
- CUnten d'impiego:
- obbligatoria per le sostanze ¢ i preparati molto tossict di wso cormenle cui ¢ stats asseanata la frase R27,

= nccomandata per le sostanze ¢ i preparati molo ssicl destimati ad usi industinhi cui ¢ siata assepnata by frase
R27. Non usare questa frse se & stala assegnatn L frese 536,

- raccomandata per ke sostanze ¢ ) preparati 10ssict cul ¢ stoln assegnata lo frase B24 & per le sostanze ¢ 1 preparati

carmosive di o comente.

In case di contanto con la pelle lavarst immediatamente ¢ abbondantemente con . (prodetti idoned (ndicani dal
Sfabhriconw)

- Campo d applicazione:

- soslonze ¢ preparati malto tossici, lossict o cormomive
= Urnitent dunpiego:

= obblgatorie per le sostuiwre ¢ i preparats olo lossicl,

- raccomandata per altre sostanze € preparati sopra menzionatl, n particolare quando I'sequa non mppresenta 1
Muido di lavaggio pid appropriato,

- raccomandaty per sostanze ¢ preparal] cormoavi di uso comente.

Now getiare § vesidul nelle fogimatine

- Campo d applicazione:
= liguidi estremaumente o facilmente infiammabili immiscibili con sequa,
- soslanze ¢ proparati molio lossich ¢ loasd,
- sostanze ¢ preparaln pericolos per Pambiente.

- Coteni dMimpiego:

- abbligatovia per sostanze ¢ preparati pericolosi per Fombiemte, cui ¢ stato attribuito 1l simbolo "N™ ¢ di uso
comente, a meno che non espressmente destingti o tale uso,

- raccomandats per altre sostanze & preparati di cu sopra e di uso commente, a meno che non espressamente destnati
& lude uso.



530 Non versare acqua sal provotio
- Campo dapplicazione;
= soatanze ¢ preparati che rengiscono violenlemente a contatto con Frcgua,
- Crten d" nnpicgo:
- i norma limiota a casi particolan (od esempio acido solforzco), pud essere uhlizzatn, all occomenza. per formire
le miormazont pii chiare possibili, per dare maggiore nsalio alls frase 1114 o m altermative s R14

833 Evisare Uacewnmdo di cariche elettrostatiche
- Campo dapplicazione;
«  sostaTee ¢ prepural estremamente o facilmente miiammakili.
- Criteri d" impiego:

= roceomandala per sostinee ¢ prepamt destinati ad wa industrinli che non assorbono Pumdits. Praticamente, non &
nun utilizzaln per le sostmze e 1 preparali mmesst sul mercito ¢ messt comunemente in venditn al pubblico.

835 Non disfarsi del prodoita e ded recipiente se non con le dovatie precanzion
- Campo d applicazione:
= Iufte |e sostanye ¢ 1 preparnil pericolos:
- Crilen J impiego;
- roccomanlala per le sostange ¢ 1 preparati che necessitimo di istnsiont particolan per garantime il cormretlo
smallimento.
536 Flsative dmclumensts proettive ool
»  Campo d'applicazione:
= perossich organiel,
- sosianze ¢ preparnll molto W0ssici, I0SSIC] 0 pociv,
= HOSTNZE ¢ prepariti CoTTosivi,
- Crlen d'impicgo:
- obbligatoria per sostinze ¢ preparati mollo (oSS @ Comosivi,
= obbligatori per le sosinmee ¢ 1 preparsti cm ¢ sinta assegnula o fmse R21 o R24,

= ohbligatonia per e sostanze cancerogens ¢ quelle mutagene ¢ tossiche per la riprodunone di categoria 3, tranne se
gl effetu sono prodott soltanto mediante malazione della sostanga o del prepamio

- obbligatoris per perossidi organici,

= roccomaesndatn per sostoe @ proparnti tossicl se il valore Germale DL non ¢ noto mo Ly sostanen o il preparato
potrebbero rivelarst ossicl o contallo con ln pelle,

- paccommndata per sostanze ¢ preporati usat nell‘mdustria che possono provocare dami alla salvte in caso b
esposizione prolungaia.
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= Campo dapplicazione:

sostanZe ¢ preparati molto tossicl, 10ssIe], NoCiVE 6 Corasivi,
perossadi organici
sostanze @ preparati irmjanti per Ia pelle o che provocano sensibilizzazione a contatlo con la pelle.

- Criteri d"impicgo

abbligatoria per le sostanze ¢ 1 preparati mollo tossict ¢ corrosivi.
obbligateria per le sostanze ¢ i preparali i sono state nssegnale le s B2, R34 0 R43,

obbligatoria per le sostinge cancerogene ¢ quelle mutagend ¢ tossiche per la riproduzione di categonin 3, tranne se
gl efletti i producono eselusivamente a seguito di malweione,

abbliparona per 1 perossidi orgamen,

raccomandatn per sostanze ¢ preparnli tossici s il valore dermico LDy, non ¢ noto ma Ia sostanza o 1l preparalo
potrebbero essere nocivi a contatto con L pelle,

roceoimandata per sostamre ¢ prepanll uritant per la pelle

53K In easo di ventilazione insufficieme, usare wn apparecehio respivatorio adatto

- Campo d apphoazione:

-

sostanze ¢ preparoti molto tossic o tossict,

- Criteri d'impiego:

-

di norma Tmitata s casi particolan che nchiadono 'impiego & sostanze e preparati malto tossicl o 1088161
nell'industra o nellagrcoliun.

834 Proteggerst gh oceli - la faceia

- Campo d'applicaziome!

-

perossidi orgaict,
sestanze ¢ preparati corrosivi, inclusi gh tmitanti che generano 1l nschio di gravi kesiom ecalan,

sostande e preparall molto lossici e lossicl.

- Criteri d'impiego:

abbligatoria per le sostunze ¢ | preparati cut sono state nssegnale le fust R34, R350 R41,
abbligatoria per 1 perossidi organici,

raccomandata quando occorre richiamare Pattenzione dellutilizzatore sw pericoli che comporta il contatto con gh
occhi, non mensionatt nelle frasi di rischio asségnale,

linutats normatmente o casi eceeronali per sostanze ¢ preparati molto tossici o wssicl, quando sussisty un rischio
dh schazzn e li sostimze ¢ preparati possano essere (ncilimenie assorbiti dalla pefle.
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Per pulire il pavimenio e gl aggeni contaminat! da guesto prodatio, wsare . (da precisave da parte del produttore)
= Cumpo Fapplicasions
= tume le sostanee @ 1 preparati pericolosi
- Unteri d'imprego:
= lunitate nommalmente alle sostaee ¢ all preparatl pericolost per © guall Pacqua non ¢ constderaty un Tulde di
lnvagpio appropriato (ad ¢sempio s¢ ¢ necessanio Fassorbimento con prodott in polvere, I dissoluzione con
solvenli, ece ) ¢ se & imporiante per motivi di salute efo di sicurerza riportare un'ovvertenza sull'etichetts.
In case di incendio oo explosione mon respirare i flimi
- Campo d"applicazione:
- sostanze ¢ preparati pericolos che i fase di combustione sprigionano gas molto tossicl o tossicr
Crtenn d mmprepo:
= limmtals normalimenle @ cast particolor
Durante le fumigazioni polverizzazioni, usare wn apposito apparcechio per la respirazione [teemine §) appropriato’s) da
precisare da parte del produtiore |
- Campo 4 applicasione;

- sostanze ¢ preparoll destinati alle olilzzason summeionale, ma che possono pregiudicare In salute ¢ lo
sicureeza dellutilizzatone se pon vengono adotiate le dovate preciusom.

= Cplen dlimpiego:
= limitata normalmente o casi particolari.
In caso di incendic nsare .. (mezi estingnenti idonea indicarsi da parte del fabbricanre, Se Facqua aumenta ( vischio
precizare "Non wsare maf acgua”)
- Campo d"applicazions:
= sostange ¢ preparati estremamente infiammabili, facilmente mGammabili ¢ miiammabili
- Criteri d' impiego:

- obbligatoria per sostanre ¢ preparati che, o contotio con acgua o con ana umida, sviluppano pos estremamente
n famimabaly,

- rwgomimkdala per sostange e prepamti estremamente mfiommabali, fecillmente infwmmabili ¢ miiammabili, n
purrticolane guondo sono anmiscibili comn acgun,
In caso di incidente & malessere consultare immediatamente Hl medico (possibilmente mostrandogli Uetichetta)
= Campo d apphicazione:
- sostmze ¢ preparsti molto tossicl,
- sostanze e preparati I0ssich ¢ corrosivi,
- shstanze @ preparati che provocans sensibilizzosione se inaluli
- Criten: ' imprego:

- pbbfigaroria per e sostanze ¢ 1 preparati di cui sopra.
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Iy caso dil ingestione, consuliare immediatamente il medico ¢ mastrargli il contenitove o letichena
- Campo & applicasione

= tutte le sostanze @ i preparat pericolost diversi da quelli che sono molio lossicy, tossicl, cormosivi o pericolos per
l'mmbicate.

= Cnten dimpiego:
- obbligatoria per tulte le sostanze ¢ 1 preparati sopra menzionati che possono esere psati dal pubblico, trme se
non vi sano moelivi di nlenere penicolosa " mgestone, i particolare da parte de bambin

Cowservore o femperatera noin superiore a ... °C (da precivare da parte ded fabbrcante)
- Campo d"upplicazione:

- sostonze ¢ preparati chie diventano mstabili ad una certo lempermiurm.
- Criteri d imprego:

- Timituts normalmente 8 casi particolan (od esempmo aloum perossidi onganicn )

Manterere wnido con ... (mezo approgrioio da precisare de parte del fabbivconte}
- Campo d'upplicazione.

- sostanze ¢ preparati che, s¢ lascion essiceare. possono diventane molto sensibili o seimtille, aunto o agh um
- Unten d' mpiego:

= dimorma limmtala o cas particolur, ad esempio Lo nitrocelluloss

Conservare soltavio wel reapiente oviginale
- Campo d applicazione

- sostanze e preparati sensibili alla decompostzione catalitica
- Cnten d'impicgo:

- sostanze ¢ preparatt sensibih allo decomposizione catalitica, ad csempio aleuni perossidi orgamicl.

Non mescolare con ... (da specificare da parie del fabbricame)

- Campo d'applicazione
- soslunze ¢ preparati che possono reagine con il prodetio specificato sviluppando gas molto tossici o lossic,
= perossidi organici

- Criteri d'impicgo

- roceomundsta per le sostunze ¢ @ preporati sopro mensiomati che possong esspre usati dal pubblico, guando
ruppresentn um'ulernative maghore di R31 o K32,

- obbligaroria con aloun) perossidi che possone rengire vielentemente con acceleraton o promotar,
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Lisare soltanto in lnogo ben ventilato
= Campo Capphicazione:

- sostanze ¢ preparati che potrebbero o che sono destinati a produrre vapori, polveri, sprieei, fumi, nebbie, ecc. che
genermmo rischi di inalnztone o di meendio o di esplosione

- Crtenn d' impiego:
- raceomudsta quando ['uso della frase $38 non sarcbbe appropristo; pertanto, ¢ importante quando tali sostanze e
prrepsarats possono essere usati dal pubblico,
Now wtilizzore an grandi supénficd in locoli ol
- Cumpo d 'mpplicasions;
- sostanze ¢ preparaty volatili, altamente tossici, lossici ¢ nocivi che hi contengono.
- Critert A impiego:
raceomundita quando la prolungats esposizione o gueste sostie ¢ preparatt puo provocare dannt afla salute o
seguito della loro volatilizzazione da smpie superfici trattate i ambienti domesticl o comunague m ambient chus
dove ¢ possibile ln presenza di persone,
Evitary lespasizivne - procurarst istruzions speciall prava dell'nsa
- Campo & applicazions:
- sostange ¢ prepamti che sonp coneerogeni, mulageni ¢/o tossics per lo nprodusione,
- Criteri d" umpicgo!
- obbligatoria per le sostize ¢ 1 preparati sopra inettzionall cul ¢ stats sssepnata almeno wns delle seguentt frast:
R4S, ka6, R49, RO or RG1.
Smialtive questa materiale ¢ § relativi comtesiton i wn pamito di riccalta per nfiuli pericolosi o speciali
- Campo d'applicazions:
- lutte le sostune @ 1 prepanat pericolosi.
- Crten AT impiego:
- raccomandats per tutte le sostanze ¢ i preparati pencolosi che possono essere usati dal pubblico che richiedono
metodi speciall di smaltimenio
[sare contenitonri adeguati per evitane §inguinameito ambientale
Campo d applicazions:
- spstanze ¢ preparti cul & stalo altribuito (| sambolo "N,
= Cnteri d'impicgo:
= i norma lmatats alle sosonze ¢ o preparati non destinat alle vendita o pubblico.
Richiedere tnformazioni al produtiare o formitore per il ieenpera riciclaggio

- Compo d applicazions:
= fune le sostange ¢ | prepanat pericolosy,
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- Crter ' mmpiego:
- obbligatoria per ke sostanze ¢ 1 preparat pencolosi per o strato di ozono,

- raccommulnta per aline sostanze ¢ proparati per eut si mecomanda il recupero o il riciclo.

Ciesto materiale ¢ i sio contenitons devora esseiv smaltiti come rfiuti pericolosi
- Campo d'applicazione
= ludte le sostanze ¢ i preparl pericolose
- Criter1 d" impiepo:
- [:::ummu per sostunze ¢ preparall che non possono essere usat dal pubblico, ai quali non ¢ siola attnbuit 1o
@ §3°
Nam dispevdere mell'ambiente. Riferivsi alle istruziont speciali sehede informative in materia of sicure=a
Campo d'applicazione:
- sostanze e prepamati pericolost per Fambiente
- Criteri dimpiego:
= utilizzatm normalmente per le sostanze € i preparati cul & stato attnbuito il stmbalo "N",
- ruceomundats per lutte le sostange o 1 prepaeali classilicati come pencolost per Pambicente che non nentrmo nel
punto precedenie
In case di imgestione, non provocare f vomito: consultare immedictamente un medico e mostrargli i contenitare o
Vemehenea.
- Campo d'applicazione:

= sostanre ¢ prepamli clossificati come nocivi ¢ caratteriezati dolln frise R63 conformiemente i eriteri di cui ol
punto 323,

= nen applicabile alle sostanze ¢ ai prepamti immesst in commercio in bombelette aerosol (o in reciprenti mumt di
un dispositivo sigiflato di nebulizeazione ), cfr. seriom §e b,

- Criteri d"impiego:

- obbligatoria per le sostane ¢ 1 preparat] sopra menzionati ¢ venduti ol pubblico o comungue di wso cormente,
salvo quande sono phbligatone le frosi 845 o S46,

- recomundata per le sostanve ¢ i preparali sopra menzionats se usali nell'ndustng, salvo quando sono obbhigatone
le frus: S45 0 S46.
I caso di incidente per-inalazione: pariare il soggeto all'ario aperia ¢ tewerlo a riposo
- Campo dapplicasion
- sostange ¢ preparati mollo Tossia € lossicl (gas, vapon, partivelle, hquidi volaul),
- sostanze ¢ preparai che provocano sens bilgzwnone delle vie respirotone.
= Criteri d"imprego:

- phbligaroria per le sostmie ¢ | preparati el sono stale assegnote le fmsi R26, R23 o R24 ¢ che vengono
comentemente ulilizzati in moniera do poter essere occidentalmente inaloli.
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In ease df ingestione, seigequare fa bocea con acqua (selamente se l'informmato ¢ coseiente)
= Campo applicazione:

- sostanze ¢ preparati corrosivi o iritanti,
- Crtert d impiego.

- raccommdata per le sostanze ¢ 1 prepamti sopra menzionati di nso comente ¢ quando il tmitamento sopra indicato
& possibile,

ETICHETTATURA

Dopo che una sostanza o un preparato sopo stat classificati, Petichetta da apporvi viene delimita m conformmith delle
disposivion dell'nrticolo 23 delln presente diretiva ¢ dellarticolo 10 della direttiva | 99%350CTE, rispetiivimmente, per le
sostanee ¢ i preparati [ presente copitole illusta come s defimsee 'dtichetta el i particolare serve da gusdo per ln scel
delle frasi rlguandanti i rischl ed | consighi di prudenza pit adegunte

I'etichetta conticne le mibnmom seguenti:

(o) per prepamti nome commerciale o desienarone;
(b)) per le sostanze: nome delly sostumen, per | preparali. nomi delle sastanie contenule nel preparato in confonmila del
dizposto dell'articala 10, paragrmio 2. punto 2.3, delln direttiva 199945/CLE:

(&) nome, indinzzo complelo e numero di elefono del responsabile dellimmissione sul mercato della sostanza o del
preparato, i prescindere che si tratti Jel fabbricante, dell'imporatore o del distributore,

(i} simbali e mdicazion & pencolo;

() Troast mdicants vischi spécifici (s K,

(1) frass mdicants § consigh & prodenza (frst S

(g) per le sostupee, 1] numero CE: moltre, per le sostanze che Azurano nelfallegato Tanche Ta dicitum "etichetta CE,

(h} per i preparati proposti o venduli ibermmente ol pubblico! quantith nommale del contenuto se von 218 specificaty
altrove sulla confezione.

Modn

A wlund preparatt st applicane requisin i etichettsturn addicionall precisatl nell'sticolo 10, parogralo |, pute 1.2, ¢
nell'allegato W della direttiva 19994 5/CE, noncl nell'articolo 20 della duretziva 98/8/0CE,

Scelta fmale delle frast di nschee e di prodenza

Anche se ln scelln finade defle fras di nschio e d prodenza pii opportune ¢ detistn sopratiuito dall'estgenen di formre tulie
le mformaion necessanie, & opportuno tenere conto anche delln chiorezza e dellimpatto delletichetia sul consumatore. Per
satlvaguardare la chiarezza, le informaziom necessarie devono essere espresse con un numen minimo di friast

Per le sostanze irritant, facilmente mfiammabili, miiammabili e comburenti non & necessaria 'indicwnone delle frmsi R e 8
s¢ il contenuto dell'imballaggio non supera 1 125 ml Lo stesso dicasi por le sostanide nocive che, m mmbollaggi di pari
contenuto, non sono poste in vendita al pubblico.

Per 1 preparati 1l cw contenuto dell'imballaggio non supera 125 ml:

- se 1 preparati sono classificati come facilmente infiammabili, comburenti o imitanti, tranne quelli contrassegnati con
RAL oppure pericolos: per 'ambiente ¢ contmssegnati con 1l smmbolo "N", non € necesinno indicae le flmsiR o S

= s | preéparall sono classilicat come infiammabili o pericolos per Fambiente ¢ non contrassegnat dal sunbolo "N”, @
necessano indicare e frasi 1R, ma non occomono le fmsi 8

Futte salve le disposizion) dell'articolo 16, parsgrafo 4 della direttiva 914 14 EE ¢ della direttiva Y880CE, sull'miballiggio
o sull'etichetta delle sostmize o dei preparati contemplati dallo presente direttiva o dalla direttiva 199945/CE non possono
figurare indicaziont come “non lossice”, "non nocivo”, "non mqumante”, "ecologite” o qualsmsi alta dicitura atta a
mdicare 1l camttere non pericoloso o che possy porture come conseguensn u soltovaluture | pencoli inetenti alla sostanza o
al prepurato m questione.
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Denominasione chimica da indicare sull'etichetta:

Per le sostanze elencate nell'allegato | letichetta deve mdicare la denommazione delie sostanze sotto una delle designazioni
di cut all'allegato 1

Per le sostanwe pon ancom elencate nellallegsto | ln depominazione ¢ stabilita secondo una nomenclatra chimica
riconosciuty a livello intemaziomle, come definito al punto 1 4

Per 1 prepurot lo scella delle denominmeiont ehe devono Ggurare sull'dtichetin ¢ busata sulle nomie di cud all'srticolo 10,
paragrafo 2, punto 2.3. della direttiva | 99945/ CE.

Nota
Conformemente allallegato V, parte B.9 della direttiva 19994 5/CE,

= la denominazione della sostanza sensibilizzante deve essere soelta confommemente al disposto del punto 721 del
presenic ullegato,

- el ciso di preparati concentratt destingti all' mdustria profumiera:

- In persona responssbile defla loro mwmissione sul mereato pud specificare semplicemente Pumca sostwen
sensibilizzante che niene essere la cawsa principale del pericolo di sensibilzeone,

- nel caso di una sostanza natumle, la denominarione chimica pud essere: "olie essencnle di " o "esimiio di
....... ", piutiosto che la denominazione dei componenti di wile olio essenviale o estralto.

Scela del simboli di pericolo

I simboli di pericolo ¢ la dicitura delle indicaziom di pericolo devono essere conformi o quanto specificato nell'allegato [1.
1l simbolo deve essere stampalo in mero su londo giallo-amncione,

Per le sostunze ehe figumno pell'allegoto [ 1 simboli e ke indicaziom di pericolo sono quelli mdicati nell'allegato

FPer le sostanze pericolose che non figurano ancora nellallegato | ¢ per 1 preparuti | simbol: ¢ le indicazioni di penicolo sono
assegnati conformenmente alle nome stabilite nel presenle allegato.

Cuando ad una sostanea o ad 1tm preparato sono assegnati pil stmboli:

- Tebblige di mdicare 11 simbolo "E" rende | stmboli "F+", "F" & "0 facoltativi,

- Fobblige di indicare i sumbole "T4% 0 *T" rende 1 simboli "Xn®, "Xi" ¢ "C” fucoltivi,
- Fobbligo di mdicare il simbolo "C™ rende | simboli "Xn" e "Xi~ Iscoltalivi,

= Tannburione del simbolo "Xn® rende i simbolo X" fucolutivo.

Scelta delle frasi di rischio
Le frast B viumo formulite secondo le modalith dell'allegato 111
Usare ove possitile le combmaziom di fras R di o all'allegato 11,
Per ke sostanze che figurano nellallegato T, le frasi R sono quelle indicate in allegato.
Per Je sostanee che non fguruo nell'allegiato 1, le frusi B souo scelie in buse ai eriten ¢ alle priocit seguenli
in) mcaso dieffe sulln salute:
(1) devone figurare sull'etichetta le frast R comispondenti alla categona di pericolo identificata da un simbolo;

(1) devono figurare le frasi R comspondents od altre cotegone di pencolo che non sono identificate da un sumbolo
conlormemente all'urtcolo 23;

(b)  m e d penicolo dovato alle proprietd fisico-chimiche:
devono figurre sull'etichetn e fras 1R cormspondent alle cotegona di pencolo identificata da un sumbolo;
f¢) measp dipencolo per lambiente:

- devono figurare sull’elichetta la o e frasi R cornspondent: alla eategoria “pencolose per Nambicile”
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Per 1 preparaty, Je frast R sono scelte secondo 1 enten ¢ le pnonta specilicatn qui di seguitor
() m caso di pericolo per ki sulute:

(i) fr= K comispondenti alln categonio di pericolo idendificatn dy mm stimbolo. Tn pleum cost e (rasi R devono essene
utilizzate n conformitd delle tabelle di ew allallegato 11, parte 13 delln direttiva 199943/CE. In particolane, ¢
frusi R relative alfai componeniefi che hanne detenminato Tatiribwssone del prepamto alle categormn di percolo
devono Tigurane sull'elichetta;

{n) frusi R comspondenty alle altre calesoric di pericolo attribuite gi componenti ma che non sono contrassegnate da
un simbolo conformemente all articolo 10, puragrafo 2, punto 2 4. delln direttiva 1999M5/CE;

by i cuso di pericolo dovido alle propricta [sco-chimiche
- s applicano 1 eriteri di cw 8l punto 743, letiera a), sebbene nen occorra mdicare le frosi "sliumente
mfiammahile” o "fcilmente mbammabile” ¢ queste npetono la dicitura dell'indicazione i pericolo utilizzata
con 1l smibalo.
(¢) incaso di pericolo per Fambienie
(1) devono Ogurare sull'etichettn 1o o le fmst R corrspondenti alln categoria *pericoloso per Fambiente”;

(i) aquando ¢ stata attribuita la fruse di nischio RS0 assieme alla frase combinata R31/53 oppure R32/53 oppure alla
Mo semplice 53, s1 ulilizza ln frse combingila RSOVS3,

In linea genemle, per i preparati sono sulficienti al massimo sei fasi R per descrivere | nschi, In particolae, le frusi
combinate elencate nell'allegsio 111 sono considernie ciascuna come wn'umen frase. Tuttavin, se il preparto nentrs in pi di
i categoria di pericalo, le frasi standard devono comprendere tutth 1 rischi principali connessi con il preporato. In alouni
casi potrebbero essere necessarie pil di se ost R,

Consigli di prudenzs

11 sesto delle frasi 8 deve comispondene o quello nipariato nell allégato ['V.

Usare ove applicabile le s S combunate di cur all'allegato TV,

PPer le sostanze che figurano nellallegato |, le fras S sono quelle mdicate pell'allegato. Se non sono mdicate frasm S_ il
fabbricante o Fimportatore possono ncludere qualsiasi frase § adegusta. Per le sostmze ¢he non figurme nellallegato | ¢
prer i preparat i fabbncante deve meludere Ie frasi S m conformita dei enten di e al capitolo 6 del presente allegato,
Scelte dei consigh di prodenza

La sceltn finale delle frast relative m consighi di prodenn deve tenere conto delle fmsi di nschio nportate sulle etichetie ¢
del previsto nso della sostanza o del preparato:

- i linen gencrale, sono sufficienti ol mossimo set Trasi S per fommulare @ consigh di pradenza pit adeguati, in
particolare, le combinazont di fmsi elencate nell'allegate TV sono considerte come una sol [mise;

- per le fmsi S refative allo smaltimento si uss un'unica [mse, solvo quando nsults evidemte che Jo smaltimento del
matenale e der relativi contentton non comports aleum pencolo per ln salute wmana o 'embiente, m particolare, ¢
mportante formre mdicozom circa le modalith di smolumento sicure per le sostomee ¢ 1 prepamt in vendita ol
pubblico;

- aleume Mo B diventimo superflue operando an'ofienta selesione delle from 8 e viceversa; le frasi 8 che cluarmmente
cormispondono a frasi R devono figurare sull'dichetia soltanto se 51 intende sottolincane una determinatn avverienza;

- nella seella dei consighi di prudenza occorre presture particolare stlenzione alle previste condieont di uso di oleune
sostanze ¢ preparail. ad esempio gh effein dell'apphcazione a sprzzo o di aerosok le frasi vinmo scelic tenendo
presente 'oso previsto,

= i consigh i prudenza S1, 82 e 345 sono obbligaton per tutte le sostunze e i preparati altamente lossici, Wssici ¢
corrosivi in vendito al pubblico;

- i consigh di prudenza S2 ¢ S46 sono obbligaton per tutie le alire sostanze pencolose ¢ gh alin preparat (cccetio
guelli classificati come pericolosi soltanto per Fambiente) i vendita al pubblico.

Qualora e frasi selezionate in hase ai criten ngorosi di cui al punto 6.2 risulussero nidondant, ambigue o chinrmmente
stiper Nue nspetto allo specifico prodotio o all'imballsg gio, se ne possono ometlere aleune.
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Il numers CE

Se unn sostanda ndicatn sull'etichetta ¢ clencata nell Evrapean Iventory of Existing Commercial Chemical Subxtances
(Einecs) o nellFuropean Live of Notiffed Substanees (Elines), il numero Einecs o Elines della sostimza deve figurare
sull'etichetta, Questo requisito non $i applica sl prepariti,

Dimensioni dell'etichetia dei preparati
L'etichetta deve avere le sepnenti dimeénsioni:

Capacitd dell Tenballaggio Diirmensiond etichetus fn mm)
- sotto 1 3 litn: possihilmente almeno 52 x 74
= olire i 3 litn ma sotio @ 50 litn almeno 74 x 105

= olire i 30 litri ma sotto i 300 lim almeno 103 x 148

- oltre 1 500 hitri almeno 148 x 210

Ogni simbolo copre almeno un decimo delln superficie dell'etichetta ¢ non devee essere inferione od lem’. Leticheta ¢
attaceata saldaente ad una o pil superfic] dell'imballuggio immedistamente o contatto con il preparato.

L¢ informazioni obbligalone s devono sugliare chisrmmente dalle sfondo dell'cticheita e svere dimensioni ¢ spazisture lali
do consentime un'‘agevole lettura,

CASI PARTICOLARL SOSTANZE
Bombole del gas trusportabili

Per le bombole mobili di gas, | requisiti di etichetatura sono ritenuti soddisfatti quando sonoe conformi agli aricoli 23 o 24,
porugraio 6, letlera b

Tuttavin, in derogn allarticols 24, poragrofi 1 ¢ 2. per le bombole del gns con una copocitd Facqua pari o inlferione o 150
litry, & possibile usare una delle seouenii ol lemative;

- il formato ¢ ke dimensiom dellebchetia possono segure e prescrizioni dello nomma 15C; ISOMDP 7225 (edie. 1994
ombole per il gas - Etichettatura precaionalel,

= e miprmazion & cm all'articolo 23, paragrufo 2 possono essere formile = diseo o un'etichettn durevoh saldamente
lissati ulls bombolu.

Bombole del gus per propana, butuno o gas di petrolio liquefatio (GPL)

Queste sostanze sono classificate nell'allegato | Anche se classificate in conformita dell'anticolo 2, queste sostanze non
rappreseniano un pt.ﬁ:uh:l per In salute umana qundo sono immesse in commercio in bombole chiuse ricaricabili o in
cortucce non ricaricabili o sensi dello norms EN 417 come gus combustibili ¢he vengono liberati unicamente in vists delly
loro combusnone (EN 417, ediz. settembre 1992 Canucce metalliche non rcancabili per gas di petrolip liquefatto. con o
senza valvols, destinate nd apparecchinture portatili; costnzione, ispezione, colloudo ¢ marcatum)

Queste bombole o cartucce devone essere elichetlate con gl opportum simboh & frasi R ¢ S nguardanti 'mGammabalith.

Setichetta pon deve necessariamente niportare informazion concementi gl etTetti sullo salute umana. Tuttavie, la persona
responsabile dellmmissione m commercio dells sostanza deve tmsmettere all'utilizratore professionale le miormazion
riguardanti oli effeiti sulla salute umana che avrebbiero dovute fgumre sull'etichetta secondo le modalith previste
dall’articolo 27 della direttiva. Per il consumastore si devono tmsmettere informazioni th do consentirgh di adoftare (utte le
misure pecessarie per fa utela delln =alute ¢ delln sicurerza, come previsto all'articolo 1, pemgrafo 3, della direttiva
91/ 35/CEE, modificats dallu direttiva 93/112/CEE.

Metalli in forma massiva

Queste sostamze sono classificate nellallegato | o devono essere clussificate i confommiti dellarticolo 6. Tuttavia, talune di
queste sostanse, ache se classificate in conformitd dellarticolo 2, non rappresentano un pericolo per I salute umon o
seguito di inalozione, ingestione o contatto con la pelle né per Fambiente acquatico nella fonma i cul vengono immesse in
commercio: Fali sostanze non nchicdono un'etichettia m conformita dell'anicolo 23, Tutavia, la persona responsabile
dellimmissione 0 commercio di un determmate: metallo deve tasmetiere all'utilizzatore witte le informaziom che
avrebbero dovuto figurare sull'etichettn nells forma previsa allarticolo 27,
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Sostanze classificate con |a frase R63
Le sostanze classificate come nocive per o loro pericolosith o coso di aspirazione non devono necessanamente essere

ctichettate come nocive con la fruse O3 quondo vengono munesse o commencio i conteniton serosol o i contemuton
ramita di un dispositive sigillato di neboulzzozione,

CASI FARTICOLARL PREPARATI
Preparati gassosi (miscele di gas)

Per 1 prepamiti gassosi ¢ neccssano prendere in considenizione quinto segue;
= vitlmzrone delle propricti Gsico-chmomche,

- valwazione dei rischi per o saluie,

- valutwaone der rschi ambientah.

Valutmeione delle proprietd fisico-chinuche

Inficemamehifita

Le proprieta di mfammabilita di quest preparaty sono detenmunate in conformita deffartcolo $ della drettiva 199945/CE, secondo 1
metodi specificati nel  regolamento della Commissione sul metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del
regolamento (CE) n. 1907/2006 | parte A della presente direttiva.

Tali prepumti sono classificati sulla base der nsultati dei saggs eseguiti ¢ dei enten di cui al regolamento della Commissione
sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1907/2006 | nonche i quetli della guida
concemente 'etichetatura.

In derops o quanlo sopra, wllavia, nel coso m o 1 preparuli gasses skmo prodoll su commissione in quarlits ridotte.
Finligmmabilith delle suddetie inisecle gossoge pud essore coleolam con il segumie metodo;

l'espressione della misceln gassosa
AF +.. +AF+. . AFR+BL+.. +BL+.. . Bl
dove: A, e B = freioni molun
F. = gas infiammabile
I, = gos meric
n = numnero di gos mbammabil
p = numero di gas mertt

pue essere trsformata i modo che wtm gh [ (gas mem) sano espressi da un aquivaleme di azoto utilizzando un
coefliciente K, e che il contenuto equivalente di gas infiammabile A’ sia espresso come segue

A=A (1007 (AFEB) )

Usmdo il valere del contenuto massimo di gos mfiammabile che, wnito allazoto, forma un composto non mfiammabile
rell'ora {Tet), st pud ottenere o seguente espressione:

LA Teig]
Lo misceln di gnx & mfinmmubile se il valore dell'egpressione riportin in precedenza & superiore o 1 11 prepamito ¢
clessilicoto come altmnente inlimmmaobile ed ¢ assegniita lo fmse R12
Coelficient di equivalenzn (K;)

I volon der coellicient di equivalenza K tm 1 gas mem ¢ laoto ¢ 1 valon relstivi al contenuto massimo di gas
inflammabile (Tei) sono indwati pelle tabelle 1 ¢ 2 dellas norma ISO 10156 ediz. del 15121990 (nuova ediz. |99; Gas ¢
miscele di gag - Determinmaone del poteneiale di infiammabilith ¢ & combustione wi fini della scelta dei rubinetti o
valvola)l

Contenuto massano di gas mfammabali (Tet)
Il volore del contemito massimo di gos miamimabili (Tei) & mdicato nells mbella 2 delln norma 18O 10156 adiz. del

15.12.90 (mmova ediz. 1990 Gas e miseele di gas - Determinazione del potenaale di inflammabaliti e di combustione a1 {im
kel i seelin died mabinetti o valvola),
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Quando il valore Ted i un pas infianmabile non Hgum nella norma di cul sopra, s1 ulilizezen il corrispondente limite
mferione di splosivita (LEL). 8¢ non easte aleun valore LEL, il valore del Tei sam fssato all' 1% del volume,

{sservaziom

- Llespressione di cui sopra pud essere utilizzntn per consentire un'etichettaturs appropristn Jél prepamti gassost, mu
non vi considerata come un imetido per sostindire o sperimentazione per delerminare | parmnetrd eenict di sicuresan.

= Lo suddetin espressione molire pon serve o determunuare se mma mscela conienente gas comburenti possa essere
preparata in modo steuro. Infai, quando si valuta 'infamma balid, 1 gas comburenti non sono presi i considermz ione

- L'espressione di cui sopra fornird risultat attendibili sollamo se i gas inliammabili non hanno effetti gl unl sugli aln
per quanto conceme infimmmabilivi, ¢ pertanto opportune lenere conto i questo aspetio, ad esempio con gli
wdrocarbun alogenati.

Propries combunnii

Consdernto che il regolamento della Commissione sul metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2,

6.2,

del taguhﬂ'-renh (CE) n. 1907/2006 non fornisce un metodo per ln determinmaone delle proprieti comburenti delle
miscele pussose, Wi propricti vimno valulste utilirzando il metodo ndicato qui di seguito.

Il metodo s1 basa sul principio dells comparnzione del potenzinle comburente den gas m une miscela con 1l polenziale
comburente dell'ossigeno nell'ana, Le concentmzioni dei 2as nella miseeln sono espressi in percentusle m volume.

Lat comburenza della miscels di gas ¢ considerata uguale o superione a quella dell'ana se s venfica la seguente condizione
Lixi=11

dove: x; ¢ lo concentrizione di gas 1 n volume %,
€, ¢il coclliciente di equivalenza dall'ossigeno.

In questo ¢aso 1l prepanto viete classificuto come vomburente ¢ gh & ottributs la frase R
Coellicienti di eygmvalenza trm gas comburenti ed ossigeno

In appresso sono nportati 1 coefficienti utilizzat nel caleolo della capacitii comburente di talum gas in uno miscela elencati
ol pumto 5.2 della norma 150 10136 ediz. del 13.12.%0 m relazione alla capacita comburente dell'ossigeno nell'aria (nuova
ediz. 1996; Gas ¢ nuscele di gas - Determinazione del potenziale di infiommabilith e di combustione ai (im dells scelta dei
rubimetti a valvola)

0, |

N: 0.4
Se ln norma di cui sopra non precsa un valore per il coefMiciente C, di un determinato gas, gh @ atnbuisce il valore 40
tichettaturs

Per i gonteniton mobil di 2as i requisiti di etichettalum sono nspetiati quando sono conformi alle disposizioni dell'anicolo
11, paragrafo 6, kettera b) della direttiva 199945/CE

Tuttavia, in deroga all'articalo 11, paragmti 1 ¢ 2, per le bombole del gas con uno capacith infenjore o uguale a 150 Titn, la
prescntanone ¢ ke dimensioni dell'etichella possono conformars s raguisiti dells norma [SO 7225 (edie 1994 Bombole
per 1l gas - Etchellaturn precansionale). In guesto caso l'etichetta pud nportare lo denonnazione generica o quella
industriale 0 commerciale del prepamio, purché | compenenti pericolesi del prepamto stano indicati sul corpe delln
bombols n mamers chinm éd mdelebile

Le miormueioni di cul all'articolo 10 possono essere [omile su un disco o un'clichetia durevol integrati al recipicnte

Bombuole del gus per preparati contenenti propano, butano o gas di petrolio liquefatto (GPL) odorizeati

Il propano, il butmo e il gas di petrolio hiquelaito sono classificati nellallegmo 1 Benché | preparati contenenti guesie
sostange slono classificald conformemente agh articoll 5, 6 ¢ 7 delln diretiva 199945/CE, essi non costituiscons o
pericale per la salute wnona quando vengono mmmessi i comunercio come gos combustibib hiberati umicamente m vista
della lore combustione. in bombale riconcabili o 1n cartucee non neancabali conformi alla norma EN 417 {ediz. seliembre
1992 Cartucee metalliche non ncanicabili per gas & petrolio Txquelatto, con o senza valvola, destmale ad apparcechiature
portatilic costmione, ispezione, collando e marcanura ),
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Queste bombole ¢ cartucce devono essere contrassegnate da im simbolo adeguato, nonché dalle fras R ¢ S relative
allinfimmbilita. Non & necessano riportare sull'ébichetta le informueioni relative agli effeti sulls salute unvma. Tultavia,
le mformaziom di questo tipo che avrebbero dovute essere nportate sull'ctichetia sono trasmesse allutente professionale
dalle persona responsabile della commercinlizzazione della sostanza m base alle modalith previste all'articolo 14 delln
direttiva 199945/CE. Al vonsumatore occorre Tomire mionmaziom tah da consentirgh di adottare 1 provvedimenti
necessar per b titela della salule e delln sicurerza, come previsto all'articolo |, pamgrafo 3 dellu direttiva 91/155/CEE,

Leghe, preparati contenenti polimetri e preparati contencati elastomeri

| suddett prepamt vanno ¢lassificati m conformila deghi articoli 5, 6 ¢ 7 ed etichettati in conlormna dellartcola 10 della
direttiva 1999/45/C1

Tuttavia, talum d questi preparati, anche se classificat secondo gl articoli 6 ¢ 7, non mppresentine un pericelo per L sabote umanea
in caso di inelasione, mgestione o se¢ messt o contatto con la pelle, né per Fambiente scquatico nella fonma in cul vengono immess i
commercio. Tali preparati non nchiedono un'clichetin in conlormits dell'atticolo 10 0 dd  regolamento della Commissione sul
metodi di prova di cui al’articolo 13, paragrafo 2,

9.4,

L

del regolamento (CE) n. 1807/2006 . parte B9 mtavia, tutte le informazonmi che sarebbero dovote companre
sull'etichetta vanno trsmesse allutilizzatore professionale tramite un sistema di informaione secondo le modalith i cui
ullarticolo 14 della suddetta direttiva,

Preparut] corntterizzati dalln frase R6S
| preparati clussificati come nocavi per la lore pawolosith m caso di aspimzione pon devono essere necessinmmenie

classificati come nocivl e carattenzzat con la frase RS sull'ebchetin s¢ sono immessi in commercio in bombaolette aerosol
o m recipienti muniti di un disposativo sigillato di nebulizaiongs

Pervssidi organici

[ perossidi orgamcl combimane le propretd di unae sostanza comburente e di una combustibile m un‘umca molecoln; se un perossido
organico st decompone, la parte comburente della molecola reagisce esolermicamente con la parte combustibile (soggetta a
eomnbumenza) Per ke loro propreta comburenti m perossidh arganici non si possono applicane 1 metodi esistenti mdicati nel
regolamento della Commissione sui metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n.
1907/2006

2.0

Si deve usare | seguente metodo di caleolo hasate sulle. presenss di ossigeno attivo

1 temome i os@geno dispondbale (%) di i preparato o hase di perossido organico ¢ dato dalla formula:
16 % X (m % e.my)

dove:

n, = numero & grupps perossidicl per molecols di perossido organo |,
€ = concentrazione {massa %) del perossido organico 1,
m, = massn molecalore del perossido organco |

Requisiti di etichettatura supplementari per taluni preparati

Ad oloum prepamth st applicano allenon requisitt i etichettatura specificat all'articola 10, pamgmio |, punto 1.2 ¢
allallegato V della direttiva 199945/CE, nonche allarticolo 20 della direttive 98/810E"



