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REGOLAMENTO (CE) N. 1272/2008 DEL PARLAMENTO
EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 16 dicembre 2008

relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle

sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive

67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006

(Testo rilevante ai fini del SEE)

IL PARLAMENTO EUROPEO E IL CONSIGLIO DELL’UNIONE EUROPEA,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea, in particolare 1'arti-
colo 95,

vista la proposta della Commissione,
visto il parere del Comitato economico e sociale europeo (1),

deliberando secondo la procedura di cui all'articolo 251 del trattato (3),

considerando quanto segue:

(1) 11 presente regolamento dovrebbe assicurare un grado elevato di
protezione della salute umana e dell'ambiente nonché la libera
circolazione delle sostanze chimiche, delle loro miscele e di taluni
articoli specifici, rafforzando nel contempo la competitivita e
l'innovazione.

(2)  Un funzionamento efficace del mercato interno delle sostanze,
delle miscele e dei suddetti articoli pud essere ottenuto soltanto
se le prescrizioni a essi applicabili non differiscono in modo
rilevante tra gli Stati membri.

(3)  Nell'attuare il ravvicinamento delle legislazioni in materia di cri-
teri di classificazione ed etichettatura delle sostanze e delle mi-
scele si dovrebbe garantire un grado elevato di protezione della
salute umana e dell'ambiente, al fine di raggiungere uno sviluppo
sostenibile.

4 Il commercio delle sostanze e delle miscele non riguarda solo il
mercato interno, ma anche il mercato mondiale. Le imprese do-
vrebbero dunque trarre beneficio dall'armonizzazione globale
delle norme per la classificazione e 1'etichettatura e dalla coerenza
tra le norme sulla classificazione e sull'etichettatura per la forni-
tura e l'uso e le norme sul trasporto.

(5) Al fine di facilitare gli scambi mondiali e nel contempo proteg-
gere la salute dell'uomo e l'ambiente, nell’ambito delle Nazioni
Unite, nel corso di un processo durato dodici anni, sono stati
accuratamente definiti criteri armonizzati di classificazione ed
etichettatura; su di essi si basa il Sistema mondiale armonizzato
di classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche (Glo-
bally Harmonised System of Classification and Labelling of Che-
micals, «GHS»).

(6) Il presente regolamento fa seguito a diverse dichiarazioni nelle
quali la Comunita ha confermato l'intenzione di contribuire all'ar-
monizzazione globale dei criteri di classificazione ed etichettatura
non solo nell’ambito delle Nazioni Unite, ma anche recependo
nel diritto comunitario i criteri del GHS concordati sul piano
internazionale.

() GU C 204 del 9.8.2008, pag. 47.
(?) Parere del Parlamento europeo del 3 settembre 2008 (non ancora pubblicato
nella Gazzetta ufficiale).
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I benefici per le imprese saranno tanto maggiori quanto piu nu-
merosi saranno i paesi che recepiranno nella loro legislazione i
criteri del GHS. La Comunita dovrebbe farsi promotrice di questo
processo per indurre altri paesi a seguire il suo esempio ¢ al fine
di dare all'industria della Comunitad un vantaggio concorrenziale.

E quindi essenziale armonizzare le disposizioni e i criteri relativi
alla classificazione e all'etichettatura delle sostanze, delle miscele
e di taluni articoli specifici all'interno della Comunita, tenendo
conto dei criteri di classificazione e delle regole di etichettatura
del GHS, ma anche sulla base dell'esperienza acquisita nei qua-
rant'anni di applicazione della legislazione comunitaria vigente in
materia di sostanze chimiche e mantenendo il livello di prote-
zione raggiunto grazie al sistema di armonizzazione della classi-
ficazione e dell'etichettatura, alle classi di pericolo comunitarie
che ancora non fanno parte del GHS e alle attuali norme di
etichettatura e imballaggio.

Occorre che il presente regolamento lasci impregiudicata la piena
¢ integrale applicazione delle norme comunitarie in materia di
concorrenza.

L'obiettivo del presente regolamento dovrebbe essere quello di
determinare quali proprietd di una sostanza o di una miscela
permettano di classificarla come pericolosa, affinché i pericoli
che essa comporta possano essere adeguatamente identificati e
resi noti. Tali proprietd dovrebbero comprendere i pericoli di
natura fisica, i pericoli per la salute dell'uvomo e i pericoli per
'ambiente, compresi i pericoli per lo strato di ozono.

11 presente regolamento dovrebbe applicarsi, in via di principio, a
tutte le sostanze ¢ miscele fornite nella Comunita, tranne nei casi
in cui disposizioni piu specifiche circa la classificazione e 1'eti-
chettatura sono contenute in altre norme della legislazione comu-
nitaria, come la direttiva 76/768/CEE, del 27 luglio 1976, con-
cernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri
relative ai prodotti cosmetici (), la direttiva 82/471/CEE del Con-
siglio, del 30 giugno 1982, relativa a taluni prodotti impiegati
nell'alimentazione degli animali (%), la direttiva 88/388/CEE del
Consiglio, del 22 giugno 1988, sul ravvicinamento delle legisla-
zioni degli Stati membri nel settore degli aromi destinati ad es-
sere impiegati nei prodotti alimentari e nei materiali di base per la
loro preparazione (%), la direttiva 89/107/CEE del Consiglio, del
21 dicembre 1988, per il ravvicinamento delle legislazioni degli
Stati Membri concernenti gli additivi autorizzati nei prodotti ali-
mentari destinati al consumo umano (%), la direttiva 90/385/CEE
del Consiglio, del 20 giugno 1990, per il ravvicinamento delle
legislazioni degli Stati Membri relative ai dispositivi medici im-
piantabili attivi (°), la direttiva 93/42/CEE del Consiglio, del
14 giugno 1993, concernente i dispositivi medici (), la direttiva
98/79/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 ottobre
1998, relativa ai dispositivi medico-diagnostici in vitro (7), la
decisione 1999/217/CE della Commissione, del 23 febbraio 1999,
che adotta il repertorio delle sostanze aromatizzanti utilizzate nei

U L 262 del 27.9.1976, pag. 169.
U L 213 del 21.7.1982, pag. 8.
U L 184 del 15.7.1988, pag. 61.
U L 40 dell'l1.2.1989, pag. 27.
U L 189 del 20.7.1990, pag. 17.
U L 169 del 12.7.1993, pag. 1.
U L 331 del 7.12.1998, pag. 1.
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o sui prodotti alimentari compilato in applicazione del regola-
mento (CE) n. 2232/96 del Parlamento europeo e del Consiglio
del 28 ottobre 1996 (1), la direttiva 2001/82/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice
comunitario relativo ai medicinali veterinari (?), la direttiva
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novem-
bre 2001, recante un codice comunitario relativo ai medicinali per
uso umano (), il regolamento (CE) n. 178/2002 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 28 gennaio 2002, che stabilisce i
principi e 1 requisiti generali della legislazione alimentare, istitui-
sce I'Autorita europea per la sicurezza alimentare e fissa proce-
dure nel campo della sicurezza alimentare (*), e il regolamento
(CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
22 settembre 2003, sugli additivi destinati all'alimentazione ani-
male (°), o se le sostanze e le miscele sono trasportate per via
aerea, marittima, su strada, per ferrovia o per via fluviale.

La terminologia e le definizioni utilizzate nel presente regola-
mento dovrebbero essere coerenti con quelle del regolamento
(CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
18 dicembre 2006, concernente la registrazione, la valutazione,
I’autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (RE-
ACH) (%), con quelle delle norme in materia di trasporto ¢ con
le definizioni del GHS stabilite nell’ambito delle Nazioni Unite,
per assicurare la massima coerenza nell’applicazione della legi-
slazione sui prodotti chimici all'interno della Comunita nel conte-
sto del commercio mondiale. Le classi di pericolo specificate nel
GHS dovrebbero essere riprese, per la stessa ragione, nel presente
regolamento.

E in particolare opportuno includere le classi di pericolo definite
nel GHS che tengono conto specificamente del fatto che i pericoli
fisici che le sostanze o miscele possono presentare sono in parte
determinati dalle modalita del loro rilascio.

Ai sensi del presente regolamento il termine «miscela» dovrebbe
avere lo stesso significato del termine «preparato» precedente-
mente utilizzato nella legislazione comunitaria.

Il presente regolamento dovrebbe sostituire la direttiva
67/548/CEE del Consiglio, del 27 giugno 1967, concernente il
ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari e am-
ministrative relative alla classificazione, all’imballaggio e all’eti-
chettatura delle sostanze pericolose (7), e la direttiva 1999/45/CE
del Parlamento europeo e¢ del Consiglio, del 31 maggio 1999,
concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, rego-
lamentari e amministrative degli Stati membri relative alla classi-
ficazione, all'imballaggio e all'etichettatura dei preparati pericolo-
si (}). Esso dovrebbe mantenere l'attuale grado generale di prote-
zione della salute umana e dell'ambiente assicurato da tali diret-
tive. Pertanto, alcune classi di pericolo contemplate da tali diret-
tive, ma non ancora incluse nel GHS, dovrebbero essere mante-
nute nel presente regolamento.

L 84 del 27.3.1999, pag. 1.

L 311 del 28.11.2001, pag. 1.

L 311 del 28.11.2001, pag. 67.

L 31 dell'1.2.2002, pag. 1.

L 268 del 18.10.2003, pag. 29.

L 396 del 30.12.2006, pag. 1; rettifica nella GU L 136 del 29.5.2007,
. 3.

5 196 del 16.8.1967, pag. 1.

(®) GU L 200 del 30.7.1999, pag. 1.
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La responsabilita dell'identificazione dei pericoli delle sostanze e
delle miscele e della decisione circa la loro classificazione do-
vrebbe in primo luogo incombere ai fabbricanti, agli importatori e
agli utilizzatori a valle di tali sostanze o miscele, siano essi
soggetti o no agli obblighi imposti dal regolamento (CE) n.
1907/2006. Nell'adempimento delle loro responsabilita in materia
di classificazione, gli utilizzatori a valle dovrebbero essere auto-
rizzati a utilizzare la classificazione di una sostanza o miscela
derivata in conformita del presente regolamento da un attore della
catena d'approvvigionamento, a condizione che non ne modifi-
chino la composizione. La responsabilita della classificazione
delle sostanze non immesse sul mercato soggette all'obbligo di
registrazione o notifica ai sensi del regolamento (CE) n.
1907/2006 dovrebbe in primo luogo incombere ai fabbricanti,
ai produttori di articoli e agli importatori. Tuttavia, dovrebbe
esserci la possibilita di prevedere classificazioni armonizzate di
sostanze per le classi di pericolo piu preoccupanti e di altre
sostanze a seconda dei casi, che dovrebbero essere applicate da
tutti i fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle di tali
sostanze e di miscele contenenti tali sostanze.

Qualora si sia deciso di armonizzare la classificazione di una
sostanza in relazione a una determinata classe di pericolo o a
una differenziazione all'interno di una classe di pericolo inclu-
dendo o rivedendo a questo scopo una voce nella parte 3 dell'al-
legato VI del presente regolamento, il fabbricante, I'importatore e
l'utilizzatore a valle dovrebbero applicare tale classificazione ar-
monizzata e procedere loro stessi alla classificazione solo per le
restanti classi di pericolo o differenziazioni di classi di pericolo
non armonizzate.

Affinché i clienti siano informati dei pericoli, i fornitori di so-
stanze e miscele dovrebbero assicurare che queste siano etichet-
tate e imballate in conformita del presente regolamento prima di
immetterle sul mercato, secondo la classificazione derivata. Nel-
I'adempimento delle loro responsabilita al riguardo, gli utilizzatori
a valle dovrebbero essere autorizzati a utilizzare la classificazione
di una sostanza o miscela derivata in conformita del presente
regolamento da un attore della catena d'approvvigionamento, a
condizione che non ne modifichino la composizione, e i distribu-
tori dovrebbero essere autorizzati a utilizzare la classificazione di
una sostanza o miscela derivata in conformita del presente rego-
lamento da un attore della catena d'approvvigionamento.

Affinché siano disponibili informazioni sulle sostanze pericolose
che rientrano nella composizione di miscele contenenti almeno
una sostanza classificata come pericolosa, bisognerebbe fornire,
ove opportuno, informazioni supplementari sulle etichette.

I fabbricanti, gli importatori o gli utilizzatori a valle di una so-
stanza o miscela non dovrebbero essere soggetti all'obbligo di
produrre nuovi dati tossicologici o ecotossicologici ai fini della
classificazione, ma dovrebbero identificare tutte le informazioni
pertinenti di cui possono disporre sui pericoli che essa comporta e
valutarne la qualita. I fabbricanti, gli importatori o gli utilizzatori
a valle dovrebbero tener conto anche dei dati umani storici, quali
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studi epidemiologici su popolazioni esposte, esposizioni occasio-
nali o professionali e dati sui loro effetti, nonché studi clinici.
Tali informazioni dovrebbero essere confrontate con i criteri re-
lativi alle varie classi di pericolo e relative differenziazioni affin-
ché i fabbricanti, gli importatori o gli utilizzatori a valle possano
determinare se la sostanza o la miscela debba o no essere clas-
sificata come pericolosa.

Se la classificazione di una sostanza o miscela puo essere effet-
tuata sulla base delle informazioni disponibili, le informazioni
disponibili da utilizzare ai fini del presente regolamento dovreb-
bero di preferenza essere prodotte secondo i metodi di prova di
cui al regolamento (CE) n. 1907/2006, le disposizioni in materia
di trasporto o i principi o le procedure internazionali per la con-
valida delle informazioni, in modo da assicurare la qualita e la
comparabilita dei risultati e la coerenza con altre disposizioni a
livello internazionale o comunitario. Gli stessi metodi di prova,
disposizioni, principi e procedure dovrebbero essere seguiti
quando il fabbricante, I'importatore ¢ 1'utilizzatore a valle scel-
gono di produrre nuove informazioni.

Per facilitare la determinazione del pericolo per le miscele, i
fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle dovrebbero
basarsi per tale determinazione sui dati relativi alla miscela stessa,
qualora esistano, tranne nel caso di miscele composte di sostanze
cancerogene, mutagene per le cellule germinali o tossiche per la
riproduzione o qualora siano valutate le proprieta di biodegrada-
zione o bioaccumulazione nella classe di pericolo «pericoloso per
l'ambiente acquatico». In questi casi, poiché i pericoli della mi-
scela non possono essere adeguatamente valutati sulla base della
miscela stessa, la determinazione del pericolo della miscela do-
vrebbe di norma basarsi sui dati relativi alle singole sostanze che
la compongono.

Se esistono informazioni sufficienti su miscele analoghe oggetto
di prove, compresi i rispettivi componenti, ¢ possibile determi-
nare le proprieta pericolose di una miscela non sottoposta a prove
applicando certe regole dette «principi ponte». Tali regole per-
mettono di determinare i pericoli della miscela senza effettuare
prove su di essa, ma utilizzando le informazioni esistenti su
miscele analoghe oggetto di prove. Se non esistono dati speri-
mentali per la miscela stessa o se sono inadeguati, i fabbricanti,
gli importatori e gli utilizzatori a valle dovrebbero quindi appli-
care i principi ponte per assicurare un'adeguata comparabilita dei
risultati della classificazione di tali miscele.

I settori industriali specifici possono istituire reti per facilitare lo
scambio di dati e raccogliere le competenze tecniche per quanto
riguarda la valutazione di informazioni, dati sperimentali, deter-
minazione della forza probante dei dati e principi ponte. Tali reti
possono fornire sostegno ai fabbricanti, agli importatori ¢ agli
utilizzatori a valle in tali settori industriali, e soprattutto alle
piccole e medie imprese (PMI), nell'adempimento degli obblighi
loro imposti dal presente regolamento. Tali reti possono essere
utilizzate anche per scambiare informazioni e migliori prassi al
fine di semplificare I'adempimento degli obblighi di notifica. I
fornitori che si avvalgano di tale sostegno dovrebbero restare
pienamente responsabili dell'assolvimento delle proprie responsa-
bilita in materia di classificazione, etichettatura e imballaggio a
norma del presente regolamento.
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La protezione degli animali, che rientra nell'ambito di applica-
zione della direttiva 86/609/CEE del Consiglio, del 24 novembre
1986, concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative,
regolamentari ¢ amministrative degli Stati membri relative alla
protezione degli animali utilizzati a fini sperimentali o ad altri
fini scientifici (!), € un obiettivo di primaria importanza. Di con-
seguenza, quando scelgono di produrre informazioni ai fini del
presente regolamento, il fabbricante, I'importatore o I'utilizzatore
a valle dovrebbero in primo luogo prendere in considerazione
mezzi diversi dalle prove su animali che rientrano nell'ambito
di applicazione della direttiva 86/609/CEE. Ai fini del presente
regolamento dovrebbero essere vietate le prove sui primati non
umani.

I metodi di prova di cui al regolamento (CE) n. 440/2008 della
Commissione, del 30 maggio 2008, che istituisce dei metodi di
prova ai sensi del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio concernente la registrazione, la valuta-
zione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche
(REACH) (%), vengono periodicamente riesaminati e affinati al
fine di ridurre i test sui vertebrati e il numero di animali interes-
sati. Il Centro europeo per la convalida di metodi alternativi
(ECVAM) del Centro comune di ricerca della Commissione
svolge un ruolo importante di valutazione scientifica e convalida
dei metodi di prova alternativi.

I criteri di classificazione ed etichettatura definiti nel presente
regolamento dovrebbero tener conto al massimo della promozione
di metodi alternativi per la valutazione dei pericoli che compor-
tano sostanze ¢ miscele, nonché dell'obbligo di acquisire infor-
mazioni sulle proprieta intrinseche con mezzi diversi dalle prove
su animali ai sensi della direttiva 86/609/CEE, come previsto dal
regolamento (CE) n. 1907/2006. I futuri criteri non dovrebbero
diventare un ostacolo per tale obiettivo e i relativi obblighi impo-
sti da detto regolamento e non dovrebbero in alcun caso deter-
minare il ricorso a prove su animali qualora ai fini della classi-
ficazione e dell'etichettatura le prove alternative siano adeguate.

At fini della classificazione, non dovrebbero essere prodotti dati
mediante sperimentazioni su esseri umani. Si dovrebbe tenere
conto dei dati epidemiologici attendibili disponibili e dell’espe-
rienza relativa agli effetti delle sostanze e delle miscele sugli
esseri umani (per esempio dati relativi a malattie professionali e
quelli ricavati da banche dati sugli infortuni), che possono essere
considerati prioritari rispetto ai dati derivati da studi sugli animali
quando dimostrano 1’esistenza di pericoli non identificati da tali
studi. I dati ricavati da studi su animali dovrebbero essere valutati
confrontandoli con dati relativi all’'uvomo e si dovrebbe far ricorso
al giudizio di esperti per assicurare la massima protezione della
salute umana nel valutare i dati relativi agli animali e all’uomo.

Nuove informazioni per quanto riguarda i pericoli fisici dovreb-
bero sempre essere necessarie, tranne se i dati esistono gia o se
una deroga ¢ prevista nel presente regolamento.

Le prove effettuate ai soli fini del presente regolamento dovreb-
bero avere per oggetto la sostanza o miscela nella forma o stato
fisico o nelle forme o stati fisici in cui ¢ immessa sul mercato o
in cui si puo ragionevolmente prevedere che sara utilizzata. Do-
vrebbe comunque essere possibile utilizzare, ai fini del presente

L 358 del 18.12.1986, pag. 1.
L 142 del 31.5.2008, pag. 1.
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regolamento, i risultati di prove effettuate per conformarsi ad altre
prescrizioni regolamentari, comprese quelle stabilite da paesi ter-
zi, anche se le prove non sono state effettuate sulla sostanza o
miscela nella forma o stato fisico o nelle forme o stati fisici in cui
¢ immessa sul mercato o in cui si puo ragionevolmente prevedere
che sara utilizzata.

Qualora si proceda a effettuare prove, queste dovrebbero essere
conformi, se del caso, alle pertinenti prescrizioni in materia di
protezione degli animali da laboratorio stabilite dalla direttiva
86/609/CEE e, in caso di prove tossicologiche ed ecotossicologi-
che, alla buona pratica di laboratorio di cui alla direttiva
2004/10/CE del Parlamento europeo ¢ del Consiglio, dell'l1 feb-
braio 2004, concernente il ravvicinamento delle disposizioni legi-
slative, regolamentari ed amministrative relative all'applicazione
dei principi di buona pratica di laboratorio e al controllo della
loro applicazione per le prove sulle sostanze chimiche (1).

I criteri per la classificazione nelle diverse classi di pericolo e
relative differenziazioni dovrebbero essere enunciati in un allega-
to, il quale dovrebbe contenere anche disposizioni complementari
relative alle modalita di applicazione di tali criteri.

Poiché l'applicazione alle informazioni dei criteri per le diverse
classi di pericolo non ¢ sempre diretta e semplice, per ottenere
risultati adeguati i fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a
valle dovrebbero ricorrere al giudizio di esperti per determinare la
forza probante dei dati.

I fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle dovrebbero
attribuire a una sostanza limiti di concentrazione specifici in base
ai criteri indicati nel presente regolamento, a condizione che pos-
sano giustificare tali limiti e informino di conseguenza I'Agenzia
europea delle sostanze chimiche («I'agenzia»). Non si dovrebbero
tuttavia fissare limiti di concentrazione specifici per le classi di
pericolo o relative differenziazioni armonizzate delle sostanze
incluse nelle tabelle di classificazione ed etichettatura armonizzate
in allegato al presente regolamento. L'agenzia dovrebbe fornire
orientamenti ai fini della fissazione dei limiti di concentrazione
specifici. Per assicurare 1'uniformita, dovrebbero anche essere in-
clusi limiti di concentrazione specifici, ove opportuno, nei casi di
classificazione armonizzata. Tali limiti dovrebbero prevalere su
qualsiasi altro limite di concentrazione ai fini della classificazio-
ne.

I fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle dovrebbero
attribuire a una sostanza fattori moltiplicatori («fattori M») per le
sostanze classificate come pericolose per l'ambiente acquatico,
tossicita acuta categoria 1 o tossicitd cronica categoria 1, confor-
memente ai criteri di cui al presente regolamento. L'agenzia do-
vrebbe fornire orientamenti ai fini della fissazione dei fattori M.

(') GU L 50 del 20.2.2004, pag. 44.
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Per ragioni di proporzionalita e di praticabilita, dovrebbero essere
definiti valori di soglia generici sia per le impurezze, gli additivi
e 1 singoli costituenti di sostanze identificati, sia per le sostanze
contenute nelle miscele, specificando quando occorra tener conto
delle relative informazioni nel determinare la classe di pericolo
delle sostanze e delle miscele.

Ai fini di una classificazione adeguata delle miscele, occorre
tenere conto delle informazioni disponibili sugli effetti sinergici
e antagonistici.

I fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle dovrebbero
procedere a una nuova valutazione delle classificazioni delle so-
stanze o miscele che immettono sul mercato se vengono a cono-
scenza di nuove informazioni scientifiche o tecniche adeguate e
attendibili che possono interessare tali classificazioni o se ne
modificano la composizione, affinché la classificazione sia basata
su informazioni aggiornate, a meno che sia dimostrato che la
classificazione non subirebbe alcun cambiamento. I fornitori do-
vrebbero aggiornare di conseguenza le etichette.

Le sostanze e le miscele classificate come pericolose dovrebbero
essere etichettate e imballate secondo la loro classificazione, in
modo da assicurare una protezione adeguata e da fornire le in-
formazioni essenziali ai loro utilizzatori, richiamando 1'attenzione
sui rischi della sostanza o della miscela.

I due strumenti previsti dal presente regolamento per comunicare
i pericoli delle sostanze e¢ delle miscele sono le etichette e le
schede di dati di sicurezza di cui al regolamento (CE) n.
1907/2006. Dei due I'etichetta ¢ il solo strumento per la comuni-
cazione ai consumatori, ma pud anche servire a segnalare ai
lavoratori le informazioni piu ampie sulle sostanze o le miscele
fornite nelle schede di dati di sicurezza. Poiché le disposizioni
sulle schede di dati di sicurezza sono incluse nel regolamento
(CE) n. 1907/2006, per il quale detta scheda ¢ il principale stru-
mento di comunicazione nella catena di approvvigionamento
delle sostanze, ¢ opportuno non duplicare nel presente regola-
mento le stesse disposizioni.

Per garantire che ai consumatori vengano fornite ampie informa-
zioni adeguate sui pericoli e sull'uso sicuro delle sostanze chimi-
che e delle loro miscele, si dovrebbe promuovere il ricorso a siti
Internet e numeri verdi e la loro diffusione, specie in relazione
all'informazione relativa a particolari tipi di imballaggio.

I lavoratori e i consumatori di tutto il mondo trarrebbero benefi-
cio da uno strumento di comunicazione del pericolo universal-
mente armonizzato sotto forma di etichetta. Pertanto, gli elementi
da includere nelle etichette dovrebbero essere specificati confor-
memente ai pittogrammi di pericolo, alle avvertenze, alle indica-
zioni di pericolo e ai consigli di prudenza che costituiscono le
informazioni centrali del GHS. Altre informazioni incluse nelle
etichette dovrebbero limitarsi al minimo e non interferire con gli
elementi principali.
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E essenziale che le sostanze e le miscele immesse sul mercato
siano chiaramente identificate. Tuttavia, 1'agenzia dovrebbe auto-
rizzare le imprese, su loro richiesta e se necessario, a descrivere
l'identita chimica di talune sostanze in modo da salvaguardare il
segreto commerciale. Qualora 1'agenzia respinga tale richiesta,
dovrebbe essere consentito un ricorso in conformita del presente
regolamento. Il ricorso dovrebbe avere effetto sospensivo in
modo tale che le informazioni riservate per le quali ¢ stata pre-
sentata la richiesta non figurino sull'etichetta fintanto che in pen-
denza del ricorso.

L'Unione internazionale della chimica pura e applicata (IUPAC) ¢
da tempo riconosciuta come autoritd mondiale nel campo della
nomenclatura e della terminologia chimiche. L'identificazione
delle sostanze mediante la denominazione IUPAC ¢ una pratica
di diffusione mondiale e costituisce la base standard per l'identi-
ficazione delle sostanze in un contesto internazionale e multilin-
gue. E quindi opportuno che tali denominazioni siano utilizzate ai
fini del presente regolamento.

Il «Chemical Abstracts Service» (CAS) gestisce un repertorio
delle sostanze, a ciascuna delle quali ¢ assegnato un numero
unico CAS. I numeri CAS sono utilizzati in tutto il mondo in
opere di consultazione, banche dati e documenti di messa in
conformita alle norme per identificare le sostanze senza l'ambi-
guita della nomenclatura chimica. E quindi opportuno che i nu-
meri CAS siano utilizzati ai fini del presente regolamento.

Per limitare le informazioni figuranti sull'etichetta a quelle piu
essenziali, gli elementi dell'etichetta piu appropriati dovrebbero
essere determinati, nei casi in cui le sostanze o le miscele pre-
sentano piu proprieta pericolose, secondo un ordine di preceden-
za.

La direttiva 91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991, rela-
tiva all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari (!), e la
direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del
16 febbraio 1998, relativa all'immissione sul mercato dei bioci-
di (?), dovrebbero restare pienamente applicabili a qualsiasi pro-
dotto incluso nel loro ambito di applicazione.

Indicazioni quali «non tossico», «innocuo», «non inquinante»,
«ecologico» o altre indicazioni che la sostanza o miscela non &
pericolosa o qualsiasi altra indicazione non coerente con la clas-
sificazione della sostanza non dovrebbero figurare sull'etichetta o
I'imballaggio di qualsiasi sostanza o miscela pericolosa.

In generale, le sostanze e miscele, in particolare quelle fornite al
pubblico, dovrebbero essere fornite in imballaggi con le necessa-
rie informazioni sulle etichette. La fornitura dell'opportuna infor-
mazione tra utilizzatori professionali, anche sulle sostanze e mi-
scele non imballate, ¢ garantita dal dal regolamento (CE) n.
1907/2006. Tuttavia, in circostanze eccezionali, le sostanze e le
miscele possono anche essere fornite al pubblico non imballate.
Se del caso, le informazioni pertinenti contenute nell'etichetta
dovrebbero essere fornite al pubblico attraverso altri mezzi quali
la fattura o la nota spese.

L 230 del 19.8.1991, pag. 1.
L 123 del 24.4.1998, pag. 1.
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Sono necessarie regole che stabiliscano le modalita di apposi-
zione delle etichette e la disposizione delle informazioni sulle
medesime, affinché tali informazioni siano facilmente comprensi-
bili.

11 presente regolamento dovrebbe stabilire norme generali relative
all'imballaggio, che garantiscano la sicurezza delle forniture delle
sostanze e delle miscele pericolose.

Le risorse delle autoritd dovrebbero concentrarsi sulle sostanze
che si presentano piu problematiche dal punto di vista della salute
¢ dell'ambiente. Dovrebbe quindi essere prevista la possibilita per
le autoritd competenti e i fabbricanti, gli importatori e gli utiliz-
zatori a valle di presentare all'agenzia proposte di classificazione
ed etichettatura armonizzate delle sostanze classificate in rela-
zione a pericoli di cancerogenicita, mutagenicita sulle cellule
germinali o tossicita per la riproduzione, categorie 1A, 1B o 2,
sensibilizzazione delle vie respiratorie o per quanto riguarda altri
effetti a seconda dei casi. Le autorita competenti degli Stati mem-
bri dovrebbero inoltre essere in grado di proporre norme di clas-
sificazione ed etichettatura armonizzate per le sostanze attive uti-
lizzate nei prodotti fitosanitari e nei biocidi. L'agenzia dovrebbe
dare il suo parere sulla proposta e le parti interessate dovrebbero
avere la possibilitd di presentare le loro osservazioni. La Com-
missione dovrebbe presentare un progetto di decisione sulla clas-
sificazione definitiva e sugli elementi di etichettatura.

Per tenere conto pienamente del lavoro svolto e dell'esperienza
acquisita nell'applicazione della direttiva 67/548/CEE, comprese
la classificazione e l'etichettatura delle sostanze specifiche elen-
cate nell'allegato I di tale direttiva, tutte le classificazioni armo-
nizzate esistenti dovrebbero essere convertite in nuove classifica-
zioni armonizzate utilizzando i nuovi criteri. Inoltre, poiché 1'ap-
plicazione del presente regolamento ¢ differita e le classificazioni
armonizzate secondo i criteri della direttiva 67/548/CEE restano
valide per la classificazione delle sostanze e delle miscele durante
il successivo periodo transitorio, tutte le classificazioni armoniz-
zate esistenti dovrebbero anche essere riportate, senza modifiche,
in un allegato del presente regolamento. Sottoponendo tutte le
armonizzazioni future delle classificazioni al presente regolamen-
to, si dovrebbero evitare le incoerenze nelle classificazioni armo-
nizzate della stessa sostanza secondo i vecchi e i nuovi criteri.

Ai fini del buon funzionamento del mercato interno delle sostanze
¢ delle miscele garantendo al contempo un grado elevato di pro-
tezione della salute umana e dell'ambiente, occorre stabilire
norme concernenti un inventario delle classificazioni e delle eti-
chettature. La classificazione e l'etichettatura di ogni sostanza
registrata o pericolosa immessa sul mercato dovrebbero dunque
essere notificate all'agenzia per essere incluse nell'inventario.

L'agenzia dovrebbe studiare le possibilita di semplificare ulterior-
mente la procedura di notifica, specie tenendo conto delle esi-
genze delle PML

I diversi fabbricanti e importatori di una stessa sostanza dovreb-
bero compiere ogni sforzo per concordare una classificazione
unica di tale sostanza, tranne per le classi di pericolo e relative
differenziazioni soggette a una classificazione armonizzata di tale
sostanza.
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Per garantire una protezione armonizzata del pubblico, in parti-
colare delle persone che vengono in contatto con talune sostanze,
e il buon funzionamento delle altre normative comunitarie che si
basano sulla classificazione e 1’etichettatura, ¢ opportuno che
siano registrate in un inventario la classificazione ai sensi del
presente regolamento concordata, se possibile, dai fabbricanti e
dagli importatori della stessa sostanza, nonché le decisioni adot-
tate a livello comunitario per armonizzare la classificazione e
l'etichettatura di alcune sostanze.

Le informazioni incluse nell'inventario delle classificazioni e delle
etichettature dovrebbero godere dello stesso grado di accessibilita
e di protezione assicurato dal regolamento (CE) n. 1907/2006, in
particolare per quanto riguarda le informazioni che, se rivelate,
rischiano di nuocere agli interessi commerciali degli interessati.

Gli Stati membri dovrebbero designare l'autorita o le autorita
competenti cui spetta presentare proposte di classificazione ed
etichettatura armonizzate e le autorita cui spetta far rispettare
gli obblighi prescritti dal presente regolamento. Gli Stati membri
dovrebbero adottare misure efficaci di monitoraggio e di controllo
per assicurare la conformita con il presente regolamento.

E importante comunicare ai fornitori e a qualsiasi altro soggetto
interessato, in particolare le PMI, informazioni sugli obblighi e
sulle responsabilita rispettivi che competono loro in forza del
presente regolamento. I servizi nazionali di assistenza tecnica
gia istituiti ai sensi del regolamento (CE) n. 1907/2006 possono
fungere da servizi nazionali di assistenza tecnica ai sensi del
presente regolamento.

Affinché il sistema istituito dal presente regolamento funzioni
efficacemente, ¢ importante che vi siano cooperazione e coordi-
namento soddisfacenti tra gli Stati membri, l'agenzia e la Com-
missione.

Per centralizzare le informazioni sulle sostanze ¢ le miscele pe-
ricolose, gli Stati membri dovrebbero designare, oltre alle autorita
competenti ad applicare il presente regolamento e a quelle re-
sponsabili di controllarne il rispetto, organi aventi il compito di
raccogliere informazioni sulla salute e sull'identita chimica, i
componenti ¢ la natura delle sostanze, comprese quelle per cui
¢ stato concesso, conformemente al presente regolamento, l'uso di
una denominazione chimica alternativa.

Su richiesta di uno Stato membro, gli organi responsabili possono
procedere a un'analisi statistica per individuare i casi in cui po-
trebbero essere necessarie misure per migliorare la gestione dei
rischi.

Le relazioni periodiche presentate dagli Stati membri e dall'agen-
zia sul funzionamento del presente regolamento dovrebbero es-
sere uno strumento indispensabile per il monitoraggio dell'appli-
cazione della normativa in materia di sostanze chimiche e delle
tendenze in questo campo. Le conclusioni tratte dalle risultanze
delle relazioni dovrebbero essere strumenti utili e pratici ai fini
della revisione del regolamento e, se necessario, della formula-
zione di proposte di modifica.

Il Forum per lo scambio di informazioni sull'applicazione nell'am-
bito dell’agenzia, istituito dal regolamento (CE) n. 1907/2006,
dovrebbe anche consentire lo scambio di informazioni sull'appli-
cazione del presente regolamento.
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Per garantire la trasparenza, l'imparzialita e la coerenza dei prov-
vedimenti di applicazione da parte degli Stati membri, & necessa-
rio che questi adottino norme appropriate che permettano di ir-
rogare sanzioni efficaci, proporzionate e dissuasive in caso di
inosservanza del presente regolamento, poiché da essa possono
derivare danni per la salute umana e per I'ambiente.

Occorre stabilire norme che prescrivano che la pubblicita per
sostanze corrispondenti ai criteri di classificazione previsti dal
presente regolamento indichi i pericoli che esse presentano, in
modo da proteggere i loro utilizzatori, compresi i consumatori.
La pubblicita per miscele classificate come pericolose che per-
metta a una persona di concludere un contratto d'acquisto senza
aver prima preso visione dell'etichetta dovrebbe, per lo stesso
motivo, menzionare il tipo o i tipi di pericolo che sono indicati
nell'etichetta.

Dovrebbe essere prevista una clausola di salvaguardia da appli-
care in situazioni in cui una sostanza o miscela costituisce un
rischio grave per la salute umana o per l'ambiente, anche se,
conformemente al presente regolamento, non ¢ classificata come
pericolosa. Qualora dovesse verificarsi una situazione simile, po-
trebbe essere necessaria un'azione a livello delle Nazioni Unite in
ragione del carattere globale degli scambi delle sostanze e misce-
le.

Mentre molti degli obblighi per le imprese stabiliti dal regola-
mento (CE) n. 1907/2006 sono determinati dalla classificazione,
il presente regolamento non dovrebbe alterare I'ambito di appli-
cazione e gli effetti del suddetto regolamento, fatta eccezione per
le disposizioni relative alle schede di dati di sicurezza. A tal fine,
tale regolamento dovrebbe essere modificato di conseguenza.

L'applicazione del presente regolamento dovrebbe essere scaglio-
nata per consentire a tutte le parti interessate, autorita, imprese e
altri soggetti, di concentrare le loro risorse, al momento opportu-
no, nella preparazione ai nuovi adempimenti. Pertanto, e poiché
la classificazione delle miscele dipende dalla classificazione delle
sostanze, le disposizioni relative alla classificazione delle miscele
dovrebbero essere applicate soltanto dopo la riclassificazione di
tutte le sostanze. Gli operatori dovrebbero essere autorizzati ad
applicare anticipatamente, su base volontaria, i criteri di classifi-
cazione stabiliti dal presente regolamento, ma in tal caso, per
evitare confusioni, l'etichettatura e l'imballaggio dovrebbero es-
sere conformi al presente regolamento e non alle direttive
67/548/CEE o 1999/45/CE.

Onde evitare oneri inutili per le imprese, le sostanze ¢ le miscele
gia presenti nella catena di approvvigionamento quando diven-
tano loro applicabili le disposizioni del presente regolamento re-
lative all'etichettatura possono continuare per un certo periodo di
tempo a essere immesse sul mercato senza bisogno di essere
rietichettate.

Poiché gli obiettivi del presente regolamento, ossia 1'armonizza-
zione delle norme di classificazione, etichettatura e imballaggio,
che prevedono l'obbligo di classificare e di stabilire un elenco
armonizzato di sostanze classificate a livello comunitario, nonché
un inventario delle classificazioni e delle etichettature, non pos-
sono essere realizzati in misura sufficiente dagli Stati membri e
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possono dunque essere realizzati meglio a livello comunitario, la
Comunita pud intervenire, in base al principio di sussidiarieta
sancito dall'articolo 5 del trattato. Il presente regolamento si li-
mita a quanto € necessario per conseguire tali obiettivi in ottem-
peranza al principio di proporzionalita enunciato nello stesso ar-
ticolo.

Il presente regolamento rispetta i diritti e i principi fondamentali
che sono riconosciuti, in particolare, nella Carta dei diritti fonda-
mentali dell'Unione europea ().

Il presente regolamento dovrebbe contribuire alla realizzazione
dell'approccio strategico alla gestione internazionale delle so-
stanze chimiche (SAICM), adottato a Dubai il 6 febbraio 2006.

Fatti salvi eventuali sviluppi in sede ONU, la classificazione e
l'etichettatura di sostanze persistenti, bioaccumulanti e tossiche
(PBT) e molto persistenti ¢ molto bioaccumulanti (vPvB) do-
vrebbe essere inclusa nell'ambito di applicazione del presente
regolamento in una fase successiva.

Le misure necessarie per l'esecuzione del presente regolamento
dovrebbero essere adottate secondo la decisione 1999/468/CE del
Consiglio, del 28 giugno 1999, recante modalitd per l'esercizio
delle competenze di esecuzione conferite alla Commissione (3).

In particolare, la Commissione dovrebbe avere il potere di adat-
tare il presente regolamento al progresso tecnico e scientifico,
anche integrando le modifiche apportate al GHS nell'ambito delle
Nazioni Unite, specie quelle relative all'uso delle informazioni su
miscele analoghe. Nel procedere a tali adattamenti al progresso
tecnico e scientifico, occorre considerare il ritmo di lavoro seme-
strale delle Nazioni Unite. La Commissione dovrebbe avere il
potere di decidere la classificazione e l'etichettatura armonizzate
di determinate sostanze. Tali misure di portata generale e intese a
modificare elementi non essenziali del presente regolamento de-
vono essere adottate secondo la procedura di regolamentazione
con controllo di cui all'articolo 5 bis della decisione
1999/468/CE.

Ove, per imperativi motivi d'urgenza, i termini ordinari della
procedura di regolamentazione con controllo non possano essere
osservati, la Commissione dovrebbe poter applicare la procedura
d'urgenza prevista dall'articolo 5 bis, paragrafo 6, della decisione
1999/468/CE ai fini dell'adozione di adattamenti al progresso
tecnico.

La Commissione dovrebbe inoltre essere assistita, per le finalita
del presente regolamento, dal comitato istituito dal regolamento
(CE) n. 1907/2006, affinché sia assicurata la coerenza dell'aggior-
namento della normativa sulle sostanze chimiche,

C 364 del 18.12.2000, pag. 1.
L 184 del 17.7.1999, pag. 23.
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HANNO ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

TITOLO I
QUESTIONI GENERALI

Articolo 1

Scopo e ambito di applicazione

1. Lo scopo del presente regolamento ¢ di garantire un elevato livello
di protezione della salute dell'uvomo e dell'ambiente e la libera circola-
zione delle sostanze, delle miscele e degli articoli di cui all'articolo 4,
paragrafo 8. A tal fine:

a) armonizza i criteri per la classificazione delle sostanze e delle mi-
scele e le norme relative all'etichettatura e all'imballaggio delle so-
stanze e delle miscele pericolose;

b) prescrive 1'obbligo per:

i) 1 fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle di classifi-
care le sostanze e le miscele immesse sul mercato;

ii) 1 fornitori di etichettare e imballare le sostanze e le miscele
immesse sul mercato;

iii) 1 fabbricanti, i produttori di articoli e gli importatori di classifi-
care le sostanze non immesse sul mercato soggette all'obbligo di
registrazione o notifica ai sensi del regolamento (CE) n.
1907/2006;

c¢) prescrive l'obbligo per i fabbricanti e gli importatori di sostanze di
notificare all'agenzia tali classificazioni ed elementi dell'etichettaa
qualora questi non siano stati comunicati all'agenzia nelle domande
di registrazione ai sensi del regolamento (CE) n. 1907/2006;

d) stabilisce un elenco di sostanze con le rispettive classificazioni ar-
monizzate e i rispettivi elementi di etichettatura armonizzati a livello
comunitario, figurante nell'allegato VI, parte 3;

e) istituisce un inventario delle classificazioni e delle etichettature di
sostanze, costituito da tutte le notifiche, registrazioni e classificazioni
armonizzate ed elementi di etichettatura armonizzati di cui alle lettere
¢) e d).

2. 1l presente regolamento non si applica:

a) alle sostanze e alle miscele radioattive che rientrano nell'ambito di
applicazione della direttiva 96/29/Euratom del Consiglio, del 13 mag-
gio 1996, che stabilisce le norme fondamentali di sicurezza relative
alla protezione sanitaria della popolazione e dei lavoratori contro i
pericoli derivanti dalle radiazioni ionizzanti (1);

b) alle sostanze e alle miscele che sono assoggettate a controllo doga-
nale, purché non siano sottoposte ad alcun trattamento o ad alcuna
trasformazione, e che sono in deposito temporaneo o in zona franca
o in deposito franco in vista di una riesportazione oppure in transito;

(') GU L 159 del 29.6.1996, pag. 1.
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¢) alle sostanze intermedie non isolate;

d) alle sostanze e alle miscele utilizzate a fini di ricerca e sviluppo
scientifici che non sono immesse sul mercato, purché siano utilizzate
in condizioni controllate in conformita della normativa comunitaria
in materia di luogo di lavoro e di ambiente.

3. I rifiuti quali definiti nella direttiva 2006/12/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2006, relativa ai rifiuti (), non
costituiscono una sostanza, una miscela o un articolo ai sensi dell'arti-
colo 2 del presente regolamento.

4. Gli Stati membri possono consentire esenzioni dal presente rego-
lamento in casi specifici per talune sostanze o miscele, se necessario
nell'interesse della difesa.

5. 1l presente regolamento non si applica alle sostanze e alle miscele
nelle forme seguenti, allo stato finito, destinate all'utilizzatore finale:

a) medicinali come definiti nella direttiva 2001/83/CE;

b) medicinali veterinari come definiti nella direttiva 2001/82/CE,;

¢) prodotti cosmetici come definiti nella direttiva 76/768/CEE,;

d) dispositivi medici come definiti nelle direttive 90/385/CEE e
93/42/CEE, di carattere invasivo o utilizzati in contatto fisico diretto

con il corpo umano, ¢ nella direttiva 98/79/CE;

e) alimenti o mangimi come definiti nel regolamento (CE) n. 178/2002,
anche quando sono utilizzati:

i) come additivi alimentari in prodotti alimentari che rientrano nel-
l'ambito di applicazione della direttiva 89/107/CEE,;

ii) come sostanze aromatizzanti in prodotti alimentari che rientrano
nell'ambito di applicazione della direttiva 88/388/CEE e della
decisione 1999/217/CE;

iii) come additivi in mangimi che rientrano nell'ambito di applica-
zione del regolamento (CE) n. 1831/2003;

iv) negli alimenti per animali che rientrano nell'ambito di applica-
zione della direttiva 82/471/CEE.

6.  Fatti salvi i casi in cui si applica l'articolo 33, il presente regola-
mento non si applica al trasporto di merci pericolose per via aerea,
marittima, su strada, per ferrovia o per via fluviale.

Articolo 2

Definizioni

Ai fini del presente regolamento valgono le seguenti definizioni:

1) classe di pericolo: la natura del pericolo fisico, per la salute o per
I'ambiente;

2) categoria di pericolo: la suddivisione dei criteri entro ciascuna
classe di pericolo, che specifica la gravita del pericolo;

3) pittogramma di pericolo: una composizione grafica comprendente
un simbolo e altri elementi grafici, ad esempio un bordo, motivo o
colore di fondo, destinata a comunicare informazioni specifiche sul
pericolo in questione;

(') GU L 114 del 27.4.2006, pag. 9.
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4)

3)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

avvertenza: una parola che indica il grado relativo di gravita del
pericolo per segnalare al lettore un potenziale pericolo; si distin-
guono due gradi di pericolo:

a) pericolo: avvertenza per le categorie di pericolo piu gravi;
b) attenzione: avvertenza per le categorie di pericolo meno gravi;

indicazione di pericolo: frase attribuita a una classe e categoria di
pericolo che descrive la natura del pericolo di una sostanza o mi-
scela pericolosa e, se del caso, il grado di pericolo;

consiglio di prudenza: una frase che descrive la misura o le misure
raccomandate per ridurre al minimo o prevenire gli effetti nocivi
dell'esposizione a una sostanza o miscela pericolosa conseguente al
suo impiego o smaltimento;

sostanza: un elemento chimico e i suoi composti, allo stato naturale
od ottenuti per mezzo di un procedimento di fabbricazione, com-
presi gli additivi necessari a mantenerne la stabilita ¢ le impurezze
derivanti dal procedimento utilizzato, ma esclusi i solventi che
possono essere separati senza compromettere la stabilita della so-
stanza o modificarne la composizione;

miscela: una miscela o una soluzione composta di due o piu so-
stanze;

articolo: un oggetto a cui durante la produzione sono dati una
forma, una superficie o un disegno particolari che ne determinano
la funzione in misura maggiore della sua composizione chimica;

produttore di un articolo: ogni persona fisica o giuridica che fab-
brica o assembla un articolo all'interno della Comunita;

polimero: una sostanza le cui molecole sono caratterizzate dalla
sequenza di uno o piu tipi di unitd monomeriche. Tali molecole
devono essere distribuite su una gamma di pesi molecolari in cui le
differenze di peso molecolare siano principalmente attribuibili a
differenze nel numero di unitd monomeriche. Un polimero com-
prende:

a) una maggioranza ponderale semplice di molecole contenenti
almeno tre unitd monomeriche aventi un legame covalente con
almeno un'altra unitd monomerica o altro reagente;

b) meno di una maggioranza ponderale semplice di molecole dello
stesso peso molecolare.

Nel contesto di questa definizione, per «unitd monomerica» s'in-
tende la forma sottoposta a reazione di un monomero in un poli-
mero;

monomero: una sostanza in grado di formare legami covalenti con
una sequenza di molecole aggiuntive, uguali o diverse, nelle con-
dizioni della pertinente reazione di formazione del polimero utiliz-
zata per quel particolare processo;

dichiarante: il fabbricante o l'importatore di una sostanza o il pro-
duttore o l'importatore di un articolo che presenta una registrazione
per una sostanza ai sensi del regolamento (CE) n. 1907/2006;

fabbricazione: la produzione o l'estrazione di sostanze allo stato
naturale;
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

fabbricante: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunita
che fabbrica una sostanza all'interno della Comunita;

importazione: l'introduzione fisica nel territorio doganale della Co-
munita;

importatore: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunita
responsabile dell'importazione;

immissione sul mercato: I'offerta o la messa a disposizione di terzi,
a titolo oneroso o gratuito. L'importazione ¢ considerata un'immis-
sione sul mercato;

utilizzatore a valle: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella
Comunita diversa dal fabbricante e dall'importatore che utilizza una
sostanza, in quanto tale o in quanto componente di una miscela,
nell'esercizio delle sue attivita industriali o professionali. I distribu-
tori e i consumatori non sono utilizzatori a valle. Un reimportatore
a cui si applica l'esenzione di cui all'articolo 2, paragrafo 7, lettera
¢), del regolamento (CE) n. 1907/2006 ¢ considerato un utilizzatore
a valle;

distributore: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunita,
compreso il rivenditore al dettaglio, che si limita a immagazzinare
a immettere sul mercato una sostanza, in quanto tale o in quanto
componente di una miscela, ai fini della sua vendita a terzi;

sostanza intermedia: una sostanza fabbricata, consumata o utilizzata
per essere trasformata, mediante un processo chimico, in un'altra
sostanza (in seguito denominata «sintesi»):

sostanza intermedia non isolata: una sostanza intermedia che du-
rante la sintesi non ¢ intenzionalmente rimossa (tranne che per il
prelievo di campioni) dalle apparecchiature in cui la sintesi ha
luogo. Tali apparecchiature comprendono il recipiente di reazione
con i suoi accessori ¢ le apparecchiature attraverso cui la sostanza o
le sostanze passano durante un processo a flusso continuo o a lotti,
nonché le tubazioni mediante cui la sostanza o le sostanze sono
trasferite da un recipiente a un altro in cui si produce la fase
successiva della reazione; non comprendono invece il serbatoio o
altri recipienti in cui la sostanza o le sostanze sono conservate dopo
essere state fabbricate;

agenzia: l'agenzia europea per le sostanze chimiche istituita dal
regolamento (CE) n. 1907/2006;

autorita competente: la o le autoritd o gli organismi istituiti dagli
Stati membri per adempiere agli obblighi risultanti dall'applicazione
del presente regolamento;

uso: ogni operazione di trasformazione, formulazione, consumo,
immagazzinamento, conservazione, trattamento, riempimento di
contenitori, trasferimento da un contenitore a un altro, miscelazione,
produzione di un articolo od ogni altra utilizzazione;

fornitore: ogni fabbricante, importatore, utilizzatore a valle o distri-
butore che immette sul mercato una sostanza, in quanto tale o in
quanto componente di una miscela, o una miscela;

lega: un materiale metallico, omogeneo su scala macroscopica,
composto da due o piu elementi combinati in modo tale da non
poter essere facilmente separati con processi meccanici; le leghe
sono considerate miscele ai fini del presente regolamento;

UN RTDG: raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di
merci pericolose;
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29) notificante: il fabbricante o l'importatore, o gruppo di fabbricanti o
importatori che effettuano la notifica all'agenzia;

30) ricerca e sviluppo scientifici: la sperimentazione scientifica o le
analisi o ricerche chimiche effettuate in condizioni controllate;

31) valore soglia: soglia di ogni impurezza, additivo o singolo costi-
tuente classificati presenti in una sostanza o in una miscela al di
sopra della quale la loro presenza ¢ presa in considerazione per
determinare se la sostanza o la miscela debba essere classificata;

32) limite di concentrazione: valore limite di ogni impurezza, additivo o
singolo costituente classificati presenti in una sostanza o in una
miscela che pud comportare la classificazione della sostanza o della
miscela;

33) differenziazione: distinzione all'interno delle classi di pericolo in
funzione della via di esposizione o della natura degli effetti;

34) fattore M: fattore moltiplicatore. Si applica alla concentrazione di
una sostanza classificata come pericolosa per l'ambiente acquatico,
tossicita acuta categoria 1 o tossicita cronica categoria 1, ed ¢
utilizzato per ottenere, mediante il metodo della somma, la classi-
ficazione di una miscela in cui la sostanza & presente;

35) collo: il completo risultato dell'operazione di imballaggio compren-
dente l'imballaggio e il suo contenuto;

36) imballaggio: uno o piu contenitori e qualsiasi altro componente o
materiale necessario affinché i contenitori possano svolgere la loro
funzione di contenimento e altre funzioni di sicurezza;

37) imballaggio intermedio: un imballaggio sistemato tra I'imballaggio
interno, o gli articoli, € un imballaggio esterno.

Articolo 3

Sostanze e miscele pericolose e specificazione delle classi di pericolo

Una sostanza o miscela che corrisponde ai criteri relativi ai pericoli
fisici, per la salute o per I'ambiente definiti nelle parti da 2 a 5 dell'al-
legato I ¢ considerata pericolosa ed ¢ classificata nelle rispettive classi di
pericolo contemplate in detto allegato.

Qualora nell'allegato I le classi di pericolo siano differenziate in base
alla via di esposizione o alla natura degli effetti, la sostanza o miscela ¢
classificata secondo tale differenziazione.

Articolo 4
Obblighi generali di classificazione, etichettatura e imballaggio
1. 1 fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle classificano le

sostanze e le miscele in conformita del titolo II prima di immetterle sul
mercato.
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2.  Fatte salve le prescrizioni del paragrafo 1, i fabbricanti, i produt-
tori di articoli e gli importatori classificano le sostanze non immesse sul
mercato in conformita del titolo II quando:

a) l'articolo 6, l'articolo 7, paragrafo 1 o 5, l'articolo 17 o l'articolo 18
del regolamento (CE) n. 1907/2006 prevedono la registrazione di una
sostanza;

b) l'articolo 7, paragrafo 2, o l'articolo 9 del regolamento (CE) n.
1907/2006 prevedono la notifica.

3. Se una sostanza ¢ soggetta a classificazione ed etichettatura armo-
nizzate in conformita del titolo V mediante una voce dell'allegato VI,
parte 3, tale sostanza ¢ classificata conformemente a tale voce e una
classificazione di tale sostanza secondo il titolo II non ¢ effettuata per le
classi di pericolo o relative differenziazioni figuranti in tale voce.

Tuttavia, se la sostanza rientra anche in una o piu classi di pericolo o
relative differenziazioni non figuranti in una voce dell'allegato VI, parte
3, per tali classi di pericolo o differenziazioni ¢ effettuata una classifi-
cazione secondo il titolo II.

4. Se una sostanza o miscela ¢ classificata come pericolosa, i forni-
tori assicurano che tale sostanza o miscela sia etichettata e imballata
conformemente ai titoli III e IV prima di immetterla sul mercato.

5. Nell'adempimento delle responsabilita di cui al paragrafo 4, i di-
stributori possono utilizzare la classificazione di una sostanza o una
miscela derivata in conformita del titolo II da un attore della catena
d'approvvigionamento.

6. Nell'adempimento delle responsabilita di cui ai paragrafi 1 e 4, gli
utilizzatori a valle possono utilizzare la classificazione di una sostanza o
una miscela derivata in conformita del titolo II da un attore della catena
d'approvvigionamento, a condizione che non ne modifichino la compo-
sizione.

7.  Una miscela di cui alla parte 2 dell'allegato II contenente una
sostanza classificata come pericolosa non ¢ immessa sul mercato, a
meno che non sia etichettata in conformita del titolo III.

8. Al fini del presente regolamento, gli articoli di cui alla sezione 2.1
dell'allegato I sono classificati, etichettati e imballati in conformita delle
disposizioni che si applicano alle sostanze e alle miscele prima dell'im-
missione sul mercato.

9. I fornitori di una catena d'approvvigionamento cooperano per sod-
disfare i requisiti in materia di classificazione, etichettatura e imballag-
gio del presente regolamento.

10. Le sostanze e le miscele sono immesse sul mercato solo se
rispettano il presente regolamento.
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TITOLO 11
CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI

CAPO 1

Identificazione ed esame delle informazioni

Articolo 5

Identificazione ed esame delle informazioni disponibili sulle sostanze

1. I fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle di una so-
stanza identificano le informazioni disponibili al fine di determinare se
la sostanza comporti uno dei pericoli fisici, per la salute o per I'ambiente
di cui all'allegato I, in particolare:

a) 1 dati prodotti secondo uno dei metodi di cui all'articolo 8, para-
grafo 3;

b) i dati epidemiologici e l'esperienza riguardanti gli effetti sull'uomo,
quali i dati relativi a malattie professionali e quelli ricavati da banche
dati sugli infortuni;

¢) ogni altra informazione acquisita conformemente all'allegato XI, se-
zione 1, del regolamento (CE) n. 1907/2006;

d) qualsiasi nuova informazione scientifica;

e) qualsiasi altra informazione acquisita nell'ambito di programmi in
materia di sostanze chimiche riconosciuti a livello internazionale.

Le informazioni si riferiscono alla sostanza nelle forme o negli stati
fisici in cui ¢ immessa sul mercato e in cui si pud ragionevolmente
prevedere che sara utilizzata.

2. I fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle esaminano le
informazioni di cui al paragrafo 1 per stabilire se siano adeguate, atten-
dibili e scientificamente valide ai fini della valutazione da effettuarsi ai
sensi del capo 2 del presente titolo.

Articolo 6

Identificazione ed esame delle informazioni disponibili sulle miscele

1. I fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle di una miscela
identificano le informazioni disponibili su una miscela o sulle sostanze
che la compongono al fine di determinare se la miscela stessa comporti
uno dei pericoli fisici, per la salute o per I'ambiente di cui all'allegato I,
in particolare:

a) 1 dati prodotti secondo uno dei metodi di cui all'articolo 8, paragrafo
3, relativi alla miscela stessa o alle sostanze che la compongono;

b) i dati epidemiologici e 1'esperienza riguardanti gli effetti sull'uomo
per la miscela stessa o le sostanze che la compongono, quali i dati
relativi a malattie professionali o quelli ricavati da banche dati sugli
infortuni;

¢) qualsiasi informazione acquisita conformemente all'allegato XI, se-
zione 1, del regolamento (CE) n. 1907/2006, riguardante la miscela
stessa o le sostanze che la compongono;
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d) qualsiasi altra informazione acquisita nell'ambito di programmi inter-
nazionalmente riconosciuti in materia di sostanze chimiche, riguar-
dante la miscela stessa o le sostanze che la compongono.

Le informazioni si riferiscono alla miscela nelle forme o negli stati fisici
in cui ¢ immessa sul mercato e, se del caso, in cui si puo ragionevol-
mente prevedere che sara utilizzata.

2. Fatti salvi i paragrafi 3 e 4, quando le informazioni di cui al
paragrafo 1 sono disponibili per la miscela stessa, il fabbricante, 1'im-
portatore o l'utilizzatore a valle, se hanno accertato che tali informazioni
sono adeguate e attendibili e, se del caso, scientificamente valide, le
utilizzano ai fini della valutazione da effettuarsi ai sensi del capo 2 del
presente titolo.

3. Per la valutazione delle miscele ai sensi del capo 2 del presente
titolo in relazione alle classi di pericolo «mutagenicita sulle cellule
germinali», «cancerogenicita» e «tossicita per la riproduzione» di cui
all'allegato I, punti 3.5.3.1, 3.6.3.1 e 3.7.3.1, il fabbricante, l'importatore
o l'utilizzatore a valle utilizzano soltanto le informazioni disponibili di
cui al paragrafo 1 riguardanti le sostanze contenute nella miscela.

Inoltre, sono presi in considerazione anche i dati sperimentali disponibili
sulla miscela stessa che dimostrino effetti mutageni sulle cellule germi-
nali, cancerogeni o tossici per la riproduzione che le informazioni sulle
singole sostanze non hanno permesso di individuare.

4. Per la valutazione delle miscele da effettuarsi ai sensi del capo 2
del presente titolo in relazione alle proprieta di «biodegradazione e
bioaccumulazione» nella classe di pericolo «pericoloso per l'ambiente
acquatico» di cui all'allegato I, punti 4.1.2.8 e 4.1.2.9, il fabbricante,
lI'importatore o l'utilizzatore a valle utilizzano soltanto le informazioni
disponibili di cui al paragrafo 1 riguardanti le sostanze contenute nella
miscela.

5. Quando i dati sperimentali sulla miscela stessa del tipo di quelli
indicati al paragrafo 1 non sono disponibili o sono inadeguati, il fab-
bricante, l'importatore o 1'utilizzatore a valle utilizzano altre informa-
zioni disponibili sulle singole sostanze e su miscele analoghe gia sotto-
poste a prove che possono essere considerate utili anche per determinare
se la miscela sia pericolosa, purché il fabbricante, 1'importatore o I'uti-
lizzatore a valle abbiano accertato che tali informazioni sono adeguate e
attendibili ai fini della valutazione di cui all'articolo 9, paragrafo 4.

Articolo 7

Sperimentazione su animali e sull'uomo

1.  Quando sono realizzate nuove prove ai fini del presente regola-
mento, le prove su animali ai sensi della direttiva 86/609/CEE sono
effettuate soltanto se non esistono alternative che offrano adeguata at-
tendibilita e qualita dei dati.

2. Al fini del presente regolamento sono vietate le prove su primati
non umani.

3. Ai fini del presente regolamento non sono effettuate prove su
esseri umani. I dati ricavati da altre fonti, quali studi clinici, possono
tuttavia essere utilizzati ai fini del presente regolamento.
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Articolo 8

Produzione di nuove informazioni su sostanze e miscele

1. Per determinare se una sostanza o una miscela presenti uno dei
pericoli per la salute o per 'ambiente di cui all'allegato 1 del presente
regolamento, il fabbricante, I'importatore o l'utilizzatore a valle, qualora
abbiano esaurito tutti gli altri mezzi per produrre informazioni compresa
l'applicazione delle regole di cui all'allegato XI, sezione 1, del regola-
mento (CE) n. 1907/2006, possono effettuare nuove prove.

2. Per determinare se una sostanza o una miscela presenti uno dei
pericoli fisici di cui all'allegato I, parte 2, il fabbricante, l'importatore o
l'utilizzatore a valle eseguono le prove ivi prescritte, a meno che non
siano gia disponibili informazioni adeguate e attendibili.

3.  Le prove di cui al paragrafo 1 sono eseguite secondo uno dei
metodi seguenti:

a) 1 metodi di prova di cui all'articolo 13, paragrafo 3, del regolamento
(CE) n. 1907/2006;

oppure

b) fondati principi scientifici riconosciuti sul piano internazionale o
metodi convalidati secondo procedure internazionali.

4.  Se effettuano nuove prove e analisi ecotossicologiche o tossicolo-
giche, il fabbricante, 1'importatore o l'utilizzatore a valle si conformano
all'articolo 13, paragrafo 4, del regolamento (CE) n. 1907/2006.

5. Le nuove prove relative ai pericoli fisici eventualmente effettuate
ai fini del presente regolamento, al piu tardi dal 1° gennaio 2014 si
conformano a un pertinente sistema di qualita riconosciuto o da parte di
laboratori che si conformano a un pertinente modello di riferimento
riconosciuto.

6. Le prove effettuate ai fini del presente regolamento hanno per
oggetto la sostanza o la miscela nella forma o stato fisico o nelle forme
o stati fisici in cui ¢ immessa sul mercato e in cui si pud ragionevol-
mente prevedere che sara utilizzata.

CAPO 2

Valutazione delle informazioni sui pericoli e decisione sulla
classificazione

Articolo 9

Valutazione delle informazioni sui pericoli delle sostanze e delle
miscele

1. 1 fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle di una so-
stanza o di un miscela valutano le informazioni identificate nei modi
previsti al capo 1 del presente titolo applicando i criteri di classifica-
zione per ogni classe di pericolo o differenziazione di cui all'allegato I,
parti da 2 a 5, in modo da accertare i pericoli che la sostanza o miscela
comporta.

2. Nel valutare i dati sperimentali disponibili su una sostanza o mi-
scela che sono stati ottenuti con metodi di prova diversi da quelli di cui
all'articolo 8, paragrafo 3, i fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a
valle comparano i metodi di prova utilizzati con quelli indicati in detto
articolo, per stabilire se l'uso di tali metodi di prova influisca sulla
valutazione di cui al paragrafo 1 del presente articolo.
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3. Se i criteri non possono essere applicati direttamente alle informa-
zioni identificate disponibili, i fabbricanti, gli importatori e gli utilizza-
tori a valle procedono a una valutazione determinando la forza probante
dei dati in base al giudizio di esperti, secondo quanto disposto nell'al-
legato I, punto 1.1.1, del presente regolamento, considerando tutte le
informazioni disponibili utili a determinare i pericoli della sostanza o
della miscela, e in conformita delle disposizioni dell'allegato XI, punto
1.2, del regolamento (CE) n. 1907/2006.

4. Quando solo le informazioni di cui all'articolo 6, paragrafo 5, sono
disponibili, i fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle appli-
cano ai fini della valutazione i principi ponte indicati al punto 1.1.3 e in
ciascun punto delle parti 3 e 4 dell'allegato 1.

Tuttavia, quando tali informazioni non consentono l'applicazione né dei
principi ponte né dei principi in base ai quali fare ricorso al giudizio di
esperti e determinare la forza probante dei dati come illustrato nella
parte 1 dell'allegato I, i fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a
valle valutano le informazioni applicando l'altro metodo o gli altri me-
todi descritti in ciascuna sezione delle parti 3 e 4 dell'allegato 1.

5. Nel valutare le informazioni disponibili ai fini della classificazio-
ne, i fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle considerano le
forme o gli stati fisici in cui la sostanza o miscela ¢ immessa sul
mercato e in cui si puo ragionevolmente prevedere che sara utilizzata.

Articolo 10

Limiti di concentrazione e fattori M per la classificazione delle
sostanze e delle miscele

1. T limiti di concentrazione specifici e i limiti di concentrazione
generici sono limiti assegnati a una sostanza che indicano una soglia
alla quale o al di sopra della quale la presenza di tale sostanza in
un'altra sostanza o in una miscela come impurezza, additivo o singolo
componente identificato determina la classificazione della sostanza o
miscela come pericolosa.

Il fabbricante, I'importatore o l'utilizzatore a valle fissano limiti di con-
centrazione specifici se informazioni scientifiche adeguate e attendibili
indicano che la sostanza comporta un pericolo evidente quando ¢ pre-
sente a un livello inferiore alle concentrazioni stabilite per ogni classe di
pericolo nell'allegato I, parte 2, o ai limiti di concentrazione generici
stabiliti per ogni classe di pericolo nell'allegato I, parti 3, 4 e 5.

In circostanze eccezionali il fabbricante, l'importatore o l'utilizzatore a
valle possono fissare limiti di concentrazione specifici se dispongono di
informazioni scientifiche adeguate, attendibili e concludenti che indi-
cano che un pericolo di una sostanza classificata come pericolosa non
¢ evidente a un livello superiore alle concentrazioni stabilite per la
rispettiva classe di pericolo nell'allegato I, parte 2, o superiore ai limiti
di concentrazione generici stabiliti per la rispettiva classe di pericolo
nell'allegato I, parti 3, 4 e 5.

2. 1 fattori M per le sostanze classificate come pericolose per 1'am-
biente acquatico, tossicita acuta categoria 1 o tossicita cronica categoria
1, sono stabiliti dai fabbricanti, dagli importatori e dagli utilizzatori a
valle.
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3.  Nonostante il paragrafo 1, per le classi di pericolo o relative
differenziazioni armonizzate non sono stabiliti limiti di concentrazione
specifici per le sostanze di cui all'allegato VI, parte 3.

4. Nonostante il paragrafo 2, per le classi di pericolo o relative
differenziazioni armonizzate non sono stabiliti fattori M per le sostanze
riportate nell'allegato VI, parte 3, con l'indicazione di un fattore M.

Tuttavia, se nell'allegato VI, parte 3, non ¢ indicato un fattore M per le
sostanze classificate come pericolose per l'ambiente acquatico, tossicita
acuta categoria 1 o tossicita cronica categoria 1, il fabbricante, 1'impor-
tatore o l'utilizzatore a valle stabiliscono un fattore M basato sui dati
disponibili per la sostanza in questione. Nei casi in cui il fabbricante,
l'importatore o 1'utilizzatore a valle utilizzino il metodo della somma per
classificare una miscela contenente la sostanza, si fa ricorso al fattore
M.

5. Nello stabilire il limite di concentrazione specifico o il fattore M i
fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle tengono conto degli
eventuali limiti di concentrazione specifici o fattori M per tale sostanza
che figurano nell'inventario delle classificazioni e delle etichettature.

6. I limiti di concentrazione specifici stabiliti come disposto nel pa-
ragrafo 1 hanno la precedenza sulle concentrazioni di cui alle rispettive
sezioni dell'allegato I, parte 2, e sui limiti di concentrazione generici per
la classificazione di cui alle rispettive sezioni dell'allegato I, parti 3, 4 ¢
S.

7.  L'agenzia fornisce ulteriori chiarimenti per 'applicazione dei para-
grafi 1 e 2.

Articolo 11

Valori soglia

1.  Quando una sostanza contiene un'altra sostanza classificata essa
stessa come pericolosa, che sia in forma di impurita, additivo o singolo
costituente identificato, se ne tiene conto ai fini della classificazione, se
la concentrazione dell'impurezza, dell'additivo o del singolo costituente
identificato ¢ uguale o superiore al valore soglia applicabile in confor-
mita del paragrafo 3.

2. Quando una miscela contiene una sostanza classificata come peri-
colosa, o come componente o in forma di impurezza o additivo identi-
ficato, se ne tiene conto ai fini della classificazione se la concentrazione
di tale sostanza ¢ uguale o superiore al valore soglia conformemente al
paragrafo 3.

3. 1I valore soglia di cui ai paragrafi 1 e 2 ¢ determinato conforme-
mente al punto 1.1.2.2 dell’allegato 1.

Articolo 12

Casi particolari che richiedono un'ulteriore valutazione

Quando la valutazione effettuata a norma dell'articolo 9 ha permesso di
identificare le proprieta o gli effetti sottoindicati, i fabbricanti, gli im-
portatori e gli utilizzatori a valle ne tengono conto ai fini della classi-
ficazione:
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a) informazioni adeguate e attendibili dimostrano che nella pratica i
pericoli fisici di una sostanza o di una miscela differiscono da quelli
che risultano dalle prove;

b) dati sperimentali scientifici conclusivi, di cui ¢ stata accertata la
pertinenza e l'attendibilita, dimostrano che la sostanza o miscela
non ¢ biologicamente disponibile;

c) informazioni scientifiche adeguate e attendibili dimostrano che si
possono produrre effetti sinergici o antagonistici tra le sostanze com-
ponenti una miscela per la quale la valutazione ¢ stata effettuata in
base alle informazioni relative a tali sostanze.

Articolo 13

Decisione di classificare le sostanze e le miscele

Se la valutazione effettuata a norma degli articoli 9 e 12 indica che i
pericoli associati alla sostanza o miscela corrispondono ai criteri di
classificazione in una o piu classi di pericolo o relative differenziazioni
di cui all'allegato I, parti da 2 a 5, i fabbricanti, gli importatori e gli
utilizzatori a valle classificano la sostanza o miscela in funzione della o
delle rispettive classi di pericolo o differenziazioni attribuendo:

a) una o piu categorie di pericolo per ogni rispettiva classe di pericolo o
differenziazione;

b) fatto salvo l'articolo 21, una o piu indicazioni di pericolo corrispon-
denti a ciascuna categoria di pericolo attribuita come indicato alla
lettera a).

Articolo 14

Disposizioni particolari relative alla classificazione delle miscele

1. La classificazione di una miscela resta inalterata qualora dalla
valutazione delle informazioni risulti che:

a) le sostanze componenti la miscela reagiscono lentamente ai gas at-
mosferici, in particolare all'ossigeno, all'anidride carbonica, al vapore
acqueo, formando altre sostanze a bassa concentrazione;

b) le sostanze componenti la miscela reagiscono molto lentamente tra
loro, formando altre sostanze a bassa concentrazione;

c) le sostanze componenti la miscela possono autopolimerizzare, for-
mando oligomeri o polimeri a bassa concentrazione.

2. Non ¢ necessario classificare una miscela in relazione alle sue
proprieta esplosive, comburenti o infiammabili di cui all'allegato I, parte
2, se ¢ soddisfatta una delle seguenti condizioni:

a) nessuna delle sostanze componenti la miscela possiede una di tali
proprieta e, in base alle informazioni di cui il fornitore dispone, ¢
improbabile che la miscela presenti pericoli di questo tipo;

b) nel caso di una modifica della composizione di una miscela, dati
scientifici permettono di ritenere che una valutazione delle informa-
zioni sulla miscela non determinera una modifica della classificazio-
ne.
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Articolo 15

Revisione della classificazione delle sostanze e delle miscele

1. I fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle prendono tutte
le misure ragionevoli e disponibili per venire a conoscenza di nuove
informazioni scientifiche o tecniche che possono interessare la classifi-
cazione delle sostanze o miscele che immettono sul mercato. Se ven-
gono a conoscenza di tali informazioni che ritengono adeguate e atten-
dibili, il fabbricante, l'importatore o l'utilizzatore a valle procedono
senza ritardo ingiustificato ad una nuova valutazione conformemente
al presente capo.

2. Se modificano una miscela che ¢ stata classificata come pericolo-
sa, il fabbricante, I'importatore o I'utilizzatore a valle procedono a una
nuova valutazione conformemente al presente capo se la modifica co-
stituisce:

a) una modifica nella composizione della concentrazione iniziale di uno
0 piu componenti pericolosi in concentrazioni pari o superiori ai
limiti indicati nella tabella 1.2 dell'allegato I, parte 1; o

b) una modifica nella composizione implicante la sostituzione o 1'ag-
giunta di uno o di pit componenti in concentrazioni pari o superiori
al valore soglia di cui all'articolo 11, paragrafo 3.

3. Non ¢ necessaria una nuova valutazione come disposto ai paragrafi
1 e 2 se esistono validi motivi scientifici per ritenere che non dara luogo
a una modifica della classificazione.

4. 1 fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle adattano la
classificazione della sostanza o miscela in linea con i risultati della
nuova valutazione salvo laddove vi siano classi di pericolo o relative
differenziazioni armonizzate per le sostanze figuranti all'allegato VI,
parte 3.

5. Per i paragrafi da 1 a 4 del presente articolo, quando la sostanza o
miscela in questione rientra nell'ambito di applicazione della direttiva
91/414/CEE o della direttiva 98/8/CE, si applicano anche le prescrizioni
di dette direttive.

Articolo 16

Classificazione delle sostanze comprese nell'inventario delle
classificazioni e delle etichettature

1. I fabbricanti e gli importatori possono classificare una sostanza in
modo diverso dalla classificazione figurante nell'inventario delle classi-
ficazioni e delle etichettature, a condizione di comunicare all'agenzia,
unitamente alla notifica di cui all'articolo 40, le ragioni di tale classifi-
cazione.

2. 1l paragrafo 1 non si applica se la classificazione figurante nell'in-
ventario delle classificazioni e delle etichettature ¢ una classificazione
armonizzata compresa nell'allegato VI, parte 3.
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TITOLO III

COMUNICAZIONE DEI PERICOLI PER MEZZ0O
DELL'ETICHETTATURA

CAPO 1

Contenuto dell'etichetta

Articolo 17
Disposizioni generali
1.  Una sostanza o miscela classificata come pericolosa e contenuta in

un imballaggio ¢ provvista di un'etichetta in cui figurano gli elementi
seguenti:

a) nome, indirizzo ¢ numero di telefono del fornitore o dei fornitori,

b) la quantitd nominale della sostanza o miscela contenuta nel collo
messo a disposizione dal pubblico, se tale quantita non ¢ indicata
altrove nel collo;

¢) gli identificatori del prodotto specificati all'articolo 18;

d) se del caso, i pittogrammi di pericolo conformemente all'articolo 19;
e) se del caso, le avvertenze conformemente all'articolo 20;

f) se del caso, le indicazioni di pericolo conformemente all'articolo 21;

g) se del caso, gli opportuni consigli di prudenza conformemente all'ar-
ticolo 22;

h) se del caso, una sezione per informazioni supplementari conforme-
mente all'articolo 25.

2. L'etichetta ¢ scritta nella lingua o nelle lingue ufficiali dello Stato
membro o degli Stati membri in cui la sostanza o miscela ¢ immessa sul
mercato salvo altrimenti previsto dallo Stato membro o dagli Stati mem-
bri in questione.

I fornitori possono utilizzare nell'etichetta piu lingue di quelle prescritte
dagli Stati membri, purché in tutte le lingue utilizzate siano riportate le
stesse informazioni.

Articolo 18
Identificatori del prodotto

1. L'etichetta contiene informazioni che permettono di identificare la
sostanza o miscela («identificatori del prodotto»).

I1 termine utilizzato per identificare la sostanza o miscela ¢ lo stesso che
figura nella scheda di dati di sicurezza compilata a norma dell'articolo 31
del regolamento (CE) n. 1907/2006 («scheda di dati di sicurezzay), fatto
salvo l'articolo 17, paragrafo 2, del presente regolamento.

2. Per una sostanza l'identificatore del prodotto comprende almeno
gli elementi seguenti:

a) se la sostanza ¢ compresa nell'allegato VI, parte 3, la denominazione
e il numero di identificazione che vi figurano;
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b) se la sostanza non ¢ inclusa nell'allegato VI, parte 3, ma figura
nell'inventario delle classificazioni e delle etichettature, la denomina-
zione e il numero di identificazione che vi figurano;

¢) se la sostanza non ¢ inclusa nell'allegato VI, parte 3, né nell'inven-
tario delle classificazioni e delle etichettature, il numero assegnato
dal CAS («numero CAS») unitamente alla denominazione figurante
nella nomenclatura dellTUPAC («nomenclatura ITUPAC») o il nu-
mero CAS unitamente a un'altra denominazione chimica internazio-
nale o con altre denominazioni chimiche internazionali; o

d) se il numero CAS non esiste, la denominazione figurante nella no-
menclatura IUPAC o un'altra denominazione chimica internazionale
o altre denominazioni chimiche internazionali.

Quando la denominazione della nomenclatura IUPAC supera i 100
caratteri, puo essere utilizzata una delle altre denominazioni (nome cor-
rente, nome commerciale, abbreviazione) di cui al punto 2.1.2 dell'alle-
gato VI del regolamento (CE) n. 1907/2006, purché la notifica di cui
all'articolo 40 contenga sia la denominazione figurante nella nomencla-
tura I[UPAC sia l'altra denominazione utilizzata.

3. Per una miscela l'identificatore del prodotto ¢ costituito dai due
elementi seguenti:

a) il nome commerciale o la designazione della miscela;

b) l'identita di tutte le sostanze componenti la miscela che contribui-
scono alla sua classificazione rispetto alla tossicita acuta, alla corro-
sione della pelle o a lesioni oculari gravi, alla mutagenicita sulle
cellule germinali, alla cancerogenicita, alla tossicita per la riprodu-
zione, alla sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle, alla
tossicita specifica per organi bersaglio (STOT) o al pericolo in caso
di aspirazione.

Qualora, nel caso di cui alla lettera b), 1'applicazione di tale disposizione
porti a indicare una pluralitd di denominazioni chimiche, ci si puo
limitare a un massimo di quattro denominazioni, a meno che un numero
maggiore sia necessario in ragione della natura e della gravita dei pe-
ricoli.

Le denominazioni chimiche prescelte identificano le sostanze principal-
mente responsabili dei gravi pericoli per la salute che hanno dato ori-
gine alla classificazione e alla scelta delle corrispondenti indicazioni di
pericolo.

Articolo 19

Pittogrammi di pericolo

1. Sull'etichetta figurano il pittogramma o i pittogrammi di pericolo
pertinenti, destinati a comunicare informazioni specifiche sul pericolo in
questione.

2. Fatto salvo l'articolo 33, i pittogrammi di pericolo sono conformi
alle prescrizioni di cui all'allegato I, punto 1.2.1, e all'allegato V.

3. 1l pittogramma di pericolo corrispondente a ciascuna classifica-
zione specifica ¢ riportato nelle tabelle dell'allegato I, in cui sono indi-
cati gli elementi dell'etichetta prescritti per ciascuna classe di pericolo.
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Articolo 20
Avvertenze

1. Sull'etichetta figurano le avvertenze pertinenti secondo la classifi-
cazione della sostanza o miscela pericolosa.

2. L'avvertenza corrispondente a ciascuna classificazione specifica ¢
riportata nelle tabelle dell'allegato I, parti da 2 a 5, in cui sono indicati
gli elementi dell'etichetta prescritti per ciascuna classe di pericolo.

3. Quando sull'etichetta ¢ utilizzata l'avvertenza «Pericolo», non vi
figura l'avvertenza «Attenzioney.

Articolo 21

Indicazioni di pericolo

1. Sull'etichetta figurano le indicazioni di pericolo pertinenti secondo
la classificazione della sostanza o miscela pericolosa.

2. Le indicazioni di pericolo corrispondenti a ciascuna classificazione
sono riportate nelle tabelle dell'allegato I, parti da 2 a 5, in cui sono
indicati gli elementi dell'etichetta prescritti per ciascuna classe di peri-
colo.

3. Quando una sostanza figura nell'allegato VI, parte 3, sull'etichetta
¢ utilizzata l'indicazione di pericolo corrispondente a ciascuna classifi-
cazione specifica compresa nella voce ivi riportata, unitamente alle
indicazioni di pericolo di cui al paragrafo 2 per ogni altra classificazione
non compresa in tale voce.

4.  Le indicazioni di pericolo sono formulate conformemente all'alle-
gato III.

Articolo 22

Consigli di prudenza

1. Sull'etichetta figurano i consigli di prudenza pertinenti.

2. 1 consigli di prudenza sono selezionati tra quelli figuranti nelle
tabelle dell'allegato I, parti da 2 a 5, in cui sono indicati gli elementi
dell'etichetta per ciascuna classe di pericolo.

3. I consigli di prudenza sono scelti in base ai criteri enunciati nel-
l'allegato IV, parte 1, tenendo conto delle indicazioni di pericolo e
dell'impiego o degli impieghi previsti o identificati della sostanza o

miscela.

4. I consigli di prudenza sono formulati conformemente all'allegato
IV, parte 2.

Articolo 23

Deroghe alle disposizioni relative all'etichettatura in casi particolari

Le disposizioni particolari relative all'etichettatura di cui all'allegato I,
punto 1.3, si applicano:

a) alle bombole del gas mobili;

b) ai contenitori di gas destinati al propano, al butano o al gas di
petrolio liquefatto;



2008R1272 —IT —01.01.2016 — 006.001 — 31

c) agli aerosol e ai contenitori muniti di un dispositivo sigillato di
polverizzazione e contenenti sostanze o miscele classificate come
pericolose in caso di aspirazione;

d) ai metalli in forma massiva, alle leghe, alle miscele contenenti poli-
meri, alle miscele contenenti elastomeri;

e) agli esplosivi di cui all'allegato I, punto 2.1, immessi sul mercato al
fine di ottenere un effetto esplosivo o pirotecnico;

f) sostanze o miscele classificate come corrosive per i metalli, ma non
corrosive per pelle e/o occhi.

Articolo 24

Richiesta di usare una denominazione chimica alternativa

1. 1l fabbricante, l'importatore o l'utilizzatore a valle di una sostanza
contenuta in una miscela, qualora la sostanza risponda ai criteri di cui
all'allegato I, parte 1, e qualora possano dimostrare che l'indicazione
sull'etichetta o nella scheda di dati di sicurezza dell'identita chimica di
detta sostanza puo arrecare pregiudizio al segreto commerciale, in par-
ticolare ai loro diritti di proprieta intellettuale, possono presentare al-
l'agenzia una richiesta di usare una denominazione chimica alternativa
che faccia riferimento a tale sostanza contenuta in una miscela o me-
diante una denominazione che identifica i gruppi chimici funzionali piu
importanti o mediante una denominazione alternativa.

2. Larichiesta di cui al paragrafo 1 del presente articolo ¢ presentata
nel formato di cui all'articolo 111 del regolamento (CE) n. 1907/2006 ed
¢ accompagnata dal pagamento di una tassa.

L'ammontare della tassa ¢ determinato dalla Commissione secondo la
procedura di regolamentazione di cui all'articolo 54, paragrafo 2, del
presente regolamento.

Per le PMI si applica una tassa di importo ridotto.

3.  L'agenzia puo chiedere al fabbricante, all'importatore o all'utilizza-
tore a valle che presentino tale richiesta di comunicare informazioni
supplementari se sono necessarie per prendere una decisione. Se 'agen-
zia non solleva obiezioni entro sei settimane dalla richiesta o dal rice-
vimento delle informazioni supplementari necessarie, 1'uso della deno-
minazione richiesta ¢ considerato autorizzato.

4. Se l'agenzia non accoglie la richiesta, si applicano le modalita
pratiche di cui all'articolo 118, paragrafo 3, del regolamento (CE) n.
1907/2006.

5. L'agenzia informa le autoritd competenti dell'esito della richiesta
conformemente al paragrafo 3 o 4 e comunica loro le informazioni
presentate dal fabbricante, dall'importatore o dall'utilizzatore a valle.

6. Se da nuove informazioni risulta che una denominazione chimica
alternativa utilizzata non fornisce sufficienti informazioni per le neces-
sarie precauzioni sanitarie e di sicurezza da prendere sul luogo di lavoro
e per assicurare che i rischi derivanti dalla manipolazione della sostanza
possano essere controllati, 1'agenzia riesamina la decisione sull'uso della
denominazione chimica alternativa. L'agenzia puo revocare la decisione
o modificarla con una decisione in cui sia specificata la denominazione
chimica alternativa autorizzata. Se 'agenzia revoca o modifica la deci-
sione, si applicano le modalita pratiche di cui all'articolo 118, paragrafo
3, del regolamento (CE) n. 1907/2006.
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7. Se l'uso di una denominazione chimica alternativa ¢ stato autoriz-
zato, ma la classificazione della sostanza contenuta in una miscela per la
quale ¢ usata la denominazione alternativa non risponde piu ai criteri
definiti nell'allegato I, punto 1.4.1, il fornitore di detta sostanza conte-
nuta in una miscela usa l'identificatore del prodotto relativo alla sostan-
za, conformemente all'articolo 18, sull'etichetta ¢ nella scheda di dati di
sicurezza ¢ non la denominazione chimica alternativa.

8. Per le sostanze, in quanto tali o in quanto componenti di una
miscela, per le quali ¢ stata accettata dall'agenzia una giustificazione a
norma dell'articolo 10, lettera a), punto xi), del regolamento (CE) n.
1907/2006 in relazione alle informazioni di cui all'articolo 119, para-
grafo 2, lettera f) o g), di tale regolamento, il fabbricante, I'importatore o
l'utilizzatore a valle possono indicare sull'etichetta e nella scheda di dati
di sicurezza una denominazione che sara resa pubblica su Internet. Per
le sostanze contenute in una miscela cui non si applica piu l'articolo 119,
paragrafo 2, lettera f) o g), di tale regolamento, il fabbricante, l'impor-
tatore o l'utilizzatore a valle possono chiedere all'agenzia di usare una
denominazione chimica alternativa come disposto al paragrafo 1 del
presente articolo.

9. 1l fornitore di una miscela che prima del 1° giugno 2015 abbia
dimostrato, ai sensi dell'articolo 15 della direttiva 1999/45/CE, che la
divulgazione dell'identita chimica di una sostanza in una miscela arreca
pregiudizio al segreto commerciale puo continuare a utilizzare ai fini del
presente regolamento la denominazione alternativa convenuta.

Articolo 25

Informazioni supplementari figuranti sull'etichetta

1. Nella sezione dell'etichetta riservata alle informazioni supplemen-
tari ¢ indicato se una sostanza o miscela classificata come pericolosa
presenti le proprieta fisiche o le proprieta pericolose per la salute di cui
all'allegato II, punti 1.1 e 1.2.

Dette indicazioni sono formulate conformemente all'allegato II, punti
1.1 e 1.2, e all'allegato III, parte 2.

Se una sostanza ¢ inclusa nell'allegato VI, parte 3, le eventuali indica-
zioni di pericolo supplementari ivi riportate per la sostanza sono incluse
nelle informazioni supplementari figuranti sull'etichetta.

2. Nella sezione dell'etichetta riservata alle informazioni supplemen-
tari ¢ indicato se una sostanza o miscela classificata come pericolosa
rientra nell'ambito di applicazione della direttiva 91/414/CEE.

L'indicazione ¢ formulata conformemente all'allegato II, parte 4, e al-
l'allegato III, parte 3, del presente regolamento.

3. 1 fornitore puod riportare nell'apposita sezione dell'etichetta infor-
mazioni supplementari oltre a quelle di cui ai paragrafi 1 e 2, a condi-
zione che esse non rendano piu difficile 1'identificazione degli elementi
dell'etichetta di cui all'articolo 17, paragrafo 1, lettere da a) a g), e
forniscano ulteriori precisazioni senza contraddire o mettere in dubbio
la validita delle informazioni contenute in tali elementi.

4. Indicazioni quali «non tossico», «innocuo», «non inquinantey,
«ecologico» o qualsiasi altra indicazione secondo cui la sostanza o la
miscela non sono pericolose o qualsiasi altra indicazione non coerente
con la classificazione di tale sostanza o miscela non figurano sull'eti-
chetta o l'imballaggio delle sostanze o miscele.
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6. Se la miscela contiene una sostanza classificata come pericolosa, ¢
etichettata come disposto nell’allegato II, parte 2.

Le indicazioni sono formulate conformemente all'allegato III, parte 3, e
sono riportate nella sezione dell'etichetta riservata alle informazioni sup-
plementari.

L'etichetta comprende anche 1'identificatore del prodotto di cui all'arti-
colo 18 e il nome, l'indirizzo e il numero di telefono del fornitore della
miscela.

Articolo 26

Ordine di precedenza per i pittogrammi di pericolo

1.  Laddove la classificazione di una sostanza o miscela comporti piu
di un pittogramma di pericolo sull'etichetta, si applicano le seguenti
regole di precedenza per ridurre il numero di pittogrammi di pericolo
necessari:

a) se figura il pittogramma di pericolo «GHSO01», 1'uso dei pittogrammi
di pericolo«GHS02» e «GHSO03» ¢ facoltativo, tranne nei casi in cui
piu di uno di questi pittogrammi ¢ obbligatorio;

b) se figura il pittogramma di pericolo«GHS06», non figura il pitto-
gramma di pericolo «GHS07»;

¢) se figura il pittogramma di pericolo «GHS05», non figura il pitto-
gramma di pericolo «GHS07» per l'irritazione della pelle o degli
occhi;

d) se figura il pittogramma di pericolo «GHSO08» per la sensibilizza-
zione delle vie respiratorie, non figura il pittogramma di pericolo
«GHSO07» per la sensibilizzazione della pelle o per l'irritazione della
pelle o degli occhi;

(e) se figura il pittogramma di pericolo «GHS02» o «GHS06», I'im-
piego del pittogramma di pericolo «GHS04» diventa facoltativo.

2. Laddove la classificazione di una sostanza o miscela comporti piu
di un pittogramma di pericolo per la stessa classe di pericolo, sull'eti-
chetta figura il pittogramma di pericolo corrispondente alla categoria di
pericolo piu grave per ciascuna classe di pericolo in questione.

Per le sostanze che figurano nell'allegato VI, parte 3, e sono altresi
classificate ai sensi del titolo II, sull'etichetta figura il pittogramma di
pericolo corrispondente alla categoria di pericolo piul grave per ciascuna
classe di pericolo pertinente.

Articolo 27

Ordine di precedenza per le indicazioni di pericolo

Se una sostanza o miscela ¢ classificata in piu classi di pericolo o in piu
differenziazioni di una classe di pericolo, figurano sull'etichetta tutte le
indicazioni di pericolo risultanti dalla classificazione, tranne in caso di
evidente ripetizione o ridondanza.
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Articolo 28

Ordine di precedenza per i consigli di prudenza

1. Sull'etichetta non figurano consigli di prudenza che risultino pale-
semente ridondanti o superflui dato il tipo particolare di sostanza, mi-
scela o imballaggio.

2. Se la sostanza o miscela ¢ fornita al pubblico, sull'etichetta figura
un consiglio di prudenza riguardante lo smaltimento della sostanza o
miscela nonché lo smaltimento dell'imballaggio, salvo se non previsto
dall'articolo 22.

In tutti gli altri casi, se ¢ chiaro che lo smaltimento della sostanza o
miscela o dell'imballaggio non presenta un pericolo per la salute umana
o per l'ambiente, non ¢ necessario un consiglio di prudenza riguardante
lo smaltimento.

3. Sull'etichetta non figurano piu di sei consigli di prudenza, se non
qualora lo richiedano la natura e la gravita dei pericoli.

Articolo 29

Esenzione dai requisiti di etichettatura e imballaggio

1. Quando I'imballaggio di una sostanza o miscela ¢ tale, per forma o
a causa delle ridotte dimensioni, che risulta impossibile soddisfare i
requisiti dell'articolo 31 concernenti l'apposizione di un'etichetta nelle
lingue degli Stati membri in cui la sostanza o miscela ¢ immessa sul
mercato, gli elementi dell'etichetta di cui all'articolo 17, paragrafo 2,
primo comma, sono riportati conformemente all'allegato I, sezione 1.5.1.

2. Se sull'etichetta non possono essere riportate tutte le informazioni
secondo le modalita precisate al paragrafo 1, queste possono essere
ridotte conformemente all'allegato I, sezione 1.5.2.

3. Quando ¢ fornita al pubblico senza imballaggio, una sostanza o
miscela pericolosa di cui all'allegato II, parte 5, ¢ accompagnata da una
copia degli elementi dell'etichetta in conformita dell'articolo 17.

4. Per talune miscele classificate come pericolose per 1'ambiente si
possono stabilire esenzioni da talune disposizioni di etichettatura am-
bientale o disposizioni specifiche in materia di etichettatura ambientale
secondo la procedura di cui all'articolo 53, qualora si possa dimostrare
che l'impatto ambientale ne risulterebbe ridotto. Tali esenzioni o dispo-
sizioni specifiche sono definite nella parte 2 dell'allegato II.

5. La Commissione puo chiedere all'agenzia di predisporre e presen-
tarle ulteriori proposte di esenzione dai requisiti in materia di etichetta-
tura e imballaggi.

Articolo 30

Aggiornamento delle informazioni figuranti sull'etichetta

1. 11 fornitore assicura che l'etichetta sia aggiornata, senza indebito
ritardo, dopo ogni modifica della classificazione e dell'etichettatura di
tale sostanza o miscela qualora il nuovo pericolo sia pit grave o nuovi
elementi di etichettatura supplementari siano necessari a norma dell'ar-
ticolo 27, tenendo conto della natura della modifica in relazione alla
protezione della salute umana e dell'ambiente. I fornitori cooperano,
conformemente all'articolo 4, paragrafo 9, per completare le modifiche
da apportare all'etichettatura senza indebito ritardo.
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2. Se sono necessarie modifiche dell'etichettatura diverse da quelle
previste al paragrafo 1, il fornitore assicura che l'etichetta sia aggiornata
entro diciotto mesi.

3. 1l fornitore di una sostanza o miscela che rientra nell'ambito di
applicazione delle direttive 91/414/CEE o 98/8/CE aggiorna l'etichetta
conformemente a tali direttive.

CAPO 2

Apposizione delle etichette

Articolo 31

Disposizioni generali relative all'apposizione delle etichette

1. L'etichetta ¢ apposta saldamente su una o piu facce dell'imballag-
gio che contiene direttamente la sostanza o la miscela ed ¢ leggibile
orizzontalmente quando l'imballaggio ¢ disposto in modo normale.

2. 1l colore e la presentazione dell'etichetta sono tali che il pitto-
gramma di pericolo ¢ chiaramente distinguibile.

3. Gli elementi dell'etichetta di cui all'articolo 17, paragrafo 1, sono
riportati in modo chiaro e indelebile, si distinguono chiaramente dallo
sfondo e sono per dimensione e spaziatura facilmente leggibili.

4.  La forma, il colore e le dimensioni di un pittogramma di pericolo
e le dimensioni dell'etichetta sono definiti nell'allegato I, punto 1.2.1.

5. Non ¢ necessario apporre un'etichetta quando gli elementi dell'eti-
chetta di cui all'articolo 17, paragrafo 1, figurano chiaramente sull'im-
ballaggio stesso. In questi casi, le disposizioni del presente capo relative
alle etichette si applicano alle informazioni riportate sull'imballaggio.

Articolo 32

Disposizione delle informazioni sull'etichetta

1. I pittogrammi di pericolo, I’avvertenza, le indicazioni di pericolo e
i consigli di prudenza figurano insieme sull'etichetta.

2. 1l fornitore pud scegliere l'ordine delle indicazioni di pericolo
sull'etichetta. Tuttavia, fatto salvo il paragrafo 4, tutte le indicazioni di
pericolo sono raggruppate per lingua.

11 fornitore puo decidere I'ordine dei consigli di prudenza sull'etichetta.
Tuttavia, fatto salvo il paragrafo 4, tutti i consigli di prudenza sono
raggruppati per lingua.

3. 1 gruppi di indicazioni di pericolo e di consigli di prudenza di cui
al paragrafo 2 figurano insieme sull'etichetta, raggruppati per lingua.

4.  Le informazioni supplementari sono riportate nella sezione riser-
vata alle informazioni supplementari di cui all'articolo 25 e figurano
insieme agli altri elementi dell'etichetta precisati all'articolo 17, para-
grafo 1, lettere da a) a g).

5. Oltre che nei pittogrammi di pericolo, il colore pud essere utiliz-
zato in altre parti dell'etichetta in applicazione di disposizioni particolari.
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6. Gli elementi dell'etichetta derivanti dalle disposizioni previste in
altri atti comunitari figurano nella sezione dell'etichetta riservata alle
informazioni supplementari sull'etichetta di cui all'articolo 25.

Articolo 33

Disposizioni particolari relative all'etichettatura dell'imballaggio
esterno, dell'imballaggio interno e dell'imballaggio unico

1. Quando un collo comprende un imballaggio esterno e uno interno
nonché un eventuale imballaggio intermedio e I'imballaggio esterno ¢
conforme alle disposizioni in materia di etichettatura previste dalle
norme per il trasporto di merci pericolose, I'imballaggio interno e l'even-
tuale imballaggio intermedio sono etichettati in conformita del presente
regolamento. Anche l'imballaggio esterno puo essere etichettato confor-
memente al presente regolamento. Nei casi in cui il pittogramma o i
pittogrammi di pericolo previsti dal presente regolamento si riferiscono
allo stesso pericolo contemplato dalle norme per il trasporto di merci
pericolose, il pittogramma o i pittogrammi di pericolo previsti dal pre-
sente regolamento possono non figurare sull'imballaggio esterno.

2. Quando l'imballaggio esterno di un collo non ¢ soggetto alle di-
sposizioni in materia di etichettatura previste dalle norme per il trasporto
di merci pericolose, sia l'imballaggio esterno che quello interno, nonché
I'eventuale imballaggio intermedio, sono etichettati conformemente al
presente regolamento. Tuttavia, se l'imballaggio esterno permette di
vedere chiaramente l'etichettatura dell'imballaggio interno o di quello
intermedio, 1'imballaggio esterno pud non essere etichettato.

3. I colli unici conformi alle disposizioni in materia di etichettatura
previste dalle norme per il trasporto di merci pericolose sono etichettati
conformemente alle disposizioni del presente regolamento e alle norme
in materia di trasporto delle merci pericolose. Nei casi in cui il pitto-
gramma o i pittogrammi di pericolo previsti dal presente regolamento si
riferiscono allo stesso pericolo contemplato dalle norme in materia di
trasporto di merci pericolose, il pittogramma o i pittogrammi di pericolo
previsti dal presente regolamento possono non figurare.

Articolo 34

Relazione sulla comunicazione sull'uso sicuro delle sostanze
chimiche

1.  Entro il 20 gennaio 2012 l'agenzia procede a uno studio sulla
comunicazione al pubblico di informazioni sull'uso sicuro di sostanze
e miscele e sull'eventuale necessita di maggiori informazioni sulle eti-
chette. Tale studio ¢ effettuato in consultazione con le autorita compe-
tenti e i soggetti interessati e, se del caso, facendo ricorso alle migliori
prassi pertinenti.

2. Fatte salve le norme in materia di etichettatura di cui al presente
titolo, la Commissione presenta, sulla base dello studio di cui al para-
grafo 1, una relazione al Parlamento europeo e al Consiglio e, se del
caso, una proposta legislativa per modificare il presente regolamento.
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TITOLO 1V
IMBALLAGGIO

Articolo 35
Imballaggio

1.  Gli imballaggi contenenti sostanze o miscele pericolose sono sog-
getti alle seguenti prescrizioni:

a) l'imballaggio ¢ concepito e realizzato in modo da impedire qualsiasi
fuoriuscita del contenuto, tranne nei casi in cui sono prescritti spe-
ciali dispositivi di sicurezza;

b) i materiali che costituiscono 1’'imballaggio e la chiusura non debbono
poter essere deteriorati dal contenuto, né poter formare con questo
composti pericolosi;

¢) tutte le parti dell’imballaggio e della chiusura sono solide e robuste,
in modo da escludere qualsiasi allentamento e da sopportare in piena
sicurezza le normali sollecitazioni di manipolazione;

d) gli imballaggi muniti di un sistema di chiusura che puo essere riap-
plicato sono progettati in modo da poter essere richiusi varie volte
senza fuoriuscite del contenuto.

2. Gli imballaggi contenenti una sostanza o miscela pericolosa fornita
al pubblico non hanno una forma o un disegno che attiri o risvegli la
curiosita attiva dei bambini o sia tale da indurre i consumatori in errore,
né hanno una presentazione o un disegno simili a quelli utilizzati per
prodotti alimentari, mangimi, medicinali o cosmetici, atti a indurre i
consumatori in errore.

Se contiene una sostanza o miscela conforme alle disposizioni dell'alle-
gato II, punto 3.1.1, l'imballaggio ¢ munito di una chiusura di sicurezza
per i bambini conforme alle disposizioni dell'allegato II, punti 3.1.2,
3.1.3 e 3.1.4.2.

Se contiene una sostanza o miscela conforme alle disposizioni dell'alle-
gato II, punto 3.2.1, l'imballaggio ¢ munito di un'indicazione di pericolo
riconoscibile al tatto conforme alle disposizioni dell'allegato II, punto
3.2.2.

VYM10
" Se un detergente liquido per bucato destinato ai consumatori, quale
definito all'articolo 2, paragrafo 1 bis, del regolamento (CE) n.
648/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio ('), ¢ contenuto in
un imballaggio solubile monouso, si applicano i requisiti aggiuntivi di
cui all'allegato II, punto 3.3.

3. L'imballaggio di sostanze e miscele ¢ considerato conforme ai
requisiti di cui al paragrafo 1, lettere a), b) e c), se soddisfa le norme
in materia di trasporto di merci pericolose per via aerea, marittima, su
strada, per ferrovia o per via fluviale.

(") Regolamento (CE) n. 648/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio, del
31 marzo 2004, relativo ai detergenti (GU L 104 dell'8.4.2004, pag. 1).
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TITOLO V

ARMONIZZAZIONE DELLA CLASSIFICAZIONE E
DELL'ETICHETTATURA DELLE SOSTANZE E INVENTARIO DELLE
CLASSIFICAZIONI E DELLE ETICHETTATURE

CAPO 1

Classificazione ed etichettatura armonizzate delle sostanze

Articolo 36

Armonizzazione della classificazione e dell'etichettatura delle
sostanze

1. Una sostanza che corrisponde ai criteri di cui all'allegato I per
quanto segue ¢ di norma oggetto di classificazione ed etichettatura
armonizzate secondo l'articolo 37:

a) sensibilizzazione delle vie respiratorie, categoria 1 (allegato I, punto
3.4);

b) mutagenicita sulle cellule germinali, categoria 1A, 1B o 2 (allegato I,
punto 3.5);

¢) cancerogenicita, categoria 1A, 1B o 2 (allegato I, punto 3.6);

d) tossicita per la riproduzione, categoria 1A, 1B o 2 (allegato I, punto
3.7).

2. Una sostanza definibile come attiva ai sensi della direttiva
91/414/CEE o della direttiva 98/8/CE ¢ di norma oggetto di classifica-
zione ed etichettatura armonizzate. Per tali sostanze si applicano le
procedure di cui all'articolo 37, paragrafi 1, 4, 5 e 6.

3. Se una sostanza risponde ai criteri relativi a classi di pericolo o
differenziazioni diverse da quelle indicate al paragrafo 1 e non rientra
nel paragrafo 2, una classificazione e un'etichettatura armonizzate in
conformita dell'articolo 37 possono essere aggiunte all'allegato VI
caso per caso, se ¢ dimostrata la necessita di una tale azione a livello
comunitario.

Articolo 37

Procedura di armonizzazione della classificazione e
dell'etichettatura delle sostanze

1. Un'autorita competente pud presentare all'agenzia una proposta di
classificazione ed etichettatura armonizzate di sostanze e, se del caso, di
limiti di concentrazione specifici o di fattori M ovvero una proposta di
revisione.

La proposta ¢ presentata nel formato di cui all'allegato VI, parte 2, e
contiene le pertinenti informazioni di cui all'allegato VI, parte 1.

2. 11 fabbricante, importatore o utilizzatore a valle di una sostanza
possono presentare all'agenzia una proposta di classificazione ed etichet-
tatura armonizzate della sostanza ¢, se del caso, di limiti di concentra-
zione specifici o di fattori M, a condizione che per tale sostanza non vi
sia una voce nell'allegato VI, parte 3, in relazione alla classe di pericolo
o alla differenziazione interessata dalla proposta.

La proposta ¢ formulata conformemente alle pertinenti parti dei punti 1,
2 e 3 dell'allegato I del regolamento (CE) n. 1907/2006 e secondo il
formato indicato nella parte B della relazione sulla sicurezza chimica di
cui al punto 7 di tale allegato. Essa contiene le pertinenti informazioni
di cui all'allegato VI, parte 1, del presente regolamento. Si applica
l'articolo 111 del regolamento (CE) n. 1907/2006.
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3. La proposta del fabbricante, importatore o utilizzatore a valle che
riguardi la classificazione e l'etichettatura armonizzate di una sostanza
secondo l'articolo 36, paragrafo 3, ¢ accompagnata dal pagamento della
tassa determinata dalla Commissione secondo la procedura di regola-
mentazione di cui all'articolo 54, paragrafo 2.

4. 1l comitato di valutazione dei rischi dell'agenzia, istituito in appli-
cazione dell'articolo 76, paragrafo 1, lettera c), del regolamento (CE) n.
1907/2006, adotta un parere su ogni proposta presentata a norma dei
paragrafi 1 o 2 entro diciotto mesi dal ricevimento della stessa e da
modo alle parti di presentare osservazioni. L'agenzia comunica parere ed
eventuali osservazioni alla Commissione.

5. La Commissione, se ritiene appropriata l'armonizzazione della
classificazione e dell'etichettatura della sostanza, presenta, senza ingiu-
stificato ritardo, un progetto di decisione relativo all'inclusione di tale
sostanza unitamente ai corrispondenti elementi di classificazione ed
etichettatura nella tabella 3.1 dell'allegato VI, parte 3, e, se del caso, i
limiti di concentrazione specifici o i fattori M.

Una voce corrispondente ¢ inclusa nella tabella 3.2 dell'allegato VI,
parte 3, nelle stesse condizioni, fino al 31 maggio 2015.

Tale misura, intesa a modificare elementi non essenziali del presente
regolamento, ¢ adottata secondo la procedura di regolamentazione con
controllo di cui all’articolo 54, paragrafo 3. Per motivi imperativi di
urgenza, la Commissione puo avvalersi della procedura d’urgenza di cui
all'articolo 54, paragrafo 4.

6. 1 fabbricanti, gli importatori e gli utilizzatori a valle che abbiano
nuove informazioni che possono portare a una modifica dell'etichettatura
e degli elementi di classificazione armonizzati di una sostanza di cui
all'allegato VI, parte 3, presentano una proposta conformemente al pa-
ragrafo 2, secondo comma, all'autorita competente di uno degli Stati
membri in cui la sostanza ¢ immessa sul mercato.

Articolo 38

Contenuto dei pareri e delle decisioni riguardanti la classificazione e
I'etichettatura armonizzate nell'allegato VI, parte 3; accessibilita
delle informazioni

1. I pareri di cui all'articolo 37, paragrafo 4, e le decisioni adottate in
applicazione dell'articolo 37, paragrafo 5, specificano per ogni sostanza
almeno:

a) l'identita della sostanza come specificato ai punti da 2.1 a 2.3.4
dell'allegato VI del regolamento (CE) n. 1907/2006;

b) la classificazione della sostanza di cui all'articolo 36, con una moti-
vazione;

¢) 1 limiti di concentrazione specifici o i fattori M, se del caso;

d) gli elementi dell'etichetta di cui alle lettere d), ) e f) dell'articolo 17,
paragrafo 1, per la sostanza, insieme a eventuali indicazioni di peri-
colo supplementari per la sostanza, stabilite conformemente all'arti-
colo 25, paragrafo 1;
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e) ogni altro parametro che permetta di valutare il pericolo per la salute
o l'ambiente delle miscele contenenti la sostanza pericolosa in que-
stione o delle sostanze contenenti tali sostanze pericolose come im-
purezze, additivi e componenti identificati, se del caso.

2. Nel rendere pubblico un parere o una decisione di cui all'arti-
colo 37, paragrafi 4 e 5, del presente regolamento si applicano l'arti-
colo 118, paragrafo 2, e l'articolo 119 del regolamento (CE) n.
1907/2006.

CAPO 2

Inventario delle classificazioni e delle etichettature

Articolo 39

Ambito di applicazione
Il presente capo si applica a:

a) sostanze soggette a registrazione a norma del regolamento (CE) n.
1907/2006;

b) sostanze che rientrano nell'ambito di applicazione dell'articolo 1, ri-
spondenti ai criteri di classificazione come pericolose, che sono im-
messe sul mercato in quanto tali o in quanto componenti di una
miscela oltre i limiti di concentrazione specificati nel presente rego-
lamento o nella direttiva 1999/45/CE, se del caso, il che determina la
classificazione della miscela come pericolosa.

Articolo 40

Obbligo di notifica all'agenzia

1. Ogni fabbricante o importatore, o gruppo di fabbricanti o impor-
tatori («il notificante»), che immette sul mercato una sostanza di cui
all'articolo 39 notifica all'agenzia le informazioni seguenti, affinché
siano incluse nell'inventario di cui all'articolo 42:

a) l'identita del notificante o dei notificanti responsabili dell'immissione
sul mercato della sostanza o delle sostanze, come specificato al
punto 1 dell'allegato VI del regolamento (CE) n. 1907/2006;

b) l'identita della sostanza o delle sostanze, come specificato ai punti da
2.1 a 2.3.4 dell'allegato VI del regolamento (CE) n. 1907/2006;

c) la classificazione della sostanza o delle sostanze conformemente
all'articolo 13;

d) nel caso in cui una sostanza sia stata classificata in alcune ma non in
tutte le classi di pericolo o differenziazioni, se cio sia dovuto al fatto
che mancano dati, che i dati non sono concludenti o che i dati sono
concludenti ma insufficienti per permettere una classificazione;

e) i limiti di concentrazione specifici o i fattori M, se del caso, secondo
l'articolo 10 del presente regolamento, con una giustificazione basata
sulle parti pertinenti dei punti 1, 2 e 3 dell'allegato I del regolamento
(CE) n. 1907/2006;

f) gli elementi dell'etichetta di cui alle lettere d), e) e f) dell'articolo 17,
paragrafo 1, per la sostanza o le sostanze, insieme a eventuali indi-
cazioni di pericolo supplementari per la sostanza, stabilite conforme-
mente all'articolo 25, paragrafo 1.
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Le informazioni di cui alle lettere da a) a f) non sono notificate se sono
state comunicate all'agenzia nell'ambito di una registrazione a norma del
regolamento (CE) n. 1907/2006 o se sono gia state comunicate da tale
notificante.

Il notificante comunica tali informazioni nel formato specificato all'ar-
ticolo 111 del regolamento (CE) n. 1907/2006.

2. Le informazioni di cui al paragrafo 1 sono aggiornate ¢ comuni-
cate all'agenzia dal notificante o dai notificanti interessati quando, a
seguito della revisione di cui all'articolo 15, paragrafo 1, ¢ stata decisa
una modifica della classificazione e dell'etichettatura della sostanza.

3. Le sostanze immesse sul mercato a decorrere dal 1° dicembre
2010 sono notificate conformemente al paragrafo 1 entro un mese dal-
I'immissione sul mercato.

Tuttavia, per le sostanze immesse sul mercato prima del 1° dicembre
2010, le notifiche possono essere effettuate conformemente a al para-
grafo 1 prima di tale data.

Articolo 41

Voci concordate

Se la notifica di cui all'articolo 40, paragrafo 1, ha come conseguenza
l'iscrizione nell'inventario di cui all'articolo 42 di piu voci per una stessa
sostanza, i notificanti e i dichiaranti si adoperano per concordare una
voce da includere nell'inventario. I notificanti informano l'agenzia di
conseguenza.

Articolo 42

Inventario delle classificazioni e delle etichettature

1. L'agenzia realizza e tiene aggiornato, in forma di banca dati, un
inventario delle classificazioni e delle etichettature.

Sono incluse nell'inventario le informazioni notificate a norma dell'arti-
colo 40, paragrafo 1, e le informazioni comunicate nel quadro di regi-
strazioni effettuate in applicazione del regolamento (CE) n. 1907/2006.

Le informazioni contenute nell'inventario che corrispondono alle infor-
mazioni di cui all'articolo 119, paragrafo 1, del regolamento (CE) n.
1907/2006 sono accessibili al pubblico. L'agenzia consente l'accesso alle
altre informazioni riguardanti ogni sostanza inclusa nell'inventario ai
notificanti e ai dichiaranti che hanno comunicato informazioni su tale
sostanza a norma dell'articolo 29, paragrafo 1, del regolamento (CE) n.
1907/2006. L'agenzia consente 1'accesso a tali informazioni ad altre parti
alle condizioni di cui all'articolo 118 di detto regolamento.

2. L'agenzia aggiorna l'inventario quando riceve informazioni aggior-
nate a norma dell'articolo 40, paragrafo 2, o dell'articolo 41.

3. Oltre alle informazioni di cui al paragrafo 1, l'agenzia, ove appli-
cabile, include in ciascuna voce le seguenti informazioni:

a) se esistono, per quanto riguarda la voce, una classificazione e un'eti-
chettatura armonizzate a livello comunitario mediante l'inclusione
nell'allegato VI, parte 3;

b) se si tratta di una voce comune di dichiaranti della stessa sostanza di
cui all'articolo 11, paragrafo 1, del regolamento (CE) n. 1907/2006;
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¢) se si tratta di una voce concordata da due o piu notificanti o dichia-
ranti a norma dell'articolo 41;

d) se la voce differisce da un'altra voce dell'inventario per la stessa
sostanza.

Le informazioni di cui alla lettera a) sono aggiornate quando ¢ presa una
decisione secondo l'articolo 37, paragrafo 5.

TITOLO VI
AUTORITA COMPETENTI E ATTUAZIONE

Articolo 43

Designazione delle autorita competenti e delle autorita di attuazione
e cooperazione tra le autorita

Gli Stati membri designano 1'autorita o le autorita competenti cui spetta
presentare proposte di classificazione ed etichettatura armonizzate e le
autorita cui spetta far rispettare gli obblighi prescritti dal presente rego-
lamento.

Le autoritd competenti e le autoritad responsabili dell'attuazione coo-
perano nell'esercizio delle funzioni loro attribuite dal presente regola-
mento e a tal fine prestano ogni sostegno necessario e utile alle autorita
corrispondenti degli altri Stati membri.

Articolo 44

Servizi di assistenza tecnica

Gli Stati membri istituiscono servizi nazionali di assistenza tecnica per
comunicare ai fabbricanti, agli importatori, ai distributori, agli utilizza-
tori a valle e a qualsiasi altro soggetto interessato informazioni sulle
responsabilita e sugli obblighi rispettivi che competono loro in forza del
presente regolamento.

Articolo 45

Designazione degli organismi cui devono essere comunicate le
informazioni relative alla risposta di emergenza sanitaria

1. Gli Stati membri designano uno o piu organismi a cui gli impor-
tatori e gli utilizzatori a valle che immettono miscele sul mercato co-
municano le informazioni utili, in particolare, per adottare misure di
prevenzione e cura, specialmente in caso di risposta di emergenza sa-
nitaria. Tali informazioni includono la composizione chimica delle mi-
scele immesse sul mercato e classificate come pericolose in ragione dei
loro effetti sulla salute o dei loro effetti fisici, compresa 1'identita chi-
mica delle sostanze presenti in miscele per le quali I'agenzia, conforme-
mente all'articolo 24, ha accolto la richiesta di usare una denominazione
chimica alternativa.

2. Gli organismi designati forniscono tutte le garanzie richieste a
tutela della riservatezza delle informazioni ricevute. Tali informazioni

possono essere utilizzate soltanto:

a) per rispondere alla necessitd medica di adottare misure di preven-
zione e cura, in particolare in caso di emergenza;

e’
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b) su richiesta dello Stato membro, per avviare un'analisi statistica che
esamini l'eventuale necessita di migliorare le misure di gestione dei
rischi.

Le informazioni non sono utilizzate per altri scopi.

3. Per poter adempiere ai compiti loro affidati, gli organismi desi-
gnati dispongono di tutte le informazioni che gli importatori e gli uti-
lizzatori a valle responsabili della commercializzazione hanno 1'obbligo
di fornire.

4. Entro il 20 gennaio 2012, la Commissione effettua un riesame per
valutare la possibilita di armonizzare le informazioni di cui al paragrafo
1 e di stabilire tra l'altro il formato per la trasmissione delle informa-
zioni da parte degli importatori e degli utilizzatori a valle agli organismi
designati. Sulla base di tale riesame e previa consultazione di soggetti
interessati quali la European Association of Poison Centres and Clinical
Toxicologists (Associazione europea dei centri antiveleni e dei tossico-
logi clinici), la Commissione pud adottare un regolamento che preveda
un allegato aggiuntivo al presente regolamento.

Tali misure, intese a modificare elementi non essenziali del presente
regolamento completandolo, sono adottate secondo la procedura di re-
golamentazione con controllo di cui all'articolo 54, paragrafo 3.

Articolo 46

Attuazione e relazioni

1. Gli Stati membri adottano ogni misura necessaria, compresa 1'isti-
tuzione di un sistema di controlli ufficiali, affinché non siano immesse
sul mercato sostanze ¢ miscele che non siano state classificate, etichet-
tate, notificate e imballate in conformita del presente regolamento.

2. Ogni cinque anni, entro il 1° luglio, gli Stati membri presentano
all'agenzia una relazione sui risultati dei controlli ufficiali e delle altre
misure di attuazione adottate. La prima relazione ¢ presentata entro il
20 gennaio 2012. L'agenzia trasmette le relazioni alla Commissione, che
ne tiene conto nel predisporre la relazione di cui all'articolo 117 del
regolamento (CE) n. 1907/2006.

3. 1l forum di cui all'articolo 76, paragrafo 1, lettera f), del regola-
mento (CE) n. 1907/2006 espleta i compiti specificati all'articolo 77,
paragrafo 4, lettere da a) a g), del regolamento (CE) n. 1907/2006 in
ordine all'attuazione del presente regolamento.

Articolo 47

Sanzioni in caso di inosservanza del regolamento

Gli Stati membri stabiliscono le sanzioni da irrogare in caso di inosser-
vanza del presente regolamento e adottano tutte le misure necessarie
affinché il presente regolamento sia applicato. Le sanzioni devono es-
sere efficaci, proporzionate e dissuasive. Gli Stati membri comunicano
alla Commissione le disposizioni relative alle sanzioni entro il 20 giugno
2010 e quanto prima ogni successiva modifica delle stesse.
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TITOLO VII
DISPOSIZIONI COMUNI E FINALI

Articolo 48
Pubblicita

1.  Qualsiasi pubblicita per una sostanza classificata come pericolosa
ne menziona le classi o categorie di pericolo in questione.

2. Ogni pubblicita per una miscela classificata come pericolosa o cui
si applica l'articolo 25, paragrafo 6, che permetta a una persona di
concludere un contratto d'acquisto senza aver prima preso visione del-
l'etichetta menziona il tipo o i tipi di pericoli che sono indicati nell'eti-
chetta.

Il primo comma lascia impregiudicata la direttiva 97/7/CE del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 20 maggio 1997, riguardante la
protezione dei consumatori in materia di contratti a distanza (1).

Articolo 49

Obbligo di conservare le informazioni e richieste di informazioni

1. 1 fornitori raccolgono tutte le informazioni di cui si avvalgono ai
fini della classificazione e dell'etichettatura a norma del presente rego-
lamento e ne assicurano la disponibilita per un periodo di almeno dieci
anni a decorrere dalla data in cui hanno per l'ultima volta fornito la
sostanza o la miscela.

I fornitori conservano tali informazioni unitamente alle informazioni
prescritte dall'articolo 36 del regolamento (CE) n. 1907/2006.

2. Se il fornitore cessa l'attivita o trasferisce in tutto o in parte le sue
operazioni a un terzo, il soggetto responsabile della liquidazione dell'im-
presa del fornitore o che assume la responsabilita dell'immissione sul
mercato della sostanza o della miscela in questione ¢ tenuto all'obbligo
di cui al paragrafo 1 in luogo del fornitore.

3. L'autoritd competente, le autorita di attuazione di uno Stato mem-
bro nel quale il fornitore ¢ stabilito o l'agenzia possono chiedere al
fornitore di comunicare loro le informazioni di cui al primo comma
del paragrafo 1.

Tuttavia l'agenzia, se dispone di tali informazioni in quanto le sono state
trasmesse ai fini di una registrazione effettuata in applicazione del re-
golamento (CE) n. 1907/2006 o di una notifica di cui all'articolo 40 del
presente regolamento, ricorre a esse e l'autorita si rivolge all'agenzia.

Articolo 50

Compiti dell'agenzia

1. L'agenzia presta agli Stati membri e alle istituzioni della Comunita
la migliore consulenza scientifica e tecnica possibile sulle questioni
relative alle sostanze chimiche che rientrano nell'ambito della sua com-
petenza e che le sono sottoposte conformemente al presente regolamen-
to.

(') GU L 144 del 4.6.1997, pag. 19.
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2. 1l segretariato dell'agenzia:

a) fornisce all'industria orientamenti e strumenti tecnici e scientifici, ove
opportuno, in merito all'osservanza degli obblighi stabiliti dal pre-
sente regolamento;

b) fornisce alle autorita competenti orientamenti tecnici e scientifici
relativi all'applicazione del presente regolamento e collabora con il
servizio di assistenza tecnica istituito dagli Stati membri a norma
dell'articolo 44.

Articolo 51

Clausola di libera circolazione

Gli Stati membri si astengono dal vietare, limitare od ostacolare, per
motivi inerenti alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio
delle sostanze e delle miscele ai sensi del presente regolamento, 1'im-
missione sul mercato di sostanze o miscele conformi al presente rego-
lamento e, se del caso, ad atti comunitari di attuazione del medesimo.

Articolo 52

Clausola di salvaguardia

1. Se uno Stato membro ha fondati motivi di ritenere che una so-
stanza o miscela, quantunque conforme alle prescrizioni del presente
regolamento, comporti un rischio grave per la salute umana o per l'am-
biente per ragioni inerenti alla classificazione, all'etichettatura o all'im-
ballaggio, puo adottare appropriate misure provvisorie. Lo Stato mem-
bro ne informa immediatamente la Commissione, l'agenzia e gli altri
Stati membri, specificando i motivi della sua decisione.

2. Entro sessanta giorni dal ricevimento delle informazioni da parte
dello Stato membro, la Commissione, secondo la procedura di regola-
mentazione di cui all'articolo 54, paragrafo 2, autorizza la misura prov-
visoria per un periodo indicato nella decisione o invita lo Stato membro
a revocare la misura provvisoria.

3. Se ¢ autorizzata una misura provvisoria relativa alla classificazione
o all'etichettatura di una sostanza di cui al paragrafo 2, entro tre mesi
dalla data della decisione della Commissione l'autorita competente dello
Stato membro interessato presenta all'agenzia, secondo la procedura di
cui all'articolo 37, una proposta di classificazione ed etichettatura armo-
nizzate.

Articolo 53

Adeguamento al progresso tecnico e scientifico

1. La Commissione pud modificare l'articolo 6, paragrafo 5, l'arti-
colo 11, paragrafo 3, I'articolo 12 l'articolo 14, l'articolo 18, paragrafo 3,
lettera b), l'articolo 23, gli articoli da 25 a 29 e l'articolo 35, paragrafo
2, secondo e terzo comma, nonché gli allegati da I a VII per adeguarli
al progresso tecnico e scientifico, anche tenendo in debito conto I'ulte-
riore sviluppo del GHS, in particolare eventuali modifiche delle Nazioni
Unite relative all'utilizzo delle informazioni su miscele analoghe, e con-
siderando 1'evoluzione dei programmi internazionalmente riconosciuti in
materia di sostanze chimiche e dei dati relativi a infortuni. Tali misure,
intese a modificare elementi non essenziali del presente regolamento,
sono adottate secondo la procedura di regolamentazione con controllo di
cui all'articolo 54, paragrafo 3. Per motivi imperativi d'urgenza, la Com-
missione puo avvalersi della procedura d’urgenza di cui all'articolo 54,
paragrafo 4.
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2. Gl Stati membri e la Commissione, nel modo appropriato ai
rispettivi ruoli nelle sedi competenti delle Nazioni Unite, promuovono
I'armonizzazione dei criteri di classificazione e di etichettatura delle
sostanze persistenti, bioaccumulanti e tossiche (PBT) e molto persistenti
e molto bioaccumulanti (vPvB) a livello di Nazioni Unite.

Articolo 54

Procedura di comitato

1. La Commissione ¢ assistita dal comitato istituito dall'articolo 133
del regolamento (CE) n. 1907/2006.

2. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si appli-
cano gli articoli 5 e 7 della decisione 1999/468/CE, tenendo conto delle
disposizioni dell'articolo 8 della stessa.

Il termine di cui all'articolo 5, paragrafo 6, della decisione 1999/468/CE
¢ fissato a tre mesi.

3. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si appli-
cano l'articolo 5 bis, paragrafi da 1 a 4, e l'articolo 7 della decisione
1999/468/CE, tenendo conto delle disposizioni dell'articolo 8 della stes-
sa.

4. Nei casi in cui ¢ fatto riferimento al presente paragrafo, si appli-
cano l'articolo 5 bis, paragrafi 1, 2, 4 e 6, e l'articolo 7 della decisione
1999/468/CE, tenendo conto delle disposizioni dell'articolo 8 della stes-
sa.

Articolo 55
Modifiche della direttiva 67/548/CEE

La direttiva 67/548/CEE ¢ cosi modificata:
1) all'articolo 1, paragrafo 2, il secondo comma & soppresso;
2) larticolo 4 ¢ cosi modificato:

a) il paragrafo 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3.  Se una voce contenente la classificazione e l'etichettatura
armonizzate di una sostanza particolare ¢ stata inclusa nell'alle-
gato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo
alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle so-
stanze e delle miscele (*), la sostanza ¢ classificata conforme-
mente a tale voce e i paragrafi 1 e 2 non si applicano alle
categorie di pericolo che rientrano in tale voce.

(*) GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1»;

b) il paragrafo 4 ¢ soppresso;

3) [l'articolo 5 ¢ cosi modificato:
a) al paragrafo 1, il secondo comma ¢ soppresso.
b) paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2.  Le misure del paragrafo 1, primo comma, si applicano
fintanto che la sostanza non ¢ stata inclusa all'allegato VI, parte
3, del regolamento (CE) n. 1272/2008 per le categorie di peri-
colo che rientrano in tale voce o fintanto che non ¢ stata presa,
secondo la procedura di cui all'articolo 37 del regolamento (CE)
n. 1272/2008, la decisione di non includerla.»;
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4)

3)
6)

7)
8)
9)
10)

11)

La
)

l'articolo 6 ¢ sostituito dal seguente:

«Articolo 6

Obbligo di effettuare un'indagine

I fabbricanti, i distributori e gli importatori di sostanze che sono
repertoriate nell'EINECS, ma per le quali non ¢ stata inclusa una
voce nell'allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008,
effettuano un'indagine per accertare quali dati pertinenti e accessi-
bili esistono circa le proprieta di tali sostanze. In base a queste
informazioni provvedono all'imballaggio e all'etichettatura provvi-
soria delle sostanze pericolose secondo le disposizioni degli articoli

da 22 a 25 della presente direttiva e i criteri dell'allegato VI della
presente direttiva.»;

all'articolo 22, i paragrafi 3 e 4 sono soppressi;
all'articolo 23, il paragrafo 2 ¢ cosi modificato:

a) alla lettera a), i termini «allegato I» sono sostituiti dai termini
«allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008»;

b) alla lettera c¢), i termini «allegato I» sono sostituiti dai termini
«allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008»;

c) alla lettera d), i termini «allegato I» sono sostituiti dai termini
«allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008»;

d) alla lettera e), i termini «allegato I» sono sostituiti dai termini
«allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008»;

e) alla lettera f), i termini «allegato I» sono sostituiti dai termini
«allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008»;

all'articolo 24, paragrafo 4, il secondo comma ¢ soppresso;
l'articolo 28 ¢ soppresso;
all'articolo 31, i paragrafi 2 e 3 sono soppressi;

dopo l'articolo 32 ¢ inserito il seguente articolo:

«Articolo 32 bis

Disposizione transitoria relativa all'etichettatura e
all'imballaggio delle sostanze

Gli articoli da 22 a 25 non si applicano alle sostanze a decorrere dal
1° dicembre 2010.»;

l'allegato 1 & soppresso.

Articolo 56
Modifiche della direttiva 1999/45/CE

direttiva 1999/45/CE ¢ cosi modificata:

all'articolo 3, paragrafo 2, primo trattino, i termini «figurano all'al-
legato 1 della direttiva 67/548/CEE» sono sostituiti dai termini «fi-
gurano nell'allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008,
relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imballaggio delle
sostanze e delle miscele (*);

(*) GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1»;
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2) i termini «l'allegato I della direttiva 67/548/CEE» sono sostituiti dai
termini «l'allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008»
nei seguenti punti:

a) articolo 3, paragrafo 3;

b) articolo 10, paragrafo 2, punti 2.3.1, 2.3.2, 2.3.3 e 2.4, primo
trattino;

c) allegato II, lettere a) e b), e ultimo paragrafo dell'introduzione;
d) allegato II, parte A:

— punto 1.1.1, lettere a) e b),

— punto 1.2, lettere a) e b),

— punto 2.1.1, lettere a) e b),

— punto 2.2, lettere a) e b),

— punto 2.3, lettere a) e b),

— punto 3.1.1, lettere a) e b),

— punto 3.3, lettere a) ¢ b),

— punto 3.4, lettere a) e b),

— punto 4.1.1, lettere a) e b),

— punto 4.2.1, lettere a) e b),

— punto 5.1.1, lettere a) e b),

— punto 5.2.1, lettere a) e b),

— punto 5.3.1, lettere a) e b),

— punto 5.4.1, lettere a) e b),

— punto 6.1, lettere a) e b),

— punto 6.2, lettere a) e b),

— punto 7.1, lettere a) e b),

— punto 7.2, lettere a) e b),

— punto 8.1, lettere a) e b),

— punto 8.2, lettere a) e b),

— punto 9.1, lettere a) e b),

— punto 9.2, lettere a) e b),

— punto 9.3, lettere a) e b),

— punto 9.4, lettere a) e b);
e) allegato II, paragrafo introduttivo della parte B;
f) allegato III, lettere a) e b) dell'introduzione;
g) allegato III, Parte A, sezione a) Ambiente acquatico:

— punto 1.1, lettere a) e b),

— punto 2.1, lettere a) e b),

— punto 3,1. lettere a) e b),

— punto 4.1, lettere a) e b),

— punto 5.1, lettere a) e b),

— punto 6.1, lettere a) e b);
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h) allegato III, Parte A, sezione b) Ambiente non acquatico punto
1.1, lettere a) e b);

i) allegato V, sezione A, punti 3 e 4;
j) allegato V, sezione B, punto 9;
k) allegato VI, parte A, terza colonna della tabella al punto 2;

1) allegato VI, parte B, punto 1, primo comma, e prima colonna
della tabella al punto 3;

m) allegato VIII, appendice 1, seconda colonna della tabella;
n) allegato VIII, appendice 2, seconda colonna della tabella;

3

~

all'allegato VI, parte B, punto 1, paragrafo 3, primo trattino, e para-
grafo 5, i termini «allegato I» sono sostituiti dai termini «allegato VI,
parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008.»;

4

~

all'allegato VI, parte B, punto 4.2, ultimo paragrafo, i termini «dal-
l'allegato I della direttiva 67/548/CEE, diciannovesimo adeguamen-
to» sono sostituiti dai termini «dalla parte 3 dell'allegato VI del
regolamento (CE) n. 1272/2008».

Articolo 57

Modifiche del regolamento (CE) n. 1907/2006 a decorrere
dall'entrata in vigore del presente regolamento

A decorrere dall'entrata in vigore del presente regolamento, il regola-
mento (CE) n. 1907/2006 ¢ cosi modificato:

1) all'articolo 14, il paragrafo 2 ¢ cosi modificato:
a) la lettera b) ¢ sostituita dalla seguente:

«b) 1 limiti di concentrazione specifici indicati nell'allegato
VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre 2008,
relativo alla classificazione, all'etichettatura e all'imbal-
laggio delle sostanze e delle miscele (*);

b bis) per le sostanze classificate come pericolose per l'am-
biente acquatico, se un fattore moltiplicatore (“fattore
M”) ¢ stato fissato nell'allegato VI, parte 3, del regola-
mento (CE) n. 1272/2008, il valore soglia di cui alla
tabella 1.1 dell'allegato I di detto regolamento adattato
in base al calcolo di cui alla sezione 4.1 dell'allegato I
di detto regolamento;

(*) GU L 353 del 31.12.2008, pag. 1»;
b) la lettera e) ¢ sostituita dalle lettere seguenti:

«e) 1 limiti di concentrazione specifici indicati in una voce
concordata dell'inventario delle classificazioni e delle eti-
chettature di cui all'articolo 42 del regolamento (CE) n.
1272/2008;

e bis) per le sostanze classificate come pericolose per I'ambiente
acquatico, se un fattore M ¢ stato fissato in una voce
concordata dell'inventario delle classificazioni e delle eti-
chettature di cui all'articolo 42 del regolamento (CE) n.
1272/2008, il valore soglia di cui alla tabella 1.1 dell'al-
legato I di detto regolamento adattato in base al calcolo
di cui alla sezione 4.1 dell'allegato I di detto regolamen-
to;»;
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2)

3)

4)

5)

6)

l'articolo 31 ¢ cosi modificato:
a) il paragrafo 8 ¢ sostituito dal seguente:

«8.  Una scheda di dati di sicurezza ¢ fornita gratuitamente su
carta o in forma elettronica entro la data di fornitura della so-
stanza o della miscela.»;

b) ¢ aggiunto il paragrafo seguente:

«10.  Se le sostanze sono classificate secondo il regolamento
(CE) n. 1272/2008 nel corso del periodo compreso tra la sua
entrata in vigore e il 1° dicembre 2010, questa classificazione
puo essere aggiunta nelle schede dei dati di sicurezza con la
classificazione secondo la direttiva 67/548/CEE.

Dal 1° dicembre 2010 al 1° gennaio 2015, le schede dei dati di
sicurezza delle sostanze riportano sia la classificazione secondo
la direttiva 67/548/CEE sia la classificazione secondo il regola-
mento (CE) n. 1272/2008.

Se le miscele sono classificate secondo il regolamento (CE) n.
1272/2008 nel corso del periodo compreso tra la sua entrata in
vigore e il 1° giugno 2015, questa classificazione pud essere
aggiunta nelle schede dei dati di sicurezza con la classificazione
secondo la direttiva 1999/45/CE. Tuttavia, fino al 1° giugno
2015, se le sostanze o le miscele sono classificate ed etichettate
secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008, questa classifica-
zione figura nelle schede dei dati di sicurezza con la classifica-
zione secondo rispettivamente la direttiva 67/548/CEE e la di-
rettiva 1999/45/CE per la sostanza, la miscela e i suoi compo-
nenti.»;

all'articolo 56, paragrafo 6, la lettera b) ¢ sostituita dalla seguente:

«b) per tutte le altre sostanze, al di sotto del piu basso dei limiti di
concentrazione specificati nella direttiva 1999/45/CE o nell'al-
legato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008 che
determinano la classificazione della miscela come pericolosa.»;

all'articolo 59, i paragrafi 2 e 3 sono cosi modificati:
a) al paragrafo 2, la seconda frase ¢ sostituita dalla seguente:

«Il fascicolo puo essere limitato, se del caso, a un riferimento a
una voce dell'allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n.
1272/2008.»;

b) al paragrafo 3, la seconda frase ¢ sostituita dalla seguente:

«Il fascicolo puo essere limitato, se del caso, a un riferimento a
una voce dell'allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n.
1272/2008.»;

all'articolo 76, paragrafo 1, lettera c), i termini «titolo XI» sono
sostituiti dai termini «titolo V del regolamento (CE) n.
1272/2008;»;

l'articolo 77 € cosi modificato:

a) al paragrafo 2, lettera e), la prima frase ¢ sostituita dalla seguen-
te:

«e) realizza e tiene aggiornate una o piu banche dati contenenti
informazioni riguardanti tutte le sostanze registrate, 1'inven-
tario delle classificazioni e delle etichettature e I'elenco
armonizzato delle classificazioni e delle etichettature stabi-
lito a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008;»;
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b) al paragrafo 3, lettera a), i termini «titoli da VI a XI» sono
sostituiti dai termini «titoli da VI a X»;

7) 1l titolo XI ¢ soppresso;
8) all'allegato XV, le sezioni I e II sono cosi modificate:
a) la sezione I ¢ cosi modificata:
i) il primo trattino ¢ soppresso;
ii) il secondo trattino ¢ sostituito dal seguente:

«— l'identificazione di una sostanza come CMR, PBT, vPvB
o come sostanza che presenta un rischio equivalente a
norma dell'articolo 59,»;

b) nella sezione II, il punto 1 ¢ soppresso;
9) all'allegato XVII, la tabella ¢ cosi modificata:

a) la colonna «Denominazione della sostanza, dei gruppi di so-
stanze o di preparati» ¢ cosi modificata:

i) le voci 28, 29 e 30 sono sostituite dalle seguenti:

«28. Sostanze figuranti nell'allegato VI, parte 3, del regola-
mento (CE) n. 1272/2008 classificate come cancerogene
di categoria 1A o 1B (tabella 3.1) o cancerogene di
categoria 1 o 2 (tabella 3.2) e riportate come segue:

— sostanze cancerogene di categoria 1A (tabella 3.1)/-
cancerogene di categoria 1 (tabella 3.2) riportate nel-
l'appendice 1

— sostanze cancerogene di categoria 1B (tabella 3.1)/-
cancerogene di categoria 2 (tabella 3.2) riportate nel-
l'appendice 2

29. Sostanze figuranti nell'allegato VI, parte 3, del regola-
mento (CE) n. 1272/2008 classificate come mutagene
sulle cellule germinali di categoria 1A o 1B (tabella
3.1) o mutagene di categoria 1 o 2 (tabella 3.2) e ripor-
tate come segue:

— sostanze mutagene di categoria 1A (tabella 3.1)/-
mutagene di categoria 1 (tabella 3.2) riportate nel-
l'appendice 3

— sostanze mutagene di categoria 1B (tabella 3.1)/-
mutagene di categoria 2 (tabella 3.2) riportate nel-
l'appendice 4

30. Sostanze figuranti nell'allegato VI, parte 3, del regola-
mento (CE) n. 1272/2008 classificate come tossiche per
la riproduzione di categoria 1A o 1B (tabella 3.1) o
tossiche per la riproduzione di categoria 1 o 2 (tabella
3.2) e riportate come segue:

— tossico per la riproduzione di categoria 1A effetti
nocivi sulla funzione sessuale e la fertilita o sullo
sviluppo (tabella 3.1) o tossico per la riproduzione di
categoria 1 con R 60 (Puo ridurre la fertilita) o R 61
(Puo danneggiare i bambini non ancora nati) (tabella
3.2) e riportate nell'appendice 5
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— tossico per la riproduzione di categoria 1B effetti
nocivi sulla funzione sessuale e la fertilita o sullo
sviluppo (tabella 3.1) o tossico per la riproduzione di
categoria 2 con R 60 (Puo ridurre la fertilita) o R 61
(Puo danneggiare i bambini non ancora nati) (tabella
3.2) e riportate nell'appendice 6»;

b) nella colonna «Restrizioni», voce 28, il primo trattino del punto
1 ¢ sostituito dal seguente:

«— al limite di concentrazione specifico pertinente indicato

nell'allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n.
1272/2008, o»;

10) le appendici da 1 a 6 dell'allegato XVII sono cosi modificate:

a) la premessa ¢ cosi modificata:

)

ii)

iii)

nella sezione intitolata «Nome della sostanzay», i termini
«allegato I della direttiva 67/548/CEE» sono sostituiti dai
termini «allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n.
1272/2008%;

nella sezione intitolata «Numero d'indice», i termini «alle-
gato | della direttiva 67/548/CEE» sono sostituiti dai ter-
mini «allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n.
1272/2008»;

nella sezione intitolata «Note», i termini «nella premessa
dell'allegato I della direttiva 67/548/CEE» sono sostituiti
dai termini «allegato VI, parte 1, del regolamento (CE)
n. 1272/2008y;

la nota A ¢ sostituita dalla seguente:

«Nota A:

Fatto salvo l'articolo 17, paragrafo 2, del regolamento (CE)
n. 1272/2008, il nome della sostanza deve figurare sull'eti-
chetta sotto una delle denominazioni di cui all'allegato VI,
parte 3, di tale regolamento.

In tale parte ¢ talvolta utilizzata una denominazione gene-
rale del tipo “composti di...” o “sali di...”. In tal caso, il
fornitore che immetta tale sostanza sul mercato ¢ tenuto a
precisare sull'etichetta il nome esatto, tenendo conto del-
l'allegato VI, parte 1, sezione 1.1.1.4 del regolamento (CE)
n. 1272/2008.

Ai sensi del regolamento (CE) n. 1272/2008, quando una
sostanza ¢ inclusa nell'allegato VI, parte 3, di tale regola-
mento, sull'etichetta figurano gli elementi di etichettatura
corrispondenti a ciascuna classificazione specifica compresi
nella voce di tale parte, unitamente agli elementi dell'eti-
chetta applicabili per qualsiasi altra classificazione non
compresi in tale voce e ad altri eventuali elementi dell'eti-
chetta applicabili ai sensi dell'articolo 17 di detto regola-
mento.

Per le sostanze che rientrano in un gruppo particolare di
sostanze di cui all'allegato VI, parte 3, del regolamento
(CE) n. 1272/2008, sull'etichetta figurano gli elementi di
etichettatura corrispondenti a ciascuna classificazione spe-
cifica compresi nella voce di tale parte, unitamente agli
elementi dell'etichetta applicabili per qualsiasi altra classi-
ficazione non compresi in tale voce e ad altri eventuali
elementi dell'etichetta applicabili ai sensi dell'articolo 17
di detto regolamento.
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V)

vi)

vii)

viii)

iX)

Per le sostanze che rientrano in piu gruppi particolari di
sostanze di cui all'allegato VI, parte 3, del regolamento
(CE) n. 1272/2008, sull'etichetta figurano gli elementi di
etichettatura corrispondenti a ciascuna classificazione spe-
cifica compresi nelle due voci di tale parte, unitamente agli
elementi dell'etichetta applicabili per qualsiasi altra classi-
ficazione non compresi in tale voce e ad altri eventuali
elementi dell'etichetta applicabili ai sensi dell'articolo 17
di detto regolamento. Qualora due voci indichino due clas-
sificazioni diverse per la stessa classe di pericolo o la
stessa differenziazione, ¢ utilizzata la classificazione corri-
spondente al pericolo piul grave.»;

la nota D ¢ sostituita dalla seguente:

«Nota D:

Certe sostanze suscettibili di polimerizzazione o decompo-
sizione spontanee sono generalmente immesse sul mercato
in una forma stabilizzata. E in tale forma che sono elencate
nell'allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n.
1272/2008.

Tuttavia, tali sostanze sono talvolta immesse sul mercato in
una forma non stabilizzata. In tal caso, il fornitore che le
immette sul mercato deve indicare sull'etichetta il nome
della sostanza seguito dai termini “non stabilizzato/a”.»;

la nota E ¢ soppressa,;
la nota H ¢ sostituita dalla seguente:

«Nota H:

La classificazione e l'etichetta di questa sostanza si riferi-
scono al pericolo o ai pericoli segnalati dall'indicazione o
dalle indicazioni di pericolo combinate con la classifica-
zione del pericolo indicata. Gli obblighi di cui all'articolo 4
del regolamento (CE) n. 1272/2008 cui sono soggetti i
fornitori di questa sostanza valgono per tutte le altre classi,
differenziazioni e categorie di pericolo.

L'etichetta definitiva ¢ conforme alle prescrizioni di cui
all'allegato I, punto 1.2, del regolamento (CE) n.
1272/2008.»;

la nota K ¢ sostituita dalla seguente:

«Nota K:

La classificazione di una sostanza come cancerogena o
mutagena non ¢ necessaria se si pud dimostrare che la
sostanza contiene 1,3-butadiene (EINECS n. 203-450-8)
in percentuale inferiore allo 0,1 % di peso/peso. Se la
sostanza non ¢ classificata come cancerogena o mutagena,
devono almeno figurare i consigli di prudenza (P102-
)P210-P403. La presente nota si applica solo a talune so-
stanze complesse derivate dal petrolio comprese nell'alle-
gato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008.»;

la nota S ¢ sostituita dalla seguente:

«Nota S:

Per questa sostanza l'etichetta di cui all'articolo 17 del
regolamento (CE) n. 1272/2008 pud non essere necessaria
(cfr. allegato I, punto 1.3, di tale regolamento).»;
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b) nell'appendice 1, il titolo ¢ sostituito dal seguente:

«Punto 28 — Sostanze cancerogene: categoria 1A (tabella 3.1)/-
categoria 1 (tabella 3.2)»;

c¢) l'appendice 2 ¢ cosi modificata:

i) il titolo ¢ sostituito da «Punto 28 — Sostanze cancerogene:
categoria 1B (tabella 3.1)/categoria 2 (tabella 3.2)»;

it) alle voci n. 024-017-00-8, 611-024-001, 611-029-00-9, 611-
030-00-4 e 650-017-00-8 i termini «nell’allegato I della di-
rettiva 67/548/CEE» sono sostituiti dai termini «nell'allegato
VI del regolamento (CE) n. 1272/2008»;

d) nell'appendice 3, il titolo ¢ sostituito dal seguente:

«Punto 29 — Sostanze mutagene: categoria 1A (tabella 3.1)/-
categoria 1 (tabella 3.2)»;

e) nell'appendice 4, il titolo ¢ sostituito dal seguente:

«Punto 29 — Sostanze mutagene: categoria 1B (tabella 3.1)/-
categoria 2 (tabella 3.2)»;

f) nell'appendice 5, il titolo ¢ sostituito dal seguente:

«Punto 30 — Sostanze tossiche per la riproduzione: categoria
1A (tabella 3.1)/categoria 1 (tabella 3.2)»;

g) nell'appendice 6, il titolo ¢ sostituito dal seguente:

«Punto 30 — Sostanze tossiche per la riproduzione: categoria
1B (tabella 3.1)/categoria 2 (tabella 3.2)»;

11) i termini «preparato» e «preparati» ai sensi dell'articolo 3, punto 2,
del regolamento (CE) n. 1907/2006 sono sostituiti rispettivamente
dai termini «miscela» e «miscele» in tutto il testo.

Articolo 58

Modifica del regolamento (CE) n. 1907/2006 a decorrere dal
1° dicembre 2010

A decorrere dal 1° dicembre 2010, il regolamento (CE) n. 1907/2006 ¢
cosi modificato:

1) dal 1° dicembre 2010, al paragrafo 4 la frase introduttiva & sosti-
tuita dalla seguente:

«4.  Se, sulla base delle valutazioni di cui al paragrafo 3, lettere
da a) a d), il dichiarante conclude che la sostanza risponde ai criteri
di una delle seguenti classi o categorie di pericolo figuranti nell'al-
legato I del regolamento (CE) n. 1272/2008:

a) classi di pericolo da 2.1 a 2.4, 2.6 e 2.7, 2.8 tipi A e B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 categorie 1 e 2, 2.14 categorie 1 e 2, 2.15 tipi
da A aF;

b) classi di pericolo da 3.1 a 3.6, 3.7 effetti nocivi sulla funzione
sessuale e la fertilita o sullo sviluppo, 3.8 effetti diversi dagli
effetti narcotici, 3.9 e 3.10;

¢) classe di pericolo 4.1;
d) classe di pericolo 5.1;

o che deve essere considerata PBT o vPvB, la valutazione della
sicurezza chimica comporta le ulteriori seguenti fasi:»;
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2)

3)

4)

l'articolo 31 ¢ cosi modificato:
a) al paragrafo 1, la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«a) Se una sostanza risponde ai criteri di classificazione come
pericolosa secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008. o una
miscela risponde ai criteri di classificazione come pericolosa
secondo la direttiva 1999/45/CE; o»;

b) il paragrafo 4 ¢ sostituito dal seguente:

«4.  Salvo qualora un utilizzatore a valle o un distributore ne
faccia richiesta, non occorre fornire la scheda di dati di sicurezza
quando le sostanze pericolose secondo il regolamento (CE) n.
1272/2008 o le miscele pericolose secondo la direttiva
1999/45/CE, offerte o vendute al pubblico, sono corredate di
informazioni sufficienti a permettere agli utilizzatori di adottare
le misure necessarie ai fini della protezione della salute umana,
della sicurezza e dell'ambiente.»;

all'articolo 40, il paragrafo 1 ¢ sostituito dal seguente:

«l.  L'agenzia esamina ogni proposta di sperimentazione desti-
nata alla produzione delle informazioni relative a una sostanza
indicate negli allegati IX e X, formulata in una registrazione o nella
relazione di un utilizzatore a valle. E considerata prioritaria la regi-
strazione delle sostanze che presentano o possono presentare pro-
prieta PBT, vPvB, sensibilizzanti e/o cancerogene, mutagene o tos-
siche per la riproduzione (CMR), o sostanze in quantita superiori a
100 tonnellate all'anno, i cui usi comportano un'esposizione ampia e
diffusa, se rispondono ai criteri di una delle seguenti classi o cate-
gorie di pericolo figuranti nell'allegato I del regolamento (CE) n.
1272/2008:

a) classi di pericolo da 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8 tipi A ¢ B, 2.9,
2.10, 2.12, 2.13 categorie 1 e 2, 2.14 categorie 1 e 2, 2.15 tipi
da A aF;

b) classi di pericolo da 3.1 a 3.6, 3.7 effetti nocivi sulla funzione
sessuale e la fertilita o sullo sviluppo, 3.8 effetti diversi dagli
effetti narcotici, 3.9 e 3.10;

¢) classe di pericolo 4.1;
d) classe di pericolo 5.1.»;
all'articolo 57, le lettere a), b) e c) sono sostituite dalle seguenti:

«a) le sostanze che rispondono ai criteri di classificazione nella
classe di pericolo cancerogenicita, categoria 1A o 1B, di cui al
punto 3.6 dell'allegato I del regolamento (CE) n. 1272/2008;

b) le sostanze che rispondono ai criteri di classificazione nella
classe di pericolo mutagenicita sulle cellule germinali, catego-
ria 1A o 1B, di cui al punto 3.5 dell'allegato I del regolamento
(CE) n. 1272/2008;

c¢) le sostanze che rispondono ai criteri di classificazione nella
classe di pericolo tossicita per la riproduzione, categoria 1A o
1B, effetti nocivi sulla funzione sessuale e la fertilita o sullo
sviluppo di cui al punto 3.7 dell'allegato I del regolamento
(CE) n. 1272/2008;»;
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5)

6)

7)

8)

9)

all'articolo 65, i termini «la direttiva 67/548/CEE» sono sostituiti
dai termini «la direttiva 67/548/CEE e il regolamento (CE) n.
1272/2008»;

all'articolo 68, il paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:

«2.  Per le sostanze, in quanto tali o in quanto componenti di una
miscela o di un articolo, che rispondono ai criteri di classificazione
nelle classi di pericolo cancerogenicita, mutagenicita sulle cellule
germinali o tossicita per la riproduzione, categoria 1A o 1B, e che
potrebbero essere utilizzate dai consumatori, per le quali la Com-
missione propone di restringere l'uso da parte del consumatore,
l'allegato XVII ¢ modificato secondo la procedura di cui all'arti-
colo 133, paragrafo 4. Gli articoli da 69 a 73 non si applicano.»;

l'articolo 119 ¢ cosi modificato:
a) al paragrafo 1, la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«a) fatto salvo il presente articolo, paragrafo 2, lettere f) e g), la
denominazione della nomenclatura IUPAC per le sostanze
che rispondono ai criteri relativi a una delle seguenti classi
o categorie di pericolo di cui all'allegato I del regolamento
(CE) n. 1272/2008:

— classi di pericolo da 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8 tipi A ¢ B,
2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorie 1 e 2, 2.14 categorie 1 ¢
2,2.15 tipi da A a F;

— classi di pericolo da 3.1 a 3.6, 3.7 effetti nocivi sulla
funzione sessuale e la fertilita o sullo sviluppo, 3.8
effetti diversi dagli effetti narcotici, 3.9 e 3.10;

— classe di pericolo 4.1;
— classe di pericolo 5.1.»;
b) il paragrafo 2 ¢ cosi modificato:
i) la lettera f) ¢ sostituita dalla seguente:

«f) fatto salvo l'articolo 24 del regolamento (CE) n.
1272/2008, la denominazione della nomenclatura IUPAC
per le sostanze non soggette a un regime transitorio di
cui al paragrafo 1, lettera a), del presente articolo per un
periodo di sei anni,»;

ii) alla lettera g), la prima frase ¢ sostituita dalla seguente:

«g) fatto salvo [l'articolo 24 del regolamento (CE) n.
1272/2008, la denominazione della nomenclatura IU-
PAC per le sostanze di cui al paragrafo 1, lettera a),
del presente articolo utilizzate unicamente in uno o piu
dei seguenti contesti:»;

all'articolo 138, paragrafo 1, la seconda frase del periodo introdut-
tivo ¢ sostituita dalla seguente:

«Tuttavia, le sostanze che rispondono ai criteri di classificazione
nelle classi di pericolo cancerogenicita, mutagenicita sulle cellule
germinali o tossicita per la riproduzione, categorie 1A o 1B, con-
formemente al regolamento (CE) n. 1272/2008, la revisione ¢ ef-
fettuata entro il 1° giugno 2014.»;

l'allegato III ¢ cosi modificato:
a) la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«a) le sostanze per le quali € previsto [ad esempio, sulla base di
(Q)SAR o altri elementi di prova] che possano rispondere
ai criteri di classificazione nelle categorie 1A o 1B delle
classi di pericolo cancerogenicita, mutagenicita sulle cellule
germinali o tossicita per la riproduzione, o ai criteri di cui
all'allegato XIII;»;
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b)

alla lettera b), il punto ii) ¢ sostituito dal seguente:

«ii) per le quali ¢ previsto [ad esempio, sulla base di (Q)SAR o
altri elementi di prova] che possano rispondere ai criteri di
classificazione nelle classi di pericolo per la salute o per
I'ambiente o relative differenziazioni di cui al regolamento
(CE) n. 1272/2008»;

10) all'allegato V, punto 8, i termini «della direttiva 67/548/CEE» sono
sostituiti dai termini «del regolamento (CE) n. 1272/2008»;

11) all'allegato VI, i punti 4.1, 4.2 e 4.3 sono sostituiti dai seguenti:

«“4.

4.2.

4.3.

1. Classificazione di pericolo delle sostanze, risultante dall'appli-
cazione dei titoli I e II del regolamento (CE) n. 1272/2008 per
tutte le classi e categorie di pericolo previste da detto regola-
mento.

Indicare inoltre, per ogni voce, le ragioni per le quali nessuna
classificazione ¢ data per una classe di pericolo o una diffe-
renziazione di una classe di pericolo (vale a dire se i dati sono
mancanti, non concludenti o concludenti ma non sufficienti
per la classificazione).

Etichetta di pericolo delle sostanze, risultante dall'applicazione
del titolo IIT del regolamento (CE) n. 1272/2008;

Eventuali limiti di concentrazione specifici risultanti dall'ap-
plicazione dell'articolo 10 del regolamento (CE) n. 1272/2008
e dagli articoli da 4 a 7 della direttiva 1999/45/CE.»;

12) l'allegato VIII ¢ cosi modificato:

a)

b)

alla colonna 2, punto 8.4.2, il secondo trattino & sostituito dal
seguente:

«— la sostanza ¢ nota come cancerogena (categorie 1A o 1B) o
mutagena sulle cellule germinali (categorie 1A, 1B o 2).»;

alla colonna 2, punto 8.7.1, il secondo e il terzo comma sono
sostituiti dai seguenti:

«Se la sostanza € nota per i suoi effetti nocivi sulla fertilita e
risponde ai criteri di classificazione come tossica per la ripro-
duzione (categorie 1A o 1B): Puo nuocere alla fertilita (H360F),
e sono disponibili dati adeguati a sostegno di una valutazione
esauriente dei rischi, non occorre eseguire ulteriori prove di
fertilita. Tuttavia, vanno prese in considerazione prove di tossi-
cita per lo sviluppo.

Se la sostanza ¢ nota come tossica per lo sviluppo e risponde ai
criteri di classificazione come tossica per la riproduzione (cate-
gorie 1A o 1B): Puo nuocere al feto (H360D), e sono disponibili
dati adeguati a sostegno di una valutazione esauriente dei rischi,
non occorre eseguire ulteriori prove di tossicita per lo sviluppo.
Tuttavia, vanno prese in considerazione prove per valutare gli
effetti sulla fertilita.»;
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13)

14)

all'allegato IX, colonna 2, punto 8.7, il secondo e il terzo comma
del terzo trattino sono sostituiti dai seguenti:

«Se la sostanza ¢ nota per i suoi effetti nocivi sulla fertilita e
risponde ai criteri di classificazione come tossica per la riprodu-
zione (categoriec 1A o 1B): Puo nuocere alla fertilita (H360F), e
sono disponibili dati adeguati a sostegno di una valutazione esau-
riente dei rischi, non occorre eseguire ulteriori prove di fertilita.
Tuttavia, vanno prese in considerazione prove di tossicita per lo
sviluppo.

\

Se la sostanza ¢ nota come tossica per lo sviluppo e risponde ai
criteri di classificazione come tossica per la riproduzione (categorie
1A o 1B): Puo nuocere al feto (H360D), e sono disponibili dati
adeguati a sostegno di una valutazione esauriente dei rischi, non
occorre eseguire ulteriori prove di tossicita per lo sviluppo. Tutta-
via, vanno prese in considerazione prove per valutare gli effetti
sulla fertilita.»;

l'allegato X ¢ cosi modificato:

a) alla colonna 2, punto 8.7, secondo e il terzo comma del terzo
trattino sono sostituiti dai seguenti:

«Se la sostanza € nota per i suoi effetti nocivi sulla fertilita e
risponde ai criteri di classificazione come tossica per la ripro-
duzione (categorie 1A o 1B): Puo nuocere alla fertilita (H360F),
e sono disponibili dati adeguati a sostegno di una valutazione
esauriente dei rischi, non occorre eseguire ulteriori prove di
fertilita. Tuttavia, vanno prese in considerazione prove di tossi-
cita per lo sviluppo.

Se la sostanza ¢ nota come tossica per lo sviluppo e risponde ai
criteri di classificazione come tossica per la riproduzione (cate-
gorie 1A o B): Puo nuocere al feto (H360D), e sono disponibili
dati adeguati a sostegno di una valutazione esauriente dei rischi,
non occorre eseguire ulteriori prove di tossicita per lo sviluppo.
Tuttavia, vanno prese in considerazione prove per valutare gli
effetti sulla fertilita.»,

b) alla colonna 2, punto 8.9.1, il secondo trattino del primo comma
¢ sostituito dal seguente:

«— se la sostanza ¢ classificata come mutagena sulle cellule
germinali (categoria 2), o se lo studio/gli studi sulla dose
ripetuta forniscono evidenza che la sostanza pud causare
iperplasia e/o lesioni preneoplastiche.»;

c) alla colonna 2, punto 8.9.1, il secondo comma ¢ sostituito dal
seguente:

«Se la sostanza ¢ classificata come mutagena sulle cellule ger-
minali, categoria 1A o 1B, si presume per difetto che sia pro-
babile un meccanismo genotossico di cancerogenicita. In questi
casi la prova di cancerogenicita non sara in genere necessaria.»;
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15) all'allegato XIII, punto 1.3, il secondo e il terzo trattino sono so-
stituiti dai seguenti:

«— la sostanza ¢ classificata come cancerogena (categorie 1A o
1B), mutagena sulle cellule germinali (categoriec 1A o 1B) o
tossica per la riproduzione (categoria 1A, 1B o 2), o

— esistono altre prove di tossicita cronica, identificata dalle clas-
sificazioni STOT (esposizione ripetuta), categoria 1 (per via
orale o cutanea, per inalazione di gas/vapori, per inalazione
di polvere/nebbia/fumo) o categoria 2 (per via orale o cutanea,
per inalazione di gas/vapori, per inalazione di polvere/nebbia/-
fumo) secondo il regolamento (CE) n. 1272/2008»;

16) all'allegato XVII, la colonna «Denominazione della sostanza, dei
gruppi di sostanze o della miscela» ¢ cosi modificata:

a) la voce 3 ¢ sostituita dalla seguente:

«3. Le sostanze o le miscele liquide che sono ritenute perico-
lose ai sensi della direttiva 1999/45/CE o che corrispon-
dono ai criteri relativi a una delle seguenti classi o categorie
di pericolo di cui all'allegato I del regolamento (CE) n.
1272/2008:

a) classi di pericolo da 2.1 a 2.4, 2.6 ¢ 2.7, 2.8 tipi A e B,
2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categorie 1 e 2, 2.14 categorie 1 ¢
2, 2.15 tipi da A a F;

b) classi di pericolo da 3.1 a 3.6, 3.7 effetti nocivi sulla
funzione sessuale e la fertilita o sullo sviluppo, 3.8 ef-
fetti diversi dagli effetti narcotici, 3.9 e 3.10;

c¢) classe di pericolo 4.1;
d) classe di pericolo 5.1.»;
b) la voce 40 ¢ sostituita dalla seguente:

«40. Sostanze classificate come gas inflammabili di categoria 1
o 2, liquidi inflammabili di categoria 1, 2 o 3, solidi
inflammabili di categoria 1 o 2, sostanze e miscele che,
a contatto con l'acqua, sprigionano gas infiammabili di
categoria 1, 2 o 3, liquidi piroforici di categoria 1 o solidi
piroforici di categoria 1, anche se non figurano nell'alle-
gato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008».

Articolo 59
Modifiche del regolamento (CE) n. 1907/2006 a decorrere dal
1° giugno 2015

A decorrere dal 1° giugno 2015, il regolamento (CE) n. 1907/2006 ¢
cosi modificato:

1) all'articolo 14, il paragrafo 2 ¢ sostituito dal seguente:
«2.  Non ¢ necessario procedere a una valutazione della sicurezza
chimica a norma del paragrafo 1 per una sostanza presente in un

preparato in concentrazioni inferiori a:

a) il valore soglia di cui all'articolo 11, paragrafo 3, del regolamento
(CE) n. 1272/2008;

b) 0,1 % peso/peso (p/p) se la sostanza risponde ai criteri di cui
all'allegato XIII del presente regolamento.»;
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2)

3)

4)
5)

l'articolo 31 ¢ cosi modificato:
a) al paragrafo 1, la lettera a) ¢ sostituita dalla seguente:

«a) Se una sostanza o una miscela rispondono ai criteri di clas-
sificazione come pericolosa secondo il regolamento (CE) n.
1272/2008; oppurey;

b) il paragrafo 3 ¢ sostituito dal seguente:

«3. 1l fornitore trasmette al destinatario, a richiesta, una scheda
di dati di sicurezza compilata a norma dell'allegato II se una
miscela non risponde ai criteri di classificazione come pericolosa
di cui ai titoli I ed II del regolamento (CE) n. 1272/2008, ma
contiene:

a) in una concentrazione individuale pari o superiore all'l % in
peso per le miscele non gassose e in una concentrazione in-
dividuale pari o superiore allo 0,2 % in volume per le miscele
gassose, almeno una sostanza che presenta rischi per la salute
umana o l'ambiente; oppure

b) in una concentrazione individuale pari o superiore allo 0,1 %
in peso per le miscele non gassose, almeno una sostanza che ¢
cancerogena di categoria 2 o tossica per la riproduzione di
categoria 1A, 1B e 2, sensibilizzante della pelle di categoria
1, sensibilizzante delle vie respiratorie di categoria 1 oppure
ha effetti sull’allattamento o attraverso 1’allattamento ¢ persi-
stente, bioaccumulabile e tossica (PBT) in base ai criteri di cui
all'allegato XIII o molto persistente e molto bioaccumulabile
(vPvB) in base ai criteri di cui all'allegato XIII o che ¢ stata
inclusa nell'elenco stabilito a norma dell'articolo 59, paragrafo
1, per ragioni diverse da quelle di cui alla lettera a); oppure

¢) una sostanza per la quale la normativa comunitaria fissa limiti
di esposizione sul luogo di lavoro.»;

c) il paragrafo 4 ¢ sostituito dal seguente:

«4.  Salvo qualora un utilizzatore a valle o un distributore ne
faccia richiesta, non occorre fornire la scheda di dati di sicurezza
quando le sostanze o le miscele pericolose offerte o vendute al
pubblico sono corredate di informazioni sufficienti a permettere
agli utilizzatori di adottare le misure necessarie ai fini della pro-
tezione della salute umana, della sicurezza e dell'ambiente.»;

all'articolo 56, paragrafo 6, la lettera b) ¢ sostituita dalla seguente:

«b) per tutte le altre sostanze, al di sotto dei valori di cui all'arti-
colo 11, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008, che
determinano la classificazione della miscela come pericolosa.»;

all'articolo 65, i termini «e la direttiva 1999/45/CE» sono soppressi;
l'allegato II ¢ cosi modificato:
a) il punto 1.1 ¢ sostituito dal seguente:

«1.1. Identificazione della sostanza o della miscela

La denominazione utilizzata per 1'identificazione di una so-
stanza ¢ identica a quella che appare sull'etichetta, confor-
memente all'articolo 18, paragrafo 2, del regolamento (CE)
n. 1272/2008.

La denominazione utilizzata per l'identificazione di una mi-
scela ¢ identica a quella che appare sull'etichetta, conforme-
mente all'articolo 18, paragrafo 3, lettera a), del regolamento
(CE) n. 1272/2008.»;
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b) la nota 1 relativa al punto 3.3, lettera a), primo trattino, ¢ sop-
pressa;

¢) il punto 3.6 ¢ sostituito dal seguente:

«3.6. Se, conformemente all'articolo 24 del regolamento (CE) n.
1272/2008, l'agenzia ha deciso che l'identita chimica di una
sostanza puod essere mantenuta riservata sull'etichetta e nella
scheda dei dati di sicurezza, la natura chimica ¢ descritta al
punto 3 per garantire la sicurezza della manipolazione.

La denominazione nella scheda dei dati di sicurezza (anche
ai fini dei punti 1.1, 3.2, 3.3 ¢ 3.5) ¢ lo stesso figurante
sull'etichetta, deciso secondo la procedura di cui all'arti-
colo 24 del regolamento (CE) n. 1272/2008.»;

6) all'allegato VI, il punto 4.3 ¢ sostituito dal seguente:

«4.3. Eventuali limiti di concentrazione specifici risultanti dall'appli-
cazione dell'articolo 10 del regolamento (CE) n. 1272/2008.»;

7) l'allegato XVII ¢ cosi modificato:

a) nella colonna «Denominazione della sostanza, dei gruppi di so-
stanze o della miscela» della tabella, alla voce 3 i termini «rite-
nuti pericolosi in base alla direttiva 1999/45/CE oppure sono»
SONo soppressi;

b) nella colonna «Restrizioni» della tabella, la voce 28 ¢ cosi mo-
dificata:

i) al punto 1, il secondo trattino ¢ sostituito dal seguente:

«— al limite di concentrazione generico pertinente indicato
nell'allegato I, parte 3, del regolamento (CE) n.
1272/2008.»;

ii) al punto 2, la lettera d) ¢ sostituita dalla seguente:

«d) ai colori per artisti di cui al regolamento (CE) n.
1272/2008.»

Articolo 60

Abrogazione

Le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE sono abrogate con effetto dal
1° giugno 2015.

Articolo 61

Disposizioni transitorie

1.  Fino al 1° dicembre 2010 le sostanze sono classificate, etichettate
¢ imballate in conformita della direttiva 67/548/CEE.

Fino al 1° giugno 2015 le miscele sono classificate, etichettate e imbal-
late in conformita della direttiva 1999/45/CE.

2. In deroga al secondo comma dell'articolo 62 del presente regola-
mento e oltre ai requisiti del paragrafo 1 del presente articolo, le so-
stanze e le miscele possono, rispettivamente prima del 1° dicembre 2010
e del 1° giugno 2015, essere classificate, etichettate e imballate in
conformita del presente regolamento. In tal caso non si applicano le
disposizioni in materia di etichettatura e imballaggio delle direttive
67/548/CEE e 1999/45/CE.
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3. A decorrere dal 1° dicembre 2010 e fino al 1° giugno 2015 le
sostanze sono classificate in conformita sia della direttiva 67/548/CEE
sia del presente regolamento. Sono etichettate e imballate in conformita
del presente regolamento.

4.  In deroga al secondo comma dell'articolo 62 del presente regola-
mento, per le sostanze classificate, etichettate e imballate in conformita
della direttiva 67/548/CEE e gia immesse sul mercato prima del 1° di-
cembre 2010 non vale 1'obbligo di essere rietichettate e reimballate in
conformita del presente regolamento fino al 1° dicembre 2012.

In deroga al secondo comma dell'articolo 62 del presente regolamento,
per le miscele classificate, etichettate e imballate in conformita della
direttiva 1999/45/CEE ¢ gia immesse sul mercato prima del 1° giugno
2015 non vale 1'obbligo di essere rietichettate e reimballate in confor-
mita del presente regolamento fino al 1° giugno 2017.

5. Se una sostanza o miscela ¢ stata classificata in conformita delle
direttive 67/548/CEE o 1999/45/CE rispettivamente prima del 1° dicem-
bre 2010 o del 1° giugno 2015, i fabbricanti, gli importatori e gli
utilizzatori a valle possono modificare la classificazione della sostanza
o miscela utilizzando la tabella di conversione riportata nell'allegato VII
del presente regolamento.

6. Fino al 1° dicembre 2011 uno Stato membro pud mantenere in
vigore eventuali classificazioni ed etichettature piu rigorose delle so-
stanze iscritte nella parte 3 dell'allegato VI del presente regolamento,
purché questi elementi di classificazione ed etichettatura siano stati
notificati alla Commissione conformemente alla clausola di salvaguardia
di cui alla direttiva 67/548/CEE prima del 20 gennaio 2009 ¢ lo Stato
membro presenti all'agenzia in conformita dell'articolo 37, paragrafo 1,
del presente regolamento entro il 1° giugno 2009 una proposta di clas-
sificazione ed etichettatura armonizzate contenente detti elementi di
classificazione ed etichettatura.

E condizione essenziale che la Commissione, in conformita della clau-
sola di salvaguardia di cui alla direttiva 67/548/CEE, non abbia gia
adottato una decisione sulla proposta di classificazione ed etichettatura
prima del 20 gennaio 2009.

Se la proposta di classificazione ed etichettatura armonizzate presentata
ai sensi del primo comma non ¢ inclusa o ¢ inclusa in forma modificata
nella parte 3 dell'allegato VI in conformita dell'articolo 37, paragrafo 5,
la deroga di cui al primo comma del presente paragrafo non ¢ piu
valida.

Articolo 62

Entrata in vigore

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo
alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

I titoli II, IIT e IV si applicano alle sostanze a decorrere dal 1° dicembre
2010 e alle miscele a decorrere dal 1° giugno 2015.

11 presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e diretta-
mente applicabile in ciascuno degli Stati membri.
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ALLEGATO 1

DISPOSIZIONI RELATIVE ALLA CLASSIFICAZIONE E
ALL’ETICHETTATURA DELLE SOSTANZE E DELLE MISCELE
PERICOLOSE

I1 presente allegato enuncia i criteri per la classificazione delle sostanze e delle
miscele nelle classi di pericolo e nelle loro differenziazioni e fissa disposizioni
aggiuntive sulle modalitd di applicazione di tali criteri.

1. PARTE 1: PRINCIPI GENERALI PER LA CLASSIFICAZIONE E
L’ETICHETTATURA

1.0. Definizioni

Per «gas» si intende una sostanza che:

i) a 50 °C ha una tensione di vapore (assoluta) superiore a 300 kPa;
o

ii) ¢ completamente gassosa a 20 °C alla tensione standard di 101,3
kPa.

Per «liquido» si intende una sostanza o miscela che:

i) a 50 °C, ha una tensione di vapore non superiore a 300 kPa (3
bar);

ii) non ¢ completamente gassosa a 20 °C alla pressione standard di
101,3 kPa, e

iii) ha un punto di fusione o un punto iniziale di fusione uguale o
inferiore a 20 °C alla pressione standard di 101,3 kPa.

Per «solido» si intende una sostanza o miscela che non corrisponde
alle definizioni di liquido o gas.

1.1. Classificazione delle sostanze e delle miscele

1.1.0. Cooperazione finalizzata al soddisfacimento delle prescrizioni del
presente regolamento

I fornitori di una catena di approvvigionamento cooperano al fine di
soddisfare le prescrizioni del presente regolamento in materia di
classificazione, etichettatura e imballaggio.

I fornitori di un comparto industriale possono cooperare ai fini della
gestione delle disposizioni transitorie di cui all'articolo 61 per le
sostanze e le miscele immesse sul mercato.

Nel classificare le sostanze e le miscele in conformita al titolo II del
presente regolamento, i fornitori di un comparto industriale possono
cooperare costituendo una rete o con altri mezzi al fine di condivi-
dere dati e conoscenze. In tal caso i fornitori di un comparto indu-
striale documentano approfonditamente la base su cui sono assunte le
decisioni inerenti alla classificazione e mettono a disposizione delle
autorita competenti e, a richiesta, delle pertinenti autorita preposte
all'esecuzione la documentazione, corredata dei dati e delle informa-
zioni su cui si basano le classificazioni. Tuttavia, allorché i fornitori
di un comparto industriale cooperano in tal modo, ogni fornitore resta
pienamente responsabile della classificazione, dell'etichettatura e del-
l'imballaggio delle sostanze e miscele che immette sul mercato, non-
ché del rispetto di qualsiasi altra prescrizione del presente regolamen-
to.

La rete puo altresi essere utilizzata per scambiare informazioni e
migliori prassi allo scopo di rendere piu semplice ottemperare agli
obblighi in materia di notifica.

1.1.1. Ruolo e applicazione del giudizio di esperti e determinazione della
forza probante

1.1.1.1. Se i criteri non possono essere applicati direttamente alle informa-
zioni identificate disponibili, o se solo le informazioni di cui all'ar-
ticolo 6, paragrafo 5, sono disponibili, la forza probante dei dati &
determinata ricorrendo al giudizio di esperti, come disposto rispetti-
vamente dall’articolo 9, paragrafo 3 o dall'articolo 9, paragrafo 4.
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1.1.1.2.

1.1.1.3.

1.1.1.4.

1.1.1.5.

1.1.2.1.

1.1.2.2.
1.1.2.2.1.

In relazione alla classificazione delle miscele, I'approccio pud com-
prendere anche l'applicazione del giudizio di esperti in svariati settori
al fine di assicurare che le informazioni esistenti possano essere
utilizzate per quante piu miscele possibili al fine di proteggere la
salute umana e l'ambiente. Il giudizio di esperti puo essere altresi
richiesto per interpretare i dati ai fini della classificazione della pe-
ricolosita delle sostanze, specialmente laddove sia necessario deter-
minare la forza probante.

La determinazione della forza probante implica che siano prese in
considerazione congiuntamente tutte le informazioni disponibili ri-
guardanti la determinazione del pericolo: risultati di appropriati studi
in vitro, dati pertinenti sugli animali, informazioni tratte dall’applica-
zione dell’approccio per categorie (raggruppamento, metodo del «re-
ad-across»), risultati basati sui metodi (Q)SAR, esperienza umana
basata su dati relativi a malattie professionali e infortuni, studi epi-
demiologici e clinici e studi di casi e osservazioni ben documentati.
Alla qualita e alla coerenza dei dati ¢ attribuita la dovuta importanza.
Le informazioni relative alle sostanze o miscele da classificare sono
prese in opportuna considerazione, cosi come i risultati degli studi sul
sito d’azione e sul meccanismo o le modalita di azione. I risultati,
negativi e positivi, sono valutati complessivamente per determinare la
forza probante dei dati.

Ai fini della classificazione dei pericoli per la salute (parte 3) gli
effetti pericolosi accertati osservati in appropriati studi sugli animali o
risultanti dall'esperienza umana che corrispondono ai criteri di clas-
sificazione giustificano di norma la classificazione. Quando esistono
dati derivanti sia da studi sull’'uomo sia da studi sugli animali, ma
con risultati divergenti, la qualita e ’attendibilita dei dati provenienti
da entrambe le fonti sono valutate per stabilire la classificazione. In
genere, dati sull’uomo appropriati, attendibili e rappresentativi (studi
epidemiologici, studi di casi scientificamente validi, come specificato
nel presente allegato, o dati sperimentali corroborati da dati statistici)
prevalgono su altri dati. Tuttavia, anche nel caso di studi epidemio-
logici ben concepiti e correttamente realizzati il numero dei soggetti
puo non essere sufficiente a individuare effetti relativamente rari, ma
significativi, o a discernere possibili fattori confondenti. Pertanto,
risultati positivi ottenuti da studi su animali correttamente realizzati
non sono necessariamente invalidati dall’assenza di dati positivi
sull’'uvomo, ma richiedono una valutazione della fondatezza, della
qualita e della validita statistica sia dei dati relativi all’'uomo, sia
dei dati relativi ad animali.

Ai fini della classificazione dei pericoli per la salute (parte 3), la via
d’esposizione, le informazioni sui meccanismi e gli studi sul meta-
bolismo sono utili per determinare la rilevanza di un effetto sull’uo-
mo. Se tali informazioni suscitano dubbi quanto alla loro rilevanza
per l'vomo, per quanto la fondatezza e la qualita dei dati siano
incontestabili, pud essere giustificata una classificazione inferiore.
Quando ¢ scientificamente provato che il meccanismo o il modo
d’azione non ¢ rilevante per 1’'uvomo, la sostanza o la miscela non
devono essere classificate.

Limiti di concentrazione specifici, fattori moltiplicatori e valori so-
glia generici

I limiti di concentrazione specifici o i fattori moltiplicatori sono
applicati conformemente all'articolo 10.

Valori soglia

I valori soglia indicano quando la presenza di una sostanza deve
essere presa in considerazione ai fini della classificazione di una
sostanza o di una miscela contenente tale sostanza pericolosa, sia
essa in forma di impurezza identificata, di additivo o di singolo
costituente (vedasi l'articolo 11).
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1.1.2.2.2. 1 valori soglia di cui all'articolo 11 sono i seguenti:

a) in relazione ai pericoli per la salute e per l'ambiente di cui alle
parti 3, 4 e 5 del presente allegato:

i) per le sostanze per le quali ¢ fissato un limite di concentra-
zione specifico per la pertinente classe di pericolo o differen-
ziazione nella parte 3 dell'allegato VI o nell'inventario delle
classificazioni e delle etichettature di cui all'articolo 42 e se la
classe di pericolo o la differenziazione sono menzionate nella
tabella 1.1, il valore piu basso tra il limite di concentrazione
specifico e il corrispondente valore soglia generico figurante
nella tabella 1.1; oppure

ii) per le sostanze per le quali ¢ fissato un limite di concentra-
zione specifico per la pertinente classe di pericolo o differen-
ziazione nella parte 3 dell'allegato VI o nell' inventario delle
classificazioni e delle etichettature di cui all'articolo 42 e se la
classe di pericolo o la differenziazione non sono menzionate
nella tabella 1.1, il limite di concentrazione specifico fissato
nella parte 3 dell'allegato VI o nell' inventario delle classifi-
cazioni e delle etichettature; oppure

iii) per le sostanze per le quali non ¢ fissato un limite di concen-
trazione specifico per la pertinente classe di pericolo o diffe-
renziazione nella parte 3 dell'allegato VI o nell'inventario delle
classificazioni e delle etichettature di cui all'articolo 42 e se la
classe di pericolo o la differenziazione sono menzionate nella
tabella 1.1, il pertinente valore soglia generico fissato nella
suddetta tabella; oppure

iv) per le sostanze per le quali non ¢ fissato un limite di concen-
trazione specifico per la pertinente classe di pericolo o diffe-
renziazione nella parte 3 dell'allegato VI o nell'inventario delle
classificazioni e delle etichettature di cui all'articolo 42 e se la
classe di pericolo o la differenziazione non sono menzionate
nella tabella 1.1, il limite di concentrazione generico per la
classificazione nelle pertinenti sezioni delle parti 3, 4 ¢ 5 del
presente allegato.

b) In relazione ai pericoli per 'ambiente acquatico di cui alla sezione
4.1 del presente allegato:

i) per le sostanze per le quali ¢ stato fissato un fattore M molti-
plicatore per la pertinente categoria di pericolo nella parte 3
dell'allegato VI o nell'inventario delle classificazioni e delle
etichettature di cui all'articolo 42, il valore soglia generico
figurante nella tabella 1.1, adeguato applicando il calcolo spe-
cificato nella sezione 4.1 del presente allegato, ovvero

ii) per le sostanze per le quali non ¢ stato fissato un fattore
moltiplicatore per la pertinente categoria di pericolo nella parte
3 dell'allegato VI o nell'inventario delle classificazioni e delle
etichettature di cui all'articolo 42, il pertinente valore soglia
generico figurante nella tabella 1.1.

Tabella 1.1

Valori soglia generici

Valori soglia generici da prendere

Classe di pericolo . . .
in considerazione

Tossicita acuta:

— Categoria 1-3 0,1 %
— Categoria 4 1 %
Corrosione/irritazione  della 1% (")
pelle
Gravi danni oculari/irrita- 1%

zione oculare
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1.1.3.1.

1.1.3.2.

Valori soglia generici da prendere

Classe di pericolo . . .
in considerazione

Nocivo per ’ambiente acqua-
tico

— tossicita acuta 1, 0,1 % (3)
categoria 1

— tossicita  cronica, 0,1 % (®)
categoria 1

— tossicita  cronica, 1%
categorie 2-4

(") O <1 % se pertinente, cfr. 3.2.3.3.1.
(® O <1 % se pertinente, cfr. 3.3.3.3.1.
() O <0,1 % se pertinente cfr. 4.1.3.1.

Nota:

I valori soglia generici sono espressi in percentuale in peso,
tranne che per le miscele gassose per quelle classi di pericolo
per le quali i valori soglia generici possono essere espressi in
modo ottimale indicando la percentuale in volume.

Principi ponte per la classificazione delle miscele quando non
sono disponibili dati sperimentali per la miscela in quanto tale

Quando la miscela stessa non ¢ stata sottoposta a prove per deter-
minarne le proprieta pericolose, ma esistono dati sufficienti su mi-
scele analoghe gia sottoposte a prove e sulle singole sostanze peri-
colose che compongono la miscela che consentono di caratterizzare
adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono utilizzati ap-
plicando i seguenti principi ponte cui ¢ fatto riferimento all’arti-
colo 9, paragrafo 4, per ciascuna delle singole classi di pericolo
figuranti nella parte 3 e nella parte 4 del presente allegato, fatte
salve le disposizioni specifiche relative alle miscele di ciascuna
classe di pericolo.

Diluizione

»M2 Se una miscela sottoposta a test <«¢ diluita con una so-
stanza (diluente) appartenente a una categoria di pericolo equiva-
lente o inferiore a quella del componente meno pericoloso e che si
ritiene non debba alterare la classificazione di altri componenti,

— la nuova miscela ¢ classificata come equivalente alla miscela
originale; o

— ¢ applicato il metodo di classificazione delle miscele specificato
in ciascuna sezione della parte 3 e della parte 4 quando esistono
dati per tutti i componenti della miscela o per alcuni di essi; o

— in caso di tossicita acuta, il metodo di classificazione delle
miscele basato sui loro componenti (formula di additivita).

Lotti di fabbricazione

La categoria di pericolo di un lotto di fabbricazione di una miscela
sottoposto a test puod essere considerata sostanzialmente equivalente
a quella di un altro lotto dello stesso prodotto commerciale non
sottoposto a test, fabbricato da o sotto il controllo dello stesso
fornitore, a meno che vi sia ragione di ritenere che vi sono varia-
zioni significative tali da modificare la classificazione di pericolo
del lotto non sottoposto a test. In tal caso, occorre procedere a una
nuova valutazione.
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1.1.3.3.

1.1.3.4.

1.1.3.5.

1.1.3.6.

Concentrazione di miscele altamente pericolose

Nel caso della classificazione delle miscele di cui ai punti 3.1, 3.2,
3.3, 3.8, 3.9, 3.10 e 4.1, se una miscela sottoposta a test & classi-
ficata nella categoria o sottocategoria di pericolo piu elevata e la
concentrazione dei componenti della miscela sottoposta a test ap-
partenenti a tale categoria o sottocategoria ¢ aumentata, la nuova
miscela risultante, non sottoposta a test, deve essere classificata in
tale categoria o sottocategoria, senza prove supplementari.

Interpolazione all’interno di una categoria di tossicita

Nel caso della classificazione di miscele di cui ai punti 3.1, 3.2, 3.3,
3.8, 3.9, 3.10 e 4.1, se di tre miscele (A, B ¢ C) i cui componenti
sono identici le miscele A e B sono state sottoposte a test e appar-
tengono alla stessa categoria di pericolo e la miscela C non ¢ stata
sottoposta a test e contiene gli stessi componenti pericolosi delle
miscele A e B ma in concentrazioni intermedie rispetto alle concen-
trazioni nelle miscele A e B, la miscela C ¢ considerata appartenente
alla stessa categoria di pericolo delle miscele A e B.

Miscele sostanzialmente simili

Nel seguente caso:

a) due miscele contenenti ciascuna due componenti:
i) A+B
ii) C + B;

b) la concentrazione del componente B ¢ essenzialmente la stessa in
entrambe le miscele;

¢) la concentrazione del componente A nella miscela i) ¢ uguale a
quella del componente C nella miscela ii);

d) per A e C si dispone di dati relativi ai pericoli sostanzialmente
equivalenti, ossia A e C appartengono alla stessa categoria di
pericolo e non si ritiene che possano influire sulla classificazione
dei pericoli di B.

Se la miscela i) o ii) ¢ gia classificata in base ai dati ottenuti tramite
il test, I’altra miscela va classificata nella stessa categoria di peri-
colo.

Revisione della classificazione qualora la composizione di una mi-
scela sia mutata

Sono definite le seguenti variazioni della concentrazione iniziale per
I’applicazione dell’articolo 15, paragrafo 2, lettera a):

Tabella 1.2

Principio ponte per le modifiche della composizione di una mi-
scela

Intervallo di concentrazione iniziale | Variazione ammessa della concen-

del componente trazione iniziale del componente
<25% + 30 %

25<C<10% +20 %

10<C<25% + 10 %

25 < C <100 % +5%
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1.1.3.7.

1.2.
1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.14.

1.3.

Aerosol

In caso di classificazione delle miscele di cui alle sezioni 3.1, 3.2,
3.3, 3.4, 3.8 e 3.9, una miscela sotto forma di aerosol ¢ classificata
nella stessa categoria di pericolo della miscela in altra forma, a
condizione che il gas propellente aggiunto non alteri le proprieta
pericolose della miscela al momento della vaporizzazione e sia
scientificamente dimostrato che la pericolosita della sostanza, sotto
forma di aerosol, non risulta aumentata.

Etichettatura

Disposizioni generali relative all’apposizione delle etichette a
norma dell’articolo 31

I pittogrammi di pericolo hanno la forma di un quadrato poggiante

Su una punta.

I pittogrammi di pericolo riportati nell’allegato V sono costituiti da
un simbolo nero su fondo bianco, con un bordo rosso sufficiente-
mente largo da risultare chiaramente visibile.

Ogni pittogramma di pericolo copre almeno un quindicesimo della
superficie minima dell’etichetta contenente le informazioni di cui
all’articolo 17. La superficie minima di ogni pittogramma di peri-
colo non misura meno di 1 cm?.

Le dimensioni dell’etichetta e di ogni pittogramma sono le seguenti:

Tabella 1.3

Dimensioni minime delle etichette e dei pittogrammi

Dimensioni dell’eti-

Capacita dell’imballag- | chetta (in millimetri) | Dimensioni di ogni pitto-
gio per le informazioni di [ gramma (in millimetri)

cui all’articolo 17

Non superore a 3 li- | Possibilmente al- | Non inferiori a 10 x 10
tri: meno 52 x 74 Possibilmente almeno
16 x 16

Superiore a 3 litri, | Almeno 74 x 105 [ Almeno 23 x 23
ma non superiore a
50 litri:

Superiore a 50 litri, | Almeno 105 x 148 [ Almeno 32 x 32
ma non superiore a
500 litri:

Superiore a 500 li- | Almeno 148 x 210 [ Almeno 46 x 46
tri:

Deroghe alle disposizioni relative all’etichettatura in casi parti-
colari

Ai sensi dell’articolo 23, si applicano le seguenti deroghe:

Bombole del gas trasportabili

Per le bombole di gas trasportabili con una capacitd d’acqua non
superiore a 150 litri ¢ consentita una delle seguenti alternative:

a) Formato e dimensioni secondo le prescrizioni dell’edizione in
vigore della norma ISO 7225 «Bombole del gas — Etichettatura
precauzionaley. In tal caso, I’etichetta puo recare il nome gene-
rico o la denominazione industriale o commerciale della sostanza
o miscela, a condizione che le sostanze pericolose della miscela
siano indicate sul corpo della bombola in maniera chiara e in-
delebile.
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1.3.2.1.

1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.3.4.1.

1.3.4.2.

b) Le informazioni di cui all’articolo 17 sono fornite su un disco o
un’etichetta durevoli saldamente fissati alla bombola.

Bombole del gas per propano, butano o gas di petrolio liquefatto
(GPL).

Se il propano, il butano e il gas di petrolio liquefatto (GPL) o una
miscela contenente queste sostanze, classificate secondo i criteri del
presente allegato, sono immessi sul mercato in bombole chiuse
ricaricabili o in cartucce non ricaricabili conformi alla norma EN
417 come gas combustibili che vengono liberati unicamente in vista
della loro combustione (EN 417, ediz. in vigore: «Cartucce metalli-
che non ricaricabili per gas di petrolio liquefatto, con o senza val-
vola, destinate ad apparecchiature portatili; costruzione, ispezione,
collaudo e marcatura»), queste bombole o cartucce sono etichettate
soltanto con il pittogramma appropriato, le indicazioni di pericolo e
i consigli di prudenza riguardanti I’inflammabilita.

L’etichetta non riporta necessariamente informazioni concernenti gli
effetti sulla salute umana e ’ambiente. Il fornitore comunica pero
agli utilizzatori a valle o ai distributori, nella scheda dei dati di
sicurezza (SDS), le informazioni riguardanti gli effetti sulla salute
umana e I’ambiente.

Ai consumatori sono comunicate informazioni sufficienti a permet-
tere loro di adottare tutte le misure necessarie per la tutela della
salute e della sicurezza.

Aerosol e contenitori muniti di un dispositivo sigillato di nebuliz-
zazione e contenenti sostanze o miscele classificate come perico-
lose in caso di aspirazione

Per quanto concerne I’applicazione del punto 3.10.4, le sostanze o
miscele classificate secondo i criteri di cui ai punti 3.10.2 e 3.10.3
non recano necessariamente sull’etichetta indicazioni relative a tale
pericolo quando sono immesse sul mercato in contenitori aerosol o
in contenitori muniti di un dispositivo sigillato di nebulizzazione.

Metalli in forma massiva, leghe, miscele contenenti polimeri, mi-
scele contenenti elastomeri

I metalli in forma massiva, le leghe, le miscele contenenti polimeri e
quelle contenenti elastomeri, anche se classificati come pericolosi
secondo i criteri del presente allegato, non richiedono un’etichetta
conforme al presente allegato se non presentano un pericolo né per
la salute umana a seguito di inalazione, ingestione o contatto con la
pelle né per I’ambiente acquatico nella forma in cui sono immessi
sul mercato.

11 fornitore comunica pero le informazioni agli utilizzatori a valle o
ai distributori nella SDS.

Esplosivi immessi sul mercato destinati a produrre effetti esplosivi
0 pirotecnici

Gli esplosivi, di cui al punto 2.1, immessi sul mercato destinati a
produrre effetti esplosivi o pirotecnici sono etichettati e imballati
esclusivamente in conformita alle disposizioni relative agli esplosivi.

Sostanze o miscele classificate come corrosive per i metalli, ma
non corrosive per pelle e/o occhi

Sostanze o miscele classificate come corrosive per i metalli, ma non
corrosive per pelle e/o occhi che sono in forma finita imballate per
essere utilizzate dai consumatori non richiedono sull’etichetta il
pittogramma di pericolo GHSO05.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

L.5.

1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2.
1.5.2.1.

1.5.2.1.1.

Richiesta di utilizzare una denominazione chimica alternativa

Le richieste di utilizzare una denominazgione chimica alternativa a
norma dell'articolo 24 possono essere soddisfatte soltanto se

I) alla sostanza non ¢ stato attribuito un limite comunitario di
esposizione sul luogo di lavoro e

1) il fabbricante, l'importatore o l'utilizzatore a valle puo dimo-
strare che 1'uso della denominazione chimica alternativa soddi-
sfa la necessita di fornire informazioni sufficienti per poter
adottare nel luogo di lavoro le necessarie precauzioni ai fini
della tutela della salute e della sicurezza e la necessita di
assicurare che possano essere controllati i rischi connessi alla
manipolazione della miscela, e

III) la sostanza ¢ classificata esclusivamente in una o piu delle
seguenti categorie di pericolo:

a) una delle categorie di pericolo cui ¢ fatto riferimento nella
parte 2 del presente allegato;

b) tossicita acuta, categoria 4;
c) corrosione/irritazione della pelle, categoria 2;
d) gravi danni oculari/irritazione oculare, categoria 2;

e) tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione sin-
gola, categoria 2 o 3;

f) tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione ripe-
tuta, categoria 2;

g) nocivo per l'ambiente acquatico — tossicita cronica, cate-
goria 3 o 4.

Scelta della o delle denominazioni chimiche per le miscele desti-
nate all'industria profumiera

Per le sostanze esistenti in natura possono essere utilizzate una
denominazione o denominazioni chimiche del tipo «olio essenziale
di..» o «estratto di ..» anziché le denominazioni chimiche dei
componenti di tale olio essenziale o estratto di cui all'articolo 18,
paragrafo 3, lettera b).

Esenzioni dalle prescrizioni in materia di etichettatura e imbal-
laggio

Esenzioni dall'articolo 31 [(Articolo 29, paragrafo 1)]

Se si applica l'articolo 29, paragrafo 1, lettera a), gli elementi del-
l'etichetta menzionati all'articolo 17 possono essere forniti in uno dei
modi seguenti:

a) su etichette pieghevoli; ovvero
b) su cartellini pendenti; ovvero
¢) su un imballaggio esterno.

L'etichetta apposta su un imballaggio interno riporta quantomeno
pittogrammi di pericolo, l'identificatore del prodotto di cui all'arti-
colo 18 e il nome e il numero di telefono del fornitore della so-
stanza o miscela.

Esenzioni dall'articolo 17 [(Articolo 29, paragrafo 2))]

Etichettatura di imballaggi che non contengono una quantita supe-
riore a 125 ml

Le indicazioni di pericolo e i consigli di prudenza collegati alle
categorie di pericolo elencate in appresso possono non figurare tra
gli elementi dell'etichetta prescritti all'articolo 17 se:

a) la quantita contenuta nell'imballaggio non ¢ superiore a 125 ml;
e

b) la sostanza o miscela ¢ classificata in una o piu delle seguenti
categorie di pericolo:

1) Gas comburenti di categoria 1;

2) Gas sotto pressione;
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1.5.2.1.2.

1.5.2.1.3.

1.5.2.2.

3) Liquidi infiammabili di categoria 2 o 3;
4) Solidi infiammabili di categoria 1 or 2;
5) Sostanze o miscele auto-reattive dei tipi da C a F;
6) Sostanze o miscele auto-riscaldanti di categoria 2;

7) Sostanze e miscele che, a contatto con l'acqua, sviluppano
gas inflammabili di categoria 1, 2 or 3;

8) Liquidi comburenti di categoria 2 o 3;
9) Solidi comburenti di categoria 2 o 3;
10) Periossido organico dei tipi da C a F;

11) Tossicita acuta della categoria 4, se le sostanze o miscele
non sono fornite al pubblico;

12) Irritazione cutanea di categoria 2;
13) Irritazione oculare di categoria 2;

14) Tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione sin-
gola di categoria 2 o 3, se la sostanza o miscela non sono
fornite al pubblico;

15) Tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione ripe-
tuta di categoria 2, se la sostanza o miscela non sono fornite
al pubblico;

16) Nocivo per l'ambiente acquatico — Tossicita acuta di cate-
goria 1;

17) Nocivo per I'ambiente acquatico — Tossicita cronica di ca-
tegoria 1 o 2.

Le esenzioni relative all'etichettatura di piccoli imballaggi di
aerosol come infiammabili stabilite nella direttiva 75/324/CEE
si applicano ai generatori di aerosol.

I consigli di prudenza collegati alle categorie di pericolo elencate in
appresso possono non figurare tra gli elementi dell'etichetta pre-
scritti all'articolo 17 se:

a) La quantita contenuta nell'imballaggio non ¢& superiore a 125 ml;
e

b) La sostanza o miscela sono classificate in una o piu delle se-
guenti categorie di pericolo:

1) Gas infiammabili della categoria 2;

2) Tossicita sulla riproduzione: effetti sull’allattamento o attra-
verso I’allattamento;

3) Nocivo per l'ambiente acquatico — Tossicita cronica della
categoria 3 o 4.

»M2 Il pittogramma, l'avvertenza, I’indicazione di pericolo e il
consiglio di prudenza associati alle categorie di pericolo elencate
qui di seguito possono non figurare tra gli elementi dell’etichetta
prescritti all’articolo 17 se: <«

a) la quantita contenuta nell'imballaggio non ¢ superiore a 125 ml;
e

b) la sostanza o miscela ¢ classificata in una o piu delle seguenti
categorie di pericolo:

1) Corrosivo per i metalli.
Etichettatura di imballaggi solubili monouso

Gli elementi dell'etichetta prescritti all'articolo 17 possono non fi-
gurare sugli imballaggi solubili monouso se:

a) la quantita contenuta in ciascun imballaggio solubile non ¢ su-
periore a 25 ml,;
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1.5.2.3.

1.5.2.4.

1.5.2.4.1.

1.5.2.4.2.

1.5.2.5.

2.1.
2.1.1.
2.1.1.1.

2.1.1.2.

b) la classificazione del contenuto dell’imballaggio solubile ¢ esclu-
sivamente una o piu delle categorie di pericolo elencate ai punti
1.5.2.1.1, lettera b), 1.5.2.1.2, lettera b), oppure 1.5.2.1.3, lettera
b); e

¢) l'imballaggio solubile ¢ contenuto in un imballaggio esterno che
soddisfa integralmente le prescrizioni dell'articolo 17.

La sezione 1.5.2.2 non si applica alle sostanze o miscele che rien-
trano nel campo di applicazione della direttiva 91/414/CEE o della
direttiva 98/8/CE.

Etichettatura di imballaggio interno che non contiene una quantita
superiore a 10 ml

Gli elementi dell’etichetta prescritti all’articolo 17 possono essere
omessi dall’imballaggio interno se:

a) la quantita contenuta nell’imballaggio interno non ¢ superiore a
10 ml;

b) la sostanza o miscela ¢ immessa sul mercato per essere fornita a
un distributore o a un utilizzatore a valle ai fini di ricerca e
sviluppo in ambito scientifico o di analisi del controllo di qua-
lita; e

¢) I’imballaggio interno ¢ contenuto in un imballaggio esterno che
soddisfa le prescrizioni dell’articolo 17,

Nonostante i punti 1.5.1.2 e 1.5.2.4.1, I’etichetta apposta sull’imbal-
laggio interno deve riportare ’identificatore di prodotto e, ove ap-
propriato, i pittogrammi di pericolo «GHSO01», «GHS05», «GHS06»
e/o «GHS08». Ove vengano assegnati piu di due pittogrammi,
«GHS06» ¢ «GHS08» possono avere la precedenza su «GHSO1»
e «GHSO05».

La sezione 1.5.2.4 non si applica a sostanze o miscele che rientrano
nel campo di applicazione dei regolamenti (CE) n. 1107/2009 o
(UE) n. 528/2012.

PARTE 2: PERICOLI FISICI
Esplosivi
Definizioni

La classe degli esplosivi comprende:
a) le sostanze e miscele esplosive;

b) gli articoli esplosivi, ad eccezione dei dispositivi contenenti so-
stanze o miscele esplosive in quantita tali o di natura tale che la
loro accensione o il loro innesco involontari o accidentali non
causano alcun effetto esterno al dispositivo consistente in proie-
zione, incendio, fumo, calore o forte rumore;

c) le sostanze, le miscele e gli articoli non menzionati alle lettere a)
e b) che siano fabbricati al fine di produrre un effetto pratico
esplosivo o pirotecnico.

Al fini del presente regolamento, s’intende per:

sostanza o miscela esplosiva, una sostanza solida o liquida (o una
miscela di sostanze) che puo, per reazione chimica, sviluppare gas a
una temperatura, una pressione e una velocita tali da causare danni
nell’area circostante. Le sostanze pirotecniche sono comprese in
questa definizione anche se non sviluppano gas;
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2.1.2.
2.1.2.1.

2.1.2.2.

sostanza o miscela pirotecnica, una sostanza o miscela di sostanze
destinata a produrre un effetto calorifico, luminoso, sonoro, gassoso
o fumogeno o una combinazione di tali effetti, a seguito di reazioni
chimiche esotermiche automantenute non detonanti;

esplosivo instabile, una sostanza o miscela esplosiva termicamente
instabile e/o troppo sensibile per essere manipolata, trasportata e
utilizzata in condizioni normali;

articolo esplosivo, un oggetto contenente una o piu sostanze o
miscele esplosive;

articolo pirotecnico, un oggetto contenente una o piu sostanze o
miscele pirotecniche;

esplosivo intenzionale, una sostanza, una miscela o un articolo fab-
bricati con lo scopo di produrre un effetto pratico, esplosivo o
pirotecnico.

Criteri di classificazione

Le sostanze, le miscele e gli articoli appartenenti a questa classe
sono classificati come esplosivi instabili sulla base del diagramma
alla tabella 2.1.2. »M4 I metodi di prova sono descritti nella parte
I del RTDG, Manuale delle prove e dei criteri delle Nazioni Uni-
te. 4

Le sostanze, le miscele e gli articoli appartenenti a questa classe che
non sono classificati come esplosivi instabili sono assegnati a una
delle seguenti sei divisioni, secondo il tipo di pericolo che presen-
tano:

a) Divisione 1.1 Sostanze, miscele e articoli che presentano un
pericolo di esplosione di massa (un’esplosione di massa ¢
un’esplosione che interessa in modo praticamente istantaneo la
quasi totalita della quantita presente);

b

~

Divisione 1.2 Sostanze, miscele e articoli che presentano un
pericolo di proiezione senza pericolo di esplosione di massa;

c) Divisione 1.3 Sostanze, miscele e articoli che presentano un
pericolo di incendio con leggero pericolo di spostamento di
aria o di proiezione o di entrambi, ma senza pericolo di esplo-
sione di massa:

i) la cui combustione da luogo a un considerevole irraggia-
mento termico;

ii) che bruciano gli uni dopo gli altri con effetti ridotti di spo-
stamento di aria o di proiezione o di entrambi;

d

=

Divisione 1.4 Sostanze, miscele e articoli che non presentano un
pericolo significativo:

— sostanze, miscele e articoli che presentano solo un pericolo
minore in caso di accensione o innesco. Gli effetti sono
essenzialmente limitati al collo e di norma non danno luogo
alla proiezione di frammenti di dimensioni significative o a
distanza significativa. Un incendio esterno non deve causare
I’esplosione praticamente istantanea della quasi totalita del
contenuto del collo;

e) Divisione 1.5 Sostanze o miscele molto poco sensibili che pre-
sentano un pericolo di esplosione di massa:

— sostanze e miscele che presentano un pericolo di esplosione
di massa ma che sono cosi poco sensibili che la probabilita
di innesco o di passaggio dalla combustione alla detonazione
¢ molto ridotta in condizioni normali;
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2.1.2.3.

2.1.2.4.

f) Divisione 1.6 Articoli estremamente poco sensibili che non pre-
sentano un pericolo di esplosione di massa:

— articoli contenenti solo sostanze o miscele
»M4 ——  <estremamente poco sensibili e per
i quali la probabilita di innesco o di propagazione accidentale

¢ trascurabile.

Gli esplosivi che non sono classificati come esplosivi instabili sono
classificati in una delle sei divisioni di cui al punto 2.1.2.2 del
presente allegato sulla base delle prove delle serie da 2 a 8 descritte
nella parte I delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul tra-
sporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri, se-
condo 1i risultati delle prove indicate nella tabella 2.1.1:

Tabella 2.1.1

Criteri di classificazione degli esplosivi

Categoria Criteri

Per gli esplosivi delle divisioni da 1.1 a 1.6,
devono essere effettuate le seguenti prove di
base:

Esplosibilita: prove della serie 2 di cui alla
sezione 12 delle »M4 RTDG delle Nazioni
Unite €, Manuale delle prove e dei criteri.
Gli esplosivi intenzionali (') non sono sotto-
posti alle prove della serie 2 delle Nazioni
Esplosivi instabili o | Unite;

esplosivi delle divi- o ) o
sioni da 1.1 a 1.6 | Sensibilita: prove della serie 3 di cui alla
sezione 13 delle »M4 RTDG delle Nazioni
Unite «, Manuale delle prove e dei criteri.

Stabilita termica: prove della serie 3 ¢) di cui
alla sottosezione 13.6.1 delle »M4 RTDG
delle Nazioni Unite «, Manuale delle prove
e dei criteri.

Ulteriori prove sono necessarie per 1’asse-
gnazione alla divisione appropriata.

(") Comprendono le sostanze, le miscele e gli oggetti che sono fabbricati al
fine di produrre un effetto pratico esplosivo o pirotecnico.

Gli esplosivi non imballati o reimballati in imballaggio diverso da
quello originale o da imballaggio simile a quello originale sono
sottoposti a una nuova prova.

Comunicazione del pericolo

Sull’etichetta delle sostanze, delle miscele e degli articoli che corri-
spondono ai criteri di classificazione in questa classe di pericolo
figurano gli elementi indicati nella tabella 2.1.2.

NOTA alla tabella 2.1.2: per gli esplosivi non imballati o reimballati
in imballaggio diverso da quello originale o da imballaggio simile a
quello originale, I’etichetta include tutti i seguenti elementi:

a) il pittogramma: bomba che esplode;

b) l'avvertenza: «Pericoloy;

c¢) l'indicazione di pericolo: «Esplosivo; pericolo di esplosione di
massay,

a meno che il pericolo corrisponda a una delle categorie di pericolo
figuranti nella tabella 2.1.2, nel qual caso sono attribuiti il pitto-
gramma, ’avvertenza e/o l’indicazione di pericolo corrispondenti.



Esplosivi — Elementi dell’etichetta

Tabella 2.1.2

Classificazione

Esplosivo instabile

Divisione 1.1

Divisione 1.2

Divisione 1.3

Divisione 1.4

Divisione 1.5

Divisione 1.6

Pittogrammi GHS

<

<

<

<

<

Avvertenza

Pericolo

Pericolo

Pericolo

Pericolo

Attenzione

Pericolo

Nessuna avvertenza

Indicazione di peri-

H200: Esplosivo in-

H201: Esplosivo;

H202: Esplosivo;

H203: Esplosivo;

H204: Pericolo di

H205: Pericolo di

Nessuna indicazione di

colo stabile pericolo di esplo- grave pericolo di pericolo di incendio, | incendio o di proie- | esplosione di massa pericolo
sione di massa proiezione di spostamento zione in caso di incendio
d’aria o di proie-
zione

Consiglio di prudenza P201 P210 P210 P210 P210 P210 Nessun consiglio di
- P202 P230 P230 P230 P240 P230 prudenza
Prevenzione »>M4 P230 « P240 P240 P240 P250 P240

P250 P250 P250 P280 P250

P280 P280 P280 P280
Consiglio di prudenza P372 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 Nessun consiglio di
- P373 P372 P372 P372 P372 P372 prudenza
Reazione P380 P373 P373 P373 P373 P373
Consiglio di prudenza P401 P401 P401 P401 P401 P401 Nessun consiglio di
_ prudenza
Conservazione
Consiglio di prudenza P501 P501 P501 P501 P501 P501 Nessun consiglio di

Smaltimento

prudenza

910T°10°T0 — LI — TLTIYI800T

100900

SL
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2.1.4.
2.1.4.1.

Altre considerazioni relative alla classificazione

La classificazione di sostanze, miscele e articoli nella classe di
pericolo degli esplosivi e la loro successiva assegnazione a una
divisione avviene secondo una procedura in tre fasi molto comples-
sa. E necessario fare riferimento alla parte I delle Raccomandazioni
delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle
prove e dei criteri.

La prima fase consiste nel determinare se la sostanza o miscela ha
effetti esplosivi (prove della serie 1). La seconda fase consiste nella
procedura di accettazione (prove della serie da 2 a 4) e la terza fase
consiste nell'assegnazione a una divisione (prove della serie da 5 a
7). La valutazione se una sostanza che puo essere classificata come
«emulsione, sospensione o gel di nitrato di ammonio, prodotto in-
termedio per la fabbricazione di esplosivi detonanti (ANE)» sia
sufficientemente poco sensibile per essere classificata come un li-
quido comburente (sezione 2.13) o come un solido comburente
(sezione 2.14) ¢ effettuata mediante le prove della serie 8.

Le sostanze e le miscele esplosive bagnate con acqua o alcoli, o
diluite con altre sostanze per neutralizzarne le proprieta esplosive,
possono essere trattate diversamente ai fini della classificazione e ad
esse si possono applicare altre classi di pericolo in base alle loro
proprieta fisiche (cfr. anche allegato II, sezione 1.1).

Taluni pericoli fisici (dovuti a proprieta esplosive) sono modificati
dalla diluizione, come nel caso degli esplosivi desensibilizzati, dal-
l'inclusione in una miscela o in un articolo, dall'imballaggio o da
altri fattori.

La procedura di classificazione ¢ illustrata nel seguente schema di
decisione (cfr. figure da 2.1.1 a 2.1.4).
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Figura 2.1.1

Schema generale della procedura di classificazione di una sostanza, di una miscela o di un
articolo nella classe degli esplosivi (classe 1 per il trasporto)

SOSTANZA, MISCELA O ARTICOLO
DA CLASSIFICARE

l

PROCEDURA DI ACCETTAZIONE

A 4 A 4

CLASSIFICARE come RIFIUTATO
ESPLOSIVO INSTABILE Non esplosivo

CLASSIFICARE come
ESPLOSIVO

A \ 4
ATTRIBUZIONE A UNA ATTRIBUZIONEAUN
DIVISIONE DI PERICOLO GRUPPO DI COMPATIBILITA
y y
GRUPPO DI
» 12[)1‘\951'2'“1550 6 COMPATIBILITAA, B, C, D, E,
1,12,13,14,1501. F.G,H,JKLNOS()

A 4

CODICE DI
CLASSIFICAZIONE (*)

» Dy cir. »®RTDG delle Nazioni Unite € Regolamenti tipo, 162 edizione rivista, sottosezione 2.1.2. 4

>0 M2
> M4
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Figura 2.1.2

Procedura di accettazione provvisoria di una sostanza, di una miscela o di un articolo nella
classe degli esplosivi (classe 1 per il trasporto)

SOSTANZA O MISCELA DA
CLASSIFICARE

Si tratta di una
sostanza o miscela
prodotta per il suo
effetto esplosivo o
pirotecnico?

candidata per essere
considerata come emulsione
sospensione o gel di nitrato di
ammonio, che
erve alla fabbricaziong,
di esplosivi
da mina?,

PROVE DELLA
SERIE 8°
Vai alla fig. 2.1.4

ARTICOLO DA
CLASSIFICARE

N La sostanza o miscela
Si deve essere valutata in

|[PROVE DELLA SERIE 1 (*)]

Si tratta
di una sostanza o miscela
esplosiva?

No

La sostanza o miscela
€ troppo insensibile per
rientrare in
questa classe?

A4

A 4

previsione della sua
classificazione in classe 1

| PROVE DELLA SERIE 3 |

La sostanza o miscela
¢ stabile al calore?

La sostanza o miscela
€ troppo pericolosa nella forma
provata?

No

Incapsulare e/o imballare
la sostanza o miscela

v

| PROVE DELLA SERIE 4 |

L'articolo,

I'articolo imballato,

la sostanza o miscela
imballata

& troppo pericoloso?

NON E ESPLOSIVA

CLASSIFICARE come ACCETTAZIONE
esplosivo instabile PROVVISORIA NELLA
CLASSE DEGLI ESPLOSIVI

(vai alla fig. 2.1.3)

(*) Aifini della classificazione, iniziare con le prove della serie 2.
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Figura 2.1.3

Procedura per D’assegnazione a una divisione nella classe degli esplosivi (classe 1 per il
trasporto);

ARTICOLO O SOSTANZA PROVVISORIAMENTE ACCETTATO NELLA CLASSE DEGLI ESPLOSIVI
(segue dalla fig.2.1.2)

v

No v
La sostanza & suscetibile Imballare la »| PROVE DELLA SERIE 6 |
di appartenere alla sostanza

divisione 1.5?

No

L'articolo & suscettibile
di appartenere alla
divisione 1.6?

v

Si

Il risultato & una
esplosione in massa?

PROVE DELLA SERIE 7 |
i | PROVE DELLA SERIE 5

T

; . . No
Si tratta di un articolo

Il pericolo principale &

esplosivo estremamente Si tratta di una quello di proiezioni
poco sensibile? sostanza esplosiva molto A pericolose?
poco sensibile che
presenta un pericolo
Si Si di esplosione No
in massa?
\ 4 \ 4
Il pericolo principale &
No quello di calore radiante e di
combustione violenta ma
senza effetto pericoloso di
spostamento d'aria o
proiezione?
Questo pericolo
potrebbe rendere difficile
la lotta contro l'incendio Si
nelle immediate
vicinanze? \ 4
No Si producono effetti
pericolosi all'esterno
dell'imballaggio?
No La sostanza o I'articolo & stato Si
prodotto per il suo effetto :
esplosivo o pirotecnico?
<
Si Si . .
i tratta di un articolo
<« escluso per definizione?
[cfr.2.1.1.2b)]
___1 ! r
v v DIVISIONE 1.4 DIVISIONE 1.4 Gruppi
NON E UN DIVISIONE DIVISIONE Gruppo di di compatibilita diversi DIVISIONE DIVISIONE DIVISIONE
ESPLOSIVO 1.6 15 compatibilita S das 13 1.2 1.1
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Figura 2.1.4

Procedura per la classificazione di emulsioni, sospensioni o gel di nitrato di ammonio (ANE);

PROVE DELLA SERIE 8

PROVA 8 a) Prova di stabilita
termica. La sostanza/miscela
€ termicamente stabile ?

Classificare come esplosivo instabile

PROVA 8 b) “ANE Large scale
gap test”. La sostanza/miscela
& troppo sensibile agli urti per
essere accettata come liquido
o solido comburente?

La sostanza/miscela deve essere considerata ai fini della
classificazione come un esplosivo diverso dagli esplosivi
instabili; se la risposta alla domanda “si tratta di una
sostanza/miscela molto poco sensibile presentante un
pericolo di esplosione in massa?” della fig. 2.1.3 & “no”, la
sostanza/ miscela & classificata nella divisione 1.1

PROVA 8 c) Prova di Koenen
La sostanza/miscela € troppo
sensibile all'effetto del
riscaldamento sotto
confinamento?

La sostanza/miscela deve essere considerata ai fini della
classificazione come un esplosivo della divisione 1.5;
procedere con la serie di prove 5. Se la risposta alla domanda
«si tratta di una sostanza/miscela molto poco sensibile
presentante un pericolo di esplosione in massa?» della
fig.2.1.3 ¢ “si”, la sostanza/miscela & classificata nella
divisione 1.5; se la risposta € “no” la sostanza/miscela &
classificata nella divisione 1.1

No

La sostanza/miscela ANE é classificata come liquido
comburente di categoria 2 o solido comburente di categoria
2 (punti2.13 e 2.14)
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2.1.4.2.

2.1.4.3.

Procedura di screening

Le proprieta esplosive sono associate alla presenza in una molecola
di taluni gruppi chimici che possono reagire producendo un au-
mento molto rapido della temperatura o della pressione. La
procedura di screening ¢ finalizzata a individuare la presenza di
questi gruppi reattivi e la loro capacita di liberare rapidamente
energia. Se la procedura di screening indica che la sostanza o la
miscela ¢ potenzialmente esplosiva, la sostanza o miscela deve es-
sere sottoposta alla procedura di accettazione (cfr. la sezione 10.3
delle »M4 UN RTDG <4, Manuale delle prove e dei criteri).

Nota

Se I’energia di decomposizione esotermica delle sostanze organiche
¢ inferiore a 800 J/g, non ¢ necessario effettuare una prova di
propagazione della detonazione della serie 1, tipo a) né una prova
di sensibilita all’onda d’urto della serie 2, tipo a). Per sostanze
organiche e miscele di sostanze organiche con energia di decompo-
sizione esotermica pari o superiore a 800 J/g, non ¢ necessario
effettuare i test 1 a) e 2 a) se il risultato del test del mortaio balistico
Mk.I11d (F.1) o del test del mortaio balistico (F.2) o del test BAM
Trauzl (F.3) iniziati con detonatore standard n. 8 (cfr. appendice
delle UN RTDG, Manuale delle prove e dei criteri) ¢ «no». In tal
caso si presume che i risultati delle prove 1 a) e 2 a) siano «-».

Una sostanza o miscela non ¢ classificata come esplosiva:

a) se la molecola non contiene alcun gruppo chimico associato a
proprieta esplosive. Esempi di gruppi che possono indicare pro-
prieta esplosive figurano nella tabella A6.1 all'appendice 6 delle
» M4 RTDG delle Nazioni Unite <, Manuale delle prove e dei
criteri,

b) se la sostanza contiene gruppi chimici associati a proprieta esplo-
sive e comprendenti ossigeno e se il bilancio d’ossigeno calco-
lato ¢ inferiore a - 200;

11 bilancio d’ossigeno ¢ calcolato per la reazione chimica:
CH O+ [x+ (y/4)-(z/2)] Oy — x CO, + (y/2) H,0
utilizzando la formula:

Bilancio d’ossigeno = -1 600 [2x + (y/2)-z]/peso molecolare;

c) se la sostanza organica o una miscela omogenea di sostanze
organiche contiene gruppi chimici associati a proprieta esplosive,
ma I’energia di decomposizione esotermica ¢ inferiore a 500 J/g
e la temperatura iniziale di decomposizione esotermica ¢ infe-
riore a 500° C. L’energia di decomposizione esotermica pud
essere determinata utilizzando un’appropriata tecnica calorime-
tria, o

d) se, per le miscele di sostanze comburenti inorganiche con mate-
rie organiche, la concentrazione della sostanza comburente inor-
ganica ¢:

— inferiore al 15 % in massa, nel caso di una sostanza combu-
rente di categoria 1 o 2;

— inferiore al 30 % in massa, nel caso di una sostanza combu-
rente di categoria 3.
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2.1.4.4.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

22.2.

22.2.1.

2222,

2.2.3.

Nel caso di miscele contenenti sostanze esplosive note, deve essere
applicata la procedura di accettazione.

Gas infiammabili (ivi compresi i gas chimicamente instabili)
Definizioni

Per gas infiammabile si intende un gas o una miscela di gas con un
campo di infiammabilita con ’aria a 20 °C e a una pressione
standard di 101,3 kPa.

Per gas chimicamente instabile si intende un gas infiammabile in
grado di reagire in modo esplosivo anche in assenza di aria o di
ossigeno.

Criteri di classificazione

Un gas inflammabile ¢ classificato in questa classe in base alla
tabella 2.2.1:

Tabella 2.2.1

Criteri di classificazione dei gas infiammabili

Categoria Criteri

Gas che, a una temperatura di 20 °C e alla pressione
standard di 101,3 kPa:

a) sono infiammabili quando sono in miscela uguale o
1 inferiore al 13 % (volume) in aria; oppure

b) hanno un campo di inflammabilita con I’aria di al-
meno 12 punti percentuali, qualunque sia il limite
inferiore di infilammabilita.

Gas diversi da quelli della categoria 1 che, a una tem-
peratura di 20 °C e a una pressione standard di
101,3 kPa, hanno un campo di inflammabilita se mi-
scelati in aria.

Nota:

Gli aerosol non vanno classificati come gas infiammabili; cfr. sezione 2.3.

Un gas infiammabile che ¢ anche chimicamente instabile deve es-
sere ulteriormente classificato in una delle due categorie destinate ai
gas chimicamente instabili, usando i metodi descritti nella parte 111
del RTDG, Manuale delle prove e dei criteri delle Nazioni Unite,
conformemente alla seguente tabella:

Tabella 2.2.2

Criteri di classificazione dei gas chimicamente instabili

Categoria Criteri

Gas inflammabili che sono chimicamente instabili a

A 20 °C e a una pressione standard di 101,3 kPa

Gas infiammabili che sono chimicamente instabili a
B una temperatura superiore ai 20 °C e/o a una pressione
superiore ai 101,3 kPa

Comunicazione del pericolo

Sull’etichetta delle sostanze o miscele che rispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.2.3.
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Tabella 2.2.3

Elementi dell’etichetta per gas infiammabili (ivi compresi i gas chimicamente instabili)

Classificazione

Gas inflammabile

Gas chimicamente instabile

Categoria 1

Categoria 2

Categoria A

Categoria B

Pittogramma GHS

Nessun pitto-

Nessun pitto-

Nessun pitto-

gramma gramma supple- | gramma supple-
mentare mentare
Avvertenza Pericolo Attenzione Nessuna avver- Nessuna avver-

tenza supple-
mentare

tenza supplemen-
tare

Indicazione di peri-

H220: Gas estrema-

H221: Gas infiam-

H230: Puo rea-

H231: Puo rea-

colo mente inflammabile mabile gire in modo gire in modo
esplosivo anche | esplosivo anche
in assenza di in assenza di aria
aria a pressione e/o
temperatura ele-
vate
Consiglio di prudenza P210 P210 P202 P202
Prevenzione
Consiglio di prudenza P377 P377
Reazione P381 P381
Consiglio di prudenza P403 P403

Conservazione

Consiglio di prudenza

Smaltimento

La procedura di classificazione ¢ illustrata nel seguente schema di decisione (cfr. figure da 2.2.1 a 2.2.2).
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Figura 2.2.1

Gas infiammabili

Sostanza gassosa o miscela di gas

1L

Ha un campo di inflammabilita con laria a s
Non classificat
20 °C e a una pressione standard di 101,3 kPa? on casstiicato

1ol

A 20 °C e a una pressione standard di 101 kPa:

(a) si infiamma in miscela uguale o inferiore al Categoria 1

13 % (volume) in aria? oppure E

(b) ha un campo di infiammabilitad con laria di :
almeno 12 punti percentuali, qualunque sia Pericolo
il suo limite inferiore di infiammabilita?

Categoria 2
Nessun pittogramma

Attenzione
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Figura 2.2.2

Gas chimicamente instabili

Gas 0 miscela di gas infiammabile

Categoria A
(gas chimicamente instabile)
Nessun pittogramma supplementare
Nessuna avvertenza supplementare

E chimicamente instabile a una temperatura di
20 °C e a una pressione standard di 1013 kPa?

J

Categoria B
(gas chimicamente instabile)
Nessun pittogramma. supplementare
Nessuna avvertenza supplementare

E chimicamente instabile a una temperatura
superiore a 20 °C efo una pressione superiore
ai 101,3 kPa?

g

0]

Non classificato come chimicamente instabile

2.24. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.24.1. L’infiammabilita deve essere determinata o mediante prove o, nel

caso delle miscele per le quali siano disponibili dati sufficienti,
mediante calcolo effettuato secondo metodi approvati dall’ISO (cfr.
la norma ISO 10156 modificata: Gas e miscele di gas — Determi-
nazione del potenziale di infiammabilita e capacita ossidante ai fini
della scelta dei rubinetti a valvola). Se i dati disponibili non per-
mettono di utilizzare questi metodi, puo essere utilizzato il metodo
di prova EN 1839 (Determinazione dei limiti di esplosivita di gas e
vapori) modificato.

2.24.2. L’instabilita chimica deve essere determinata conformemente al me-

2.3.
2.3.1.

todo descritto nella parte III del RTDG, Manuale delle prove e dei
criteri delle Nazioni Unite. Se i calcoli effettuati conformemente
all’ISO 10156 modificata dimostrano che una miscela di gas non
¢ inflammabile, non ¢ necessario condurre prove per determinare
I’instabilita chimica ai fini della classificazione.

Aerosol
Definizioni

Gli aerosol, vale a dire i generatori di aerosol, sono recipienti non
ricaricabili in metallo, vetro o materia plastica, contenenti un gas
compresso, liquefatto o disciolto sotto pressione, con o senza liqui-
do, pasta o polvere e muniti di un dispositivo di dispersione che
permette di espellere il contenuto sotto forma di particelle solide o
liquide in sospensione in un gas, sotto forma di schiuma, di pasta o
di polvere, o allo stato liquido o gassoso.
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2.3.2.
23.2.1.

23.2.2.

Criteri di classificazione

Gli aerosol sono da considerare per la classificazione come infiam-
mabili di cui alla sezione 2.3.2.2 se contengono almeno un compo-
nente classificato come infiammabile in base ai seguenti criteri
enunciati in questa parte:

— liquidi con un punto di inflammabilita < 93 °C, che includono i
liquidi infiammabili in base alla sezione 2.6,

— gas inflammabili (cfr. sezione 2.2),

— solidi infiammabili (cfr. sezione 2.7).

Nota 1

Tra i componenti infiammabili non sono comprese le sostanze o le
miscele piroforiche, autoriscaldanti o idroreattive, poiché tali com-
ponenti non sono mai utilizzati come contenuti di aerosol.

Nota 2

Gli aerosol non rientrano nel campo di applicazione dei punti 2.2
(gas infiammabili), 2.5 (gas sotto pressione), 2.6 (liquidi infiamma-
bili) o 2.7 (solidi infiammabili). A seconda del loro contenuto, gli
aerosol possono tuttavia rientrare nel campo di applicazione di altre
classi di pericolo, ivi compresi i relativi elementi di etichettatura.

Un aerosol deve essere classificato in una delle tre categorie di
questa classe in funzione dei suoi componenti, del suo calore chi-
mico di combustione e, se del caso, dei risultati della prova di
inflammabilita delle schiume (per gli aerosol di schiuma) e delle
prove di distanza di accensione e di accensione in spazio chiuso
(per gli aerosol spray) secondo le figure da 2.3.1(a) a 2.3.1(c) del
presente allegato e le sottosezioni 31.4, 31.5 e 31.6 della parte III
del RTDG, Manuale delle prove e dei criteri delle Nazioni Unite.
Gli aerosol che non soddisfano i criteri di inclusione nella categoria
1 o 2 devono essere classificati nella categoria 3.

Nota:

Gli aerosol che contengono piu dell’l % di componenti inflamma-
bili o aventi un calore di combustione di almeno 20 kJ/g e non
soggetti alle procedure di classificazione in base all’infiammabilita
previste nella presente sezione devono essere classificati come ae-
rosol di categoria 1.
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Figura 2.3.1(a)

Aerosol

AEROSOL

Categoria 3

Contiene < 1 % di componenti inflammabili ¢ ha N )

un calore di combustione < 20 kJ/g? eSSty ipiogran

Attenzione
Categoria 1

Contiene 2 85 % di componenti inflammabili e

ha un calore di combusione = 30 kJ/g?
Pericolo

Per gli aerosol spray, seguire lo schema di decisone rappresentanto nella figura 2.3.1 (b)
Per gli aerosol di schiuma, seguire lo schema di decisone rappresentanto nella figura 2.3.1 (c)
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Figura 2.3.1(b)

Aerosol spray

AEROSOL SPRAY

-

Nella prova della distanza di accensione,
l'accensione avviene a una distanza > 75 cm?

(2]

1I calore di combusione & < 20 kJ/g?

8

Nella prova della distanza di accensione,
l'accensione avviene a una distanza > 15 cm?

(2]

Nella prova della distanza di accensione allegata:
a) il tempo equivalente & < 300 s/m’ o

b) la densitd di deflagrazione & < 300 g/m??

(]

Categoria 3
Nessun pittogramma

Attenzione

g 8

3 b

Categoria 1

®

Pericolo

Categoria 2

®

Attenzione

Categoria 2

®

Attenzione

Categoria 2

®

Attenzione
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Figura 2.3.1(c)

Aerosol di schiuma

AEROSOL SCHIUMA

L1

Nella prova della schiuma:
Categoria 1

®

b) laltezza della fiamma & > 4 cm e la durata Pericolo
della fiamma > 7s?

a) laltezza della fiamma & > 20 cm e la durata
della fiamma & = 2 s; oppure

g

Categoria 2

Nella prova della schiuma, l'altezza della fiamma
¢ 2 4 cm e la durata della fiamma & > 2 s?

i

®

Attenzione

Categoria 3
Nessun pittogramma

Attenzione

Comunicazione del pericolo

Sull’etichetta delle sostanze o miscele che rispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.3.1.

Tabella 2.3.1

Elementi dell’etichetta per aerosol infiammabili e non infiammabili

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi GHS Nessun pitto-
gramma
Avvertenza Pericolo Attenzione Attenzione

Indicazione di peri- H222: Aerosol H223: Aerosol in- | H229: Conteni-

colo estremamente in- fiammabile tore pressurizzato:
fiammabile H229: Contenitore | pud scoppiare se
H229: Contenitore | pressurizzato: puo riscaldato
pressurizzato: puo scoppiare se ri-
scoppiare se riscal- scaldato

dato
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2.34.
2.3.4.1.

2.4.
2.4.1.

2.4.2.

2.4.2.1.

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Consiglio di pru- P210 P210 P210
denza Prevenzione P211 P211 P251

P251 P251
Consiglio di pru-
denza Reazione
Consiglio di pru- P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412

denza Conservazione

Consiglio di pru-
denza Smaltimento

Altre considerazioni relative alla classificazione

Il calore chimico di combustione (AH,), espresso in kilojoule per
grammo (kJ/g), ¢ il prodotto del calore teorico di combustione
(AHgomp) € del coefficiente di rendimento della combustione, che
¢ in generale inferiore a 1,0 (il valore piu frequente ¢ dell’ordine di
0,95 0 95 %).

Per un aerosol comprendente piul componenti il calore chimico di
combustione ¢ la somma dei valori ponderati dei calori di combu-
stione dei singoli componenti, come segue:

n

AH, (product) = Z[Wl % x AHc(i)}

1

dove:
AH, = calore chimico di combustione (kJ/g);
w; % = frazione in massa del componente i nel prodotto;

AH4) = calore specifico di combustione (kJ/g) del componente i
nel prodotto.

I valori del calore chimico di combustione possono essere ricavati
dalla letteratura, calcolati o determinati mediante prove (cfr. le
norme ASTM D 240 modificata — Standard Test Methods for
Heat of Combustion of Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb Calo-
rimeter, EN/ISO 13943 modificata, punti da 86.1 a 86.3 — Sicu-
rezza antincendio — Vocabolario, ¢ NFPA 30B modificata — Code

for the Manufacture and Storage of Aerosol Products).

Gas comburenti
Definizioni

Per «gas comburente» s’intende un gas o una miscela di gas capace,
in genere per apporto di ossigeno, di provocare o favorire piu
dell’aria la combustione di altre materie.

Criteri di classificazione

Un gas comburente ¢ classificato nell’'unica categoria di questa
classe secondo la tabella 2.4.1:

Tabella 2.4.1

Criteri di classificazione dei gas comburenti

Categoria Criteri

Un gas capace, in genere per apporto di ossigeno, di
1 provocare o favorire piu dell’aria la combustione di
altre materie.
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2.4.3.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Nota:

Per "gas che causano o favoriscono, piu dell’aria, la combustione
d’altre materie" s’intendono gas puri o miscele di gas con un potere
comburente superiore al 23,5 % determinato con un metodo conte-
nuto nella norma ISO 10156 modificata.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.4.2.

Tabella 2.4.2

Gas comburenti — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1

Pittogramma GHS

Avvertenza Pericolo
Indicazione di pericolo H270: Puo provocare o aggra-

vare un incendio; comburente

Consiglio di prudenza — P220
Prevenzione P244
Consiglio di prudenza — P370 + P376
Reazione

Consiglio di prudenza — P403
Conservazione

Consiglio di prudenza —
Smaltimento

Altre considerazioni relative alla classificazione

Per classificare un gas comburente ¢ necessario disporre di dati
ottenuti mediante prove o calcoli effettuati secondo i metodi de-
scritti nella norma ISO 10156 modificata (Gas e miscele di gas
— Determinazione del potenziale di infiammabilita e della capacita
ossidante per la scelta dei raccordi di uscita delle valvole per bom-
bole.

Gas sotto pressione
Definizione

» M4 Per gas sotto pressione s’intendono i gas contenuti in un
recipiente a una pressione relativa pari o superiore a 200 kPa a
20 °C o sotto forma di gas liquefatti o di gas liquefatti e refrigera-
ti. <

Questi gas comprendono i gas compressi, i gas liquefatti, i gas
disciolti e i gas liquefatti refrigerati.

La temperatura critica ¢ la temperatura al di sopra della quale un gas
puro non puo essere liquefatto, quale che sia il grado di compres-
sione.
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2.5.2.
2.5.2.1.

Criteri di classificazione

I gas sotto pressione sono classificati, in funzione del loro stato
fisico quando sono imballati, in uno dei quattro gruppi della tabella

2.5.1:

Tabella 2.5.1

Criteri di classificazione applicabili ai gas sotto pressione

Gruppo

Criteri

Gas compresso

Un gas che, se imballato sotto pressione, ¢ inte-
ramente gassoso a — 50 °C; inclusi tutti i gas con
una temperatura critica < — 50 °C.

Gas liquefatto

Un gas che, se imballato sotto pressione, ¢ par-

zialmente liquido a temperature superiori a —

50 °C. Si distingue tra:

i) gas liquefatto ad alta pressione: un gas con
temperatura critica compresa tra — 50 °C e
+ 65 °C, ¢

ii) gas liquefatto a bassa pressione: un gas con
temperatura critica superiore a + 65 °C.

Gas  liquefatto
refrigerato

Un gas che, se imballato, ¢ reso parzialmente
liquido per via della bassa temperatura.

Gas dissolto

Un gas che, se imballato sotto pressione, si scio-
glie in un solvente in fase liquida.

Nota:

Gli aerosol non devono essere classificati come gas sotto pressione. Cfr. se-

zione 2.3.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.5.2.

Tabella 2.5.2

Gas sotto pressione — Elementi dell’etichetta

Gas sotto pres- Gas liquefatto re-

Classificazione sione (capitolo Gas compresso . Gas liquefatto
2.5) frigerato
Pittogrammi
GHS
Avvertenza Attenzione Attenzione Attenzione Attenzione

Indicazione di
pericolo

H280: Contiene
gas sotto pres-

H280: Contiene
gas sotto pres-

H281: Contiene
gas refrigerato:

H280: Contiene
gas sotto pres-

sione: puo sione: puo puod provocare sione: puo
esplodere se ri- | esplodere se ri- |ustioni o lesioni| esplodere se ri-
scaldato scaldato criogeniche scaldato
Consiglio  di P282
prudenza —
Prevenzione
Consiglio di P336
prudenza — P315
Reazione
Consiglio  di | P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403

prudenza —
Conservazione
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2.6.
2.6.1.

2.6.2.
2.6.2.1.

Gas sotto pres-
Classificazione sione (capitolo Gas compresso
2.5)

Gas liquefatto re-
frigerato

Gas liquefatto

Consiglio di
prudenza —
Smaltimento

Nota:

11 pittogramma GHS04 non ¢ necessario per i gas sotto pressione se
viene utilizzato il pittogramma GHS02 o il pittogramma GHSO06.

Altre considerazioni relative alla classificazione

Per questo gruppo di gas ¢ necessario disporre delle seguenti infor-
mazioni:

— la pressione di vapore a 50 °C;
— lo stato fisico a 20 °C a una pressione normale;

— la temperatura critica.

Questi dati possono essere ricavati dalla letteratura, calcolati o ot-
tenuti mediante prove. La maggior parte dei gas puri sono gia
classificati nelle RTDG, Regolamenti tipo delle Nazioni Unite.

Liquidi infiammabili
Definizione
Per liquido infiammabile s’intende un liquido avente un punto di
infilammabilita non superiore a 60 °C.
Criteri di classificazione
Un liquido infiammabile ¢ classificato in una delle tre categorie di
questa classe, secondo la tabella 2.6.1:
Tabella 2.6.1

Criteri di classificazione dei liquidi infiammabili

Categoria Criteri

1 Punto di infiammabilita < 23 °C e punto iniziale di
ebollizione < 35 °C

2 Punto di infiammabilita < 23 °C e punto iniziale di
ebollizione > 35 °C

3 Flash point > 23 °C and < 60 °C (")

(") Ai fini del presente regolamento, i gasoli, i carburanti diesel e gli oli da
riscaldamento leggeri il cui punto di inflammabilita ¢ compreso tra > 55
°C e < 75 °C possono essere considerati come appartenenti alla catego-
ria 3.

Nota

Gli aerosol non vanno classificati come liquidi infiammabili; cft.
punto 2.3.
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2.6.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.6.2.

Tabella 2.6.2

Liquidi infiammabili — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Pittogrammi GHS

Avvertenza Pericolo Pericolo Attenzione

Indicazione di pericolo | H224: Liquido e | H225: Liquido e | H226: Liquido e
vapore altamente | vapore facilmente | vapore infiamma-

inflammabili inflammabili bili
Consiglio di prudenza P210 P210 P210
- . P233 P233 P233
Prevenzione
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Consiglio di prudenza | P303 + P361 + P303 + P361 + P303 + P361 +
— P353 P353 P353
Reazione P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Consiglio di prudenza P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Conservazione
Consiglio di prudenza P501 P501 P501
Smaltimento
2.6.4. Altre considerazioni relative alla classificazione
2.64.1. Per la classificazione dei liquidi infiammabili ¢ necessario disporre

di dati sul punto di infiammabilita e sul punto iniziale di ebollizio-
ne. Questi dati possono essere ottenuti mediante prove, ricavati dalla
letteratura o calcolati. Se non sono disponibili dati, il punto di
inflammabilita e il punto iniziale di ebollizione sono determinati
mediante prove. Il punto di infiammabilita ¢ determinato mediante
prove in vaso chiuso.

2.6.4.2. » M2 Nel caso di miscele (') contenenti liquidi infiammabili noti in
concentrazioni definite, anche se possono contenere componenti non
volatili come polimeri e additivi, non ¢ necessario determinare il
punto di inflammabilita mediante prove se il punto di infiammabilita
della miscela, calcolato secondo il metodo descritto al punto 2.6.4.3,
supera di almeno 5 °C (?) il pertinente criterio di classificazione
(23 °C e 60 °C, rispettivamente) e a condizione che: <«

(") Attualmente il metodo di calcolo ¢ stato validato per miscele contenenti fino a 6 com-
ponenti volatili. Tali componenti possono essere liquidi inflammabili come idrocarburi,
eteri, alcooli, esteri (esclusi gli acrilati) e acqua. Il metodo di calcolo non ¢ stato ancora
validato per miscele contenenti composti alogenati solforosi e/o fosforici nonché acrilati
reattivi.

Se il punto di inflammabilita calcolato ¢ meno di 5 °C superiore al pertinente criterio di
classificazione, il metodo di calcolo puo non essere utilizzato e il punto di infiammabilita
va determinato per via sperimentale.

”

B
~
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2.6.4.3.

2.6.4.4.

a) la composizione della miscela sia conosciuta con precisione (se
la composizione puod variare entro limiti specificati, ¢ scelta per
essere valutata la composizione con il punto di infiammabilita
calcolato piu basso);

b

~

il limite di esplosivita inferiore di ciascun componente sia cono-
sciuto (una correlazione appropriata deve essere applicata per
l'estrapolazione di questi dati a temperature diverse da quelle
delle condizioni di prova), come pure un metodo per determinare
il limite di esplosivita inferiore M2 della miscela «;

c) La relazione con la temperatura della tensione di vapore saturo e
del coefficiente di attivita sia conosciuta per ciascun componente
presente nella miscela ;

d) la fase liquida sia omogenea.

Un metodo idoneo ¢ descritto in Gmehling and Rasmussen [Ind.
Eng. Fundament, 21, 186, (1982)]. Per una miscela contenente
componenti non volatili il punto di inflammabilita ¢ calcolato in
base ai componenti volatili. Si considera che un componente non
volatile diminuisca di poco la pressione parziale dei solventi e che il
punto di inflammabilita calcolato sia di poco inferiore al valore
misurato.

Possibili metodi di prova per la determinazione del punto di infiam-
mabilita dei liquidi inflammabili sono riportati nella tabella 2.6.3.

Tabella 2.6.3

Metodi per la determinazione del punto di infiammabilita dei
liquidi infiammabili

Norme europee: EN ISO 1516 modificata

Determinazione del punto di infiammabilita
passa/non passa — Metodo dell'equilibrio in
vaso chiuso

EN ISO 1523 modificata

Determinazione del punto di infiammabilita
— Metodo dell'equilibrio in vaso chiuso

EN ISO 2719 modificata

Determinazione del punto di infiammabilita
— Metodo Pensky Martens in vaso chiuso

EN ISO 3679 modificata

Determinazione del punto di infiammabilita
— Metodo rapido all'equilibrio in vaso
chiuso

EN ISO 3680 modificata

Determinazione del punto di infiammabilita
del tipo passa/non passa — Metodo rapido
all'equilibrio in vaso chiuso

EN ISO 13736 modificata

Prodotti petroliferi ed altri liquidi — Deter-
minazione del punto di infiammabilita —
Metodo Abel in vaso chiuso

Norme nazionali:

Association fran- | NF M07-036 modificata
caise de normalisa-

A Determinazione del punto di infiammabilita
tion, AFNOR:

— Metodo Abel-Pensky in vaso chiuso
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VM2

2.6.4.5.

2.6.4.6.

2.7.
2.7.1.
2.7.1.1.

2.7.2.
2.7.2.1.

(identica alla DIN 51755)

Deutsches  Institut | DIN 51755 (punti di infiammabilita inferiori
fiir Normung a 65 °C) modificata

Prodotti petroliferi ed altri liquidi — Deter-
minazione del punto di infiammabilita —
Metodo Abel in vaso chiuso

(identica alla norma NF M07-036)

Non ¢ necessario classificare nella categoria 3 i liquidi con un punto
di inflammabilita superiore a 35 °C e pari o inferiore a 60 °C se si
sono ottenuti risultati negativi nella prova di mantenimento della
combustione L.2, parte III, sezione 32 delle Raccomandazioni delle
Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove
e dei criteri.

Possibili metodi di prova per la determinazione del punto iniziale di
ebollizione dei liquidi infiammabili sono riportati nella tabella 2.6.4.

Tabella 2.6.4

Metodi per la determinazione del punto iniziale di ebollizione
dei liquidi infiammabili

Norme europee EN ISO 3405 modificata

Prodotti petroliferi — Determinazione delle
caratteristiche di distillazione a pressione at-
mosferica

EN ISO 3924 modificata

Prodotti petroliferi — Determinazione della
distribuzione dell’intervallo di ebollizione —
Metodo gascromatografico

EN ISO 4626 modificata

Liquidi organici volatili — Determinazione
dell’intervallo di ebollizione dei solventi or-
ganici utilizzati come materie prime

Regolamento (CE) | Metodo A.2, descritto nella parte A dell’al-
n. 440/2008 (") legato al regolamento (CE) n. 440/2008

() GU L 142 del 31.5.2008, pag. 1.

Solidi infiammabili
Definizione

Per solido infiammabile s'intende un solido facilmente infiammabile
o che puo provocare o favorire un incendio per sfregamento.

I solidi facilmente infiammabili sono sostanze o miscele in polvere,
granulari o pastose, che sono pericolose se possono prendere fuoco
facilmente per breve contatto con una sorgente d’accensione, come
un fiammifero che brucia, e se la flamma si propaga rapidamente.

Criteri di classificazione

Le sostanze o le miscele in polvere, granulari o pastose (ad ecce-
zione delle polveri di metalli o di leghe metalliche, cfr. punto
2.7.2.2) sono classificate come solidi facilmente infiammabili se la
durata di combustione in una o piu prove effettuate conformemente
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2.7.2.2.

2.7.2.3.

2.7.3.

al metodo di prova o descritto nella parte III, sottosezione 33.2.1,
delle »M4 RTDG delle Nazioni Unite <, Manuale delle prove e
dei criteri ¢ inferiore a 45 secondi o se la velocita di combustione ¢
superiore a 2,2 mm/s.

Le polveri di metalli o di leghe metalliche sono classificate come
solidi inflammabili quando si ha un'accensione e se la reazione si
propaga su tutta la lunghezza del campione in dieci minuti o0 meno.

Un solido infiammabile ¢ classificato in una delle due categorie di
questa classe secondo i risultati ottenuti con il metodo di prova N.1
descritto nella sezione 33.2.1 delle »M4 RTDG delle Nazioni
Unite <, Manuale delle prove e dei criteri, conformemente alla
tabella 2.7.1:

Tabella 2.7.1

Criteri di classificazione dei solidi infiammabili

Categoria Criteri

Prova di velocita di combustione
Sostanze e miscele diverse dalle polveri metalliche:

a) la zona umidificata non arresta la propagazione della
fiamma

b) la durata di combustione ¢ < 45 secondi o la velo-
cita di combustione & > 2,2 mm/s

Polveri metalliche

La durata di combustione ¢ < 5 minuti

Prova di velocita di combustione
Sostanze e miscele diverse dalle polveri metalliche:

a) la zona umidificata arresta la propagazione della
fiamma per almeno 4 minuti e

b) la durata di combustione ¢ < 45 secondi o la velo-
cita di combustione ¢ > 2,2 mm/s

Polveri metalliche

La durata di combustione ¢ > 5 minuti ¢ < 10 minuti

Nota 1

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui
si presenta. Se, ad esempio, ai fini della fornitura o del trasporto, la
stessa sostanza chimica deve essere presentata in una forma fisica
diversa da quella sulla quale ¢ stata eseguita la prova e tale forma ¢
suscettibile di alterare materialmente il suo comportamento in una
prova di classificazione, la sostanza sara sottoposta a una prova
anche nella nuova forma.

Nota 2

Gli aerosol non vanno classificati come solidi infiammabili; cfr.
punto 2.3.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.7.2.
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2.8.
2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

Tabella 2.7.2

Solidi infiammabili — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2

Pittogrammi GHS

Avvertenza Pericolo Attenzione

Indicazione di pe- | H228: Solido infiam- | H228: Solido infiam-

ricolo mabile mabile
Consiglio di pru- P210 P210
denza — P240 P240
Prevenzione P241 P241
P280 P280
Consiglio di pru- P370 + P378 P370 + P378
denza —
Reazione

Consiglio di pru-
denza —
Conservazione

Consiglio di pru-
denza —
Smaltimento

Sostanze e miscele autoreattive
Definizione

Le sostanze o miscele autoreattive sono sostanze o miscele liquide o
solide termicamente instabili, che possono subire una decomposi-
zione fortemente esotermica, anche in assenza di ossigeno (aria).
Questa definizione esclude le sostanze e miscele classificate, con-
formemente a questa parte, come esplosivi, perossidi organici o
comburenti.

Si considera che una sostanza o miscela autoreattiva possiede pro-
prieta esplosive se, durante le prove di laboratorio, si rivela in grado
di detonare, deflagrare rapidamente o reagire violentemente al ri-
scaldamento sotto confinamento.

Criteri di classificazione

Ogni sostanza o miscela autoreattiva ¢ sottoposta alla procedura di
classificazione in questa classe a meno che:

a) sia un esplosivo secondo i criteri di cui al punto 2.1;

b) sia un liquido o solido comburente secondo i criteri di cui ai
punti 2.13 o 2.14, ad eccezione delle miscele di sostanze com-
burenti contenenti almeno il 5 % di sostanze organiche combu-
stibili, che sono classificate come sostanze autoreattive secondo
la procedura di cui al punto 2.8.2.2;

c) sia un perossido organico secondo i criteri di cui al punto 2.15;

d

=

abbia un calore di decomposizione inferiore a 300 J/g, oppure
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

e) abbia una temperatura di decomposizione autoaccelerata (Tdaa)
superiore a 75 °C per un collo di 50 kg (!).

Le miscele di sostanze comburenti che corrispondono ai criteri di
classificazione come sostanze comburenti contenenti almeno il 5 %
di sostanze organiche combustibili ma non ai criteri di cui al al
punto 2.8.2.1, lettere a), c), d) o e), sono sottoposte alla procedura
di classificazione delle sostanze autoreattive.

Le miscele che presentano le proprieta delle sostanze autoreattive
dei tipi da B a F (cfr. punto 2.8.2.3) sono classificate come sostanze
autoreattive.

Se la prova ¢ eseguita su colli, qualora I'imballaggio sia modificato
una nuova prova ¢ eseguita se si ritiene che tale modifica possa
influire sul risultato della prova.

Le sostanze e le miscele autoreattive sono classificate in una delle
sette categorie (tipi da A a G) di questa classe secondo i seguenti
principi:

a) ogni sostanza o miscela autoreattiva che, imballata, puo detonare
o deflagrare rapidamente ¢ classificata come sostanza autoreat-
tiva di TIPO A;

b

~

ogni sostanza o miscela autoreattiva con proprieta esplosive che,
imballata, non detona né deflagra rapidamente, ma puo esplodere
sotto I’effetto del calore nell'imballaggio ¢ classificata come so-
stanza autoreattiva di TIPO B;

c) ogni sostanza o miscela autoreattiva con proprieta esplosiveche,
imballata, non detona né deflagra rapidamente né puo esplodere
sotto I’effetto del calore ¢ classificata come sostanza autoreattiva
di TIPO C;

d

=

ogni sostanza o miscela autoreattiva che, durante le prove di
laboratorio:

i) detona parzialmente, non deflagra rapidamente e non reagi-
sce violentemente al riscaldamento sotto confinamento, o

ii) non detona, deflagra lentamente e non reagisce violente-
mente al riscaldamento sotto confinamento, o

iii) non detona né deflagra e reagisce moderatamente al riscal-
damento sotto confinamento

¢ classificata come sostanza autoreattiva di TIPO D;

e) ogni sostanza o miscela autoreattiva che, durante le prove di
laboratorio, non detona né deflagra e reagisce debolmente o
non reagisce al riscaldamento sotto confinamento ¢ classificata
come sostanza autoreattiva di TIPO E;

f) ogni sostanza o miscela autoreattiva che, durante le prove di
laboratorio, non detona in stato di cavitazione, non deflagra e
reagisce debolmente o non reagisce al riscaldamento sotto con-
finamento e la cui potenza esplosiva ¢ debole o nulla & classi-
ficata come sostanza autoreattiva di TIPO F;

() »M4 Cfr. UN RTDG, Manuale delle prove e dei criteri, sottosezioni 28.1, 28.2, 28.3 e

Tabella 28.3. <
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g) ogni sostanza o miscela autoreattiva che, durante le prove di
laboratorio, non detona in stato di cavitazione, non deflagra e
non reagisce al riscaldamento sotto confinamento e la cui po-
tenza esplosiva ¢ nulla, a condizione che sia termicamente stabile
(TDAA compresa tra 60 °C e 75 °C per un collo di 50 kg) ¢ a
condizione che, per le miscele liquide, sia utilizzato per la de-
sensibilizzazione un diluente con punto di ebollizione inferiore a
150 °C, ¢ classificata come sostanza autoreattiva di TIPO G. Se
la miscela non ¢ termicamente stabile o il diluente utilizzato per
la desensibilizzazione ha un punto di ebollizione inferiore a 150
°C, la miscela ¢ classificata come sostanza autoreattiva di TIPO
F.

Se la prova ¢ eseguita su colli, qualora 1'imballaggio sia modificato
una nuova prova ¢ eseguita se si ritiene che tale modifica possa
influire sul risultato della prova.

2.8.2.4. Criteri per il controllo della temperatura

Le sostanze autoreattive sono sottoposte a un controllo della tem-
peratura se la loro TDAA ¢ pari o inferiore a 55 °C. I metodi di
prova che permettono di determinare la TDAA e dedurne la tem-
peratura di controllo e la temperatura critica sono descritti nella
parte II, sezione 28, delle »M4 RTDG delle Nazioni Unite <,
Manuale delle prove e dei criteri delle Nazioni Unite. La prova
scelta ¢ eseguita in modo da essere rappresentativa del collo per
quanto concerne le dimensioni e il materiale.

2.8.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.8.1.

Tabella 2.8.1

Sostanze e miscele autoreattive — Elementi dell’etichetta

Classificazione Tipo A Tipo B Tipo C e D Tipo E e F Tipo G

Pittogrammi

|
&

Non vi sono
elementi speci-

Avvertenza Pericolo Pericolo Pericolo Attenzione fici per questa
categoria di pe-
Indicazione  di | H240: Rischio | H241: Rischio | H242: Rischio | H242: Rischio ricolo
pericolo di esplosione | di incendio o | di incendio per | di incendio per
per riscalda- di esplosione | riscaldamento | riscaldamento
mento per riscalda-
mento
Consiglio di pru- P210 P210 P210 P210
denza — P220 P220 P220 P220
Prevenzione P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280

Consiglio di pru- | P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
denza — P370 + P380 P370 + P380
Reazione + P375 + P375
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2.84.

2.8.4.1.

2.8.4.2.

Classificazione Tipo A Tipo B Tipo C e D Tipo E e F Tipo G
Consiglio di pru- | P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
denza — P411 P411 P411 P411
Conservazione P420 P420 P420 P420
Consiglio di pru- P501 P501 P501 P501
denza —
Smaltimento

Al TIPO G non sono attribuiti elementi di comunicazione del peri-
colo, ma esso ¢ considerato per le proprieta che appartengono ad
altre classi di pericolo.

Altre considerazioni relative alla classificazione

Le proprieta delle sostanze o miscele autoreattive che sono decisive
per la classificazione sono determinate mediante prove. La classifi-
cazione di una sostanza o miscela autoreattiva ¢ effettuata confor-
memente alle serie di prove da A a H descritte nella parte II delle
» M4 RTDG delle Nazioni Unite <, Manuale delle prove e dei
criteri. La procedura di classificazione ¢ descritta nella figura 2.8.1.

Non ¢ necessario applicare le procedure di classificazione per le
sostanze e le miscele autoreattive se:

a) non ci sono nella molecola gruppi chimici associati a proprieta
esplosive o autoreattive. Esempi di tali gruppi figurano nelle
tabelle A6.1 e A6.2 all'Appendice 6 delle »M4 RTDG delle
Nazioni Unite <, Manuale delle prove e dei criteri; o

b) per una sostanza organica o una miscela omogenea di sostanze
organiche la TDAA stimata per un collo di 50 kg ¢ superiore a
75 °C o D’energia di decomposizione esotermica ¢ inferiore a
300J/g. La temperatura iniziale e 1’energia di decomposizione
possono essere stimate utilizzando una tecnica calorimetrica ap-
propriata (cfr. parte II, sottosezione 20.3.3.3 delle »M4 RTDG
delle Nazioni Unite <, Manuale delle prove e dei criteri).
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Figura 2.8.1

Sostanze e miscele autoreattive

_ SOSTANZA O MISCELA___

Casella 1
Prova A
Casella 2 o
Prova B Propaga la
detonazione? 1.3 No

218 Detona quando

& imballata?

1.2
Casella 3 Parziaimente

Prova C

Propaga la
deflagrazione? Casella 4

Prova C

3.1 8i,
rapidamente

A

~

Propaga la

<
3.2 Si, lentamente| 4.1 81, deflagrazione? y Casellas
rapidamente
_ A 4 Propaga la

Casella 6 ¢
Prova D,

deflagrazione?

42 Si, lentamente| 5.1 81,
rapidamente

Deflagra 5.2 8i, lentamente
rapidamente

in un collo?

Casella 7
Prova E

Quale éla
sua reazione al
riscaldamento sotto
confinamento?

¢ Casella 8
Prova E

Volenta

Quale & la

sua reazione al
riscaldamento sotto
confinamento?

Casella 9
Prova E

<

7.2 Moderata Y a1

7.3 Debole Violenta
[4)) Quale & la
c 7.4 P Nulla < L sua reazione al
asella 10 — riscaldamento sotto
Prova GY 8.2 Moderata 9.1 Violenta\_ confinamento? 9.3 Debole

8.3 Debole

) 2.4 » ¥ Nulla 4
8.4 > P Nulla«

Pud esplodere 9.2 Moderata
quando &

imballata?

Casella 11

Imballata in colli
di pit di 400 kg/ 450 |
0 eventualmente
esentata?

Casella 12
Prova F

Qual éla
sua potenza
esplosiva?

12.3 Nulla

12.1
Non
Debole

Casella 13

Quale & la
sua reazione al
riscaldamento sotto
confinamento?

11.2 No

13.2 None
TIPOA Y 3 \ 4
|:l lTIPOBl [Tlpocl Ej lTIPOEl
TIPOD - l TIPOF i l TIPO G l

> 1)@ 6 M2



2008R1272 —IT — 01.01.2016 — 006.001 — 103

2.9.
29.1.

292.
29.2.1.

2.9.3.

2.9.4.
2.9.4.1.

Liquidi piroforici
Definizione

Per liquido piroforico s’intende una sostanza o miscela liquida che,
anche in piccole quantita, puo infiammarsi in meno di cinque minuti
quando entra in contatto con I’aria.

Criteri di classificazione

Un liquido piroforico ¢ classificato nell’unica categoria di questa
classe secondo i risultati della prova N.3 descritta nella parte III,
sottosezione 33.3.1.5 delle »M4 RTDG delle Nazioni Unite <,
Manuale delle prove e dei criteri, conformemente alla tabella 2.9.1.

Tabella 2.9.1

Criteri di classificazione dei liquidi piroforici

Categoria Criteri

11 liquido si accende in meno di cinque minuti quando
¢ versato su un supporto inerte ed esposto all’aria o,
1 quando ¢ deposto su una carta da filtro al contatto con
I’aria, ne causa I’accensione o la combustione senza
flamma in meno di cinque minuti.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.9.2.

Tabella 2.9.2

Liquidi piroforici — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1

Pittogramma GHS

Avvertenza Pericolo

Indicazione di pericolo H250: Spontaneamente infiam-
mabile all'aria

Consiglio di prudenza — P210
Prevenzione P222

P280
Consiglio di prudenza — P302 + P334
Reazione P370 + P378
Consiglio di prudenza — P422
Conservazione

Consiglio di prudenza —
Smaltimento

Altre considerazioni relative alla classificazione

Non ¢ necessario applicare la procedura di classificazione per i
liquidi piroforici quando I’esperienza acquisita nella fabbricazione
o nella manipolazione mostra che la sostanza o miscela non si
accende spontaneamente in contatto con l'aria a temperatura norma-
le, ossia la sostanza ¢ notoriamente stabile a temperatura ambiente
durante un periodo prolungato (giorni).
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2.10.
2.10.1.

2.10.2.

2.10.2.1.

2.10.3.

Solidi piroforici
Definizione

Per solido piroforico s’intende una sostanza o miscela solida che,
anche in piccole quantita, pud accendersi in meno di cinque minuti
quando entra in contatto con I’aria.

Criteri di classificazione

Un solido piroforico ¢ classificato nell’unica categoria di questa
classe secondo i risultati della prova N.2 descritta nella parte III,
sottosezione 33.3.1.4 delle »M4 RTDG delle Nazioni Unite <,
Manuale delle prove e dei criteri, conformemente alla tabella 2.10.1.

Tabella 2.10.1

Criteri di classificazione dei solidi piroforici

Categoria Criteri

11 solido si accende in meno di cinque minuti quando
entra in contatto con I’aria.

Nota:

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui
si presenta. Se, ad esempio, ai fini della fornitura o del trasporto, la
stessa sostanza chimica deve essere presentata in una forma fisica
diversa da quella sulla quale ¢ stata eseguita la prova e tale forma ¢
suscettibile di alterare materialmente la sua performance in una
prova di classificazione, la sostanza sara sottoposta a una prova
anche nella nuova forma.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.10.2.

Tabella 2.10.2

Solidi piroforici — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1

Pittogramma GHS

Avvertenza Pericolo

Indicazione di pericolo H250: Spontaneamente infiam-
mabile all'aria

Consiglio di prudenza — P210
Prevenzione P222

P280
Consiglio di prudenza — P335 + P334
Reazione P370 +P378
Consiglio di prudenza — P422
Conservazione

Consiglio di prudenza —
Smaltimento
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2.10.4.

2.10.4.1.

2.11.
2.11.1.

2.11.1.1.

2.11.1.2.

2.11.2.
2.11.2.1.

2.11.2.2.

Altre considerazioni relative alla classificazione

Non ¢ necessario applicare la procedura di classificazione per i
solidi piroforici quando I’esperienza acquisita nella fabbricazione
o nella manipolazione mostra che la sostanza o miscela non si
accende spontaneamente in contatto con l'aria a temperatura norma-
le, ossia la sostanza ¢ notoriamente stabile a temperatura ambiente
durante un periodo prolungato (giorni).

Sostanze e miscele autoriscaldanti
Definizione

Per sostanza o miscela autoriscaldante s’intende una sostanza o
miscela liquida o solida diversa da un liquido o solido piroforico
che, per reazione con I’aria e senza apporto di energia, pud autori-
scaldarsi. Una tale sostanza o miscela differisce da un liquido o
solido piroforico per il fatto che si accende solo se in grande quan-
tita (chilogrammi) e dopo un lungo lasso di tempo (ore o giorni).

L’autoriscaldamento di sostanze o miscele ¢ un processo in cui la
sostanza o la miscela reagisce gradualmente con 1’ossigeno (del-
l'aria) e genera calore. Se il tasso di produzione di calore eccede
il tasso di perdita di calore, la temperatura della sostanza o della
miscela sale e, dopo un periodo di induzione, si pud giungere
all’autoaccensione e alla combustione.

Criteri di classificazione

Una sostanza o miscela ¢ classificata come sostanza o miscela au-
toriscaldante di questa classe se nelle prove eseguite conformemente
al metodo di prova descritto nelle »M4 RTDG delle Nazioni
Unite <, Manuale delle prove e dei criteri, parte III, sottosezione
33.3.1.6:

a) si ottiene un risultato positivo su un campione cubico di 25 mm
a una temperatura di 140 °C;

b

~

si ottiene un risultato positivo su un campione cubico di 100 mm
a una temperatura di 140 °C e si ottiene un risultato negativo in
una prova su un campione cubico di 100 mm a una temperatura
di 120 °C e la sostanza o la miscela deve essere imballata in
colli di un volume superiore a 3 m?;

¢) si ottiene un risultato positivo su un campione cubico di 100 mm
a una temperatura di 140 °C e si ottiene un risultato negativo su
un campione cubico di 100 mm a una temperatura di 100 °C e la
sostanza o la miscela deve essere imballata in colli di un volume
superiore a 450 litri;

d) si ottiene un risultato positivo su un campione cubico di 100 mm
a una temperatura di 140 °C e si ottiene un risultato positivo su
un campione cubico di 100 mm a una temperatura di 100 °C.

Le sostanze o miscele autoriscaldanti sono classificate in una delle
due categorie di questa classe se, nella prova eseguita conforme-
mente al metodo di prova N.4 descritto nella parte III, sottosezione
333.1.6, delle »M4 RTDG delle Nazioni Unite <, Manuale
delle prove e dei criteri, il risultato corrisponde ai criteri elencati
nella tabella 2.11.1:
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2.11.2.3.

2.11.2.4.

2.11.3.

Tabella 2.11.1

Criteri di classificazione delle sostanze e miscele autoriscaldanti

Categoria Criteri

Si ottiene un risultato positivo su un campione cubico
di 25 mm a una temperatura di 140 °C

a) Si ottiene un risultato positivo su un campione cu-
bico di 100 mm a una temperatura di 140 °C e si
ottiene un risultato negativo su un campione cubico
di 25 mm a una temperatura di 140 °C e la sostanza
o miscela deve essere imballata in colli di un vo-
lume superiore a 3 m3; o

b) Si ottiene un risultato positivo su un campione cu-
bico di 100 mm a una temperatura di 140 °C e si
ottiene un risultato negativo su un campione cubico
di 25 mm a una temperatura di 140 °C, si ottiene un
risultato positivo in una prova effettuata su un cam-
pione cubico di 100 mm a una temperatura di 120
°C e la sostanza o miscela deve essere imballata in
colli di un volume superiore a 450 litri; o

c) Si ottiene un risultato positivo in una prova effet-
tuata su un campione cubico di 100 mm a una tem-
peratura di 140 °C e si ottiene un risultato negativo
in una prova effettuata su un campione cubico di
25 mm a una temperatura di 140 °C e si ottiene un
risultato positivo in una prova effettuata su un cam-
pione cubico di 100 mm a una temperatura di 100
°C.

Nota:

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui
si presenta. Se, ad esempio, ai fini della fornitura o del trasporto, la
stessa sostanza chimica deve essere presentata in una forma fisica
diversa da quella sulla quale ¢ stata eseguita la prova e tale forma ¢
suscettibile di alterare materialmente la sua performance in una
prova di classificazione, la sostanza sara sottoposta a una prova
anche nella nuova forma.

Le sostanze e le miscele la cui temperatura di combustione sponta-
nea ¢ superiore a 50 °C per un volume di 27 m3 non sono classi-
ficate come sostanze o miscele autoriscaldanti.

Le sostanze e le miscele la cui temperatura di accensione spontanea
¢ superiore a 50 °C per un volume di 450 litri non sono classificate
nella categoria 1 di questa classe.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.11.2.

Tabella 2.11.2

Sostanze e miscele autoriscaldanti — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2

Pittogrammi GHS

Avvertenza Pericolo Attenzione

Indicazione di peri- [ H251: Sostanza au- | H252: Sostanza auto-
colo toriscaldante: puo riscaldante in grandi
inflammarsi quantita: puo infiam-
marsi
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2.11.4.
2.11.4.1.

2.11.4.2.

Classificazione

Categoria 1

Categoria 2

Consiglio di pru- P235 + P410 P235 + P410
denza — P280 P280
Prevenzione

Consiglio di pru-

denza —

Reazione

Consiglio di pru- P407 P407
denza — P413 P413
Conservazione P420 P420

Consiglio di pru-
denza —
Smaltimento

Altre considerazioni relative alla classificazione

La procedura di decisione per la classificazione e per le prove da
eseguire per determinare le diverse categorie ¢ schematizzata nella
figura 2.11.1.

Non ¢ necessario applicare la procedura di classificazione per le
sostanze o miscele autoriscaldanti se i risultati di un test di scree-
ning possono essere adeguatamente correlati alla prova di classifi-
cazione e se ¢ applicato un margine di sicurezza appropriato.
Esempi di test di screening sono:

(a) test del forno Grewer (VDI guideline 2263, part 1, 1990, Test
methods for the Determination of the Safety Characteristics of
Dusts) con temperatura iniziale di 80 K sopra la temperatura di
riferimento per un volume di 1 1;

(b) test di screening per polveri alla rinfusa (Gibson, N., Harper,
D.J., Rogers, R., Evaluation of the fire and explosion risks in
drying powders, Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189,
1985) con temperatura iniziale di 60 K sopra la temperatura
di riferimento per un volume di 1 1.
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Figura 2.11.1.

Sostanze e miscele autoriscaldanti

SOSTANZA/MISCELA
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Si ha un autoriscaldamento pericoloso durante una NO NON CLASSIFICATA
prova su un campione cubico di 100 mm di lato a 120 °C

S

ﬁ

Categoria 2

Il volume dell'imballaggio & superiore a 450 litri?
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2.12.

2.12.1.

2.12.2.
2.12.2.1.

2.12.2.2.

2.12.3.

Sostanze e miscele che, a contatto con ’acqua, sviluppano gas
infiammabili

Definizione

Per sostanze o miscele che, a contatto con 1’acqua, sviluppano gas
inflammabili s’intendono le sostanze o miscele solide o liquide che,
per interazione con ’acqua, possono diventare spontaneamente in-
fiammabili o sviluppare gas inflammabili in quantita pericolose.

Criteri di classificazione

Una sostanza o miscela che, a contatto con I’acqua, sviluppa gas
inflammabili ¢ classificata in una delle tre categorie di questa classe
secondo i risultati della prova N.5 descritta nella parte III, sottose-
zione 33.4.1.4, delle »M4 RTDG delle Nazioni Unite <, Ma-
nuale delle prove e dei criteri, conformemente alla seguente tabella
2.12.1:

Tabella 2.12.1

Criteri di classificazione delle sostanze o miscele che, a contatto
con ’acqua, sviluppano gas infiammabili

Categoria Criteri

Ogni sostanza o miscela che reagisce energicamente
con l’acqua a temperatura ambiente sviluppando un
gas che in generale tende ad accendersi spontaneamente
1 o che reagisce facilmente con l’acqua a temperatura
ambiente sviluppando un gas infiammabile in quantita
pari o superiore a 10 litri al minuto per chilogrammo di
sostanza.

Ogni sostanza o miscela che reagisce facilmente con
I’acqua a temperatura ambiente sviluppando un gas in-
2 fiammabile in quantita pari o superiore a 20 litri all'ora
per chilogrammo di sostanza, e che non corrisponde ai
criteri di classificazione nella categoria 1.

Ogni sostanza o miscela che reagisce lentamente con
I’acqua a temperatura ambiente sviluppando un gas in-
3 fiammabile in quantitd pari o superiore a 1 litro all'ora
per chilogrammo di sostanza, e che non corrisponde ai
criteri di classificazione nelle categorie 1 e 2.

Nota:

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui
si presenta. Se, ad esempio, a fini di fornitura o di trasporto, lo
stesso prodotto chimico deve essere presentato in una forma fisica
diversa da quella che ha formato oggetto della prova e che si ritiene
possa verosimilmente modificarne in modo sostanziale la presta-
zione in una prova di classificazione, la sostanza deve essere sotto-
posta a prova anche nella nuova forma.

Una sostanza o miscela ¢ classificata come una sostanza o miscela
che, a contatto con I’acqua, sviluppa gas infiammabili se si verifica
un’accensione spontanea in una fase qualsiasi della procedura di
prova.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.12.2.
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2.12.4.

2.12.4.1.

2.13.
2.13.1.

2.13.2.

2.13.2.1.

Tabella 2.12.2

Sostanze o miscele che, a contatto con ’acqua, sviluppano gas
infiammabili — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi
GHS
Avvertenza Pericolo Pericolo Attenzione
Indicazione di | H260: A con- | H261: A con- | H261: A con-

pericolo tatto con I’ac- | tatto con I’ac- | tatto con I’ac-
qua libera gas | qua libera gas [ qua libera gas
inflammabili inflammabili inflammabili
che possono
inflammarsi
spontanea-
mente
Consiglio di P223 P223 P231 + P232
prudenza — P231 + P232 | P231 + P232 P280
Prevenzione P280 P280
Consiglio  di | P335 + P334 | P335 + P334 | P370 + P378
prudenza — P370 + P378 | P370 + P378
Reazione
Consiglio  di | P402 + P404 | P402 + P404 | P402 + P404
prudenza —
Conservazione
Consiglio di P501 P501 P501
prudenza —
Smaltimento

Altre considerazioni relative alla classificazione

Non ¢ necessario applicare la procedura di classificazione per questa
classe se:

a) la struttura chimica della sostanza o della miscela non contiene
metalli o metalloidi;

b) I’esperienza di fabbricazione o manipolazione dimostra che la
sostanza o miscela non reagisce con l’acqua, per esempio se la
sostanza ¢ fabbricata con aggiunta di acqua o ¢ lavata con acqua;
0

c) la sostanza o miscela ¢ notoriamente solubile in acqua, con la
quale forma una miscela stabile.

Liquidi comburenti
Definizione

Per liquido comburente s’intende una sostanza o miscela liquida
che, pur non essendo di per sé necessariamente combustibile, puo
— generalmente cedendo ossigeno — causare o favorire la combu-
stione di altre materie.

Criteri di classificazione

Un liquido comburente ¢ classificato in una delle tre categorie di
questa classe secondo i risultati della prova O.2 descritta nella parte
111, sottosezione 34.4.2 delle »M4 RTDG delle Nazioni Unite <,
Manuale delle prove e dei criteri, conformemente alla tabella 2.13.1:



2008R1272 —IT — 01.01.2016 — 006.001 — 111

Tabella 2.13.1

Criteri di classificazione dei liquidi comburenti

Categoria Criteri

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela 1:1
(in massa) con la cellulosa, si accende spontaneamente o
1 ha un tempo medio di aumento di pressione inferiore a
quello di un miscela 1:1 (in massa) di acido perclorico al
50 % e cellulosa.

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela 1:1
(in massa) con la cellulosa, ha un tempo medio di au-
mento di pressione inferiore o uguale a quello di una
miscela 1:1 (in massa) di clorato di sodio in soluzione
acquosa al 40 % e cellulosa e non corrisponde ai criteri
di classificazione nella categoria 1.

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela 1:1
(in massa) con la cellulosa, ha un tempo medio d’au-
mento di pressione inferiore o uguale a quello di una
miscela 1:1 (in massa) di acido nitrico in soluzione ac-
quosa al 65 % e cellulosa e non corrisponde ai criteri di
classificazione nelle categorie 1 e 2.

2.13.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.13.2.

Tabella 2.13.2

Liquidi comburenti — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi
Avvertenza Pericolo Pericolo Attenzione
Indicazione di | H271: Puo H272: Puo H272: Puo ag-
pericolo provocare un | aggravare un | gravare un in-
incendio o incendio: cendio: combu-
un'esplosione; comburente rente
molto combu-
rente
Consiglio di P210 P210 P210
prudenza — P220 P220 P220
Prevenzione P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Consiglio di | P306 + P360 | P370 + P378 P370 + P378
prudenza — P371 + P380
Reazione + P375
P370 + P378
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2.13.4.

2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.4.3.

2.13.4.4.

2.14.
2.14.1.

2.14.2.

2.14.2.1.

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Consiglio di
prudenza —
Conservazione

Consiglio di P501 P501 P501
prudenza —
Smaltimento

Altre considerazioni relative alla classificazione

Per le sostanze o miscele organiche la procedura di classificazione
per questa classe non si applica se:

a) la sostanza o miscela non contiene ossigeno, fluoro o cloro, o

b) la sostanza o miscela contiene ossigeno, fluoro o cloro e questi
elementi sono chimicamente legati soltanto al carbonio o
all’idrogeno.

La procedura di classificazione per questa classe non si applica per
le sostanze o miscele inorganiche che non contengono atomi di
ossigeno o di alogeni.

In caso di divergenza tra i risultati delle prove e I’esperienza acqui-
sita nella manipolazione e nell’uso delle sostanze o miscele che ne
dimostri le proprietd comburenti, i giudizi fondati sull’esperienza
nota prevalgono sui risultati delle prove.

Qualora le sostanze o miscele producano un aumento di pressione
(troppo forte o troppo debole) a causa di reazioni chimiche che non
sono in rapporto con le proprieta comburenti della sostanza o mi-
scela, la prova descritta nella parte III, sottosezione 34.4.2 delle
» M4 RTDG delle Nazioni Unite <, Manuale delle prove e dei
criteri ¢ ripetuta utilizzando una sostanza inerte, per esempio la
diatomite (Kieselguhr), in luogo della cellulosa, in modo da chiarire
la natura della reazione e individuare un risultato positivo falso.

Solidi comburenti
Definizione

Per solido comburente s’intende una sostanza o miscela solida che,
pur non essendo di per sé necessariamente combustibile, puo —
generalmente cedendo ossigeno — causare o favorire la combu-
stione di altre materie.

Criteri di classificazione

Un solido comburente ¢ classificato in una delle tre categorie di
questa classe secondo i risultati della prova O.1 descritta nella Parte
I11, sottosezione 34.4.1 delle ™ M4 RTDG delle Nazioni Unite <,
Manuale delle prove e dei criteri, conformemente alla tabella 2.14.1:

Tabella 2.14.1

Criteri di classificazione dei solidi comburenti

Categoria Criteri

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela
4:1 o 1:1 (in massa) con la cellulosa, ha una durata
media di combustione inferiore a quella di una miscela
3:2 (in massa) di bromato di potassio e cellulosa.

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela
4:1 o 1:1 (in massa) con la cellulosa, ha una durata
media di combustione uguale o inferiore a quella di una
miscela 2:3 (in massa) di bromato di potassio e cellu-
losa, e non corrisponde ai criteri di classificazione nella
categoria 1.
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2.14.3.

Categoria Criteri

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela
4:1 o 1:1 (in massa) con la cellulosa, ha una durata

3 media di combustione uguale o inferiore a quella di una
miscela 3:7 (in massa) di bromato di potassio e cellu-
losa, e non corrisponde ai criteri di classificazione nelle
categorie 1 e 2.

Nota 1:

Alcuni solidi comburenti presentano anche un pericolo di esplosione
in certe condizioni (quando sono immagazzinati in grandi quantita).
Determinati tipi di nitrato d’ammonio possono comportare un peri-
colo di esplosione in condizioni estreme; per valutare questo peri-
colo puo essere utilizzata la «prova di resistenza alla detonazione»
(BC Code, Annex 3, Test 5). Nell'SDS sono riportate le opportune
informazioni.

Nota 2:

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui
si presenta. Se, ad esempio, ai fini della fornitura o del trasporto, la
stessa sostanza chimica deve essere presentata in una forma fisica
diversa da quella sulla quale ¢ stata eseguita la prova e tale forma ¢
suscettibile di alterare materialmente la sua performance in una
prova di classificazione, la sostanza sara sottoposta a una prova
anche nella nuova forma.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.14.2.

Tabella 2.14.2

Solidi comburenti — Elementi dell’etichetta

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi
Avvertenza Pericolo Pericolo Attenzione
Indicazione di | H271: Puo H272: Puo H272: Puo ag-
pericolo provocare un | aggravare un | gravare un in-
incendio o incendio: cendio: combu-
un'esplosione: comburente rente
molto combu-
rente
Consiglio di P210 P210 P210
prudenza — P220 P220 P220
Prevenzione P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Consiglio di | P306 + P360 | P370 + P378 P370 + P378
prudenza — P371 + P380
Reazione + P375
P370 + P378
Consiglio di
prudenza —
Conservazione
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2.14.4.
2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.
2.15.1.
2.15.1.1.

2.15.1.2.

2.15.2.
2.15.2.1.

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Consiglio di P501 P501 P501
prudenza —
Smaltimento

Altre considerazioni relative alla classificazione

Per le sostanze o miscele organiche la procedura di classificazione
per questa classe non si applica se:

a) la sostanza o miscela non contiene ossigeno, fluoro o cloro, o

b) la sostanza o miscela contiene ossigeno, fluoro o cloro e questi
elementi sono chimicamente legati soltanto al carbonio o
all’idrogeno.

La procedura di classificazione per questa classe non si applica per
le sostanze o miscele inorganiche che non contengono atomi di
ossigeno o di alogeni.

In caso di divergenza tra i risultati delle prove e I’esperienza acqui-
sita nella manipolazione e nell’uso delle sostanze o miscele che ne
dimostri le proprieta comburenti, i giudizi fondati sull’esperienza
nota prevalgono sui risultati delle prove.

Perossidi organici
Definizione

I perossidi organici sono sostanze organiche liquide o solide che
contengono la struttura bivalente -O-O- e possono quindi essere
considerate come derivati del perossido d’idrogeno, nei quali uno
0 due atomi di idrogeno sono sostituiti da radicali organici. Sotto
questa denominazione sono comprese anche le miscele (formulazio-
ni) di perossidi organici contenenti almeno un perossido organico. I
perossidi organici sono sostanze o miscele termicamente instabili
che possono subire una decomposizione esotermica autoaccelerata.
Inoltre, possono avere una o piu delle seguenti proprieta:

i) sono soggetti a decomposizione esplosiva;

ii) bruciano rapidamente;

iii) sono sensibili agli urti e agli sfregamenti,

iv) reagiscono pericolosamente al contatto con altre sostanze.

Si considera che un perossido organico possiede proprieta esplosive
se, durante le prove di laboratorio, la miscela (formulazione) si
rivela in grado di detonare, deflagrare rapidamente o reagire violen-
temente al riscaldamento sotto confinamento.

Criteri di classificazione

Ogni perossido organico ¢ sottoposto alla procedura di classifica-
zione in questa classe, a meno che contenga:

a) non piu dell’1,0 % di ossigeno disponibile dai perossidi organici
se contiene al massimo 1’1,0 % di perossido d’idrogeno, o

b) non piu dello 0,5 % di ossigeno disponibile dai perossidi orga-
nici se contiene piu dell’1,0 %, ma al massimo il 7,0 % di
perossido d’idrogeno.
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Nota:

Il tenore di ossigeno disponibile ( %) di una miscela di perossido
organico ¢ dato dalla formula:

16x 3" (m)
T m;

dove:

n; = numero dei gruppi perossidici per molecola del perossido
organico i-esimo;

¢; = concentrazione ( % in massa) del perossido organico i-esimo;

1 >

m; = massa molecolare del perossido organico i-esimo.

2.15.2.2. I perossidi organici sono classificati in una delle sette categorie (tipi
da A a G) di questa classe secondo i seguenti principi:

a) un perossido organico che, imballato, puo detonare o deflagrare
rapidamente ¢ classificato come perossido organico di TIPO A;

b) un perossido organico avente proprieta esplosive che, imballato,
non detona né deflagra rapidamente, ma puo esplodere sotto
I’effetto del calore nell’imballaggio ¢ classificato come perossido
organico di TIPO B;

¢) un perossido organico avente proprieta esplosive che, imballato,
non detona né deflagra rapidamente né puo esplodere sotto 1’ef-
fetto del calore ¢ classificato come perossido organico di TIPO
G

d

=

Un perossido organico che, durante le prove di laboratorio:

i) detona parzialmente, non deflagra rapidamente e non reagi-
sce violentemente al riscaldamento sotto confinamento, o

ii) non detona, deflagra lentamente e non reagisce violente-
mente al riscaldamento sotto confinamento, o

iii) non detona né deflagra e reagisce moderatamente al riscal-
damento sotto confinamento

¢ classificato come perossido organico di TIPO D;

e) un perossido organico che, durante le prove di laboratorio, non
detona né deflagra e reagisce debolmente o non reagisce al
riscaldamento sotto confinamento ¢ classificato come perossido
organico di TIPO E;

f) un perossido organico che, durante le prove di laboratorio, non
detona in stato di cavitazione, non deflagra e reagisce debol-
mente 0 non reagisce al riscaldamento sotto confinamento e ha
una potenza esplosiva debole o nulla, ¢ classificato come peros-
sido organico di TIPO F;

~

un perossido organico che, durante le prove di laboratorio, non
detona in stato di cavitazione, non deflagra e non reagisce al
riscaldamento sotto confinamento e la cui potenza esplosiva ¢
nulla, a condizione che sia termicamente stabile (TDAA com-
presa tra 60 °C e 75 °C per un collo di 50 kg) ('), e a condizione
che, per le miscele liquide, sia utilizzato per la desensibilizza-
zione un diluente con punto di ebollizione inferiore a 150 °C, ¢
classificato come perossido organico di TIPO G. Se il perossido
organico non ¢ termicamente stabile o il diluente utilizzato per la
desensibilizzazione ha un punto di ebollizione inferiore a 150
°C, il perossido organico ¢ classificato come perossido organico
di TIPO F.

g

() »M4 Cfr. UN RTDG, Manuale delle prove e dei criteri, sottosezioni 28.1, 28.2, 28.3 e

Tabella 28.3. <
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2.15.2.3.

2.15.3.

Se la prova ¢ eseguita su colli, qualora l'imballaggio sia modi-
ficato una nuova prova ¢ eseguita se si ritiene che tale modifica
possa influire sul risultato della prova.

Criteri per il controllo della temperatura

I seguenti perossidi organici devono essere sottoposti a controllo
della temperatura:

a) i perossidi organici dei tipi B ¢ C con una TDAA < 50° C;

b) i perossidi organici del tipo D che reagiscono moderatamente al
riscaldamento sotto confinamento () con una TDAA < 50 °C o
reagiscono debolmente o non reagiscono al riscaldamento sotto
confinamento con una TDAA < 45 °C, ¢

c) i perossidi organici dei tipi E e F con una TDAA < 45 °C.

I metodi di prova che permettono di determinare la Tdaa e di
dedurne la temperatura di controllo e la temperatura critica sono
descritti nella parte II, sezione 28 delle »M4 UN RTDG <,
Manuale delle prove e dei criteri. La prova scelta ¢ eseguita in
modo da essere rappresentativa del collo per quanto concerne le
dimensioni e il materiale.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.15.1.

Tabella 2.15.1

Perossidi organici — Elementi dell’etichetta

Classificazione Tipo A Tipo B Tipo C e D Tipo Ee F Tipo G
Pittogrammi
GHS %
Non vi sono
. . . . elementi speci-
Avvertenza Pericolo Pericolo Pericolo Attenzione P

Indicazione  di | H240: Rischio | H241: Rischio | H242: Rischio

H242: Rischio

pericolo di esplosione | di incendio o | di incendio per | di incendio per
per riscalda- di esplosione | riscaldamento | riscaldamento
mento per riscalda-
mento
Consiglio di pru- P210 P210 P210 P210
denza — P220 P220 P220 P220
Prevenzione P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280

fici per questa
categoria di pe-
ricolo

Consiglio di pru-
denza —
Reazione

(*) »M4 Come determinato dalla serie di prove E prevista dalle RTDG, Manuale delle
prove e dei criteri delle Nazioni Unite, parte 1I. <«
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2.15.4.

2.15.4.1.

2.15.4.2.

Classificazione Tipo A Tipo B Tipo C e D Tipo E e F Tipo G
Consiglio di pru- | P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235
denza — P410 P410 P410 P410
Conservazione P420 P420 P420 P420
Consiglio di pru- P501 P501 P501 P501
denza —
Smaltimento

Al TIPO G non sono attribuiti elementi di comunicazione del peri-
colo, ma esso ¢ considerato per le proprieta che appartengono ad
altre classi di pericolo.

Altre considerazioni relative alla classificazione

I perossidi organici sono classificati, per definizione, in base alla
loro struttura chimica e al tenore di ossigeno disponibile e di pe-
rossido di idrogeno della miscela (cfr. punto 2.15.2.1). Le proprieta
dei perossidi organici che sono decisive per la classificazione sono
determinate mediante prove. La classificazione dei perossidi orga-
nici ¢ effettuata conformemente alle serie di prove da A alla H
descritte nella parte II delle »M4 RTDG delle Nazioni Unite <,
Manuale delle prove e dei criteri. La procedura di classificazione ¢
descritta nella figura 2.15.1.

Le miscele di perossidi organici gia classificati possono essere clas-
sificate come il tipo di perossido organico che ¢ il componente piu
pericoloso. Tuttavia, poiché due componenti stabili possono formare
una miscela termicamente meno stabile, deve essere determinata la
TDAA.

Nota: La somma delle singole parti puod essere piu pericolosa dei
singoli componenti.
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Figura 2.15.1
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2.16.

2.16.1.

2.16.2.

2.16.2.1.

2.16.3.

Sostanze o miscele corrosive per i metalli

Definizione

Una sostanza o miscela corrosiva per i metalli ¢ una sostanza o
miscela che, per azione chimica, puo attaccare o distruggere i me-
talli.

Criteri di classificazione

Una sostanza o miscela corrosiva per i metalli ¢ classificata
nell’unica categoria di questa classe, sulla base della prova descritta
nella parte III, sottosezione 37.4 delle »M4 RTDG delle Nazioni
Unite <, Manuale delle prove e dei criteri, conformemente alla
tabella 2.16.1.

Tabella 2.16.1

Criteri di classificazione delle sostanze e miscele corrosive per i
metalli

Categoria Criteri

Velocita di corrosione su superfici in acciaio o in allu-
minio superiore a 6,25 mm all’anno a una temperatura
di prova di 55 °C e se la prova ¢ eseguita su entrambi i
materiali.

Nota:

Se una prima prova eseguita su acciaio o su alluminio indica che la
sostanza o miscela € corrosiva, non € necessario eseguire un'ulte-
riore prova sull'altro metallo.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 2.16.2.

Tabella 2.16.2

Sostanze e miscele corrosive per i metalli — Elementi dell’eti-

chetta

Classificazione Categoria 1
Pittogramma GHS
Avvertenza Attenzione
Indicazione di pericolo H290: Puo essere corrosivo per

i metalli

Consiglio di prudenza — P234
Prevenzione
Consiglio di prudenza — P390
Reazione
Consiglio di prudenza — P406
Conservazione
Consiglio di prudenza —
Smaltimento
Nota:

Nel caso in cui una sostanza o miscela sia classificata come corro-
siva per i metalli, ma non corrosiva per pelle e/o occhi, verranno
usate le disposizioni in materia di etichettatura enunciate nella se-
zione 1.3.6.
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2.16.4.
2.16.4.1.

Altre considerazioni relative alla classificazione

La velocita di corrosione pud essere misurata con il metodo di
prova descritto nella parte III, sottosezione 37.4, delle »M4 UN
RTDG <, Manuale delle prove e dei criteri. Il campione da utiliz-
zare per la prova ¢ composto dei seguenti materiali:

a) per le prove sull’acciaio, i tipi:
— S235JR+CR (1.0037 risp. St 37-2),

— S275J2G3+CR (1.0144 risp. St 44-3), ISO 3574 modificata,
Unified Numbering System (UNS) G 10200, o SAE 1020;

b) per le prove sull’alluminio, i tipi non rivestiti 7075-T6 o
AZ5GU-Te.
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3.1
3.1.1.

3.1.1.1.

3.1.1.2.

PARTE 3: PERICOLI PER LA SALUTE
Tossicita acuta
Definizioni

Per tossicita acuta s’intende la proprieta di una sostanza o miscela di
produrre effetti nocivi che si manifestano in seguito alla sommini-
strazione per via orale o cutanea di una dose unica o di piu dosi
ripartite nell’arco di 24 ore, o in seguito ad una esposizione per
inalazione di 4 ore.

La classe di pericolo «Tossicita acuta» ¢ differenziata in:

— tossicita acuta per via orale;

— tossicita acuta per via cutanea;

— tossicita acuta per inalazione.

Criteri di classificazione delle sostanze

le sostanze possono essere classificate in una delle quattro categorie
di tossicita basate sulla tossicita acuta per via orale, via cutanea o
inalazione in base ai criteri numerici indicati nella tabella 3.1.1. 1
valori di tossicita acuta sono espressi in valori (approssimati) di
DLjs, (orale, cutanea) o CLs, (inalazione) o in stime della tossicita
acuta (STA). La tabella 3.1.1 ¢ seguita da alcune note esplicative.

Tabella 3.1.1

Categorie di pericolo di tossicita acuta e stime di tossicita acuta (STA) che definiscono le rispettive

categorie
Via di esposizione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Orale (mg/kg di peso corporeo)
50 < STA < | 300 < STA <
Cfr.: nota a) STA <5 5 <STA <50 300 2000
nota b)
Cutanea (mg/kg di peso corporeo)
50 < STA < [ 200 < STA <| 1000 < STA <
Cfr:  nota a) STA =50 200 1000 2 000
nota b)
Gas [ppmV ()]
Cfr.: nota a 100 < STA < | 500 < STA < | 2500 < STA <
ot b; STA = 100 500 2500 20 000
nota c)
Vapori (mg/l)
Cfr:  notaa) 0,5<STA < | 2,0 <STA < | 10,0 < STA <
nota b) STA = 0.5 2,0 10,0 20,0
nota c)
nota d)
Polveri e nebbie (mg/l)
Cfr.: nota a) STA < 0.05 0,05<STA<]| 05<STA<| 1,0<STA <
nota b) - 0,5 1,0 5,0
nota c)

(") Le concentrazioni di gas sono espresse in parti per milione per volume (ppmV).
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3.1.2.2.

3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.23.1.

Note alla tabella 3.1.1;

a) La stima di tossicita acuta (STA) per la classificazione di una
sostanza ¢ derivata usando la DLsy/CL5, se disponibile.

b) La stima di tossicita acuta (STA) per la classificazione di una
sostanza di una miscela ¢ derivata usando:

— la DL5y/CL5, se i dati sono disponibili,

— il valore di conversione appropriato, desunto dalla tabella
3.1.2, che fa riferimento ai risultati di una prova che fornisce
un intervallo di valori, o

— il valore di conversione appropriato, desunto dalla tabella
3.1.2, che fa riferimento a una categoria di classificazione.

¢) Gli intervalli delle stime della tossicita acuta (ATE) relativi alla
tossicita per inalazione impiegati nella tabella sono basati su
esposizioni della durata di 4 ore. E possibile convertire i dati
ottenuti da un’esposizione della durata di un’ora dividendoli per
un fattore 2 per i gas e i vapori e per un fattore 4 per le polveri e
le nebbie.

d) Per talune sostanze o miscele 1’atmosfera di prova non ¢ soltanto
allo stato di vapore, ma ¢ costituita da una miscela di fasi liquide
e di vapore. Per altre sostanze 1’atmosfera di prova puo essere
costituita da un vapore prossimo alla fase gassosa. In questi
ultimi casi, la classificazione (in ppmV) ¢ la seguente: categoria
1 (100 ppmV), categoria 2 (500 ppmV), categoria 3 (2 500
ppmV), categoria 4 (20 000 ppmV).

I termini «polvere», «nebbia» e «vapore» sono cosi definiti:

— polvere: particelle solide di una sostanza o di una miscela in
sospensione in un gas (generalmente 1’aria),

— nebbia: goccioline liquide di una sostanza o di una miscela in
sospensione in un gas (generalmente ’aria),

— vapore: forma gassosa di una sostanza o di una miscela
liberata a partire dal suo stato liquido o solido.

La formazione di polvere risulta generalmente da un processo
meccanico. La formazione di nebbia risulta generalmente da una
condensazione di vapori soprasaturi o da una asportazione fisica
di liquidi. La dimensione delle particelle di polvere o di nebbia
varia generalmente da meno di 1 um a circa 100 pm.

Considerazioni particolari relative alla classificazione delle so-
stanze come sostanze che presentano un pericolo di tossicita acuta

La specie animale raccomandata per la valutazione della tossicita
acuta per via orale o per inalazione ¢ il ratto; per la tossicita acuta
per via cutanea, il ratto o il coniglio. Se esistono dati sperimentali
sulla tossicita acuta riferiti a piu specie animali, per la scelta del
valore DLs, pit appropriato tra i risultati di prove valide e corret-
tamente eseguite si ricorre al giudizio scientifico.

Considerazioni particolari relative alla classificazione delle so-
stanze come sostanze che presentano un pericolo di tossicita acuta
inalatoria

Le unita di tossicita per inalazione dipendono dal tipo di materia
inalata. Per le polveri e le nebbie sono espresse in mg/l e per i gas
in ppm in volume. Tenendo conto delle difficolta delle prove con i
vapori, che sono talvolta miscele di fasi liquide e gassose, l'unita
utilizzata nella tabella ¢ il mg/l. Tuttavia, per i vapori prossimi allo
stato gassoso, la classificazione ¢ basata sui ppm in volume.
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3.1.23.2.

3.1.2.3.3.

3.1.3.
3.1.3.1.

3.1.3.2.

3.1.33.

Per le polveri e le nebbie delle categorie di tossicita elevata ¢
particolarmente importante utilizzare, ai fini della classificazione,
valori bene espressi. Le particelle inalate che hanno un diametro
aerodinamico medio (DAM) da 1 a 4 micron si depositano in tutti i
compartimenti dell’apparato respiratorio del ratto. Questa gamma di
dimensioni di particelle corrisponde ad una dose massima di circa 2
mg/l. Per poter applicare gli esperimenti sugli animali all'esposi-
zione umana, sarebbe auspicabile sottoporre a prove polveri e neb-
bie in questa gamma sui ratti.

Oltre alla classificazione in relazione alla tossicita per inalazione, se
si dispone di dati indicanti che il meccanismo di tossicita ¢ la
corrosivita, la sostanza o miscela € anche etichettata come «corro-
siva per le vie respiratorie» (cfr. la nota 1 al punto 3.1.4.1). La
corrosione delle vie respiratorie ¢ definita come la distruzione dei
tessuti delle vie respiratorie dopo un solo periodo di esposizione
limitato, analogamente alla corrosione cutanea; essa comprende la
distruzione delle mucose. La valutazione della corrosivita puo fon-
darsi sul parere di esperti basato su dati relativi all’'uomo e ad
animali, dati (in vitro) esistenti, valori del pH, informazioni concer-
nenti sostanze simili od ogni altro dato pertinente.

Criteri di classificazione delle miscele

I criteri di classificazione delle sostanze che presentano un pericolo
di tossicita acuta descritti nella sezione 3.1.2 si basano su dati di
letalita (sperimentali o derivati). Per la classificazione delle miscele,
¢ necessario ottenere o derivare informazioni che consentano di
applicare tali criteri. Per classificare una miscela in relazione al
pericolo di tossicita acuta si procede per tappe successive, in fun-
zione delle informazioni disponibili per la miscela stessa e per i suoi
componenti. La procedura da seguire ¢ descritta dal diagramma
della figura 3.1.1.

Per la classificazione di miscele che presentano un pericolo di tos-
sicitd acuta ¢ presa in considerazione ciascuna via di esposizione,
ma una sola via di esposizione ¢ necessaria quando tale via ¢
seguita (in base a stime o a dati sperimentali) per tutti i componenti
e non esiste alcuna evidenza pertinente che indichi una tossicita
acuta per vie di esposizione multiple. Qualora esista evidenza per-
tinente di tossicita per vie di esposizione multiple, va effettuata la
classificazione per ogni via di esposizione pertinente. A tal fine
vanno prese in considerazione tutte le informazioni disponibili. Il
pittogramma e I’avvertenza impiegati devono rispecchiare la cate-
goria di pericolo piu severa e tutte le indicazioni di pericolo perti-
nenti vanno menzionate.

Per utilizzare tutti i dati disponibili ai fini della classificazione dei
pericoli delle miscele sono state formulate ipotesi che sono appli-
cate, se del caso, nella procedura per tappe successive:

a) i «componenti rilevanti» di una miscela sono quelli che sono
presenti in concentrazioni dell'l % o piu (in p/p per solidi, li-
quidi, polveri, nebbie e vapori e in v/v per i gas), a meno che si
possa supporre che una concentrazione inferiore all'l % sia an-
cora rilevante per classificare la ¢ miscela per la tossicita acuta
(cfr. tabella 1.1).

b) quando una miscela classificata ¢ utilizzata come componente di
un’altra miscela, la stima della sua tossicita acuta (ATE) effettiva
o derivata puo essere utilizzata per determinare la classificazione
della nuova miscela per mezzo delle formule indicate alla se-
zione 3.1.3.6.1 e al punto 3.1.3.6.2.3.

c) Se le stime puntuali di tossicita acuta convertite di tutte i com-
ponenti di una miscela si trovano nella stessa categoria, la mi-
scela deve essere classificata in tale categoria.
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d) Se per i componenti di una miscela sono disponibili solo dati in
forma d’intervallo (oppure informazioni sulla categoria di peri-
colo associata alla tossicita acuta), essi possono essere convertiti
in stime puntuali secondo la tabella 3.1.2 quando si calcola la
classificazione della nuova miscela applicando le formule di cui
ai punti 3.1.3.6.1 e 3.1.3.6.2.3.

Figura 3.1.1

Fasi della procedura di classificazione delle miscele classificate per la tossicita
acuta

Dati sperimentali relativi alla miscela in quanto tale

No Si

1 l

Esistono dati su miscele Si Applicare i principi ponte di cui alla
simili sufficienti per D g P ponte cledt —————) CLASSIFICARE
stimare la classificazione sezione 1.1.3.

lNo

Si . -
Dati disponibili per tuttii ~——3 Applicare la formula di cui alla ———————) CLASSIFICARE
componenti sezione 3.1.3.6.1

No

Esistono altri dati per
stimare i valori di Si

conversione per la a Applicare la formula di cui alla CLASSIFICARE
classificazione sezione 3.1.3.6.1 —)

No
« Applicare la formula di cui alla

sezione 3.1.3.6.1 (non piu del 10% di
Raggruppare i pericoli dei —) componenti sconosciuti) —)CLASSIFICARE
componenti noti * Applicare la formula di cui al punto 3.1.3.6.2.3

(pit del 10% di componenti sconosciuti)

3.1.3.4. Classificazione quando esistono dati sulla miscela in quanto tale

3.1.34.1.  Se la miscela in quanto tale ¢ stata sottoposta a prove per determi-
narne la tossicita acuta, ¢ classificata in base agli stessi criteri ap-
plicati per le sostanze (cfr. la tabella 3.1.1). Se non esistono dati
sperimentali per la miscela, ¢ seguita la procedura descritta alle
sezioni 3.1.3.5 e 3.1.3.6.

3.1.3.5. Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

3.1.3.5.1.  Se la miscela in quanto tale non ¢ stata sottoposta a prove per
determinarne la tossicita acuta, ma esistono dati sui singoli compo-
nenti e su miscele simili sufficienti a caratterizzare i pericoli della
miscela, tali dati sono utilizzati applicando i principi ponte di cui
alla sezione 1.1.3.

3.1.3.5.2.  Se una miscela sottoposta a prova viene diluita con un diluente la
cui classificazione di tossicita ¢ equivalente o inferiore rispetto al
meno tossico dei componenti originali, ¢ che non si ritiene possa
influire sulla tossicita di altri componenti, la nuova miscela diluita
puo essere classificata come equivalente alla miscela originale sot-
toposta a prova. Come alternativa, si puo applicare la formula illu-
strata al punto 3.1.3.6.1.

3.1.3.6. Classificazione delle miscele in base ai componenti (formula di
additivita)

3.13.6.1. Dati disponibili per tutti i componenti

Per garantire una corretta classificazione della miscela e per effet-
tuare il calcolo una sola volta per tutti i sistemi, i settori e le
categorie, la stima della tossicita acuta (STA) dei componenti ¢
effettuata nel seguente modo:
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a) sono presi in considerazione i componenti con una tossicita acuta
nota classificati in una delle categorie di tossicita acuta elencate
nella tabella 3.1.1;

b) i componenti che si suppone non presentino un pericolo di tos-
sicita acuta (per esempio, acqua, zucchero) sono ignorati;

c) ignorare i componenti se i dati disponibili provengono da una
prova sulla dose limite (alla soglia superiore per la categoria 4
per la via di esposizione appropriata come stabilito nella tabella
3.1.1) e non indicano tossicita acuta.

I componenti che rientrano nell’ambito del presente punto sono
considerati come aventi una stima di tossicita acuta (STA) nota.
Cfr. nota b) della tabella 3.1.1 e punto 3.1.3.3 per I’applicazione
adeguata dei dati disponibili all’equazione seguente, nonché punto
3.1.3.6.2.3.

La STA per via orale, per via cutanea o per inalazione della miscela
¢ calcolata partendo dai valori della STA di tutti i componenti
rilevanti, applicando la formula:

100 G

ATE,x 4~ ATE;

dove

C; = concentrazione del componente i ( % w/w o % Vv/v)
i = singolo componente da 1 a n

n = numero dei componenti

ATE; = stima della tossicita acuta del componente i

3.1.3.62. Dati non disponibili per tutti i componenti

3.1.3.6.2.1. Quando per uno dei componenti della miscela non si dispone di una
STA, ma si hanno informazioni come quelle di seguito elencate da
cui ¢ possibile dedurre un valore di conversione derivato come
quelli indicati nella tabella 3.1.2, ¢ applicata la formula di cui alla
sezione 3.1.3.6.1.

Le informazioni comprendono:

a) D’estrapolazione delle stime di tossicita acuta per via orale, per
via cutanea o per inalazione ('). Per questa valutazione possono
essere necessari dati farmacodinamici e farmacocinetici appro-
priati;

b) dati basati su casi di esposizione umana indicanti effetti tossici,
ma non la dose letale;

c) dati ottenuti mediante altre prove tossicologiche indicanti effetti
tossici acuti, ma non necessariamente la dose letale;

d) dati su sostanze strettamente analoghe ottenuti applicando rela-
zioni del tipo struttura-attivita.

Questa procedura richiede in genere informazioni tecniche supple-
mentari sostanziali e uno specialista altamente qualificato ed esperto
(giudizio di esperti, cfr. 1.1.1) per ottenere una stima attendibile
della tossicita acuta. Se non si dispone di tali informazioni, si
veda quanto indicato al punto 3.1.3.6.2.3.

(') »M2 Se le miscele contengono componenti per i quali non sono disponibili dati sulla

tossicita acuta per ogni via di esposizione, si possono estrapolare stime di tossicita acuta
dai dati disponibili e applicarle alle vie adeguate (cfr. punto 3.1.3.2). Tuttavia, la legi-
slazione specifica puo richiedere che vengano effettuate prove per una via di esposizione
specifica. In tali casi la classificazione va effettuata per detta via, basandosi sulle pre-
scrizioni di legge. <«
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3.1.3.6.2.2.

3.1.3.6.2.3.

Se in una miscela un componente per il quale non esiste alcuna
informazione valida ai fini della classificazione ¢ presente in una
concentrazione pari o superiore all’l %, non ¢ possibile attribuire a
tale miscela una stima di tossicita acuta definitiva. In tal caso, la
miscela ¢ classificata in base ai soli componenti noti con 1’indica-
zione supplementare sull’etichetta e nella scheda di dati di sicurezza
che «la miscela contiene x % di componenti la cui tossicita acuta
non ¢ nota», tenendo conto delle disposizioni di cui nella sezione
3.14.2.

Se la concentrazione totale dei componenti pertinenti di tossicita
acuta non nota ¢ < 10 %, si applica la formula di cui nella sezione
3.1.3.6.1. Se la concentrazione totale dei componenti pertinenti di
tossicita non nota ¢ > 10 %, la formula presentata nella sezione
3.1.3.6.1 ¢ modificata come segue, per tener conto della percentuale
di componenti non noti:

100 — (>_ C non noti if > 10%) Z C;
ATEmiscela B ATEi

n

Tabella 3.1.2

Conversione a partire da intervalli di valori sperimentali di

tossicita acuta (o da categorie di pericolo per la tossicita acuta)

a stime puntuali di tossicitd acuta da impiegare nelle formule
per la classificazione di miscele

L . . Conversione in
Categoria di pericolo o intervallo .
Via di esposizione | di valori sperimentali di tossicita d stima p.upt‘uale
ella tossicita acuta
acuta (cfr. nota 1)
Orale 0 < categoria 1 <5 0,5
(mg/kg di peso 5 < categoria 2 < 50 5
corporeo) 50 < categoria 3 < 300 100
300 < categoria 4 < 2 000 500
Cutanea 0 < categoria 1 < 50 5
(mg/kg di peso 50 < categoria 2 < 200 50
corporeo) 200 < categoria 3 < 1 000 300
1 000 < categoria 4 < 2 000 1 100
Gas 0 < categoria 1 < 100 10
(ppmV) 100 < categoria 2 < 500 100
500 < categoria 3 < 2 500 700
2 500 < categoria 4 < 45 000
20 000
Vapori 0 < Categoria 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < Categoria 2 < 2,0 0,5
2,0 < Categoria 3 < 10,0 3
10,0 < Categoria 4 < 20,0 11
Polveri/nebbie 0 < Categoria 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < Categoria 2 < 0,5 0,05
0,5 < Categoria 3 < 1,0 0,5
1,0 < Categoria 4 < 5,0 1,5
Nota 1:

Questi valori sono destinati a essere utilizzati nel calcolo della STA
per la classificazione di una miscela a partire dai suoi componenti e
non costituiscono risultati di prove.
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3.1.4.

3.1.4.1.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi

indicati nella tabella 3.1.3.

» M2 Fermo restando I’articolo 27,

possono essere impiegate indicazioni di pericolo combinate, in con-
formita dell’allegato I1I. <«

Tabella 3.1.3

Elementi dell’etichetta per la tossicita acuta

Classificazione

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

Pittogrammi GHS

e

e

ek

Avvertenza

Pericolo

Pericolo

Pericolo

Attenzione

Indicazione di perico-
lo:
— per via orale

H300: Letale se
ingerito

H300: Letale se
ingerito

H301: Tossico se
ingerito

H302: Nocivo se
ingerito

— per via cutanea

H310: Letale a
contatto con la
pelle

H310: Letale a
contatto con la
pelle

H311: Tossico a
contatto con la
pelle

H312: Nocivo a
contatto con la
pelle

— per inalazione

H330: Letale se

H330: Letale se

H331: Tossico se

H332: Nocivo se

(cfr. la nota 1) inalato inalato inalato inalato
Consiglio di prudenza P264 P264 P264 P264
Prevenzione (tossicita P270 P270 P270 P270
per via orale)

Consiglio di prudenza P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312
Reazione  (tossicita P321 P321 P321 P330
per via orale) P330 P330 P330
Consiglio di prudenza P405 P405 P405
Conservazione (tossi-
cita per via orale)
Consiglio di prudenza P501 P501 P501 P501
Smaltimento  (tossi-
cita per via orale)
Consiglio di prudenza P262 P262 P280 P280
Prevenzione (tossicita P264 P264
per via cutanea) P270 P270
P280 P280
Consiglio di prudenza P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
Reazione  (tossicita P310 P310 P312 P312
per via cutanea) P321 P321 P321 P321
P361 + P364 P361 + P364 P361 + P364 P362 + P364
Consiglio di prudenza P405 P405 P405
Conservazione (tossi-
cita per via cutanea)
Consiglio di prudenza P501 P501 P501 P501

Smaltimento  (tossi-
cita per via cutanea)
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3.1.4.2.

3.2
3.2.1.
3.2.1.1.

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Consiglio di prudenza P260 P260 P261 P261
Prevenzione (tossicita P271 P271 P271 P271
per inalazione) P284 P284
Consiglio di prudenza P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340
Reazione  (tossicita P310 P310 P311 P312
per inalazione) P320 P320 P321
Consiglio di prudenza P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
Conservazione (tossi- P405 P405 P405
cita per inalazione)

Consiglio di prudenza P501 P501 P501
Smaltimento  (tossi-
cita per inalazione)

Nota 1:

Oltre alla classificazione in relazione alla tossicita per inalazione, se
si dispone di dati indicanti che il meccanismo di tossicita ¢ la
corrosivita, la sostanza o miscela ¢ anche etichettata come EUHO071:
«corrosiva per le vie respiratorie» (cfr. punto 3.1.2.3.3.). Al pitto-
gramma appropriato per la tossicita acuta possono essere aggiunti
un pittogramma di corrosivita (utilizzato per la corrosivita cutanea e
oculare) e un'indicazione «corrosivo per le vie respiratorie».

Nota 2:

Se in una miscela un componente per il quale non esistono infor-
mazioni valide ¢ presente in una concentrazione pari o superiore
all’l %, sull'etichetta di tale miscela figura la menzione supplemen-
tare: «x % della miscela ¢ costituito di componenti di tossicita
ignotay — cfr. punto 3.1.3.6.2.2.

Le indicazioni di pericolo relative alla tossicita acuta differenziano il
pericolo in base alla via di esposizione. Anche la comunicazione
relativa alla classificazione della tossicita acuta deve rispecchiare
questa differenziazione. Se una sostanza o miscela ¢ classificata
per piu di una via di esposizione, tutte le classificazioni pertinenti
devono essere comunicate sulla scheda di dati di sicurezza come
specificato nell’allegato II al regolamento (CE) n. 1907/2006 e gli
elementi relativi alla comunicazione del pericolo pertinenti devono
figurare sull’etichetta, come prescritto nella sezione 3.1.3.2. Se
viene specificato che "la miscela contiene x % di componenti la
cui tossicitd acuta non ¢ nota", come prescritto nella sezione
3.1.3.6.2.2, allora, nelle informazioni fornite nella scheda di dati
di sicurezza, ¢ possibile operare ugualmente una differenziazione
in funzione della via di esposizione. Per esempio, "x % della mi-
scela consiste in componenti la cui tossicita acuta per via orale non
¢ nota" e "x % della miscela consiste in componenti la cui tossicita
acuta per via cutanea non ¢ nota".

Corrosione/irritazione della pelle
Definizioni

Per corrosione della pelle s'intende la produzione di lesioni irrever-
sibili della pelle, quali una necrosi visibile attraverso I’epidermide e
nel derma, a seguito dell’applicazione di una sostanza di prova per
una durata massima di quattro ore. Gli effetti tipici della corrosione
sono ulcere, sanguinamento, croste sanguinolente e, al termine di un
periodo di osservazione di 14 giorni, depigmentazione cutanea do-
vuta all’effetto sbiancante, chiazze di alopecia e cicatrici. Per valu-
tare le lesioni dubbie pud essere necessario ricorrere a un esame
istopatologico.

Per irritazione della pelle s'intende la produzione di lesioni reversi-
bili della pelle a seguito dell'applicazione di una sostanza prova per
una durata massima di 4 ore.
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3.2.2.
3.2.2.1.

3222,

3.2.2.3.

3224.

3.2.25.

3.2.2.6.
3.2.2.6.1.

Criteri di classificazione delle sostanze

Per determinare il potenziale di corrosione e irritazione delle so-
stanze occorre, prima di procedere alla prova, prendere in conside-
razione una serie di fattori. Sostanze solide (polveri) possono diven-
tare corrosive o irritanti se umidificate o se poste in contatto con la
pelle umida o le membrane mucose. L'analisi si basa su dati speri-
mentali relativi all'uvomo e agli animali, in relazione a esposizioni
singole o ripetute, che forniscono informazioni direttamente rilevanti
per gli effetti sulla pelle. Puo inoltre essere utile, ai fini della clas-
sificazione, il ricorso a metodi alternativi in vitro convalidati e
accettati (cfr. articolo 5). In alcuni casi, possono essere disponibili
informazioni sufficienti su sostanze strutturalmente analoghe per
procedere alla classificazione.

Similmente, pH estremi come < 2 e > 11,5 possono indicare la
causa potenziale di effetti cutanei, soprattutto se ¢ nota una capacita
tampone, sebbene la correlazione non sia perfetta. In genere si
ritiene che queste sostanze producano effetti cutanei significativi.
Se tale riserva indica che la sostanza in questione potrebbe non
essere corrosiva, nonostante il pH basso o elevato, sono effettuate
ulteriori prove per ottenere dati di conferma, di preferenza ricor-
rendo a un adeguato saggio in vitro convalidato.

Se una sostanza ¢ molto tossica per via cutanea non possono essere
effettuate prove per determinarne il pericolo di corrosione/irritazione
della pelle, poiché la quantita di sostanza da applicare ¢ nettamente
superiore alla dose tossica e di conseguenza provoca la morte delle
cavie. Se durante gli studi sulla tossicita acuta si osservano effetti di
corrosione/irritazione della pelle fino alla dose limite, non ¢ neces-
sario eseguire altri test, sempre che le diluizioni e le specie utilizzate
per le prove siano equivalenti.

Tutte le informazioni di cui sopra disponibili per una sostanza sono
prese in considerazione per stabilire se sia necessario ricorrere a test
di irritazione cutanea in vivo.

Benché sia possibile ottenere informazioni dalla valutazione di un
solo parametro (cfr. punto 3.2.2.5; per esempio, gli alcali caustici
con un pH estremo sono considerati corrosivi per la pelle), ¢ op-
portuno valutare tutte le informazioni esistenti e determinarne la
forza probante complessiva, in particolare quando si hanno infor-
mazioni solo su alcuni parametri. In generale, in primo luogo sono
da prendere in considerazione i dati empirici e altre informazioni
concernenti I’uomo, quindi i dati empirici e sperimentali relativi agli
animali e infine le altre fonti di informazione, ma sempre proce-
dendo caso per caso.

Puo essere effettuata, se del caso, una valutazione per tappe succes-
sive delle informazioni iniziali, tenendo presente che in taluni casi
non tutti gli elementi sono necessariamente pertinenti.

Corrosione

Una sostanza ¢ classificata come corrosiva in base ai risultati delle
prove eseguite su animali, come mostrato nella tabella 3.2.1. Una
sostanza corrosiva causa la distruzione del tessuto cutaneo, ossia
una necrosi visibile dell’epidermide e di parte del derma, in almeno
un animale dopo un’esposizione della durata massima di quattro
ore. Gli effetti tipici della corrosione sono ulcere, sanguinamento,
croste sanguinolente e, al termine di un periodo di osservazione di
14 giorni, depigmentazione cutanea dovuta all’effetto sbiancante,
chiazze di alopecia e cicatrici. Per valutare le lesioni dubbie pud
essere necessario ricorrere a un esame istopatologico.
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3.2.2.6.2.  La categoria «corrosione della pelle» ¢ suddivisa in tre sottocatego-
rie: la sottocategoria 1A (reazioni dopo al massimo tre minuti di
esposizione e al massimo un'ora di osservazione), la sottocategoria
1B (reazioni dopo un’esposizione compresa tra tre minuti ¢ un'ora e
osservazioni fino a 14 giorni) e la sottocategoria 1C (reazioni dopo
esposizioni comprese tra una e quattro ore e osservazioni fino a 14
giorni).

3.2.2.63. L’uso di dati sull’'uomo ¢ discusso ai punti 3.2.2.1 ¢ 3.2.2.4 ¢ ai
punti 1.1.1.3, 1.1.1.4 e 1.1.5.

Tabella 3.2.1

Categoria e sottocategorie «Corrosione della pelle»

Corrosivo per almeno 1 animale su 3
Sottocategorie di corrosione Esposizione Osservazione
Categoria 1: corrosivo 1A < 3 minuti <1 ora
1B > 3 minuti-< 1 ora < 14 giorni
1C > 1 ora-< 4 ore < 14 giorni

3.2.2.7. Irritazione

3.22.7.1.  Nella tabella 3.2.2 ¢ riportata un’unica categoria «irritazione della
pelle» (categoria 2), determinata in funzione dei risultati ottenuti da
prove eseguite su animali. L’uso di dati ottenuti mediante studi
sull’'uomo ¢ discusso ai punti 3.2.2.1 e 3.2.2.4 ¢ ai punti 1.1.1.3,
1.1.1.4 e 1.1.1.5. 1 principale criterio per la categoria «irritazione» ¢
che almeno due animali su tre sottoposti al test presentino una
reazione media compresa tra 2,3 e 4,0.

Tabella 3.2.2

Categoria «Irritazione della pelle»

Categoria Criteri

(1) Valore medio compreso tra 2,3 e 4,0 per eri-
tema/escara o edema in almeno due animali su
tre a 24, 48 ¢ 72 ore dalla rimozione del ce-
rotto o, in caso di reazioni ritardate, nel corso
di un periodo di osservazione di tre giorni
consecutivi dopo la comparsa delle reazioni
cutanee, 0

(2) infiammazione persistente fino alla fine del
periodo di osservazione (di norma 14 giorni)
in almeno due animali (in particolare alopecia
locale, ipercheratosi, iperplasia e desquamazio-
ne), o

(3) quando le reazioni variano fortemente da un
animale all'altro, effetti positivi molto netti in
relazione a un'esposizione chimica in un solo
animale, ma di minore entita rispetto ai criteri
di cui sopra.

Categoria 2:
Irritante

3.2.2.8. Osservazioni sulle reazioni ottenute nei test di irritazione cutanea
eseguiti su animali

3.2.2.8.1.  Le reazioni irritative osservate negli animali durante un test possono
variare notevolmente, come nel caso della corrosione. Il principale
criterio per la classificazione di una sostanza come irritante per la
pelle, come indicato al punto 3.2.2.7.1, ¢ il valore medio rilevato
per gli eritemi e le escare o gli edemi in almeno due animali su tre
sottoposti al test. Un criterio distinto permette di considerare i casi
in cui si osserva una reazione irritativa significativa, ma inferiore al
valore medio di un test positivo. Ad esempio, una sostanza in esame
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3.2.2.8.2.

3.2.3.
3.23.1.
3.2.3.1.1.

3.2.3.1.2.

3.23.2.

32321,

3.23.3.

3.233.1.

puo essere definita irritante se almeno in un animale su tre sottopo-
sti al test si rileva un valore medio molto elevato durante tutto lo
studio, comprese lesioni persistenti alla fine di un periodo di osser-
vazione pari, di norma, a 14 giorni. Anche altre reazioni potrebbero
soddisfare questo criterio. Occorre tuttavia accertare che le reazioni
siano il risultato di un'esposizione chimica.

La reversibilita delle lesioni cutanee ¢ un altro aspetto preso in
considerazione nella valutazione delle reazioni irritative. Se I’in-
fiammazione (in particolare alopecia locale, ipercheratosi, iperplasia
e desquamazione) persiste fino al termine del periodo di osserva-
zione in 2 o piu animali, la sostanza ¢ da considerarsi irritante.

Criteri di classificazione delle miscele
Classificazione quando esistono dati sulla miscela in quanto tale

La miscela ¢ classificata in base ai criteri utilizzati per le sostanze,
tenendo conto delle strategie di prova e di valutazione applicate per
ottenere dati relativi a queste classi di pericolo.

Diversamente da quanto avviene per altre classi di pericolo, per certi
tipi di sostanze e miscele esistono test di corrosivita cutanea, sem-
plici e relativamente poco costosi, che permettono una classifica-
zione precisa. Per i test da effettuare sulle miscele, ¢ da preferire
una strategia per tappe successive basata sulla forza probante dei
dati, come quella che fa parte dei criteri di classificazione delle
sostanze come corrosive e irritanti per la pelle (punto 3.2.2.5), in
modo da ottenere una classificazione esatta ed evitare inutili test su
animali. Una miscela ¢ considerata corrosiva per la pelle (corrosiva
per la pelle categoria 1) se il suo pH ¢ pari o inferiore a 2 o pari o
superiore a 11,5. Se la riserva acida-alcalina lascia supporre che la
sostanza o miscela in questione non sia corrosiva, nonostante un pH
basso o elevato, sono effettuate ulteriori prove per ottenere dati di
conferma, di preferenza ricorrendo a un saggio in vitro appropriato e
convalidato.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

Se non sono state effettuate prove per determinare il pericolo di
corrosione/irritazione cutanea della miscela, ma esistono dati sui
singoli componenti della miscela e su miscele analoghe sufficienti
per individuare adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono
utilizzati conformemente ai principi ponte di cui alla sezione 1.1.3.

Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della
miscela o per alcuni di essi

Per utilizzare tutti i dati disponibili ai fini della classificazione dei
pericoli di irritazione/corrosione della pelle delle miscele, ¢ stata
formulata la seguente ipotesi, che ¢ applicata, se del caso, nella
procedura per tappe successive:

i «componenti rilevanti» di una miscela sono quelli che sono pre-
senti in concentrazioni dell'l % o piu (in p/p per solidi, liquidi,
polveri, nebbie e vapori e in v/v per i gas), a meno che si possa
supporre che una concentrazione inferiore all'l % sia ancora rile-
vante per la classificazione della miscela come corrosiva/irritante
per la pelle.
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3.233.2.

3.2.333.

3.2334.1.

32334.2.

3.23.343.

3.2.33.5.

3.2.3.3.6.

In generale, la classificazione delle miscele come irritanti o corro-
sive per la pelle nel caso in cui siano disponibili dati sui compo-
nenti, ma non sulla miscela in quanto tale, si fonda sulla teoria
dell’additivita, secondo la quale ciascun componente corrosivo o
irritante contribuisce alle proprieta corrosive o irritanti complessive
della miscela proporzionalmente alla sua potenza e alla sua concen-
trazione. Un fattore di ponderazione di 10 ¢ applicato per i compo-
nenti corrosivi presenti in concentrazioni inferiori al limite di con-
centrazione generico per la classificazione nella categoria 1, ma tali
da contribuire alla classificazione della miscela come irritante. La
miscela ¢ classificata come corrosiva o irritante se la somma delle
concentrazioni di tali componenti eccede un limite di concentrazio-
ne.

Nella tabella 3.2.3 sono riportati i limiti di concentrazione generici
che determinano la classificazione della miscela come corrosiva o
irritante per la pelle.

Occorre particolare cautela nella classificazione di taluni tipi di mi-
scele contenenti sostanze come acidi, basi, sali inorganici, aldeidi,
fenoli e surfattanti. L’approccio descritto ai punti 3.2.3.3.1 ¢ 3.2.3.3.2
puo non essere applicabile, in quanto molte di queste sostanze sono
corrosive o irritanti in concentrazioni inferiori all'l %.

Per le miscele contenenti acidi o basi forti si usa come criterio di
classificazione il pH (cfr. punto 3.2.3.1.2), che ¢ un indicatore della
corrosione migliore rispetto ai limiti di concentrazione indicati nella
tabella 3.2.3.

Una miscela contenente componenti corrosivi o irritanti per la pelle
e che non puo essere classificata in base al metodo dell’additivita
(tabella 3.2.3) a motivo delle sue caratteristiche chimiche ¢ classi-
ficata come corrosiva per la pelle nelle categorie 1A, 1B o 1C se la
concentrazione di un componente classificato nella categoria 1A, 1B
o 1C ¢ pari o superiore all'l %, o nella categoria 2 se la concen-
trazione di un componente irritante ¢ pari o superiore al 3 %. La
classificazione delle miscele ai cui componenti non si applica 1’ap-
proccio della tabella 3.2.3 ¢ sintetizzata nella tabella 3.2.4.

In alcuni casi, dati attendibili possono indicare che il pericolo di
corrosione/irritazione cutanea di un componente non ¢ evidente se
quest’ultimo ¢ presente a un livello pari o superiore ai limiti di
concentrazione generici indicati nelle tabelle 3.2.3 e 3.2.4 della
sezione 3.2.3.3.6. In questi casi la miscela puo essere classificata
in base a questi dati (cfr. anche articoli 10 e 11). In altri casi,
quando si prevede che il pericolo di corrosione/irritazione cutanea
di un componente non sara evidente se questo componente ¢ pre-
sente a un livello pari o superiore ai limiti di concentrazione gene-
rici indicati nelle tabelle 3.2.3 e 3.2.4, ¢ presa in considerazione
I’effettuazione di test sulla miscela. In questi casi si applica la
strategia per tappe successive in base alla forza probante dei dati
di cui alla sezione 3.2.2.5.

Se dati indicano che uno o piti componenti possono essere corrosivi
o irritanti a una concentrazione inferiore all'l % (corrosivi) o al 3 %
(irritanti), la miscela ¢ classificata di conseguenza.
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Tabella 3.2.3

Limiti di concentrazione generici di componenti classificati come
corrosivi o irritanti per la pelle (categoria 1 o 2) che determi-
nano la classificazione come corrosivo o irritante per la pelle

Somma dei componenti |Concentrazione che determina la classificazione
classificati come: di una miscela come:

Corrosivo per la pelle | Irritante per la pelle

Categoria 1

(cfr. la nota seguente) Categoria 2

—

Corrosivi per la pelle, >5% >1% ma<5%

categorie 1A, 1B, 1C

Irritanti per la pelle, > 10 %
categoria 2

(10 x corrosivi per la >10 %
pelle di categoria 1A,
1B, 1C) + irritanti per
la pelle di categoria 2

Nota:

La somma di tutti i componenti di una miscela classificati come
corrosivi per la pelle nelle categorie 1A, 1B o 1C deve essere pari o
superiore al 5 % per ciascuna categoria perché la miscela sia clas-
sificata come corrosiva per la pelle di categoria 1A, 1B o 1C. Se la
somma dei componenti classificati come corrosivi per la pelle di
categoria 1A ¢ inferiore al 5 %, ma la somma dei componenti delle
categorie 1A e 1B ¢ pari o superiore al 5 %, la miscela ¢ classificata
come corrosiva per la pelle di categoria 1B. Analogamente, se la
somma dei componenti classificati come corrosivi per la pelle delle
categorie 1A e 1B ¢ inferiore al 5 %, ma la somma dei componenti
delle categorie 1A,1B e 1C ¢ pari o superiore al 5 %, la miscela &
classificata come corrosiva per la pelle di categoria 1C.

Tabella 3.2.4

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela

ai quali non si applica la regola dell’additivita che determinano

la classificazione della miscela come corrosiva o irritante per la
pelle

Miscela classificata
Componente: Concentrazione: come corrosiva o irri-
tante per la pelle

Acido con pH <2 >1% Categoria 1
Base con pH > 11,5 >1% Categoria 1
Altri componenti >1% Categoria 1
corrosivi  (categorie

1A, 1B, 1C) ai quali

non si applica la re-

gola dell’additivita

Altri componenti ir- >3% Categoria 2

ritanti (categoria 2)
ai quali non si ap-
plica la  regola
dell’additivita, com-
presi acidi e basi
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3.2.4.

3.2.4.1.

3.3.
3.3.1.

33.1.1.

3.3.2.

33.2.1.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 3.2.5.

Tabella 3.2.5

Elementi dell’etichetta per la corrosione/irritazione della pelle —

Classificazione

Categoria 1A/1 B/1 C

Categoria 2

Pittogrammi GHS

gy

Avvertenza

Pericolo

Attenzione

Indicazione di peri-
colo

H314: Provoca
gravi ustioni cuta-
nee e gravi lesioni

oculari

H315: Provoca irrita-
zione cutanea

Consiglio di pru-
denza Prevenzione

P260
P264
P280

P264
P280

Consiglio di pru-
denza Reazione

P301 + P330 +
P331
P303 + P361 +
P353

P302 + P352
P321
P332 + P313
P362 + P364

P363
P304 + P340
P310
P321
P305 + P351 +
P338

P405

Consiglio di pru-
denza Conservazione

Consiglio di pru- P501

denza Smaltimento

Gravi lesioni oculari/irritazione oculare
Definizioni

Per gravi lesioni oculari s'intendono lesioni dei tessuti oculari o un
grave deterioramento della vista conseguenti all’applicazione di una
sostanza di prova sulla superficie anteriore dell’occhio, non total-
mente reversibili entro 21 giorni dall’applicazione.

Per irritazione oculare s'intende un'alterazione dell’occhio conse-
guente all’applicazione di sostanze di prova sulla superficie ante-
riore dell’occhio, totalmente reversibile entro 21 giorni dall’applica-
zione.

Criteri di classificazione delle sostanze

La classificazione delle sostanze si basa su un sistema di prove e
valutazioni per tappe successive che combina informazioni pree-
sistenti relative a lesioni oculari gravi e all'irritazione oculare (com-
presi dati empirici sull’'uomo e su animali), considerazioni sulle
(Q)RSA e i risultati di test in vitro convalidati, in modo da evitare
inutili sperimentazioni sugli animali.
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33.2.2.

3.3.23.

33.24.

3.3.2.5.

3.3.2.6.
3.3.2.6.

Prima di realizzare test in vivo per saggiare la capacita di produrre
gravi lesioni oculari o irritazione oculare, ¢ opportuno esaminare
tutte le informazioni esistenti sulla sostanza in questione. Sulla
base dei dati esistenti ¢ spesso possibile determinare se una sostanza
provochera o no lesioni oculari gravi (ossia irreversibili). Se la

sostanza pud essere classificata in base a questi dati, non ¢ neces-
sario effettuare prove.

Per determinare la capacita di una sostanza di causare gravi lesioni
oculari o irritazione oculare, ¢ necessario, prima di effettuare prove,
prendere in considerazione una serie di fattori. L'analisi si basa sui
dati sperimentali relativi all'uomo e agli animali che forniscono
informazioni direttamente rilevanti per gli effetti subiti dagli occhi.
In alcuni casi le informazioni disponibili su sostanze strutturalmente
analoghe possono essere sufficienti per procedere alla classificazio-
ne. Similmente, pH estremi come < 2 e > 11,5 possono produrre
gravi lesioni oculari, soprattutto se sono associati a una capacita
tampone rilevante. Tali sostanze possono avere effetti gravi sugli
occhi. L'eventualita che la sostanza possa causare una corrosione
cutanea deve essere valutata prima di considerare il pericolo di gravi
lesioni oculari o di irritazione oculare, per evitare test destinati a
determinare gli effetti locali sugli occhi di sostanze corrosive per la
pelle. Le sostanze corrosive per la pelle sono considerate come in
grado di provocare anche gravi lesioni oculari (categoria 1), mentre
le sostanze irritanti per la pelle possono essere considerate come in
grado di provocare irritazioni oculari (categoria 2). Puo essere utile
ai fini della classificazione il ricorso a metodi alternativi in vitro
convalidati e accettati (cfr. articolo 5).

Tutte le informazioni di cui sopra disponibili per una sostanza o
miscela sono prese in considerazione per stabilire se sia necessario
ricorrere a test in vivo di irritazione oculare. Benché sia possibile
ottenere informazioni dalla valutazione di un solo parametro (per
esempio, gli alcali caustici con un pH estremo sono considerati
corrosivi locali), ¢ opportuno valutare tutte le informazioni esistenti
e determinarne la forza probante complessiva, in particolare quando
si hanno informazioni solo su alcuni parametri. In generale, in
primo luogo si prendera in considerazione il giudizio di esperti,
tenendo conto degli effetti noti sull’'uomo della sostanza in questio-
ne, quindi i risultati dei test di irritazione cutanea e di altri metodi
convalidati. I test sugli animali con sostanze o miscele corrosive
sono per quanto possibile evitati.

E presa in considerazione, se del caso, una valutazione per tappe
successive delle informazioni iniziali, tenendo presente che in taluni
casi non tutti gli elementi sono necessariamente pertinenti.

Effetti irreversibili sugli occhi/gravi lesioni oculari (categoria 1).

Le sostanze che possono causare gravi lesioni oculari sono classi-
ficate nella categoria 1 (effetti irreversibili sugli occhi). Le sostanze
sono classificate in questa categoria di pericolo in base ai risultati di
test effettuati su animali, secondo i criteri elencati nella tabella
3.3.1. Le osservazioni riguardano animali che presentano lesioni
di grado 4 della cornea e altre reazioni gravi (per esempio, distru-
zione della cornea) rilevate in qualsiasi momento durante la prova,
opacita persistente della cornea, colorazione della cornea dovuta a
una sostanza colorante, aderenze, panno corneale, interferenze con
la funzione iridea o altri effetti che compromettono la vista. In
questo contesto, si considerano lesioni persistenti quelle non total-
mente reversibili entro il periodo di osservazione normale di 21
giorni. Sono inoltre classificate nella categoria 1 le sostanze che
causano un’opacita della cornea > 3 o un’inflammazione dell’iride
(irite) > 1,5 osservate in un test di Draize eseguito sull’occhio del
coniglio, posto che tali gravi lesioni generalmente non sono rever-
sibili entro un periodo di osservazione di 21 giorni.
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Tabella 3.3.1

Categoria di effetti irreversibili sugli occhi

Categoria Criteri

Una sostanza, applicata sull’occhio di un animale,
produce:

— in almeno un animale effetti sulla cornea,
I’iride o la congiuntiva che si prevedono irre-
versibili o che sono risultati non totalmente
reversibili entro un periodo di osservazione

Effetti irre- normalmente di 21 giorni, e/o

versibili sugli
occhi — in almeno due dei tre animali saggiati una

(categoria 1) reazione positiva di:

— opacita della cornea > 3 e/o

— irite > 1,5
calcolata come media dei risultati registrati 24, 48
e 72 ore dopo I’instillazione della sostanza in esa-
me.

3.3.2.6.2.  L'uso di dati relativi all’'uvomo ¢ trattato ai punti 3.3.2.1, 3.3.2.4 ¢ ai
punti 1.1.1.3, 1.1.1.4 e 1.1.1.5.

33.2.7. Effetti reversibili sugli occhi (categoria 2)

3.3.2.7.1.  Le sostanze che possono provocare un'irritazione oculare reversibile
sono classificate nella categoria 2 (irritanti per gli occhi).

Tabella 3.3.2

Categoria di effetti reversibili sugli occhi

Categoria Criteri

Una sostanza, applicata sull’occhio di un animale,
produce:
— in almeno due dei tre animali saggiati una
reazione positiva di:
— opacita della cornea > 1, e/o

Irritante per — irite > 1, e/o
gli occhi — arrossamento congiuntivale > 2
(categoria 2) — edema congiuntivale (chemosi) > 2

— calcolata come media dei risultati registrati 24,
48 e 72 dopo I’instillazione della sostanza in
esame, e totalmente reversibile entro un pe-
riodo di osservazione di 21 giorni

3.3.2.7.2. Quando le reazioni provocate dalla sostanza negli animali presen-
tano una marcata variabilita, si tiene conto di tali informazioni nella

classificazione.
3.3.3. Criteri di classificazione delle miscele
33.3.1. Classificazione quando esistono dati sulla miscela in quanto tale

3.33.1.1. La miscela ¢ classificata in base ai criteri utilizzati per le sostanze,
tenendo conto delle strategie di prova e di valutazione impiegate per
produrre dati per queste classi di pericolo.
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33.3.1.2.

3.33.2.

33.3.2.1.

3.33.3.

3.3.33.1.

33332,

3.3.3.3.3.

33.334.1.

Diversamente che per altre classi di pericolo, esistono per certi tipi
di miscele test alternativi di corrosivita per la pelle che permettono
una classificazione precisa, pur essendo semplici da eseguire e re-
lativamente poco costosi. Quando si intende effettuare test su mi-
scele, ¢ consigliabile ricorrere a una strategia per tappe successive
basata sulla forza probante dei dati, come indicato nei criteri di
classificazione delle sostanze per la corrosione della pelle, le gravi
lesioni oculari e I’irritazione oculare, in modo da ottenere una clas-
sificazione precisa ed evitare inutili test su animali. Una miscela ¢
considerata causa di gravi lesioni oculari (categoria 1) se il suo pH ¢
< 2,0 0o > 11,5. Se la riserva acida/alcalina lascia supporre che la
miscela non rischia di causare gravi lesioni oculari, nonostante un
pH basso o elevato, occorre procedere a ulteriori prove per ottenere
una conferma, di preferenza ricorrendo a un appropriato test in vitro
convalidato.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

Se la miscela in quanto tale non ¢ stata oggetto di prove per deter-
minare se & corrosiva per la pelle o rischia di causare gravi danni
oculari o un’irritazione oculare, ma esistono dati sui singoli com-
ponenti e su miscele simili sufficiente per caratterizzare i pericoli
della miscela, tali dati sono utilizzati secondo i principi ponte di cui
alla sezione 1.1.3.

Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della
miscela o per alcuni di essi

Per utilizzare tutti i dati disponibili ai fini della classificazione dei
pericoli di irritazione oculare/gravi lesioni oculari delle miscele, €
stata formulata la seguente ipotesi, che ¢ applicata, se del caso, nella
procedura per tappe successive:

Ipotesi: 1 «componenti rilevanti» di una miscela sono quelli che
sono presenti in concentrazioni dell'l % o piu (in p/p per solidi,
liquidi, polveri, nebbie e vapori e in v/v per i gas), a meno che si
possa supporre (ad esempio nel caso di componenti corrosivi) che
una concentrazione inferiore all'l % sia ancora rilevante per la clas-
sificazione della miscela come causante irritazione oculare/gravi
lesioni oculari.

In generale, la classificazione delle miscele come in grado di pro-
vocare irritazione oculare/gravi lesioni oculari nel caso in cui siano
disponibili dati sui componenti, ma non sulla miscela in quanto tale,
si fonda sulla teoria dell’additivita, secondo la quale ciascun com-
ponente corrosivo o irritante contribuisce alle proprieta corrosive o
irritanti complessive della miscela proporzionalmente alla sua po-
tenza e alla sua concentrazione. Un fattore di ponderazione di 10 ¢
applicato per i componenti corrosivi presenti in concentrazioni in-
feriori al limite di concentrazione generico per la classificazione
nella categoria 1, ma tali da contribuire alla classificazione della
miscela come irritante. La miscela ¢ classificata come causante
irritazione oculare/gravi lesioni oculari se la somma delle concen-
trazioni di tali componenti eccede un limite di concentrazione.

Nella tabella 3.3.3 sono riportati i limiti di concentrazione generici
che determinano la classificazione della miscela come causante ir-
ritazione oculare/gravi lesioni oculari.

Occorre particolare cautela nella classificazione di taluni tipi di
miscele contenenti sostanze come acidi, basi, sali inorganici, aldeidi,
fenoli e tensioattivi. L’approccio descritto ai punti 3.3.3.3.1 e
3.3.3.3.2 puo non essere applicabile, in quanto molte di queste
sostanze sono corrosive o irritanti in concentrazioni inferiori all'l %.
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3.3.3.342.

3.3.3.343.

3.3.3.35.

3.3.3.3.6.

Per le miscele contenenti acidi o basi forti si usa come criterio di
classificazione il pH (cfr. punto 3.3.2.3), che ¢ un indicatore di gravi
danni oculari migliore rispetto ai limiti di concentrazione generici
indicati nella tabella 3.3.3.

Una miscela contenente componenti corrosivi o irritanti e che non
puo essere classificata in base al metodo dell’additivita (tabella
3.3.3) a causa delle sue caratteristiche chimiche ¢ classificata nella
categoria 1 (effetti sugli occhi) se la concentrazione di un compo-
nente corrosivo ¢ pari o superiore all'l %, e nella categoria 2 se la
concentrazione di un componente irritante ¢ pari o superiore al 3 %.
La classificazione delle miscele ai cui componenti non si applica
I’approccio della tabella 3.3.3 ¢ sintetizzata nella tabella 3.3.4.

In alcuni casi, dati attendibili possono indicare che gli effetti
reversibili/irreversibili sugli occhi di un componente non sono evi-
denti se quest’ultimo ¢ presente a un livello pari o superiore ai limiti
di concentrazione generici indicati nelle tabelle 3.3.3 e 3.3.4 della
sezione 3.3.3.3.6. In questi casi la miscela deve essere classificata in
base a questi dati. In altri casi, quando si prevede che il pericolo di
corrosione/irritazione cutanea o gli effetti reversibili/irreversibili su-
gli occhi di un componente non saranno evidenti se questo compo-
nente ¢ presente a un livello pari o superiore ai limiti di concen-
trazione generici indicati nelle tabelle 3.3.3 e 3.3.4, ¢ presa in
considerazione I’effettuazione di un saggio sulla miscela. In questi
casi si applica la strategia per tappe successive in base alla forza
probante dei dati.

Se vi sono dati che dimostrano che uno o piti componenti possono
essere corrosivi o irritanti a una concentrazione < 1 % (corrosivo) o
< 3 % (irritante), la miscela ¢ classificata di conseguenza.

Tabella 3.3.3

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela

classificati come corrosivi per la pelle di categoria 1 e/o come

aventi effetti sugli occhi di categoria 1 o 2 che determinano la

classificazione della miscela come avente effetti sugli occhi (ca-
tegoria 1 o 2)

Concentrazione che determina la classificazione
della miscela

Somma dei componenti

. . Effetti sugli occhi ir- | Effetti sugli occhi re-
classificati come:

reversibili versibili

Categoria 1 Categoria 2

Effetti sugli occhi, ca- >3 % >1%ma<3%
tegoria 1 o corrosione
della pelle, categorie
1A, 1B, 1C

Effetti sugli occhi, ca- 10 %

tegoria 2

v

(10 x effetti sugli oc- 10 %
chi, categoria 1) + ef-
fetti sugli occhi, cate-

goria 2

v

Corrosione della pelle, >3% >1% ma<3%
categorie 1A, 1B, 1C +
effetti sugli occhi, cate-
goria 1

v

10 x (corrosione della 10 %
pelle, categorie 1A,
1B, 1C + effetti sugli
occhi, categoria 1)+
effetti sugli occhi, cate-

goria 2
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3.3.4.
334.1.

Tabella 3.3.4

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela
per i quali non si applica la regola dell’additivita che determi-
nano la classificazione della miscela come pericolosa per gli

occhi
Miscela classificata
Componente Concentrazione come: Effetti sugli oc-
chi

Acido con pH < 2 >1% categoria 1
Base con pH > 11,5 >1% categoria 1
Altri componenti cor- >1% categoria 1
rosivi (categoria 1) ai

quali non si applica

I’additivita

Altri componenti irri- >3 % catégorie 2
tanti (categoria 2) ai

quali non si applica

I’additivita, compresi

acidi e basi

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 3.3.5.

Tabella 3.3.5

Gravi lesioni oculari/irritazione oculare — Elementi dell’eti-
chetta
Classificazione Categoria 1 Categoria 2

Pittogrammi GHS

Avvertenza Pericolo Attenzione
Indicazione di peri- H318: Provoca H319: Provoca grave
colo gravi lesioni oculari irritazione oculare
Consiglio di pru- P280 P264

denza — P280

Prevenzione

Consiglio di pru- P305 + P351 + P305 + P351 + P338
denza — P338 P337 + P313
Reazione P310

Consiglio di pru-
denza —
Conservazione

Consiglio di pru-
denza —
Smaltimento
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3.4.
3.4.1.
34.1.1.

3.4.1.2.

3.4.1.3.

34.14.

3.4.1.5.

3.4.1.6.

3.4.2.
34.2.1.
3.42.1.1.
3.4.2.1.1.1.

3.4.2.1.1.2.

3.4.2.1.1.3.

Sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle
Definizioni e considerazioni generali

Per sostanza sensibilizzante delle vie respiratorie s'intende una so-
stanza che, se inalata, provoca un'ipersensibilita delle vie respirato-
rie.

Per sostanza sensibilizzante della pelle s'intende una sostanza che, a
contatto con la pelle, provoca una reazione allergica.

Al fini della sezione 3.4, la sensibilizzazione € suddivisa in due fasi:
la prima consiste nell'induzione di una memoria immunologica spe-
cializzata in una persona esposta a un allergene, la seconda nella
produzione di una reazione allergica mediata da cellule o da anti-
corpi quando una persona sensibilizzata ¢ esposta a un allergene.

Le due fasi si presentano sia nella sensibilizzazione delle vie respi-
ratorie, sia nella sensibilizzazione della pelle. Nel caso della sensi-
bilizzazione della pelle ¢ necessaria una fase di induzione in cui il
sistema immunitario impara a reagire all’allergene; sintomi clinici
possono poi apparire quando 1’esposizione successiva ¢ sufficiente
per scatenare una reazione cutanea visibile (fase di scatenamento).
Di conseguenza, i test predittivi seguono solitamente questo schema,
in cui vi ¢ una fase di induzione, la reazione alla quale ¢ misurata
da una fase di scatenamento standardizzata, in cui si ricorre in
generale a un test epicutaneo. Il test sui linfonodi locali, che misura
direttamente la reazione di induzione, rappresenta un’eccezione. La
sensibilizzazione cutanea nell’'uomo ¢ accertata solitamente me-
diante un test epicutaneo diagnostico.

In genere, sia per la sensibilizzazione della pelle sia per quella delle
vie respiratorie, per lo scatenamento sono sufficienti livelli inferiori
a quelli richiesti dall'induzione. Le indicazioni di cui »M2 all’al-
legato II, punto 2.8. <« sono destinate ad avvertire le persone
sensibilizzate della presenza in una miscela di un particolare sensi-
bilizzante.

La classe di pericolo «Sensibilizzazione delle vie respiratorie o della
pelle» ¢ suddivisa in:

— sensibilizzazione delle vie respiratoric > M2 ¢ <«

— sensibilizzazione della pelle.

Criteri di classificazione delle sostanze
Sensibilizzanti delle vie respiratorie
Classi di pericolo

I sensibilizzanti delle vie respiratorie devono essere classificati nella
categoria 1 se i dati non sono sufficienti per classificarli in una
sottocategoria.

Se i dati sono sufficienti, effettuando una valutazione piu dettagliata
secondo il punto 3.4.2.1.1.3 i sensibilizzanti delle vie respiratorie
possono essere classificati nella sottocategoria 1A, sensibilizzanti
forti, o nella sottocategoria 1B, altri sensibilizzanti delle vie respi-
ratorie.

La classificazione normalmente si basa sulla forza probante degli
effetti osservati nell’uomo o negli animali per i sensibilizzanti delle
vie respiratorie. Le sostanze possono essere classificate in una delle
due sottocategorie 1A o 1B, utilizzando un approccio basato sulla
forza probante secondo i criteri della tabella 3.4.1 e basandosi su
dati attendibili e di buona qualita derivanti da studi di casi
sull’'uvomo o da studi epidemiologici e/o su osservazioni da studi
adeguati su animali da laboratorio.
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3.4.2.1.14.

34212
3.4.2.1.2.1.

3.4.2.1.22.

3.4.2.1.23.

Le sostanze sono classificate come sensibilizzanti delle vie respira-
torie in base ai criteri di cui alla tabella 3.4.1:

Tabella 3.4.1

Categorie e sottocategorie di pericolo per i sensibilizzanti delle
vie respiratorie

Categoria Criteri

Le sostanze sono classificate come sensibilizzanti

delle vie respiratorie (categoria 1) se i dati non

sono sufficienti per classificarle in una sottocategoria
in base ai seguenti criteri:

Categoria 1 a) esiste evidenza che la sostanza pud provocare
un’ipersensibilita respiratoria specifica nell’'uomo;
e/o

b) esperimenti appropriati condotti su animali hanno
dato risultati positivi.

Sostanze che evidenziano una frequenza elevata di
caso di sensibilizzazione nell’uomo oppure una pro-
Sottocatego- | babilita di un tasso elevato di sensibilizzazione
ria 1A nell’uomo, in base a prove sugli animali o altre
prove (). Puo essere presa in considerazione anche
la gravita della reazione.

Sostanze che evidenziano una frequenza da bassa a
moderata di casi di sensibilizzazione oppure una pro-
Sottocatego- | babilita di un tasso di sensibilizzazione da basso a
ria 1B moderato nell’'uomo, in base a prove sugli animali o
altre prove ('). Pu0 essere presa in considerazione
anche la gravita della reazione.

(") Per il momento non sono disponibili modelli animali riconosciuti e vali-
dati per saggiare I’ipersensibilita respiratoria. In determinate circostanze, i
dati ottenuti da studi su animali possono fornire informazioni valide ai fini
della valutazione basata sulla forza probante.

Evidenza nell’uomo

La dimostrazione che una sostanza pu¢ indurre un’ipersensibilita
respiratoria specifica ¢ di norma basata su esperienze sull’'uomo.
In questo contesto I’ipersensibilitd si manifesta in genere sotto
forma di asma, ma sono prese in considerazione anche altre reazioni
di ipersensibilita come rinite/congiuntivite e alveolite. Il sintomo
deve avere il carattere clinico di una reazione allergica. Non ¢
tuttavia necessario dimostrare I’implicazione di meccanismi immu-
nologici.

Quando si esaminano i dati relativi all’uomo, per decidere in merito
alla classificazione occorre anche tener conto:

a) della dimensione della popolazione esposta;
b) dell’ampiezza dell’esposizione.

L’uso di dati relativi all’'uomo ¢ trattato ai punti 1.1.1.3, 1.1.1.4 e
1.1.1.5.

I dati di cui sopra possono essere:

a) la storia clinica e dati provenienti da prove appropriate di fun-
zionalita polmonare in relazione a un’esposizione alla sostanza,
confermati da altri dati, quali:

i) un test immunologico in vivo (per esempio, prick test cuta-
neo);

ii) un test immunologico in vitro (per esempio, un’analisi sero-
logica);
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iii) studi che evidenzino altre reazioni di ipersensibilita specifica
quando I’esistenza di meccanismi d’azione immunologica
non ¢ stata dimostrata, ad esempio una leggera irritazione
ricorrente o effetti indotti da farmaci;

iv) una struttura chimica analoga a quella di sostanze di cui ¢
accertato che causano un’ipersensibilita respiratoria;

b) risultati positivi di uno o piu test di provocazione bronchiale
effettuati secondo linee guida accettate per la determinazione di
una reazione di ipersensibilita specifica.

3.42.1.2.4. La storia clinica comprende gli antecedenti medici e professionali,

di modo che sia possibile determinare una relazione tra 1’esposi-
zione a una data sostanza e I’insorgenza di un’ipersensibilita respi-
ratoria. Le informazioni pertinenti includono fattori aggravanti
nell’abitazione e nel luogo di lavoro, la comparsa e 1’evoluzione
dei sintomi e gli antecedenti familiari e medici del paziente. Tra gli
antecedenti medici devono essere presi in considerazione anche gli
altri disturbi allergici o respiratori osservati sin dall’infanzia e gli
antecedenti legati al tabagismo.

3.4.2.1.2.5. T risultati positivi di test di provocazione bronchiale sono considerati

sufficienti per la classificazione. S’intende pero che, in pratica, molti
degli esami sopraelencati saranno gia stati effettuati.

342.13. Studi su animali

3.4.2.1.3.1. 1 dati ottenuti da studi appropriati su animali (') che possono indi-

care il potenziale di una sostanza di provocare una sensibilizzazione
per inalazione nell’uomo (?) possono comprendere:;

a) la misura dell’immunoglobulina E (IgE) e di altri parametri im-
munologici specifici nei topi;

b) risposte polmonari specifiche nelle cavie.

3.4.22. Sensibilizzanti della pelle

34221  Categorie di pericolo

3.42.2.1.1. 1 sensibilizzanti della pelle devono essere classificati nella categoria

1 se 1 dati non sono sufficienti per classificarli in una sottocategoria.

3.4.2.2.1.2. Se i dati sono sufficienti, effettuando una valutazione piu dettagliata

secondo il punto 3.4.2.2.1.3 i sensibilizzanti della pelle possono
essere classificati nella sottocategoria 1A, sensibilizzanti forti, o
nella sottocategoria 1B, altri sensibilizzanti della pelle.

3.42.2.1.3. La classificazione normalmente si basa sulla forza probante degli

Q]

¢

effetti osservati nell’'uomo o negli animali per i sensibilizzanti della
pelle come descritto al punto 3.4.2.2.2. Le sostanze possono essere
classificate in una delle due sottocategorie 1A o 1B, utilizzando un
approccio basato sulla forza probante secondo i criteri della tabella
3.4.2 e basandosi su dati attendibili e di buona qualita derivanti da
studi di casi sull’'uomo o da studi epidemiologici e/o su osservazioni
da studi adeguati su animali da laboratorio secondo i valori indica-
tivi forniti ai punti 3.4.2.2.2.1 e 3.4.2.2.3.2 per la sottocategoria 1A
e ai punti 3.4.2.2.2.2 e 3.4.2.2.3.3 per la sottocategoria 1B.

Per il momento non sono disponibili modelli animali riconosciuti e validati per saggiare

I’ipersensibilita respiratoria. In determinate circostanze, i dati ottenuti da studi su animali
possono fornire informazioni valide ai fini della valutazione basata sulla forza probante.
I meccanismi attraverso i quali le sostanze inducono sintomi di asma non sono ancora
completamente noti. Per motivi di prevenzione, tali sostanze sono considerate sensibiliz-
zanti delle vie respiratorie. Tuttavia, se puo essere dimostrato sulla base dell’evidenza
che tali sostanze inducono sintomi d’asma per irritazione soltanto nei soggetti con
iperreattivita bronchiale, tali sostanze non devono essere considerate sensibilizzanti delle
vie respiratorie.
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3.422.1.4.

34222
342221

342222

Le sostanze sono classificate come sensibilizzanti della pelle se-
condo i criteri della tabella 3.4.2.

Tabella 3.4.2

Categorie e
sottocategorie di
pericolo per i
sensibilizzanti della
pelle

Categoria Criteri

Le sostanze sono classificate come sensibilizzanti

della pelle (categoria 1) se i dati non sono sufficienti

per classificarle in una sottocategoria in base ai se-
guenti criteri:

a) esiste evidenza nell’'uomo che la sostanza puo
indurre una sensibilizzazione per contatto con la
pelle in un numero elevato di persone; o

b) esperimenti appropriati condotti su animali hanno
dato risultati positivi (cfr. i criteri specifici di cui
al punto 3.4.2.2.4.1).

Categoria 1

Per sostanze che evidenziano un’elevata frequenza di
casi di sensibilizzazione nell’'uomo e/o una potenza
Sottocatego- | €levata negli animali si pud presumere che abbiano
ria 1A il potenziale di causare una sensibilizzazione signi-
ficativa nell’'uomo. Puo essere presa in considera-
zione anche la gravita della reazione.

Per sostanze che evidenziano una frequenza da bassa
a moderata di casi di sensibilizzazione nell’uomo e/o
Sottocatego- | una potenza da bassa a moderata negli animali si
ria 1B puod presumere che abbiano il potenziale di causare
sensibilizzazione nell’uomo. Puo essere presa in con-
siderazione anche la gravita della reazione.

Evidenza nell’uomo

L’evidenza nell’uomo per la sottocategoria 1A pud comprendere:

a) risposte positive a < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — soglia di
induzione);

b) risultati di test epicutanei diagnostici qualora vi sia un’incidenza
relativamente alta e sostanziale di reazioni in una popolazione
definita in relazione a un’esposizione relativamente bassa;

c¢) ulteriore evidenza epidemiologica qualora vi sia un’incidenza
relativamente alta e sostanziale di dermatite allergica da contatto
in relazione a un’esposizione relativamente bassa.

L’evidenza nell’uomo per la sottocategoria 1B pud comprendere:

a) risposte positive a > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — soglia di
induzione);

b

~

risultati di test epicutanei diagnostici qualora vi sia un’incidenza
relativamente bassa ma sostanziale di reazioni in una popola-
zione definita in relazione a un’esposizione relativamente alta;

c) altri dati epidemiologici qualora vi sia un’incidenza relativa-
mente bassa ma sostanziale di dermatite allergica da contatto
in relazione a un’esposizione relativamente elevata.

L’uso di dati relativi all’'uomo ¢ trattato ai punti 1.1.1.3, 1.1.1.4 ¢
1.1.1.5.
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34223. Studi su animali

34.223.1 Per la categoria 1, quando ¢ utilizzato un metodo di prova con
adiuvante per la sensibilizzazione della pelle, ¢ considerata positiva
una risposta di almeno il 30 % degli animali. Per un metodo di
prova su cavie senza adiuvante, ¢ considerata positiva una risposta
di almeno il 15 % degli animali. Per la categoria 1, nel test sui
linfonodi locali ¢ considerata una risposta positiva un indice di
stimolazione pari o superiore a tre. I metodi di prova per la sensi-
bilizzazione della pelle sono descritti nella linea guida OCSE 406
(Guinea Pig Maximisation test e Buehler guinea test) e nella linea
guida 429 (test sui linfonodi locali). Si possono usare altri metodi a
condizione che siano ben validati e che sia fornita una giustifica-
zione scientifica. Ad esempio, il Mouse Ear Swelling Test (MEST)
potrebbe essere un test di screening affidabile per rilevare sensibi-
lizzanti da moderati a forti e potrebbe essere impiegato nella prima
fase della valutazione del potenziale di sensibilizzazione della pelle.

3.42.2.3.2 1 risultati dei test sugli animali per la sottocategoria 1A possono
comprendere dati con i valori indicati nella tabella 3.4.3

Tabella 3.4.3

Risultati dei test sugli animali per la sottocategoria 1A

Test Criteri

Test sui linfonodi locali valore EC3 <2 %

Test di massimizzazione sui por- | > 30 % risponde a < 0,1 % della dose di induzione

cellini d’India intradermica oppure

> 60 % risponde a > 0,1 % fino a < 1 % della dose
di induzione intradermica

Test di Buehler >15 % risponde a < 0,2 % della dose di induzione
topica oppure
> 60 % risponde a > 0,2 % fino a < 20 % della
dose di induzione topica

342233 1 risultati dei test sugli animali per la sottocategoria 1B possono
comprendere dati con i valori indicati nella tabella 3.4.4 qui di

seguito:
Tabella 3.4.4
Risultati dei test sugli animali per la sottocategoria 1B
Test Criteri
Test sui linfonodi locali valore EC3 > 2 %

Test di massimizzazione sui por- | > 30 % fino a < 60 % risponde a > 0,1 % fino a <

cellini d’India 1 % della dose di induzione intradermica oppure

30 % risponde a > 1 % della dose di induzione
intradermica

v

Test di Buehler

v

15 % fino a < 60 % risponde a > 0,2 % fino a <
20 % della dose di induzione topica oppure
15 % risponde a > 20 % della dose di induzione
topica

v
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Considerazioni particolari

Per la classificazione di una sostanza I’evidenza deve comprendere
uno qualsiasi o tutti i punti seguenti, adottando il metodo della forza
probante:

a) risultati positivi di test epicutanei, di norma ottenuti in piu clini-
che dermatologiche;

b

~

studi epidemiologici indicanti che la sostanza causa dermatiti
allergiche da contatto. Le situazioni in cui una proporzione ele-
vata di persone esposte presentano sintomi caratteristici devono
essere esaminate con particolare attenzione, anche se il numero
dei casi ¢ ridotto;

c) risultati positivi di studi appropriati su animali;

d) dati positivi provenienti da studi sperimentali nell’uomo (cfr.
punto 1.3.2.4.7);

e) episodi ben documentati di dermatite allergica da contatto, di
norma osservati in piu cliniche dermatologiche;

f) Puo essere presa in considerazione anche la gravita della reazio-
ne.

L’evidenza proveniente da studi su animali ¢ solitamente molto piu
attendibile di quella proveniente dall’esposizione umana. Tuttavia,
in presenza di dati umani e animali contraddittori, occorre valutare
la qualita e I’attendibilita dei dati provenienti da entrambe le fonti
per decidere in marito alla classificazione caso per caso. In genere, i
dati sull’'uomo non provengono da esperimenti controllati su volon-
tari ai fini della classificazione di pericolo, ma dalla valutazione dei
rischi effettuata per confermare I’assenza di effetti constatata nelle
prove su animali. Di conseguenza, i dati positivi riferiti all’'uomo
sulla sensibilizzazione della pelle provengono in genere da studi
caso-controllo o da altri studi, non altrimenti specificati. I dati
sull’'uomo devono quindi essere valutati con cautela, poiché la fre-
quenza dei casi riflette, oltre alle proprieta intrinseche delle sostan-
ze, anche fattori quali circostanze dell’esposizione, la biodisponibi-
lita, la predisposizione individuale e le misure di prevenzione adot-
tate. Di norma i risultati negativi ottenuti sull'uomo non possono
essere utilizzati per infirmare i risultati positivi di studi su animali.
Sia per i risultati sull’'uomo che per quelli sugli animali, va tenuto in
considerazione 1’impatto del veicolo.

Se nessuna delle precedenti condizioni ¢ soddisfatta, la sostanza non
¢ classificata come sensibilizzante della pelle. Tuttavia, la combina-
zione di due o piu indicatori di sensibilizzazione della pelle elencati
qui di seguito puo influire sulla decisione, che deve essere presa
caso per caso:

a) episodi isolati di dermatite allergica da contatto;

b) studi epidemiologici di potere limitato, per esempio in cui non
sia stato possibile escludere con un ragionevole grado di confi-
denza casualita, bias o fattori confondenti;

c) dati ottenuti da studi su animali eseguiti in conformita a linee
guida che, anche se non soddisfano i criteri per un risultato
positivo di cui al punto 3.4.2.2.3, sono sufficientemente vicini
ai valori limite per essere considerati significativi;
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3.43.
343.1.
3.43.1.1.

3.43.2.

3.432.1.

3.43.3.

3.433.1.

3.433.2.

d) dati positivi ottenuti con metodi non normalizzati;

e) risultati positivi relativi ad analoghi strutturali stretti.

Orticaria immunologica da contatto

Le sostanze che rispondono ai criteri di classificazione come sensi-
bilizzanti delle vie respiratorie possono provocare anche un’orticaria
immunologica da contatto. Per tali sostanze ¢ opportuno prendere in
considerazione anche la classificazione come sensibilizzanti della
pelle. Le sostanze che provocano orticaria immunologica da contatto
ma non rispondono ai criteri di classificazione come sensibilizzanti
delle vie respiratorie vanno prese in considerazione anche per la
classificazione come sensibilizzanti della pelle.

Non esistono modelli animali riconosciuti per individuare le so-
stanze che causano orticaria immunologica da contatto. Pertanto,
la classificazione si basera di norma sull’evidenza nell’'uomo che
sara simile a quella relativa alla sensibilizzazione cutanea.

Criteri di classificazione delle miscele
Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

Quando esistono sulla miscela dati attendibili e di buona qualita
provenienti da esperienze umane o da studi appropriati su animali
secondo 1 criteri applicabili alle sostanze, la miscela puo essere
classificata in base alla forza probante di tali dati. Nel valutare i
dati sulle miscele occorre accertarsi che la dose utilizzata non renda
i risultati inconcludenti.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

Se la miscela non ¢ stata oggetto di prove per determinarne le
proprieta sensibilizzanti, ma esistono dati sui singoli componenti e
su miscele simili sufficienti per caratterizzare i pericoli della misce-
la, tali dati sono utilizzati secondo i principi ponte di cui alla se-
zione 1.1.3.

Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della
miscela o per alcuni di essi.

La miscela ¢ classificata come sensibilizzante delle vie respiratorie o
della pelle se contiene almeno un componente classificato come
sensibilizzante delle vie respiratorie o della pelle in concentrazione
pari o superiore al limite di concentrazione generico appropriato
indicato nella » M2 tabella 3.4.5 <rispettivamente per i solidi/-
liquidi e i gas.

Anche quando sono presenti in una miscela in quantita inferiori alle
concentrazioni indicate nella »M2 tabella 3.4.5 <, alcune so-
stanze classificate come sensibilizzanti possono provocare una rea-
zione in persone gia sensibilizzate alla sostanza o miscela (cfr. la
nota 1 della M2 tabella 3.4.6 «).
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Tabella 3.4.5

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela classificati come
sensibilizzanti delle vie respiratorie o della pelle che determinano la classificazione
di una miscela

Componenti classifi-
cati come:

Limiti di concentrazione generici che determinano la classificazione di

una miscela come:

Sensibilizzante delle vie respiratorie
Categoria 1

Sensibilizzante della
pelle
Categoria 1

Solido/liquido Gas Tutti gli stati fisici
Sensibilizzante delle > 1,0 % > 0,2 %
vie respiratorie
Categoria 1
Sensibilizzante delle > 0,1 % > 0,1 %
vie respiratorie
Sottocategoria 1A
Sensibilizzante delle >1,0% >0,2 %

vie respiratorie
Sottocategoria 1B

Sensibilizzante della
pelle
Categoria 1

\%

1,0 %

Sensibilizzante della
pelle
Sottocategoria 1A

v

0,1 %

Sensibilizzante della
pelle
Sottocategoria 1B

v

1,0 %

Tabella 3.4.6

Limiti di concentrazione dei componenti di una miscela per lo scatenamento

Componenti classifi-
cati come:

Limiti di concentrazione per lo scatenamento

Sensibilizzante delle vie respiratorie
Categoria 1

Sensibilizzante della
pelle
Categoria 1

Solido/liquido

Gas

Tutti gli stati fisici

Sensibilizzante delle
vie respiratorie
Categoria 1

> 0,1 % (Nota 1)

> 0,1 % (Nota 1)

Sensibilizzante delle
vie respiratorie
Sottocategoria 1A

> 0,01 % (Nota 1)

> 0,01 % (Nota 1)

Sensibilizzante delle
vie respiratorie
Sottocategoria 1B

> 0,1 % (Nota 1)

> 0,1 % (Nota 1)

Sensibilizzante della
pelle
Categoria 1

> 0,1 % (Nota 1)

Sensibilizzante della
pelle
Sottocategoria 1A

> 0,01 % (Nota 1)

Sensibilizzante della
pelle
Sottocategoria 1B

> 0,1 % (Nota 1)
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Nota 1:

Questo limite di concentrazione per lo scatenamento ¢ utilizzato per
I’applicazione di disposizioni particolari per ’etichettatura di cui
alla sezione 2.8 dell’allegato II, per proteggere persone gia sensibi-
lizzate. Per le miscele contenenti un componente in concentrazione
pari o superiore a questo limite ¢ richiesta una scheda di dati di
sicurezza. Per le sostanze sensibilizzanti il cui limite di concentra-
zione specifico ¢ inferiore allo 0,1 %, il limite di concentrazione per
lo scatenamento deve essere fissato a un decimo del limite di con-
centrazione specifico.

3.4.4. Comunicazione di rischio

3.4.4.1. Sull’etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 3.4.7.

Tabella 3.4.7

Elementi dell’etichetta per la sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle

Sensibilizzazione delle vie respiratorie | Sensibilizzazione della pelle
Classificazione Cat a1 ttocat .
. . ategoria € sottocategorie
Categoria 1 e sottocategoric 1A e 1B A ¢ 1B
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione
Indicazione di pericolo | H334: Pud provocare sintomi H317: Puod provocare
allergici o asmatici o difficolta una reazione allergica
respiratorie se inalato. della pelle
Consiglio di prudenza P261 P261
Prevenzione P284 P272
P280
Consiglio di prudenza P304 + P340 P302 + P352
Reazione P342 + P311 P333 + P313
P321
P362 + P364
Consiglio di prudenza
Conservazione
Consiglio di prudenza P501 P501
Smaltimento
3.5. Mutagenicita sulle cellule germinali
3.5.1. Definizioni e considerazioni generali
3.5.1.1. Per mutazione s’intende una variazione permanente della quantita o

della struttura del materiale genetico di una cellula. Il termine «mu-
tazione» designa sia i mutamenti genetici ereditari che possono
manifestarsi a livello fenotipico, sia le modificazioni sottostanti
del DNA, se note (comprese le modificazioni di specifiche coppie
di basi e le traslocazioni cromosomiche). Il termine «mutageno»
designa gli agenti che aumentano la frequenza delle mutazioni in
popolazioni di cellule e/o di organismi.
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3.5.1.2.

3.5.2.

3.5.2.1.

3522

I termini piu generali «genotossico» e «genotossicita» si riferiscono
ad agenti o processi che modificano la struttura, il contenuto di
informazioni o la segregazione del DNA, compresi quelli che dan-
neggiano il DNA interferendo con i normali processi di replicazione
o che alterano la replicazione del DNA in maniera non fisiologica
(temporanea). I risultati dei test di genotossicita servono in generale
come indicatori per gli effetti mutageni.

Criteri di classificazione delle sostanze

Questa classe di pericolo riguarda principalmente le sostanze che
possono causare mutazioni nelle cellule germinali umane trasmissi-
bili alla progenie. Tuttavia, per la classificazione delle sostanze e
delle miscele in questa classe di pericolo sono presi in considera-
zione anche i risultati dei test di mutagenicita o genotossicita in
vitro e su cellule somatiche di mammiferi in vivo.

Ai fini della classificazione in funzione della mutagenicita sulle
cellule germinali, le sostanze sono suddivise nelle due categorie

indicate nella tabella 3.5.1.

Tabella 3.5.1

Categoria di rischio Categorie di pericolo per le sostanze mutagene delle cellule germinali

Categorie

Criteri

CATEGORIA 1:

Categoria 1A:

Categoria 1B:

Sostanze di cui ¢ accertata la capacita di causare mutazioni ereditariec o da consi-
derare come capaci di causare mutazioni ereditarie nelle cellule germinali umane.

Sostanze di cui ¢ accertata la capacita di causare mutazioni ereditarie nelle cellule
germinali umane.

La classificazione nella categoria 1A si basa su risultati positivi di studi epidemio-
logici sull'uomo.

Sostanze da considerare come capaci di causare mutazioni ereditarie nelle cellule
germinali umane.

La classificazione nella categoria 1B si basa su:

— risultati positivi di test in vivo di mutagenicita su cellule germinali di mammi-
feri, o

— risultati positivi di test in vivo di mutagenicita su cellule somatiche di mam-
miferi, associati a dati che dimostrano che la sostanza puod causare mutazioni
nelle cellule germinali. Questi dati supplementari possono provenire da test in
vivo di mutagenicita/genotossicita su cellule germinali o dimostrare la capacita
della sostanza o dei suoi metaboliti di interagire con il materiale genetico delle
cellule germinali, o

— risultati positivi di test che dimostrano effetti mutageni in cellule germinali
umane, ma non la trasmissione delle mutazioni alla progenie; per esempio,
un aumento della frequenza dell’aneuploidia negli spermatozoi dei soggetti
esposti.

CATEGORIA 2:

Sostanze che destano preoccupazione per il fatto che potrebbero causare mutazioni
ereditarie nelle cellule germinali umane

La classificazione nella categoria 2 si basa su:

— risultati positivi di esperimenti su mammiferi ¢/o in taluni casi di esperimenti in
vitro, ottenuti per mezzo di:

— test in vivo di mutagenicita su cellule somatiche di mammiferi, o

— altri test in vivo di genotossicita su cellule somatiche confermati da risultati
positivi di test in vitro di mutagenicita.

Nota: Le sostanze che danno risultati positivi in test in vitro di mutagenicita su
mammiferi e che presentano un’analogia nella relazione struttura chimica-attivita
con sostanze di cui ¢ accertata la mutagenicita sulle cellule germinali sono prese
in considerazione per la classificazione come sostanze mutagene di categoria 2.
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3.5.2.3.

3.5.23.1.

35232,

3.5.2.3.3.

35234,

3.5.2.3.5.

3.5.2.3.6.

3.5.2.3.7.

3.5.2.3.8.

3.5.2.3.9.

Considerazioni particolari relative alla classificazione delle so-
stanze come mutagene sulle cellule germinali

La classificazione si basa sui risultati di prove che dimostrano la
presenza di effetti mutageni e/o genotossici nelle cellule germinali
e/o somatiche di animali esposti. Sono inoltre presi in considera-
zione i risultati di test in vitro che dimostrano la presenza di effetti
mutageni e/o genotossici.

11 sistema ¢ basato sul concetto di pericolo e classifica le sostanze in
base alla loro capacita intrinseca di causare mutazioni nelle cellule
germinali. Non intende quindi dare una valutazione (quantitativa)
del rischio delle sostanze.

La classificazione delle sostanze in funzione dei loro effetti ereditari
sulle cellule germinali umane si basa su prove correttamente ese-
guite e debitamente convalidate, di preferenza conformi al regola-
mento (CE) n. 440/2008 adottato ai sensi dell'articolo 13, paragrafo
3, del regolamento (CE) n. 1907/2008 («regolamento sui metodi di
provay), come quelle elencate nel paragrafi seguenti. La valutazione
dei risultati delle prove si basa sul giudizio di esperti e la classifi-
cazione tiene conto del peso rispettivo di tutti i dati disponibili.

Prove in vivo di mutagenicita ereditabile delle cellule germinali
come:

— saggio di mutazione letale dominante;
— saggio di traslocazione ereditabile.
Prove in vivo di mutagenicita delle cellule somatiche come:

— prova di aberrazione cromosomica in vivo nel midollo osseo dei
mammiferi;

— spot test su cavie;

— test micronucleare di eritrocita di mammifero.

Prove di mutagenicita/genotossicita delle cellule germinali come:
a) Prove di mutagenicita:

— test di aberrazione cromosomica sugli spermatogoni di mam-
mifero;

— test micronucleare di cellula sessuale;
b) Prove di genotossicita:

— test di scambio fra cromosomi fratelli SCE negli spermato-
goni;

— test di riparazione di DNA (Unscheduled DNA synthesis) in
cellule testicolari.

Prove di genotossicita nelle cellule germinali come:

— in vivo test di riparazione di DNA (Unscheduled DNA synthe-
sis);

— prova di scambio fra cromosomi fratelli (SCE) nel midollo os-
seo di mammiferi.

Prove in vitro di mutagenicita come:

— prova di aberrazione cromosomica in vivo nel midollo osseo di
mammiferi,

— prova in vitro di mutazione genetica cellulare di mammiferi;
— test di reversione della mutazione batterica.

La classificazione delle singole sostanze si basa sul peso comples-
sivo dei dati disponibili e sul giudizio di esperti (cfr. 1.1.1). Se la
classificazione si basa su una sola prova correttamente eseguita,
questa deve fornire risultati positivi chiari e privi di ambiguita. Se
nuovi test sono debitamente convalidati, possono essere utilizzati
nel peso complessivo dei dati disponibili da considerare. E tenuto
conto anche della pertinenza della via di esposizione utilizzata nello
studio sulla sostanza rispetto alla via di esposizione per 1’uomo.
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3.5.3.
3.5.3.1.

3.53.1.1.

3.5.3.2.
3.53.2.1.

3.5.33.

3.5.3.3.1.

3.5.4.
3.5.4.1.

Criteri di classificazione delle miscele

Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della
miscela o per alcuni di essi.

La miscela ¢ classificata come mutagena se contiene almeno un
componente classificato come mutageno di categoria 1A, 1B o 2
in concentrazione pari o superiore al limite di concentrazione gene-
rico appropriato riportato nella tabella 3.5.2, rispettivamente per le
categorie 1A, 1B e 2.

Tabella 3.5.2

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela
classificati come mutageni sulle cellule germinali che determi-
nano la classificazione della miscela

Limiti di concentrazione che determinano la clas-
sificazione di una miscela come:

Componente classifi-

cato come: Mutageno di categoria 1 .
Mutageno di

categoria 2

Categoria 1A | Categoria 1B

Mutageno di cate- >0,1 % — —
goria 1°

Mutageno di cate- — >0,1 % —
goria 1B

Mutageno di cate- — — > 1,0 %
goria 2

Nota:

I limiti di concentrazione riportati nella tabella si riferiscono sia ai
solidi e ai liquidi (unita peso/peso) sia ai gas (unitd volume/-
volume).

Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

La classificazione delle miscele si basa sui dati dei test disponibili
per i singoli componenti della miscela utilizzando i limiti di concen-
trazione per i componenti classificati come mutageni di cellule ger-
minali. Possono essere utilizzati ai fini della classificazione, caso
per caso, dati sperimentali relativi alle miscele se tali dati dimo-
strano effetti che la valutazione effettuata in base ai singoli compo-
nenti non ha permesso di accertare. In questi casi, il carattere pro-
bante dei risultati delle prove relative alla miscela deve essere dimo-
strato tenendo conto della dose e di fattori quali la durata, le osser-
vazioni, la sensibilita e 1’analisi statistica dei sistemi di prova della
mutagenicita sulle cellule germinali. Una documentazione adeguata
giustificante la classificazione ¢ conservata e messa a disposizione
di chiunque chieda di esaminarla.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

Fatto salvo il punto 3.5.3.2.1, se la miscela non ¢ stata sottoposta a
prove per determinarne la mutagenicita sulle cellule germinali, ma
esistono dati sui singoli componenti e su miscele simili oggetto di
prove sufficienti a caratterizzare i pericoli della miscela, tali dati
sono utilizzati secondo i principi ponte di cui al punto 1.1.3.

Comunicazione di rischio

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 3.5.3.
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3.6.1.
3.6.1.1.

3.6.2.
3.6.2.1.

Tabella 3.5.3

Elementi dell’etichetta per la mutagenicita sulle cellule germinali

Classificazione

Categoria 1

(Categorie 1A, 1B)

Categoria 2

Pittogrammi GHS

*.

*.

Avvertenza

Pericolo

Attenzione

Indicazione di peri-
colo

H340: Puo provo-
care alterazioni ge-
netiche (indicare la
via di esposizione se
¢ accertato che nes-

H341: Sospettato di
provocare alterazioni
genetiche (indicare la
via di esposizione se
¢ accertato che nes-

sun’altra via di
esposizione com-
porta il medesimo

sun’altra via di espo-
sizione comporta il
medesimo pericolo)

pericolo)

Consiglio di pru- P201 P201
denza Prevenzione P202 P202

P280 P280
Consiglio di pru- P308 + P313 P308 + P313
denza Reazione
Consiglio di pru- P405 P405
denza Conserva-
zione
Consiglio di pru- P501 P501

denza Smaltimento

Ulteriori considerazioni relative alla classificazione

Viene sempre piu accettato che il processo di oncogenesi indotto
chimicamente negli esseri umani e negli animali coinvolge cambia-
menti genetici, per esempio geni soppressori protoncogeni e/o tu-
morali delle cellule somatiche. Pertanto la dimostrazione delle pro-
prieta mutagene di sostanze in cellule somatiche e/o germinali di
mammiferi in vivo pud avere implicazioni sulla classificazione po-
tenziale di dette sostanze in quanto cancerogene (cfr. anche Cance-
rogenicita, sezione 3.6, paragrafo 3.6.2.2.6).

Cancerogenicita
Definizione

E cancerogena una sostanza o una miscela di sostanze che causa il
cancro o ne aumenta l'incidenza. Le sostanze che hanno causato
I’insorgenza di tumori benigni o maligni nel corso di studi speri-
mentali correttamente eseguiti su animali sono anche considerate
cancerogene presunte o sospette per l'nomo, a meno che non sia
chiaramente dimostrato che il meccanismo della formazione del
tumore non ¢ rilevante per 1’'uomo.

Criteri di classificazione delle sostanze

Ai fini della classificazione come cancerogene, le sostanze sono
suddivise in due categorie secondo la forza probante dei dati e in
base ad altre considerazioni. In alcuni casi ¢ prevista una classifi-
cazione specifica in funzione della via di esposizione, qualora sia
possibile comprovare in modo conclusivo che altre vie di esposi-
zione non presentano il rischio.
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Tabella 3.6.1

Categorie di pericolo per le sostanze cancerogene

Categorie Criteri

CATEGORIA 1: | Sostanze cancerogene per l'uomo accertate o
presunte

La classificazione di una sostanza come cance-
rogena di categoria 1 avviene sulla base di dati
epidemiologici e/o di dati ottenuti con speri-
mentazioni su animali. La classificazione di
una sostanza come cancerogena di:

Categoria 1A: | categoria 1 A pud avvenire ove ne siano noti
effetti cancerogeni per 1'uvomo sulla base di
studi sull’uomo, oppure di

Categoria 1B: | Categoria 1B per le sostanze di cui si presu-
mono effetti cancerogeni per 1’'uvomo, prevalen-
temente sulla base di studi su animali.

La classificazione di una sostanza nelle catego-
riec 1A e 1B si basa sulla forza probante dei dati
e su altre considerazioni (cfr. punto 3.6.2.2). I
dati possono provenire da:

— studi condotti sull’'uomo da cui risulta un
rapporto di causalita tra 1’esposizione
umana a una sostanza e l'insorgenza di un
cancro (sostanze di cui sono accertati effetti
cancerogeni per 1’uomo); o

— sperimentazioni animali i cui risultati (")
permettono di dimostrare effetti cancero-
geni per gli animali (sostanze di cui si pre-
sumono effetti cancerogeni per 1’uomo).

Inoltre, caso per caso, in base a una valutazione
scientifica puo essere deciso di considerare una
sostanza come presunta sostanza cancerogena
se esistono studi che dimostrano la presenza
di effetti cancerogeni limitati per ’'uomo e per
gli animali.

CATEGORIA 2: | Sostanze di cui si sospettano effetti cancerogeni
per l'vomo

La classificazione di una sostanza nella catego-
ria 2 si basa sui risultati di studi sull’'uomo e/o
su animali non sufficientemente convincenti per
giustificare la classificazione della sostanza
nelle categorie 1A o 1B, tenendo conto della
forza probante dei dati e di altre considerazioni
(cfr. punto 3.6.2.2). Tali dati possono essere
tratti da studi che dimostrano la presenza di
effetti cancerogeni limitati (') per l'vomo o per
gli animali.

() Nota: Cfr. 3.6.2.2.4.

3.6.2.2. Considerazioni particolari relative alla classificazione delle so-
stanze come cancerogene

3.6.2.2.1. La classificazione di una sostanza come cancerogena si basa su
studi ottenuti con metodi affidabili e accettabili e si applica alle
sostanze dotate della proprieta intrinseca di provocare il cancro.
Le valutazioni si basano su tutti i dati esistenti, su studi pubblicati
sottoposti a peer review e su altri dati accettabili.
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3.6.2.2.2.

3.6.2.2.3.

La classificazione di una sostanza come cancerogena avviene tra-
mite un processo che implica due operazioni tra loro collegate: la
valutazione della forza probante dei dati e I'esame di tutte le altre
informazioni utili al fine di classificare in categorie di pericolo le
sostanze aventi proprieta cancerogene per 1’uomo.

La valutazione della forza probante dei dati implica il censimento
dei tumori individuati negli studi condotti sull'uvomo e su animali e
la determinazione del loro grado di significativita statistica. I dati
relativi all'uvomo sono considerati sufficienti quando dimostrano
l'esistenza di un rapporto di causalita tra ’esposizione dell'uvomo a
una sostanza e l'insorgenza di un cancro; i dati sufficienti relativi ad
animali dimostrano I'esistenza di un rapporto di causalita tra I’espo-
sizione alla sostanza e un’accresciuta incidenza dei tumori. Dati di
valore limitato relativi all’'uomo si hanno quando ¢ dimostrata una
correlazione positiva tra esposizione € cancro, ma non un rapporto
di causalita. I dati di valore limitato relativi ad animali sono quelli
che lasciano supporre un effetto cancerogeno, ma sono meno che
sufficienti. I termini «sufficiente» e «limitato» sono stati utilizzati in
quanto sono stati definiti dall'Agenzia internazionale per la ricerca
sul cancro (IARC) e vanno intesi come segue:

a) Cancerogenicita nell'uvomo

Le prove pertinenti di cancerogenicita sulla base di studi sul-
l'nomo sono classificate nelle categorie seguenti:

— prove sufficienti di cancerogenicitd: ¢ stato accertato un
nesso causale tra esposizione alla sostanza e carcinoma uma-
no. Ovvero ¢ stato osservato un nesso positivo tra l'esposi-
zione alla sostanza e il carcinoma in studi in cui il caso, le
distorsioni o i sintomi equivoci sono stati esclusi con ragio-
nevole certezza;

— prove di valore limitato di cancerogenicita: ¢ stato osservato
un legame positivo tra l'esposizione alla sostanza e il carci-
noma in studi in cui l'interpretazione causale ¢ considerata
attendibile, pero il caso, le distorsioni o i sintomi equivoci
non sono stati esclusi con ragionevole certezza.

b

~

Cancerogenicita su animali da laboratorio

La cancerogenicita in animali da laboratorio puo essere valutata
utilizzando test biologici convenzionali, test biologici con I'im-
piego di animali geneticamente modificati e altri testi biologici in
vivo mirati a una o piu fasi critiche della carcinogenesi. In
mancanza di dati risultanti da test biologici convenzionali a
lungo termine o da test con neoplasia in fase terminale, i risultati
sostanzialmente positivi in differenti modelli riguardanti fasi di-
verse di un processo plurifase di carcinogenesi vanno esaminati
valutando il grado di prova della cancerogenicita negli animali
da laboratorio. Le prove pertinenti di cancerogenicita sulla base
di studi sugli animali da laboratorio sono classificate nelle cate-
gorie seguenti:

— prove sufficienti di cancerogenicita: ¢ stato stabilito un nesso
di casualita tra l'agente e una maggiore incidenza del neo-
plasma maligno o di un'appropriata combinazione tra neopla-
sma benigno e maligno in (a) due o piu specie animali o (b)
due o piu studi indipendenti su una specie effettuati in tempi
diversi o in laboratori diversi o con protocolli diversi. Anche
una maggiore incidenza di tumori nei due sessi di un'unica
specie in uno studio eseguito correttamente, gestito in con-
formita delle prassi corrette di laboratorio, pud produrre
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3.6.2.2.4.

3.6.2.2.5.

3.6.2.2.6.

prove sufficienti. Un singolo studio su una specie e un sesso
puo essere considerato abbastanza probante per la cancero-
genicita se neoplasmi maligni si verificano con frequenza
insolita rispetto all'incidenza, la localizzazione, il tipo di tu-
more o l'eta di inizio oppure se vi sono tracce radicate di
tumore in varie localizzazioni;

— prove di valore limitato di cancerogenicita: i dati fanno rite-
nere un effetto cancerogenico, perd sono limitati ai fini di
una valutazione definitiva, per esempio perché (a) la prova ¢
limitata a un singolo esperimento; (b) sussistono questioni
irrisolte per quanto riguarda l'adeguatezza della concezione,
realizzazione e interpretazione degli studi; (c) l'agente au-
menta l'incidenza soltanto dei neoplasmi o benigni o delle
lesioni con potenziale neoplastico non accertato; o (d) la
prova della cancerogenicita ¢ limitata a studi che dimostrano
soltanto un effetto di stimolo delle attivita in una gamma
limitata di tessuti o organi.

Altre considerazioni [relative al metodo della forza probante dei
dati, cfr. 1.1.1) peso dei dati]. Oltre alla determinazione della forza
probante dei dati relativi alla cancerogenicita, devono essere presi in
considerazione altri fattori che possono incidere sulla probabilita
generale che una sostanza comporti un pericolo di cancerogenicita
per I'uvomo. I fattori che influiscono su questa probabilita sono
numerosi; se ne indicano qui solo alcuni tra i pit importanti.

Questi fattori possono accrescere o ridurre le ragioni di temere un
pericolo di cancerogenicita per I'uomo. L’importanza relativa attri-
buita a ciascun fattore dipende dalla quantita e dalla coerenza dei
dati relativi ad esso. In generale, per ridurre i timori sono necessarie
piu informazioni di quelle necessarie per accrescerli. Considerazioni
supplementari dovrebbero essere utilizzate quando si valutano caso
per caso i risultati relativi ai tumori e gli altri fattori.

Alcuni importanti fattori che possono essere presi in considerazione
nel valutare il livello generale di pericolo sono i seguenti:

a) tipo di tumore e incidenza di base;
b) risposte in piu siti;
¢) evoluzione delle lesioni verso la malignita;

d

riduzione della latenza tumorale.

=

e) il fatto che le risposte si manifestino in uno o in entrambi i sessi;

f) il fatto che si abbiano risposte in una sola o in piu specie;

~

I’esistenza di un'analogia strutturale con piu sostanze di cui ¢
accertata la cancerogenicita,

g

h) le vie d’esposizione;

i) il confronto dell'assorbimento, della distribuzione, del metaboli-
smo e dell'escrezione tra gli animali saggiati ¢ 1’'uomo;

j) la possibilita che un'eccessiva tossicita delle dosi di prova porti a
un'interpretazione erronea dei risultati;

k) il modo d’azione e la sua pertinenza per 1’'uomo, per esempio la
citotossicita con stimolazione della crescita, la mitogenesi, 1'im-
munosoppressione e la mutagenicita.

Mutagenicita: € noto che i fenomeni genetici sono fondamentali
nel processo generale di sviluppo del cancro. Pertanto, 1'accerta-
mento di un’attivita mutagena in vivo puo essere indicativa della
potenziale cancerogenicita di una sostanza.
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3.6.2.2.7.

3.6.2.2.8.

3.6.2.2.9.

3.6.3.

3.6.3.1.

3.6.3.1.1.

3.6.3.2.
3.6.3.2.1.

Una sostanza non sottoposta a studi di cancerogenicita puo, in certi
casi, essere classificata come cancerogena di categoria 1A, 1B o 2
sulla base di dati relativi a tumori causati da un analogo strutturale e
tenendo conto di altri fattori importanti quali la formazione di me-
taboliti comuni significativi (per esempio, coloranti a base di con-
generi di benzidina).

Al fini della classificazione occorre considerare se la sostanza ¢
assorbita attraverso una o piu vie determinate, se esistono solo
tumori locali nel sito di somministrazione per la via o le vie di
esposizione studiate, ¢ se l'assenza di cancerogenicita per altre vie
importanti ¢ dimostrata da prove appropriate.

E importante che tutte le conoscenze disponibili circa le proprieta
fisico-chimiche, tossicocinetiche e tossicodinamiche delle sostanze e
tutte le informazioni pertinenti sugli analoghi chimici (ossia sulla
relazione struttura-attivita) siano prese in considerazione ai fini della
classificazione.

Criteri di classificazione delle miscele

Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della
miscela o per alcuni di essi.

La miscela ¢ classificata come cancerogena se contiene almeno un
componente classificato come cancerogeno di categoria 1A, 1B o 2
in concentrazione pari o superiore al limite di concentrazione gene-
rico appropriato riportato nella tabella 3.6.2, rispettivamente per le
categorie 1A, 1B e 2.

Tabella 3.6.2

Limiti di concentrazione generici di componenti di una miscela
classificati come cancerogeni che determinano la classificazione
della miscela

Limiti di concentrazione generici che determinano la

) classificazione della miscela come:
Componente classi-

ficat me: ancerogeno di categoria 1 ;
cato come Cancerogeno di catego: Cancerogeno di

categoria 2

Categoria 1A Categoria 1B

Cancerogeno  di > 0,1 % — —
categoria 1 A

Cancerogeno  di — >0,1 % —
categoria 1B

Cancerogeno  di — — > 1,0 % [Nota
categoria 2 1]

Nota:

I limiti di concentrazione riportati nella tabella si riferiscono sia ai
solidi e ai liquidi (unita peso/peso) sia ai gas (unita volume/-
volume).
Nota 1:

Se un a sostanza cancerogeno di categoria 2 ¢ presente come com-
ponente nella miscela in concentrazione > 0,1 %, per tale miscela
deve essere disponibile su richiesta una scheda dati di sicurezza.
Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

La classificazione delle miscele si basa sui dati dei test disponibili
per i singoli componenti della miscela utilizzando i limiti di concen-
trazione per i componenti classificati come cancerogeni. Possono
essere utilizzati ai fini della classificazione, caso per caso, dati
sperimentali relativi alle miscele se tali dati dimostrano effetti che
la valutazione effettuata in base ai singoli componenti non ha per-
messo di accertare. In questi casi, il carattere probante dei risultati
delle prove relative alla miscela deve essere dimostrato tenendo
conto della dose e di fattori quali la durata, le osservazioni la
sensibilita e I’analisi statistica dei sistemi di prova della canceroge-
nicita. Una documentazione adeguata giustificante la classificazione
¢ conservata e messa a disposizione di chiunque chieda di esami-
narla
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3.6.3.3.

3.6.33.1.

3.6.4.
3.6.4.1.

3.7.
3.7.1.
3.7.1.1.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

Fatto salvo il punto 3.6.3.2.1, se la miscela non ¢ stata sottoposta a
prove per determinarne la cancerogenicita, ma esistono dati sui
singoli componenti e su miscele simili oggetto di prove sufficienti
a caratterizzare i pericoli della miscela, tali dati sono utilizzati se-
condo i principi ponte di cui al punto 1.1.3.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 3.6.3.

Tabella 3.6.3

Elementi dell’etichetta per la cancerogenicita

Categoria 1

(Categorie 1A, 1B) Categoria 2

Classificazione

Pittogrammi GHS

% %

Avvertenza

Pericolo

Attenzione

Indicazione di peri-
colo

H350: Puo provo-
care il cancro (indi-
care la via di espo-
sizione se ¢ accer-
tato che nessun’altra
via di esposizione
comporta il mede-
simo pericolo)

H351: Sospettato di
provocare il cancro
(indicare la via di
esposizione se ¢ ac-
certato che nes-
sun’altra via di espo-
sizione comporta il
medesimo pericolo)

Consiglio di pru- P201 P201

denza Prevenzione P202 P202
P280 P280

Consiglio di pru- P308 + P313 P308 + P313

denza Reazione

Consiglio di pru- P405 P405

denza Conserva-

zione

Consiglio di pru- P501 P501

denza Smaltimento

Tossicita per la riproduzione

Definizioni e considerazioni generali

Sono sostanze tossiche per la riproduzione le sostanze che hanno
effetti nocivi sulla funzione sessuale e sulla fertilita degli uomini e
delle donne adulti, nonché sullo sviluppo della progenie. Le defini-
zioni riportate di seguito riprendono, con adattamenti, le definizioni
figuranti nel documento IPCS/EHC n. 255, Principles for Evaluating
Health Risks to Reproduction Associated with Exposure to Chemi-
cals (Principi per la valutazione dei rischi sanitari per la riprodu-
zione associati all’esposizione a sostanze chimiche). Ai fini della
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3.7.1.2.

3.7.1.3.

3.7.1.4.

3.7.15.

classificazione, gli effetti genetici ereditari osservati nella progenie
sono trattati nel sezione 3.5 (Mutagenicita sulle cellule germinali),
poiché nell’attuale sistema di classificazione si ritiene piu appro-
priato inserire questi effetti nella classe di pericolo della mutageni-
cita sulle cellule germinali.

In questo sistema di classificazione, la tossicita per la riproduzione ¢
suddivisa in due grandi categorie di effetti:

a) effetti nocivi sulla funzione sessuale e la fertilita o sullo svilup-
po;

b) effetti nocivi sullo sviluppo della progenie

Non sempre gli effetti tossici per la riproduzione possono essere
chiaramente classificati nell'una o nell'altra di queste categorie. Le
sostanze che producono questi effetti o le miscele che le contengono
sono comunque classificate come sostanze tossiche per la riprodu-
zione.

Ai fini della classificazione, la classe di pericolo «Tossicita per la
riproduzione» ¢ cosi suddivisa:

— Effetti nocivi
— sulla funzione sessuale e la fertilita o
— sullo sviluppo;
— Effetti sull’allattamento o attraverso 1’allattamento.

Effetti nocivi sulla funzione sessuale e la fertilita

Gli effetti potenzialmente nocivi sulla funzione sessuale e sulla
fertilita comprendono tutti gli effetti che possono interferire con la
capacita di riproduzione, tra cui le alterazioni del sistema riprodut-
tivo maschile e femminile, gli effetti nocivi per I’inizio della puber-
ta, la produzione e il trasporto dei gameti, il normale ciclo ripro-
duttivo, il comportamento sessuale, la fertilita, il parto, 1’esito della
gravidanza, la senescenza riproduttiva prematura e le modificazioni
di altre funzioni dipendenti dall’integrita del sistema riproduttivo.

Effetti nocivi sullo sviluppo della progenie

La tossicita per lo sviluppo comprende, in senso lato, tutti gli effetti
che interferiscono con lo sviluppo normale dell'organismo concepito
prima e dopo la nascita e che sono causati dall’esposizione, prima
del concepimento, di uno dei genitori o dall’esposizione della pro-
genie nel corso dello sviluppo prenatale e postnatale fino alla ma-
turita sessuale. La classificazione di una sostanza per la tossicita per
lo sviluppo ¢ pero destinata principalmente a porre in guardia da
tale pericolo le donne in gravidanza e gli uomini e le donne in eta di
procreare. Pertanto, ai fini pratici della classificazione la tossicita
per lo sviluppo designa essenzialmente gli effetti nocivi che si
producono durante la gravidanza o in conseguenza dell’esposizione
di un genitore. Tali effetti possono manifestarsi in qualsiasi mo-
mento della vita di un organismo. Le principali manifestazioni della
tossicita per lo sviluppano sono: 1) la morte dell’organismo in
sviluppo; 2) anomalie strutturali; 3) alterazioni della crescita; 4)
deficienze funzionali.

Sono compresi nella tossicita per la riproduzione anche gli effetti
nocivi sull’allattamento o attraverso l’allattamento, che sono pero
trattati separatamente ai fini della classificazione [cfr. tabella 3.7.1
b)]. E infatti opportuno poter classificare in modo specifico le so-
stanze in funzione del loro effetto nocivo sull’allattamento, in modo
da mettere in guardia le madri che allattano dal pericolo costituito
da questo effetto particolare.
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3.7.2.
3.7.2.1.
3.7.2.1.1.

Criteri di classificazione delle sostanze
Classi di pericolo

Le sostanze classificate per la tossicita per la riproduzione sono
suddivise in due categorie. In ciascuna categoria gli effetti sulla
funzione sessuale e sulla fertilita e gli effetti sullo sviluppo sono
considerati distintamente. Inoltre, gli effetti sull’allattamento costi-
tuiscono una categoria di pericolo distinta.

Tabella 3.7.1 (a)

Categorie di pericolo per le sostanze tossiche per la riprodu-
zione

Categorie Criteri

CATEGORIA 1 | Sostanze di cui ¢ accertata o presunta la tossicita
per la riproduzione umana

Una sostanza ¢ classificata nella categoria 1 di
tossicita per la riproduzione se ¢ accertato che ha
un effetto nocivo sulla funzione sessuale e la
fertilita o sullo sviluppo umano, o se sulla base
di dati provenienti da studi su animali, eventual-
mente confermati da altre informazioni, esiste
una forte presunzione che la sostanza possa in-
terferire con la riproduzione umana. La categoria
¢ ulteriormente distinta a seconda che la classifi-
cazione sia basata principalmente su dati relativi
all'uvomo (categoria 1A) o ad animali (categoria
1B).

Categoria 1A | Sostanze di cui ¢ accertata la tossicita per la
riproduzione umana

La classificazione di una sostanza nella categoria
1A si basa prevalentemente su dati relativi all'uo-
mo.

Categoria 1B | Sostanze di cui ¢ presunta la tossicita per la ri-
produzione umana

La classificazione di una sostanza nella categoria
1B si basa prevalentemente su dati relativi ad
animali, che dimostrano chiaramente un effetto
tossico sulla funzione sessuale e sulla fertilita o
sullo sviluppo in assenza di altri effetti tossici; se
l'effetto nocivo per la riproduzione si produce
unitamente ad altri effetti tossici, non deve essere
considerato una loro conseguenza secondaria non
specifica. Tuttavia, se informazioni relative alla
meccanica degli effetti fanno dubitare della rile-
vanza per l'vomo di tali effetti tossici, puo essere
piu appropriata una classificazione della sostanza
nella categoria 2.

CATEGORIA 2 | Sostanze di cui si sospetta la tossicita per la ri-
produzione umana

Una sostanza ¢ classificata nella categoria 2 di
tossicita per la riproduzione quando esistono dati
provenienti da studi sull’'uomo o su animali,
eventualmente confermati da altre informazioni,
che lasciano sospettare un suo effetto nocivo
sulla funzione sessuale e la fertilita o sullo svi-
luppo, ma non sono sufficientemente probanti per
giustificare la classificazione nella categoria 1. Se
lo studio presenta carenze che ne rendono meno
probanti i risultati, la classificazione nella catego-
ria 2 pud essere piu appropriata.
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3.7.2.2.
3.7.2.2.1.

3.7.2.2.2.

3.7.2.2.3.

Categorie Criteri

Questi effetti devono essere stati osservati in as-
senza di altri effetti tossici; se l'effetto nocivo per
la riproduzione si produce unitamente ad altri
effetti tossici, non deve essere considerato una
loro conseguenza secondaria non specifica.

Tabella 3.7.1 (b)

Categorie di pericolo relativa agli effetti sull’allattamento o at-
traverso la lattazione

EFFETTI SULL’ALLATTAMENTO O ATTRAVERSO L’ALLATTA-
MENTO

Gli effetti sull’allattamento o attraverso 1’allattamento costituiscono

una categoria distinta. Per numerose sostanze non si hanno informa-

zioni circa gli effetti nocivi che potrebbero prodursi attraverso 1’al-

lattamento. Tuttavia, le sostanze assorbite dalla donna e di cui ¢ stato

dimostrato che interferiscono con I’allattamento o che possono essere

presenti (compresi i metaboliti) nel latte materno in quantita tali da

far sorgere timori per la salute del lattante sono classificati e recano

sull’etichetta un’indicazione del pericolo che rappresentano per i

bambini allattati al seno. La classificazione puo basarsi su:

a) dati relativi all'uvomo indicanti l'esistenza di un pericolo per i
lattanti durante il periodo di lattazione; e/o

b) risultati di studi condotti su una o due generazioni di animali,
dimostranti chiaramente 1'esistenza di un effetto nocivo sulla pro-
genie trasmessi dal latte o di un effetto nocivo sulla qualita del
latte; e/o

¢) studi sull’assorbimento, il metabolismo, la distribuzione e 1’escre-
zione, indicanti che ¢ probabile che la sostanza sia presente nel
latte materno in tenori potenzialmente tossici.

Base della classificazione

La classificazione si basa sui criteri appropriati di cui sopra e su una
valutazione della forza probante dell'insieme dei dati (cfr. punto
1.1.1). Sono classificate come tossiche per la riproduzione le so-
stanze che hanno la proprieta intrinseca e specifica di produrre un
effetto nocivo per la riproduzione; non sono classificate come tali le
sostanze che producono questo effetto solo come conseguenza se-
condaria non specifica di altri effetti tossici.

La classificazione di una sostanza ¢ derivata dalle categorie di pe-
ricolo nel seguente ordine di precedenza: categoria 1A, categoria
1B, categoria 2 e categoria supplementare per gli effetti sull’allat-
tamento o attraverso l’allattamento. Se una sostanza corrisponde ai
criteri di classificazione nelle due categorie principali (per esempio
categoria 1B per gli effetti sulla funzione sessuale e la riproduzione
e anche la categoria 2 per lo sviluppo) nelle corrispondenti indica-
zioni di pericolo vanno comunicati i due rischi distinti. La classifi-
cazione nella categoria addizionale per gli effetti sull’allattamento o
attraverso 1’allattamento ¢ considerata a prescindere della classifica-
zione nella categoria 1A, 1B o 2.

Nel valutare gli effetti tossici sullo sviluppo della progenie ¢ im-
portante considerare il possibile influsso della tossicita materna (cfr.
punto 3.7.2.4).

Una sostanza ¢ classificata nella categoria 1A principalmente sulla
base di studi sull’'uomo quando esistono dati attendibili dimostranti
un effetto nocivo sulla riproduzione umana. I dati utilizzati per la
classificazione provengono di preferenza da studi epidemiologici
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3.7.2.3.
3.7.2.3.1.

3.7.2.3.2.

3.7.2.3.3.

3.7.23.4.

correttamente realizzati, che siano stati sottoposti a controlli appro-
priati e a una valutazione equilibrata e in cui sia stato tenuto ade-
guatamente conto dei fattori di distorsione o confondenti. I risultati
di studi sull'uvomo ottenuti in condizioni meno rigorose sono inte-
grati con dati idonei provenienti da sperimentazioni su animali e
possono dar luogo a una classificazione nella categoria 1B.

Forza probante dei dati

La classificazione di una sostanza come tossica per la riproduzione
si basa su una valutazione della forza probante dell'insieme dei dati
(cfr. punto 1.1.6). Sono congiuntamente prese in considerazione
tutte le informazioni disponibili che permettono di determinare la
tossicita per la riproduzione: studi epidemiologici e studi di casi
sull'uomo e studi specifici sulla riproduzione, nonché studi subcro-
nici, cronici e specifici su animali che forniscano informazioni per-
tinenti sulla tossicita per gli organi riproduttivi e i connessi organi
endocrini. La valutazione pud anche comprendere le sostanze chi-
micamente affini alla sostanza oggetto di studio, soprattutto se le
informazioni su quest'ultima sono scarse. La forza probante attri-
buita ai dati disponibili ¢ influenzata da fattori come la qualita degli
studi, la coerenza dei risultati, la natura e la gravita degli effetti, la
presenza di tossicitd materna negli studi su animali da esperimento,
il grado di rilevanza statistica delle differenze tra gruppi, il numero
di punti finali interessati, la pertinenza della via di somministrazione
per I'uomo ¢ l'assenza di distorsioni. La determinazione della forza
probante dei dati si basa sull'esame di tutti i risultati, positivi e
negativi. Risultati positivi, statisticamente ¢ biologicamente signifi-
cativi, ottenuti da un solo studio positivo realizzato secondo validi
principi scientifici possono giustificare la classificazione (cfr. anche
punto 3.7.2.2.3).

I risultati di studi tossicocinetici su animali e sull’'uomo e di studi
sul sito d’azione e sui meccanismi o i modi d’azione possono for-
nire informazioni utili, che riducono o accrescono i timori sui peri-
coli per la salute umana. Se ¢ dimostrato in modo inconfutabile che
il meccanismo o il modo d’azione chiaramente individuato non ha
rilevanza per l'vomo o se le differenze tossicocinetiche sono cosi
marcate che si puo essere certi che la proprieta pericolosa non si
manifestera nell’'uomo, una sostanza che produce un effetto nocivo
per la riproduzione su animali da laboratorio non deve essere clas-
sificata.

Studi sulla tossicita per la riproduzione condotti su animali che
rivelano soltanto effetti considerati di rilevanza tossicologica scarsa
o minima non determinano necessariamente una classificazione. Si
tratta di effetti quali lievi mutamenti nei parametri seminali, nell’in-
cidenza delle anomalie spontanee del feto, nelle proporzioni delle
variazioni fetali comuni osservate negli esami scheletrici o nel peso
del feto, o leggere differenze nelle valutazioni dello sviluppo post-
natale.

1 dati provenienti da studi su animali devono dimostrare chiara-
mente una tossicita specifica per la riproduzione in assenza di altri
effetti tossici sistemici. Tuttavia, se la tossicita per lo sviluppo si
manifesta unitamente ad altri effetti tossici nella madre, € valutata
nella misura del possibile l'influenza potenziale degli effetti nocivi
generalizzati. E preferibile, per determinare la forza probante dei
dati, considerare in primo luogo gli effetti nocivi sull'embrione e
sul feto, quindi valutare la tossicita materna, unitamente a tutti gli
altri fattori che possono aver influenzato tali effetti. In generale, gli
effetti sullo sviluppo osservati a dosi tossiche per la madre non
devono essere automaticamente trascurati; possono esserlo solo
caso per caso, quando ¢ stabilita o esclusa una relazione di causa-
lita.
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3.7.2.3.5.

3.7.2.4.
3.7.24.1.

3.7.2.4.2.

3.7.2.43.

Se si hanno informazioni appropriate, ¢ importante cercare di deter-
minare se la tossicita per lo sviluppo ¢ dovuta a un meccanismo
specifico trasmesso dalla madre o a un meccanismo secondario non
specifico, come lo stress materno e la rottura dell’omeostasi. In
generale, la presenza di una tossicita materna non autorizza a tra-
scurare gli effetti osservati sull’embrione o sul feto, a meno che si
possa chiaramente dimostrare che si tratta di effetti secondari non
specifici. Questo ¢ il caso, in particolare, quando gli effetti sulla
progenie sono significativi, per esempio quando sono effetti irrever-
sibili quali malformazioni strutturali. In talune situazioni si pud
supporre che la tossicita per la riproduzione sia una conseguenza
secondaria della tossicita materna e ignorare questi effetti, se la
sostanza ¢ tanto tossica da causare uno stato di deperimento e di
grave inanizione nella madre, che non ¢ piu in grado di nutrire i
cuccioli, € prostrata o moribonda.

Tossicita materna

Lo sviluppo della progenie durante la gestazione e nelle prime fasi
postnatali puo essere influenzata da effetti tossici nella madre, sia
attraverso meccanismi non specifici legati allo stress e alla rottura
dell’omeostasi della madre, sia attraverso meccanismi specifici tra-
smessi dalla madre. Nell’interpretare il risultato dello sviluppo ai
fini di una classificazione di una sostanza in funzione dei suoi effetti
sullo sviluppo ¢ importante considerare la possibile influenza della
tossicita materna. La questione ¢ complessa, date le incertezze che
esistono sulla relazione tra la tossicita materna e le sue conseguenze
per lo sviluppo. Per determinare il grado di influenza attribuibile
alla tossicita materna, nell’interpretare i criteri per la classificazione
di una sostanza in funzione dei suoi effetti sullo sviluppo ci si
basera sul giudizio di esperti e sulla forza probante di tutti gli studi
disponibili. Nello stabilire la forza probante dei dati ai fini della
classificazione, sono in primo luogo considerati gli effetti nocivi
sull’embrione e sul feto, quindi la tossicita materna e ogni altro
fattore che puo aver influito su tali effetti.

Secondo ’osservazione pragmatica, la tossicitd materna puo, in
funzione della gravita, influenzare lo sviluppo attraverso meccani-
smi secondari non specifici, producendo effetti come una diminu-
zione del peso fetale, un ritardo dell’ossificazione e probabilmente,
in certi ceppi di alcune specie, riassorbimenti e malformazioni. Tut-
tavia, i pochi studi realizzati sulla relazione tra effetti sullo sviluppo
e tossicita materna generale non hanno potuto dimostrare 1'esistenza
di un rapporto costante e riproducibile tra le specie. Gli effetti sullo
sviluppo, anche in presenza di tossicita materna, sono considerati
indicativi di tossicita per lo sviluppo, a meno che possa essere
dimostrato in modo inequivocabile, caso per caso, che tali effetti
sono una conseguenza secondaria della tossicita materna. Inoltre, la
classificazione ¢ presa in considerazione se si osservano effetti tos-
sici significativi nella progenie, ad esempio danni irreversibili come
malformazioni strutturali, mortalita embrionale o fetale, significative
deficienze funzionali postnatali.

La classificazione delle sostanze che producono effetti tossici sullo
sviluppo solo in associazione a una tossicitd materna non ¢ auto-
maticamente esclusa, anche se & stato dimostrato un meccanismo
specifico trasmesso dalla madre. In tal caso pud essere piu appro-
priato classificare la sostanza nella categoria 2 che nella categoria 1.
Tuttavia, se una sostanza ¢ tanto tossica da provocare la morte della
madre o uno stato di inanizione grave, o se la madre ¢ prostrata e
non in grado di nutrire i propri cuccioli, ¢ ragionevole supporre che
la tossicita per lo sviluppo ¢ solo una conseguenza della tossicita



2008R1272 —IT — 01.01.2016 — 006.001 — 163

materna e quindi non tener conto degli effetti sullo sviluppo. Va-
riazioni dello sviluppo di minore rilevanza, quando si ha soltanto
una lieve riduzione del peso del feto o del cucciolo o un ritardo
dell’ossificazione, osservate in associazione con la tossicita materna,
non conducono necessariamente alla classificazione della sostanza.

3.72.44.  Sono riportati qui di seguito alcuni dei punti finali utilizzati per
valutare gli effetti materni. I dati relativi a questi punti finali, se
disponibili, devono essere valutati alla luce della loro rilevanza
statistica o biologica e della relazione dose-risposta.

Mortalita materna:

un aumento dell'incidenza della mortalita tra le femmine trattate
rispetto al gruppo di controllo ¢ considerato indicativo di tossicita
materna se I’aumento ¢ proporzionale alla dose e puo essere attri-
buito alla tossicita sistemica della sostanza saggiata. Una mortalita
materna superiore al 10 % ¢ considerata eccessiva e i dati relativi a
questo livello di dose non sono di norma oggetto di un'ulteriore
valutazione.

Indice di accoppiamento

(numero di animali con tappo vaginale o sperma/n. di animali ac-
coppiati x 100) ()

Indice di fertilita

(n. di animali con impianti/n. di accoppiamenti x 100)
Durata della gestazione

(se le femmine hanno avuto la possibilita di partorire)
Peso corporeo e variazione del peso corporeo:

nella valutazione della tossicitd materna occorre tener conto della
variazione e/o dell'aggiustamento (correzione) del peso corporeo
della madre, se questi dati sono disponibili. Il calcolo della varia-
zione del peso corporeo medio della madre aggiustato (corretto), che
corrisponde alla differenza tra il peso corporeo iniziale e quello
finale, meno il peso dell’utero gravido (o la somma dei pesi dei
feti), puo permettere di stabilire se 1’effetto ¢ materno o intrauterino.
Nei conigli, un aumento di peso corporeo pud non essere un indi-
catore valido della tossicitd materna in ragione delle normali flut-
tuazioni del peso corporeo in gravidanza.

Consumo di cibo e acqua (se pertinente):

I’osservazione di un calo significativo del consumo medio di cibo e
acqua nelle femmine trattate rispetto al gruppo di controllo ¢ utile
per valutare la tossicita materna, in particolare se la sostanza sag-
giata ¢ somministrata col cibo o con I’acqua. Le variazioni del
consumo di cibo o acqua devono essere valutate tenendo conto
del peso corporeo della madre per determinare se gli effetti osservati
sono indicativi di una tossicita materna o, piu semplicemente, sono
dovuti alla scarsa palatabilita della sostanza saggiata presente nel
cibo o nell’acqua.

Valutazioni cliniche (segni clinici, marcatori, ematologia e studi di
chimica clinica):

L’osservazione di un aumento dell'incidenza di segni clinici signi-
ficativi di tossicita nelle femmine trattate rispetto al gruppo di con-
trollo ¢ utile per valutare la tossicita materna. Se tale osservazione ¢
destinata a servire da base per la valutazione della tossicita materna,

(") E noto che Iindice di accoppiamento e Iindice di fertilita possono essere influenzati
anche dal maschio.
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3.7.2.5.
3.7.2.5.1.

3.7.25.2.

3.7.2.5.3.

3.7.2.5.4.

3.7.2.5.5.

nello studio sono indicati i tipi, I’incidenza, il grado e la durata dei
segni clinici. Segni clinici di intossicazione materna sono: coma,
prostrazione, iperattivita, perdita del riflesso di raddrizzamento, atas-
sia o respirazione difficoltosa.

Dati post-mortem:

un aumento dell'incidenza e/o della gravita delle osservazioni post-
mortem pud essere indicativa di tossicita materna. Puo trattarsi di
osservazioni patologiche macroscopiche o microscopiche o di dati
relativi al peso degli organi, quali il peso assoluto degli organi, il
peso degli organi in rapporto al peso corporeo e in rapporto al peso
del cervello. Se ¢ accompagnata da effetti nocivi istopatologici
nell’organo o negli organi interessati, una variazione significativa
del peso medio dell’organo o degli organi bersaglio sospetti nelle
femmine trattate rispetto a quelli del gruppo di controllo puo essere
considerata indicativa di tossicita materna.

Dati animali e sperimentali

Esistono vari metodi di prova accettati a livello internazionale; essi
comprendono metodi per la prove della tossicita per lo sviluppo (per
esempio linea guida delle prove OCSE 414) e metodi per prove
sulla tossicita per una o due generazioni (per esempio linee guida
delle prove OCSE 415, 416).

I risultati dei test di screening (per esempio linee guida delle prove
OCSE 421 — test di screening sulla tossicita riproduzione/sviluppo
e 422 — studio di tossicita con dose ripetuta combinato con test di
screening sulla tossicita riproduzione/sviluppo) possono essere uti-
lizzati per giustificare la classificazione, quantunque sia riconosciuto
che questi dati sono meno attendibili di quelli ottenuti con studi
completi.

Gli effetti nocivi o i mutamenti osservati in studi di tossicita con
dosi ripetute a breve o a lungo termine che si presume possano
compromettere la funzione riproduttiva e che si verificano in as-
senza di una tossicitd generalizzata significativa (per esempio alte-
razioni istopatologiche nelle gonadi), possono servire come base per
la classificazione.

Possono inoltre essere utilizzati ai fini della classificazione i risultati
di saggi in vitro o di sperimentazioni su animali diversi dai mam-
miferi e dati relativi a sostanze analoghe basati sulla relazione strut-
tura-attivita. In tutti questi casi la pertinenza dei dati deve essere
valutata ricorrendo al giudizio di esperti. Dati inappropriati non
possono costituire la base principale per la classificazione.

E preferibile che le vie di somministrazione prescelte per gli studi
su animali siano in relazione con la potenziale via di esposizione
umana. Abitualmente gli studi sulla tossicita per la riproduzione
sono pero realizzati, nella pratica, facendo uso della via orale e si
prestano in genere alla valutazione delle proprieta pericolose della
sostanza per quanto riguarda la tossicita per la riproduzione. Se ¢
dimostrato in modo inconfutabile che il meccanismo o il modo
d’azione chiaramente individuato non hanno rilevanza per l'uvomo
o se le differenze tossicocinetiche sono cosi marcate che si pud
essere certi che la proprieta pericolosa non si manifestera nell’uomo,
una sostanza che produce un effetto nocivo per la riproduzione su
animali da laboratorio non ¢ classificata.
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3.7.2.5.6.  Gli studi implicanti vie di somministrazione come I’iniezione endo-
venosa o intraperitoneale, che comportano un’esposizione degli or-
gani riproduttivi a livelli irrealisticamente elevati della sostanza
saggiata o causano danni locali agli organi riproduttivi, in partico-
lare per irritazione, devono essere interpretati con estrema cautela e
di norma non sono utilizzati, da soli, come base della classificazio-
ne.

3.7.2.5.7.  Esiste un consenso generale sul concetto di dose limite, al di sopra
della quale la comparsa di un effetto nocivo ¢ considerata al di fuori
dei criteri su cui si basa la classificazione, ma non quanto all’in-
clusione nei criteri di una precisa dose limite. Alcune linee guida sui
metodi di prova specificano una dose limite, altre indicano che dosi
piu elevate possono essere necessarie se 1’esposizione umana previ-
sta ¢ sufficientemente elevata da impedire il raggiungimento di un
margine di esposizione adeguato. Inoltre, date le differenze di tos-
sicocinetica tra le specie, la fissazione di una dose limite specifica
puo non essere adatta a situazioni in cui gli uomini sono piu sen-
sibili del modello animale.

3.7.2.5.8. In linea di principio, gli effetti nocivi sulla riproduzione osservati
soltanto a dosi molto elevate (per esempio le dosi che causano
prostrazione, grave inappetenza, eccessiva mortalitd) negli studi su
animali non giustificherebbero normalmente una classificazione, a
meno che altre informazioni, per esempio tossicocinetiche, indicanti
che I'nvomo puo essere piu sensibile degli animali suggeriscano 1’op-
portunita di una classificazione. Per ulteriori riferimenti in materia
fare riferimento alla sezione sulla tossicitd materna (3.7.2.4).

3.7.2.59. Nondimeno, la specificazione della «dose limite» reale dipendera
dal metodo di prova utilizzato per ottenere i risultati, per esempio
nelle linee guida delle prove OCSE per gli studi sulla tossicita di
dose ripetuta per via orale, una dose massima di 1 000 mg/kg ¢ stata
raccomandata come dose limite, a meno che la risposta umana
prevista non segnali la necessita di dosi a un livello piu elevato.

3.7.3. Criteri di classificazione delle miscele

3.7.3.1. Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della
miscela o per alcuni di essi.

3.7.3.1.1.  La miscela ¢ classificata come tossica per la riproduzione se con-
tiene almeno un componente classificato come tossico per la ripro-
duzione di categoria 1A, 1B o 2 in concentrazione pari o superiore
al limite di concentrazione generico appropriato indicato nella ta-
bella 3.7.2 rispettivamente per le categorie 1A, 1B e 2.

3.73.1.2. La miscela ¢ classificata come avente effetti sull’allattamento o
attraverso 1’allattamento se contiene almeno un componente classi-
ficato come tale in concentrazione pari o superiore al limite di
concentrazione generico appropriato indicato nella tabella 3.7.2
per la categoria supplementare degli effetti sull’allattamento o attra-
verso 1’allattamento.

Tabella 3.7.2

Limiti di concentrazione generici di componenti di una miscela classificati come tossici per la ripro-
duzione o con effetti sull’allattamento o attraverso I’allattamento che determinano la classificazione
della miscela

Limiti di concentrazione generici che determinano la classificazione della miscela come:
Componente classificato | Tossico per la riproduzione (categoria 1) Categoria supplementare
come: Tossico per la ripro- | per effetti sull’allatta-
. . duzione (categoria 2) | mento o attraverso I’al-
Categoria 1A Categoria 1B lattamento
Tossico per la ripro- >0,3 %
duzione (categoria [Nota 1]
1A)
Tossico per la ripro- >03 %
duzione (categoria [Nota 1]
1B)
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Limiti di concentrazione generici che determinano la classificazione della miscela come:

Componente classificato Tossico per la riproduzione (categoria 1) Categoria supplementare
come: Tossico per la ripro- | per effetti sull’allatta-
duzione (categoria 2) | mento o attraverso 1’al-

Categoria 1A Categoria 1B lattamento

Tossico per la ripro- >3,0%

duzione (categoria 2) [Nota 1]

Categoria supplemen- >03 %

tare per effetti sull’al- [Nota 1]

lattamento o attra-

verso 1’allattamento

Nota:

I limiti di concentrazione riportati nella tabella 3.7.2 si applicano ai solidi e ai liquidi (unita peso/peso) e ai gas (unita
volume/volume).

Nota 1:

Se una sostanza tossica per la riproduzione di categoria 1 o di categoria 2 o una sostanza classificata ai fini degli effetti
sull’allattamento o attraverso I’allattamento ¢ presente come componente nella miscela in concentrazione pari o superiore
allo 0,1 %, per questa miscela deve essere disponibile su richiesta una scheda dati di sicurezza.

3.7.3.2. Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

3.7.3.2.1.  La classificazione delle miscele si basa sui dati dei test disponibili
per i singoli componenti della miscela utilizzando i limiti di concen-
trazione per i componenti. Possono essere utilizzati ai fini della
classificazione, caso per caso, dati sperimentali relativi alle miscele
se tali dati dimostrano effetti che la valutazione effettuata in base ai
singoli componenti non ha permesso di accertare. In questi casi, il
carattere probante dei risultati delle prove relative alla miscela deve
essere dimostrato tenendo conto della dose e di altri fattori quali la
durata, le osservazioni, la sensibilita e I’analisi statistica dei sistemi
di prova sulla riproduzione. Una documentazione adeguata giustifi-
cante la classificazione ¢ conservata e messa a disposizione di
chiunque chieda di esaminarla

3.7.3.3. Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

3.7.3.3.1.  Fatto salvo il punto 3.7.3.2.1, se la miscela non ¢ stata sottoposta a
prove per determinarne la tossicita per la riproduzione, ma esistono
sui singoli componenti e su miscele simili oggetto di prove dati
sufficienti per caratterizzare adeguatamente i pericoli della miscela,
tali dati sono utilizzati secondo i principi ponte di cui al punto

1.1.3.
3.7.4. Comunicazione del pericolo
3.74.1. Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di

classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 3.7.3.
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Tabella 3.7.3

Elementi dell’etichetta per la tossicita a carico della riproduzione

Categoria supplemen-
tare per gli effetti

Classificazi Categoria 1 Cateoria 2 sull’allattamento o at-
assilicazione (Categoria 1A, 1B) alegoria traverso 1’allattamento-
ttop "tx1
Pittogrammi Nessun pitto-
GHS gramma
Avvertenza Pericolo Attenzione Nessuna avvertenza

Indicazione  di
pericolo

H360: Pud nuocere
alla fertilita o al feto
(indicare I’effetto
specifico, se noto)
(indicare la via di
esposizione se ¢ ac-
certato che nes-
sun’altra via di
esposizione com-
porta il medesimo

H361: Sospettato di
nuocere alla fertilita
o al feto (indicare
I’effetto specifico,
se noto) (indicare la
via di esposizione se
¢ accertato che nes-
sun’altra via di
esposizione com-
porta il medesimo

H362: Puod essere
nocivo per i lattanti
allattati al seno.

pericolo) pericolo)
Consiglio di pru- P201 P201 P201
denza  Preven- P202 P202 P260
zione P280 P280 P263
P264
P270
Consiglio di pru- P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
denza Reazione
Consiglio di pru- P405 P405
denza Conserva-
zione
Consiglio di pru- P501 P501
denza Smalti-
mento
3.8. Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione singola)
3.8.1. Definizioni e considerazioni generali
3.8.1.1. Per tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione singola)
s'intende una tossicita specifica e non letale per organi bersaglio,
risultante da un’unica esposizione a una sostanza o miscela. Sono
compresi tutti gli effetti significativi per la salute che possono alte-
rare la funzione, reversibili o irreversibili, immediati e/o ritardati e
non trattati in maniera specifica nelle sezioni da 3.1 a 3.7 e nella
sezione 3.10 (cfr. anche il punto 3.8.1.6).
3.8.1.2. In questa classe sono comprese le sostanze e le miscele che presen-
tano una tossicita specifica per organi bersaglio e che, di conse-
guenza, possono nuocere alla salute delle persone che vi sono espo-
ste.
3.8.1.3. Gli effetti nocivi per la salute prodotti da una singola esposizione

sono gli effetti tossici costanti e identificabili nell’'uomo oppure,
negli animali da laboratorio, alterazioni tossicologiche rilevanti
che hanno compromesso la funzione o la morfologia di un tessuto
di un organo o hanno fortemente modificato la biochimica o 1’ema-
tologia dell’organismo, alterazioni significative dal punto di vista
della salute umana.
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3.8.14.

3.8.1.5.

3.8.1.6.

3.8.1.7.

La valutazione tiene conto non soltanto dei cambiamenti significa-
tivi subiti da un organo o da un sistema biologico, ma anche delle
alterazioni generalizzate di natura meno grave che interessano piu
organi.

La tossicita specifica per organi bersaglio puo produrre effetti per
tutte le vie rilevanti per 1’'uomo, ossia essenzialmente per via orale,
per via cutanea o per inalazione.

La tossicita specifica per organi bersaglio risultante da un’esposi-
zione ripetuta & oggetto della sezione 3.9 «Tossicita specifica per
organi bersaglio (esposizione ripetuta)» e non ¢ quindi presa in
considerazione nella sezione 3.8. Gli altri effetti tossici specifici
elencati qui di seguito sono valutati separatamente ¢ non sono
quindi trattati in questo capitolo:

a) tossicita acuta (sezione 3.1);
b) corrosione/irritazione della pelle (sezione 3.2);
c¢) gravi lesioni oculari/irritazione oculare (sezione 3.3);

d

=

sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle (sezione 3.4);
e) mutagenicita sulle cellule germinali (sezione 3.5);

f) cancerogenicita (sezione 3.6);

~

g) tossicita per la riproduzione (sezione 3.7);
h) tossicita in caso di aspirazione (sezione 3.10).

La classe di pericolo «Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione singola)» ¢ suddivisa in:

— Tossicita specifica per organi bersaglio — Esposizione singola,
categorie | e 2;

— Tossicita specifica per organi bersaglio — Esposizione singola,
categoria 3.

Si veda la tabella 3.8.1.

Tabella 3.8.1

Categorie di pericolo per la tossicita specifica per organi bersa-
glio (esposizione singola)

Categorie Criteri

Sostanze che hanno prodotto effetti tossici signifi-
cativi nell’'uomo o che si puo presumere, in base a
dati ottenuti con sperimentazioni su animali, pos-
sano produrre effetti tossici significativi nell’'uomo
in seguito a una singola esposizione
Le sostanze sono classificate nella categoria 1 di
tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione
singola) in base a:
a) dati attendibili e di buona qualita provenienti da
studi di casi umani o da studi epidemiologici, o
b) idonee sperimentazioni su animali in cui siano
stati osservati effetti tossici significativi e/o
gravi di rilievo per la salute umana, risultanti
da un'esposizione a concentrazioni general-
mente basse. Le dosi e le concentrazioni indi-
cative riportate al punto 3.8.2.1.9 sono da uti-
lizzare nella valutazione della forza probante
dei dati.

Categoria 1
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3.8.2.
3.8.2.1.
3.8.2.1.1.

3.8.2.1.2.

3.8.2.1.3.

3.8.2.1.4.

3.8.2.1.5.

Categorie Criteri

Sostanze che si possono presumere, in base a dati
sperimentali relativi ad animali, nocive per la sa-
lute umana in seguito a una singola esposizione
Le sostanze sono classificate nella categoria 2 di
tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione
singola) sulla base di idonee sperimentazioni su
animali in cui siano stati osservati effetti tossici
Categoria 2 significativi di rilievo per la salute umana, risul-
tanti da un'esposizione a concentrazioni general-
mente moderate. Le dosi e le concentrazioni indi-
cative riportate al punto 3.8.2.1.9 hanno lo scopo
di facilitare la classificazione.

In casi eccezionali, la classificazione di una so-
stanza nella categoria 2 puo basarsi su dati relativi
all’'vomo (cfr. punto 3.8.2.1.6).

Effetti transitori su organi bersaglio

Questa categoria comprende soltanto gli effetti nar-
cotici e l’irritazione delle vie respiratorie. Tali ef-
fetti su organi bersaglio sono provocati da una
sostanza che non corrisponde ai criteri di classifi-
cazione nelle categorie 1 o 2 di cui sopra. Sono
Categoria 3 effetti che alterano una funzione umana per un
periodo di breve durata dopo I’esposizione e da
cui l'organismo umano si rimette in un lasso di
tempo ragionevole, senza conservare alterazioni
strutturali o funzionali significative. Le sostanze
sono classificate in modo specifico in relazione a
questi effetti come indicato al punto 3.8.2.2.

Nota: E opportuno, nella misura del possibile, determinare il principale organo
bersaglio della tossicita e classificare di conseguenza la sostanza come sostanza
epatotossica, neurotossica, ecc. I dati sono attentamente valutati e, se possibile,
sono esclusi gli effetti secondari (una sostanza epatotossica puod produrre effetti
secondari sul sistema nervoso o sull’apparato gastrointestinale).

Criteri di classificazione delle sostanze
Sostanze di categoria 1 e categoria 2

Le sostanze sono classificate separatamente a seconda che i loro
effetti siano immediati o ritardati, in base al giudizio di esperti (cfr.
punto 1.1.1) e alla forza probante di tutti i dati disponibili, utiliz-
zando anche i valori guida raccomandati (cfr. punto 3.8.2.1.9). Le
sostanze sono poi classificate nella categoria 1 o nella categoria
2, secondo la natura e la gravita dell’effetto o degli effetti osservati
(Tabella 3.8.1).

Sono identificate la via o le vie di esposizione per mezzo delle quali
la sostanza classificata produce effetti nocivi (cfr. punto 3.8.1.5).

La classificazione ¢ determinata dal giudizio di esperti (cfr. punto
1.1.1), in base alla forza probante di tutti i dati disponibili, e tiene
conto delle indicazioni riportate oltre.

La valutazione degli effetti tossici specifici per un organo bersaglio
che richiedono una classificazione si basa sulla forza probante di
tutti i dati (cfr. punto 1.1.1), compresi quelli relativi a incidenti
subiti da esseri umani, studi epidemiologici, sperimentazioni su ani-
mali.

Le informazioni necessarie per valutare la tossicita specifica per
organi bersaglio provengono da casi di esposizione singola
nell’uomo (per esempio, esposizione nell’ambiente domestico, sul
luogo di lavoro o nell’ambiente naturale) o da sperimentazioni con-
dotte su animali. Le sperimentazioni animali su ratti o su topi che
forniscono di norma questo genere di informazioni sono studi di
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3.8.2.1.6.

3.8.2.1.7.

3.8.2.1.7.1.

3.8.2.1.7.2.

3.8.2.1.7.3.

tossicita acuta che possono comprendere osservazioni cliniche ed
esami macroscopici e microscopici dettagliati che permettono di
identificare gli effetti tossici sui tessuti/sugli organi bersaglio. Infor-
mazioni utili possono provenire anche dai risultati di studi di tossi-
cita acuta condotti su altre specie animali.

In casi eccezionali ¢ opportuno, sulla base del giudizio di esperti,
classificare nella categoria 2 talune sostanze per le quali esistono
dati indicanti una tossicita specifica per organi bersaglio:

a) se la forza probante dei dati umani non ¢ sufficiente per giu-
stificare la classificazione nella categoria 1; e/o

b) secondo la natura e la gravita degli effetti.

La dose o la concentrazione a cui sono esposti gli esseri umani non
sono prese in considerazione ai fini della classificazione e tutti i dati
disponibili provenienti da studi su animali devono concorrere a
giustificare una classificazione nella categoria 2. In altri termini,
se esistono anche dati provenienti da studi su animali che giustifi-
cano una classificazione nella categoria 1, la sostanza ¢ classificata
nella categoria 1.

Effetti presi in considerazione ai fini della
classificazione nelle categorie 1 e 2

La classificazione ¢ giustificata da dati che dimostrano l'esistenza di
un nesso tra una singola esposizione alla sostanza e un effetto
tossico costante e identificabile.

I dati desunti dall’esperienza umana o da incidenti relativi all’uomo
sono in genere limitati alle conseguenze nocive per la salute, spesso
con incertezze sulle condizioni di esposizione, e non hanno sempre
la precisione scientifica che possono offrire sperimentazioni su ani-
mali correttamente eseguite.

Idonee sperimentazioni su animali possono fornire dati piu detta-
gliati, in forma di osservazioni cliniche ed esami patologici macro-
scopici e microscopici, che spesso permettono di rivelare pericoli
che, pur non rappresentando una minaccia per la vita, possono
provocare danni funzionali. Di conseguenza, la classificazione
deve tener conto di tutti i dati disponibili che abbiano una rilevanza
per la salute umana, compresi, ma non esclusivamente, i seguenti
effetti sull’'uomo e/o su animali:

a) morbilita risultante da una singola esposizione;

b) alterazioni funzionali significative, di carattere non transitorio,
dell’apparato respiratorio, del sistema nervoso centrale o perife-
rico, di altri organi o apparati, compresi segni di depressione del
sistema nervoso centrale ed effetti sulle capacita sensoriali (vista,
udito, olfatto);

c) ogni mutamento in senso negativo significativo e costante nei
parametri clinici biochimici ed ematologici o dell'analisi delle
urine;

d

N

danni gravi degli organi riscontrati all'autopsia e/o osservati e
confermati successivamente all’esame microscopico;

e) necrosi multifocale o diffusa, formazione di fibrosi o di granu-
lomi in organi vitali con capacita rigenerativa;

f) mutamenti morfologici potenzialmente reversibili, ma che rive-
lano chiaramente una marcata disfunzione di organi;
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3.8.2.1.8.

3.8.2.1.9.

3.8.2.1.9.1.

3.8.2.1.9.2.

3.8.2.1.9.3.

g) segni di un’estesa morte cellulare (comprese una degenerazione
cellulare e una diminuzione del numero di cellule) in organi
vitali incapaci di rigenerarsi.

Effetti non presi in considerazione ai fini della
classificazione nelle categorie 1 e 2

E riconosciuto che possono essere osservati effetti che non giusti-
ficano la classificazione. Tali effetti sull’'uomo e/o su animali com-
prendono, tra I’altro:

a) osservazioni cliniche o lievi variazioni del peso corporeo e
dell’assunzione di cibo o acqua che possono avere una rilevanza
tossicologica ma che, di per sé, non indicano una tossicita «si-
gnificativay;

b) lievi variazioni nei parametri clinici biochimici, ematologici e
dell'analisi delle urine e/o effetti transitori, se la rilevanza tossi-
cologica di tali variazioni o effetti ¢ dubbia o minima;

¢) variazioni di peso degli organi senza segni di disfunzione degli
stessi;

d

=

risposte di adattamento considerate non rilevanti dal punto di
vista tossicologico;

e) meccanismi di tossicita propri di una specie indotti da una so-
stanza, di cui sia dimostrato con ragionevole certezza che non
hanno rilevanza per la salute umana.

Valori indicativi che possono facilitare la clas-
sificazione basati sui risultati di sperimenta-
zioni effettuate su animali per le categorie 1 e 2

Per facilitare la decisione di classificare o no una sostanza e la
scelta della categoria in cui classificarla (categoria 1 o categoria
2) vengono forniti «valori indicativi» per la dose/concentrazione
che produce effetti significativi per la salute. Tali valori indicativi
sono proposti principalmente perché tutte le sostanze sono poten-
zialmente tossiche e occorre stabilire una dose/concentrazione ragio-
nevole oltre la quale ¢ riconosciuta l'esistenza di un certo effetto
tossico.

Quando studi condotti su animali permettono di osservare effetti
tossici significativi che giustificano una classificazione, dal con-
fronto della dose/concentrazione alla quale tali effetti tossici sono
stati osservati con i valori indicativi proposti si traggono informa-
zioni utili per valutare la necessita di classificare la sostanza (poiché
gli effetti tossici sono dovuti sia alla proprieta o alle proprieta
pericolose della sostanza, sia alla dose/concentrazione).

I valori indicativi (C) per un’esposizione a una singola dose con un
effetto tossico non letale significativo riportati nella tabella 3.8.2
sono quelli che si applicano ai test di tossicita acuta.
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Tabella 3.8.2

Valori indicativi per le esposizioni a singole dosi®

Valori indicativi per:

Via di esposizione Unita Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Orale (ratto) mg/kg di peso C <300 2000 > C > 300
corporeo

Cutanea (ratto o coniglio) | mg/kg di peso C <1000 2000 > C > 1000

corporeo
Non si applicano
Inalazione di gas (ratto) ppmV/4h C <2500 20000 = C > 2500 | i valori indicati-
b
vi
Inalazione di vapore (rat- mg/1/4h CcC<10 20>C>10
to)
Inalazione di polvere/aero- mg/1/4h Cc<1,0 50>C>1,0

sol/fumo (ratto)

Nota:

a) I valori figuranti nella tabella 3.8.2 sono soltanto indicativi; sono
da utilizzarsi per determinare la forza probante dei dati e per
decidere la classificazione. Non vanno quindi considerati stretta-
mente come valori di demarcazione.

b) Per le sostanze della categoria 3 non sono forniti valori indica-
tivi, dato che questa classificazione si basa essenzialmente su
dati umani. I dati su animali, se disponibili, sono inclusi nella
valutazione della forza probante dei dati.

3.82.1.10. Altre considerazioni

3.8.2.1.10.1. Se una sostanza ¢ caratterizzata soltanto in base a dati su animali
(come spesso avviene nel caso delle nuove sostanze, ma anche per
molte sostanze esistenti), i valori indicativi di dose/concentrazione
fanno parte degli elementi di cui tenere conto nella valutazione della
forza probante dei dati ai fini della classificazione.

3.8.2.1.10.2. Se esistono dati sull’'uvomo ben fondati dimostranti che un effetto
tossico specifico per un organo bersaglio puo essere attribuito con
certezza a una singola esposizione a una sostanza, tale sostanza ¢ di
norma classificata. I dati umani positivi, indipendentemente dalla
dose probabile, prevalgono sui dati animali. Pertanto, se una so-
stanza non ¢ classificata perché la tossicita specifica per organi
bersaglio ¢ stata considerata non rilevante o significativa per 1’uo-
mo, ma in un secondo tempo si rendono disponibili dati relativi a
incidenti interessanti I’uomo che dimostrano un effetto tossico spe-
cifico per organi bersaglio, la sostanza ¢ classificata.

3.8.2.1.10.3. Una sostanza per cui non sono stati effettuati test destinati a deter-
minarne la tossicita specifica per organi bersaglio puo essere clas-
sificata, ove opportuno, in base ai dati desunti da una relazione
struttura-attivita convalidata e ad un’estrapolazione fondata sul giu-
dizio di esperti da un analogo strutturale gia classificato e suffragata
da altri importanti fattori, quali la formazione di metaboliti comuni
significativi.
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3.8.2.1.10.4. La concentrazione di vapore saturo ¢ considerata, ove opportuno,

3.8.2.2.
3.8.2.2.1.

3.8.2.2.2.

come elemento aggiuntivo per fornire una protezione specifica per
la salute e la sicurezza.

Sostanze della categoria 3: effetti transitori su organi bersaglio

Criteri relativi all’irritazione delle vie respira-
torie

I criteri per la classificazione delle sostanze come irritanti per le vie
respiratorie di categoria 3 sono i seguenti:

a) effetti irritanti sulle vie respiratorie (caratterizzati da arrossa-
mento localizzato, edema, prurito e/o dolore) che ne compromet-
tono il funzionamento, con sintomi quali tosse, dolore, senso di
soffocamento e difficolta respiratorie. Tale valutazione si fondera
principalmente su dati umani;

b) le osservazioni soggettive sull’'uomo possono essere suffragate
da misure oggettive che evidenzino un'irritazione delle vie respi-
ratorie (quali reazioni elettrofisiologiche, biomarcatori di infiam-
mazione in liquidi di lavaggio nasale o bronchioalveolare);

c) i sintomi osservati nell'uomo sono anche rappresentativi di quelli
che si produrrebbero nella popolazione esposta e non costitui-
scono una reazione idiosincratica isolata che si produce soltanto
in soggetti che presentano un'ipersensibilita delle vie respiratorie.
Sono escluse le osservazioni ambigue che si limitano a far rife-
rimento a un «irritazioney, poiché tale termine ¢ solitamente
impiegato per designare sensazioni molto varie, come odore,
gusto sgradevole, prurito e secchezza, che non rientrano tra i
criteri di classificazione per I’irritazione delle vie respiratorie;

d

=

non esistono attualmente test convalidati su animali che riguar-
dino in modo specifico I’irritazione delle vie respiratorie, ma
informazioni utili possono essere tratte da studi sulla tossicita
per inalazione con esposizione singola o ripetuta. Ad esempio,
gli studi su animali possono fornire informazioni utili in termini
di segni clinici di tossicita (dispnea, riniti ecc.) e istopatologia
(ad esempio iperemia, edema, inflammazione minima, strato mu-
coso ispessito) che sono reversibili e possono essere indicativi
dei sintomi clinici caratteristici sopradescritti. Tali studi su ani-
mali possono essere presi in considerazione nella valutazione
della forza probante dei dati;

e) questa classificazione speciale ¢ da utilizzarsi soltanto se non
sono osservati effetti piu gravi sugli organi e sull'apparato respi-
ratorio.

Criteri relativi agli effetti narcotici

I criteri seguenti permettono di classificare una sostanza come
avente effetti narcotici (categoria 3):

a) depressione del sistema nervoso centrale comprendente effetti
narcotici quali sonnolenza, narcosi, diminuzione della vigilanza,
perdita di riflessi, mancanza di coordinamento, vertigini. Questi
effetti possono manifestarsi anche come forte mal di testa o
nausea ¢ provocare una diminuzione della capacita di giudizio,
stordimento, irritabilita, affaticamento, disturbi della memoria,
deficit di percezione e coordinamento, allungamento del tempo
di reazione o sonnolenza;

b

~

gli effetti narcotici osservati negli studi condotti su animali com-
prendono letargia, mancanza di coordinamento, perdita del ri-
flesso di raddrizzamento, e atassia. Se questi effetti non sono
transitori, vanno presi in considerazione a sostegno di una clas-
sificazione nelle categorie 1 o 2 di tossicita specifica per ogni
bersaglio a seguito di un'esposizione singola.
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3.8.3.
3.8.3.1.

3.83.2.
3.8.3.2.1.

3.8.3.3.

3.8.33.1.

3.8.3.4.

3.834.1.

3.8.3.4.2.

3.8.3.43.

Criteri di classificazione delle miscele

Le miscele sono classificate in base agli stessi criteri utilizzati per le
sostanze o secondo le indicazioni riportate di seguito. Come le so-
stanze, le miscele sono classificate in funzione della loro tossicita
specifica per organi bersaglio a seguito di un’esposizione singola.

Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

Quando per la miscela sono disponibili dati attendibili e di buona
qualita provenienti da esperienze umane e da idonee sperimentazioni
su animali, secondo i criteri applicabili alle sostanze, la miscela &
classificata in base alla forza probante di tali dati (cfr. 1.1.1.4). Nel
valutare i dati sulle miscele occorre accertarsi che la dose utilizzata,
la durata, I’osservazione o 1’analisi non rendano i risultati incon-
cludenti.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

Se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne la
tossicita specifica per organi bersaglio, ma esistono sui singoli com-
ponenti e su miscele simili sottopose a prove dati sufficienti per
caratterizzare adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono
utilizzati secondo i principi ponte di cui al punto 1.1.3.

Classificazione quando esistono dati su tutti i componenti della
miscela o su alcuni di essi

Se non esistono dati o risultati sperimentali attendibili relativi alla
miscela e non ¢ possibile ricorrere ai fini della classificazione ai
principi ponte, la classificazione della miscela si basa su quella delle
sostanze che la compongono. In tal caso, la miscela ¢ classificata
come tossica per uno specifico organo bersaglio a seguito di
un'esposizione singola, se almeno uno dei suoi componenti ¢ clas-
sificato come tossico per un organo bersaglio di categoria 1 o di
categoria 2 ed ¢ presente in concentrazione pari o superiore al limite
di concentrazione generico indicato nella tabella 3.8.3 per le cate-
gorie 1 e 2.

Questi limiti di concentrazione generici e le corrispondenti classifi-
cazioni si applicano alle sostanze tossiche specifiche per organi
bersaglio nel caso di dosi singole.

Le miscele sono classificate separatamente secondo che la tossicita
risulti da una dose singola, da dosi ripetute o da entrambe.

Tabella 3.8.3

Limiti di concentrazione generici dei componenti classificati
come tossici specifici per organi bersaglio che determinano la
classificazione nella categoria 1 o 2

Limiti di concentrazione generici che
determinano la classificazione della mi-
Componente classificato come: scela come:
Categoria 1 Categoria 2

Categoria 1 Concentrazione | 1,0 % < concen-
Tossico specifica per organi >10 % trazione < 10 %
bersaglio
Categoria 2 Concentrazione
Tossico specifica per organi > 10 % [(Nota
bersaglio 1]
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Nota 1:

Se una sostanza tossica specifica per organi bersaglio di categoria 2
¢ presente come componente della miscela in concentrazione >
1,0 %, una scheda dei dati di sicurezza ¢ disponibile per tale mi-
scela, su richiesta.

3.8.3.44. In presenza di una combinazione di sostanze tossiche che interes-
sano piu di un sistema di organi, occorre tener conto attentamente
delle interazioni di potenziamento o sinergiche, perché certe so-
stanze possono essere tossiche per organi bersaglio a una concen-
trazione inferiore all' 1 % se altri componenti della miscela ne po-

tenziano 1’effetto tossico.

3.8.3.4.5.  Nell'estrapolare la tossicita di una miscela contenente uno o piu
componenti di categoria 3 occorre procedere con cautela. Un limite
di concentrazione generico del 20 % ¢ appropriato, ma occorre
tenere presente che il limite di concentrazione puo essere superiore
o inferiore in funzione del componente o dei componenti di cate-
goria 3 e che alcuni effetti, come I’irritazione delle vie respiratorie,
possono non manifestarsi al di sotto di una data concentrazione,
mentre altri, come gli effetti narcotici, possono manifestarsi anche
al di sotto della soglia del 20 %. Si fara ricorso al giudizio di
esperti. M2 L’irritazione delle vie respiratorie e gli effetti nar-
cotici vanno valutati separatamente nel rispetto dei criteri di cui al
punto 3.8.2.2. Nell’effettuare la classificazione per tali pericoli, il
contributo di ogni componente va considerato come additivo, a
meno che si possa provare che gli effetti non sono additivi. <«

3.8.4. Comunicazione del pericolo

3.8.4.1. Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di

classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 3.8.4.

Tabella 3.8.4

Elementi dell’etichetta per la tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione

singola)
Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione Attenzione

Indicazione di pe-
ricolo

H370: Provoca
danni agli organi (o
indicare tutti gli
organi interessati,

H371: Puo provo-
care danni agli or-
gani (o indicare
tutti gli organi in-

H335: Puo irritare le
vie respiratorie o
H336: Puod provo-
care sonnolenza o

se noti) (indicare la | teressati, se noti) vertigini

via di esposizione | (indicare la via di

se ¢ accertato che esposizione se €

nessun’altra via di | accertato che nes-

esposizione com- sun’altra via di

porta il medesimo esposizione com-

pericolo) porta il medesimo
pericolo)

Consiglio di pru- P260 P260 P261
denza Preven- P264 P264 P271
zione P270 P270
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3.9.
3.9.1.

39.1.1.

39.1.2.

3.9.1.3.

39.14.

3.9.1.5.

3.9.1.6.

3.9.2.

3.9.2.1.

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Consiglio di pru- P308 + P311 P308 + P311 P304 + P340
denza Reazione P321 P312
Consiglio di pru- P405 P405 P403 + P233
denza Conserva- P405
zione
Consiglio di pru- P501 P501 P501
denza Smalti-
mento

Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta)
Definizioni e considerazioni generali

Per tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta)
s’intende una tossicita specifica per organi bersaglio risultante da
un’esposizione ripetuta a una sostanza o miscela. Sono compresi
tutti gli effetti significativi per la salute che possono alterare la
funzione, reversibili o irreversibili, immediati e/o ritardati. Sono
tuttavia esclusi altri effetti tossici trattati nelle sezioni da 3.1 a 3.8
e nella sezione 3.10.

In questa classe sono comprese le sostanze PM2 o miscele «
considerate che presentano una tossicita specifica per organi bersa-
glio in seguito a un'esposizione ripetuta e che, di conseguenza,
possono nuocere alla salute delle persone che vi sono esposte.

Gli effetti nocivi per la salute sono gli effetti tossici costanti e
identificabili nell’'uvomo oppure, negli animali da laboratorio, altera-
zioni tossicologiche rilevanti che hanno compromesso la funzione o
la morfologia di un tessuto di un organo o hanno fortemente mo-
dificato la biochimica o I’ematologia dell’organismo, alterazioni
significative dal punto di vista della salute umana.

La valutazione tiene conto non soltanto dei cambiamenti significa-
tivi subiti da un organo o da un sistema biologico, ma anche delle
alterazioni generalizzate di natura meno grave che interessano piu
organi.

La tossicita specifica per organi bersaglio puo produrre effetti per
tutte le vie rilevanti per I’'uomo, ossia essenzialmente per via orale,
per via cutanea o per inalazione.

Gli effetti tossici non letali osservati a seguito di un’esposizione
singola sono classificati come indicato nella sezione 3.8 «Tossicita
specifica per organi bersaglio (esposizione singola)» e sono pertanto
esclusi dalla sezione 3.9.

Criteri di classificazione delle sostanze

Le sostanze sono classificate come tossiche specifiche per organi
bersaglio a seguito di un’esposizione ripetuta in base al giudizio di
esperti (cfr. 1.1.1) e alla forza probante di tutti i dati disponibili,
utilizzando anche i valori indicativi raccomandati, che tengono
conto della durata dell’esposizione e della dose/concentrazione che
ha prodotto I’effetto o gli effetti, cfr. punto 3.9.2.9). Le sostanze
sono classificate in una delle due categorie secondo la natura e la
gravita dell’effetto o degli effetti osservati (Tabella 3.9.1).
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Tabella 3.9.1

Categorie di pericolo per la tossicita specifica per organi bersa-
glio (esposizione ripetuta)

Categorie Criteri

Sostanze che hanno prodotto effetti tossici signifi-

cativi nell’uomo o che si puo presumere, in base a

dati ottenuti con sperimentazioni su animali, pos-

sano produrre effetti tossici significativi nell’'uomo

in seguito a un'esposizione ripetuta.

Le sostanze sono classificate nella categoria 1 di

tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione

ripetuta) in base a:

— dati attendibili e di buona qualita provenienti

Categoria 1 da studi di casi umani o da studi epidemiolo-
gici, o

— 1idonee sperimentazioni su animali in cui siano
stati osservati effetti tossici significativi e/o
gravi di rilievo per la salute umana, risultanti
da un'esposizione a concentrazioni general-
mente basse. Le dosi e le concentrazioni indi-
cative riportate al punto 3.9.2.9 sono da utiliz-
zare nella valutazione della forza probante dei
dati.

Sostanze che si possono presumere, in base a dati
sperimentali relativi ad animali, nocive per la sa-
lute umana a seguito di un'esposizione ripetuta.
Le sostanze sono classificate nella categoria 2 di
tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione
ripetuta) sulla base di idonee sperimentazioni su
animali in cui siano stati osservati effetti tossici
Categoria 2 | significativi di rilievo per la salute umana, risul-
tanti da un'esposizione a concentrazioni general-
mente moderate. Le dosi e le concentrazioni indi-
cative riportate al punto 3.9.2.9 hanno lo scopo di
facilitare la classificazione.

In casi eccezionali, la classificazione di una so-
stanza nella categoria 2 puo basarsi su dati relativi
all’vomo (cfr. punto 3.9.2.6).

Nota:

E opportuno, nella misura del possibile, determinare il principale
organo bersaglio della tossicita e classificare di conseguenza la
sostanza come sostanza epatotossica, neurotossica, ecc. I dati sono
attentamente valutati e, se possibile, sono esclusi gli effetti secon-
dari (una sostanza epatotossica puo produrre effetti secondari sul
sistema nervoso o sull’apparato gastrointestinale).

3.9.2.2. Sono identificate la via o le vie di esposizione per mezzo delle quali
la sostanza classificata produce effetti nocivi.

3.9.23. La classificazione ¢ determinata dal giudizio di esperti (cfr. punto
1.1.1), in base alla forza probante di tutti i dati disponibili, e tiene
conto delle indicazioni riportate in appresso.

39.24. La valutazione degli effetti tossici specifici per un organo bersaglio
che richiedono una classificazione si basa sulla forza probante di
tutti i dati (cfr. punto 1.1.1), compresi quelli relativi a incidenti
subiti da esseri umani, studi epidemiologici, sperimentazioni su ani-
mali. A tal fine puo essere utilizzata la massa considerevole di dati



2008R1272 — IT — 01.01.2016 — 006.001 — 178

3.9.25.

3.9.2.6.

3.9.2.7.

3.9.2.7.1.

3.9.2.7.2.

3.9.2.7.3.

di tossicologia industriale raccolti nel corso degli anni. La valuta-
zione si basa su tutti i dati esistenti, compresi gli studi pubblicati
sottoposti a peer review e altri dati accettabili.

Le informazioni necessarie per valutare la tossicita specifica per
organi bersaglio provengono da casi di esposizione ripetuta
nell’uomo (per esempio, esposizione nell’ambiente domestico, sul
luogo di lavoro o nell’ambiente naturale) o da sperimentazioni con-
dotte su animali. Le sperimentazioni animali su ratti o su topi che di
norma forniscono questo genere di informazioni sono effettuate su
periodi di 28 giorni, di 90 giorni o sull'intera durata di vita (fino a
due anni), che comprendono analisi ematologiche e clinico-chimiche
ed esami macroscopici e microscopici dettagliati che permettono di
identificare gli effetti tossici sui tessuti/sugli organi bersaglio. Sono
inoltre utilizzati, se disponibili, i risultati di studi con dosi ripetute
effettuati su altre specie. Altri studi su esposizioni di lunga durata
(per esempio, studi di cancerogenicita, neurotossicita o tossicita per
la riproduzione) possono fornire dati sulla tossicita specifica per
organi bersaglio utili a determinare la classificazione.

In casi eccezionali ¢ opportuno, sulla base del giudizio di esperti,
classificare nella categoria 2 talune sostanze per le quali esistono
dati indicanti una tossicita specifica per organi bersaglio nell'uomo:

a) se la forza probante dei dati umani non ¢ sufficiente per giu-
stificare la classificazione nella categoria 1; e/o

b) secondo la natura e la gravita degli effetti.

La dose o la concentrazione a cui sono esposti gli esseri umani non
sono prese in considerazione ai fini della classificazione e tutti i dati
disponibili provenienti da studi su animali devono concorrere a
giustificare una classificazione nella categoria 2. In altri termini,
se esistono anche dati provenienti da studi su animali che giustifi-
cano una classificazione nella categoria 1, la sostanza ¢ classificata
nella categoria 1.

Effetti presi in considerazione ai fini della classificazione di una
sostanza per una tossicita specifica per organi bersaglio in seguito
a un’esposizione ripetuta

La classificazione ¢ giustificata da dati che dimostrano l'esistenza di
un nesso tra un’esposizione ripetuta alla sostanza e un effetto tos-
sico costante e identificabile.

I dati desunti dall’esperienza umana o da incidenti relativi all’'uomo
sono in genere limitati alle conseguenze nocive per la salute, spesso
con incertezze sulle condizioni di esposizione, e non hanno sempre
la precisione scientifica che possono offrire sperimentazioni su ani-
mali correttamente eseguite.

Idonee sperimentazioni su animali possono fornire dati piu detta-
gliati, in forma di osservazioni cliniche, dati ematologici, chimica
clinica ed esami patologici macroscopici e microscopici, che spesso
permettono di rivelare pericoli che, pur non rappresentando una
minaccia per la vita, possono provocare danni funzionali. Di con-
seguenza, la classificazione deve tener conto di tutti i dati disponi-
bili che abbiano una rilevanza per la salute umana, compresi, ma
non esclusivamente, i seguenti effetti sull’'uomo e/o su animali:

a) morbilita o morte risultante da esposizione ripetuta o di lunga
durata. Un’esposizione ripetuta, anche a dosi/concentrazioni re-
lativamente basse, puo determinare la morbilita o la morte per
effetto della bioaccumulazione della sostanza o dei suoi metabo-
liti, e/o per il fatto che l'esposizione ripetuta a una sostanza o ai
suoi metaboliti rende impossibile il processo di detossicazione.

b

~

alterazioni funzionali significative del sistema nervoso centrale o
periferico o di altri apparati, compresi segni di depressione del
sistema nervoso centrale ed effetti sulle capacita sensoriali (per
esempio, vista, udito, olfatto);
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3.9.28.

39.28.1.

3.9.2.9.

3.9.209.1.

3.9.29.2.

c) ogni mutamento in senso negativo significativo e costante nei
parametri clinici biochimici ed ematologici o dell'analisi delle
urine;

d) danni gravi degli organi riscontrati all’autopsia e/o osservati o
confermati successivamente all’esame microscopico;

e) necrosi multifocale o diffusa, formazione di fibrosi o di granu-
lomi in organi vitali con capacita rigenerativa;

f) mutamenti morfologici potenzialmente reversibili, ma che rive-
lano chiaramente una marcata disfunzione di organi (per esem-
pio, una grave steatosi epatica);

g) segni di un’estesa morte cellulare (comprese una degenerazione
cellulare e una diminuzione del numero di cellule) in organi
vitali incapaci di rigenerarsi.

Effetti non considerati tali da giustificare la classificazione di una
sostanza per una tossicita specifica per organi bersaglio in seguito
a un’esposizione ripetuta

E riconosciuto che possono essere osservati effetti che non giusti-
ficano la classificazione. Tali effetti sull’'uomo e/o su animali com-
prendono tra 1’altro:

a) osservazioni cliniche o lievi variazioni del peso corporeo e
dell’assunzione di cibo o acqua che possono avere una rilevanza
tossicologica ma che, di per sé¢, non indicano una tossicita «si-
gnificativay;

b) lievi variazioni nei parametri clinici biochimici, ematologici e
dell'analisi delle urine e/o effetti transitori, se la rilevanza tossi-
cologica di tali variazioni o effetti ¢ dubbia o minima;

¢) variazioni di peso degli organi senza segni di disfunzione degli
stessi;

d

=

risposte di adattamento considerate non rilevanti dal punto di
vista tossicologico;

e) meccanismi di tossicita propri di una specie indotti da una so-
stanza, di cui sia dimostrato con ragionevole certezza che non
hanno rilevanza per la salute umana.

Valori indicativi che possono facilitare la classificazione basati sui
risultati di sperimentazioni effettuate su animali

Negli studi condotti su animali 1'osservazione dei soli effetti, senza
tenere conto della durata dell’esposizione sperimentale né della
dose/concentrazione, trascura un principio fondamentale della tossi-
cologia, ossia che tutte le sostanze sono potenzialmente tossiche ¢
che la tossicita ¢ determinata dalla dose/concentrazione e dalla du-
rata dell’esposizione. Nella maggior parte degli studi su animali le
linee guida per le prove prevedono un limite di dose superiore.

Per facilitare la decisione di classificare 0 no una sostanza ¢ la
scelta della categoria in cui classificarla (categoria 1 o categoria
2) vengono forniti «valori indicativi» per la dose/concentrazione
che produce effetti significativi per la salute. Tali valori indicativi
sono proposti principalmente perché tutte le sostanze sono poten-
zialmente tossiche e occorre stabilire una dose/concentrazione ragio-
nevole oltre la quale ¢ riconosciuta l'esistenza di un certo effetto
tossico. Inoltre, gli studi realizzati su animali con dosi ripetute sono
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3.9.2.9.3.

3.9.2.94.

3.9.2.95.

3.9.2.9.6.

3.9.2.9.7.

concepiti in modo da produrre tossicita alla dose piu elevata utiliz-
zata, al fine di ottimizzare 1’obiettivo della sperimentazione; la mag-
gior parte degli studi rivela quindi effetti tossici almeno alla dose
massima utilizzata. Occorre percio stabilire non solo quali effetti
sono stati prodotti, ma anche a quale dose/concentrazione sono stati
prodotti e qual ¢ la loro rilevanza per 1’'uomo.

Quando studi condotti su animali permettono di osservare effetti
tossici significativi che giustificano una classificazione, dal con-
fronto della durata dell'esposizione sperimentale e della dose/-
concentrazione alla quale tali effetti tossici sono stati osservati
con i valori indicativi proposti si traggono informazioni utili per
valutare la necessita di classificare la sostanza (poiché gli effetti
tossici sono dovuti sia alla proprieta o alle proprieta pericolose della
sostanza, sia alla dose/concentrazione).

La decisione di classificare o no una sostanza puo essere influenzata
dal riferimento ai valori indicativi di dose/concentrazione per i quali
o al di sotto dei quali ¢ stato osservato un effetto tossico significa-
tivo.

I valori indicativi si riferiscono agli effetti osservati in uno studio di
tossicita standardizzato su 90 giorni realizzato su ratti. Questi valori
possono essere utilizzati come base per estrapolare valori indicativi
equivalenti per studi di tossicita di durata maggiore o minore, ricor-
rendo a un’estrapolazione della dose e della durata di esposizione
simile alla regola di Haber per I’inalazione, secondo cui, sostanzial-
mente, l'effetto della dose ¢ direttamente proporzionale alla concen-
trazione e alla durata dell’esposizione. La valutazione ¢ effettuata
caso per caso; per uno studio su 28 giorni i valori indicativi riportati
qui di seguito sono moltiplicati per tre.

Pertanto, la classificazione nella categoria 1 interviene quando in
uno studio su 90 giorni con dosi ripetute condotto su animali sono
osservati effetti tossici significativi corrispondenti o inferiori ai va-
lori indicativi (C) riportati nella tabella 3.9.2.

Tabella 3.9.2

Valori indicativi per la classificazione nella categoria 1

Via di esposizione Unita Valori indicatiYi (do-
se/concentrazione)

Orale (ratto) mg/kg di peso c<10
corporeo/giorno

Cutanea (ratto o coni- mg/kg di peso C<20

glio) corporeo/giorno

Inalazione di gas (rat- | ppmV/6h/giorno C <50

to)

Inalazione di vapore | mg/litro/6h/giorno C<0,2

(ratto)

Inalazione di polvere/ | mg/litro/6h/giorno C <0,02

aerosol/fumo (ratto)

La classificazione nella categoria 2 interviene quando in uno studio
su 90 giorni con dosi ripetute condotto su animali sono osservati
effetti tossici significativi che si situano negli intervalli di valori
indicativi riportati nella tabella 3.9.3.
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3.9.2.98.

3.9.2.9.09.

3.9.2.10.
3.9.2.10.1.

3.9.2.10.2.

Tabella 3.9.3

Valori indicativi per la classificazione nella categoria 2

L . s Valori indicativi
Via di esposizione Unita (dose/concentrazione)
Orale (ratto) mg/kg di peso 10 < C <100
corporeo/giorno
Cutanea (ratto o coni- mg/kg di peso 20 < C £200
glio) corporeo/giorno
Inalazione di gas (rat- | ppmV/6h/giorno 50 < C <250
to)
Inalazione di vapore | mg/litro/6h/giorno 02<C<1,0
(ratto)
Inalazione di polvere/ | mg/litro/6h/giorno 0,02 <C<0,2
aerosol/fumo (ratto)

I valori figuranti ai punti 3.9.2.9.6 ¢ 3.9.2.9.7 sono soltanto indica-
tivi: sono da utilizzarsi per determinare la forza probante dei dati e
per decidere la classificazione. Non vanno quindi considerati stret-
tamente come valori di demarcazione.

E quindi possibile che in studi su animali a dosi ripetute si manifesti
un profilo di tossicita specifico a una dose/concentrazione inferiore
al valore indicativo, per esempio < 100 mg/kg di peso corporeo/-
giorno per via orale, ma che si decida di non classificare la sostanza
considerata la natura dell’effetto (per esempio una nefrotossicita
osservata soltanto in ratti maschi di un ceppo particolare, di cui &
accertata la suscettibilita a tale effetto). Inversamente, ¢ possibile
che in studi su animali si osservi un profilo di tossicita specifico a
una dose/concentrazione pari o superiore al valore indicativo, per
esempio > 100 mg/kg di peso corporeo/giorno per via orale, e che
altre fonti (per esempio, studi di somministrazioni di lunga durata o
esperienze umane) forniscano informazioni supplementari che por-
tino a ritenere che, tenuto conto della forza probante dei dati, sia
prudente classificare la sostanza.

Altre considerazioni

Se una sostanza ¢ caratterizzata soltanto in base a dati su animali
(come spesso avviene nel caso delle nuove sostanze, ma anche per
molte sostanze esistenti), i valori indicativi di dose/concentrazione
fanno parte degli elementi di cui tenere conto nella valutazione della
forza probante dei dati ai fini della classificazione.

Se esistono dati sull'uomo ben fondati dimostranti che un effetto
tossico specifico per un organo bersaglio puo essere attribuito con
certezza a un'esposizione ripetuta a una sostanza, tale sostanza ¢ di
norma classificata. I dati umani positivi, indipendentemente dalla
dose probabile, prevalgono sui dati animali. Pertanto, se una so-
stanza non ¢ classificata perché non ¢ stata osservata una tossicita
specifica per organi bersaglio in corrispondenza o al di sotto del
valore indicativo di dose/concentrazione per la sperimentazione su
animali, ma in un secondo tempo si rendono disponibili dati relativi
a incidenti interessanti 1’'uomo che dimostrano un effetto tossico
specifico per organi bersaglio, la sostanza ¢ classificata.
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3.9.2.10.3.

3.9.2.10.4.

3.93.
3.93.1.

3.93.2.
3.93.2.1.

3.9.3.3.

3.9.33.1.

3934

3934.1.

Una sostanza per cui non sono stati effettuati test destinati a deter-
minarne la tossicita specifica per organi bersaglio puo essere clas-
sificata, ove opportuno, in base ai dati desunti da una relazione
struttura-attivita convalidata e ad un’estrapolazione fondata sul giu-
dizio di esperti da un analogo strutturale gia classificato e suffragata
da altri importanti fattori, quali la formazione di metaboliti comuni
significativi.

La concentrazione di vapore saturo ¢ considerata, ove opportuno,
come elemento aggiuntivo per fornire una protezione specifica per
la salute e la sicurezza.

Criteri di classificazione delle miscele

Le miscele sono classificate in base agli stessi criteri utilizzati per le
sostanze o secondo le indicazioni riportate di seguito. Come le so-
stanze, le miscele sono classificate in funzione della loro tossicita
specifica per organi bersaglio a seguito di un'esposizione ripetuta.

Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

Quando esistono sulla miscela dati attendibili e di buona qualita
provenienti da esperienze umane o da studi appropriati su animali
secondo 1 criteri applicabili alle sostanze (cfr. punto 1.1.1.4), la
miscela puo essere classificata in base alla forza probante di tali
dati. Nel valutare i dati sulle miscele occorre accertarsi che la dose
utilizzata, la durata, 1’osservazione o I’analisi non rendano i risultati
inconcludenti.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

Se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne la
tossicita specifica per organi bersaglio, ma esistono sui singoli com-
ponenti e su miscele simili sottopose a prove dati sufficienti per
caratterizzare adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono
utilizzati secondo i principi ponte di cui al punto 1.1.3.

Classificazione quando esistono dati su tutti i componenti della
miscela o su alcuni di essi

Se non esistono dati o risultati sperimentali attendibili relativi alla
miscela e non ¢ possibile ricorrere ai fini della classificazione ai
principi ponte, la classificazione della miscela si basa su quella delle
sostanze che la compongono. In tal caso, la miscela ¢ classificata
come tossica per uno specifico organo bersaglio a seguito di
un’esposizione singola, di un'esposizione ripetuta o di entrambe se
almeno uno dei suoi componenti ¢ classificato come tossico per un
organo bersaglio di categoria 1 o di categoria 2 ed ¢ presente in
concentrazione pari o superiore al limite di concentrazione generico
indicato nella tabella 3.9.4 per le categorie 1 e 2.

Tabella 3.9.4

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela
classificati come tossici specifici per organi bersaglio che deter-
minano la classificazione della miscela

Limiti di concentrazione generici che de-

terminano la classificazione della miscela
Componente classificato come: come:

Categoria 1 Categoria 2

Categoria 1 Concentrazione > | 1,0 % < concen-
Tossico specifica per organi 10 % trazione < 10 %
bersaglio
Categoria 2 Concentrazione >
Tossico specifica per organi 10 % [(Nota 1)]
bersaglio
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3.9.3.42.

3.9.343.

39344

3.94.
3.9.4.1.

Nota 1

Se una sostanza tossica specifica per organi bersaglio di categoria 2
¢ presente come componente della miscela in concentrazione >
1,0 %, una scheda di dati di sicurezza ¢ disponibile per tale miscela,
su richiesta.

Questi limiti di concentrazione generici e le corrispondenti classifi-
cazioni si applicano alle sostanze tossiche specifiche per organi
bersaglio nel caso di dosi ripetute.

Le miscele sono classificate separatamente secondo che la tossicita
risulti da una dose singola, da dosi ripetute o da entrambe.

In presenza di una combinazione di sostanze tossiche che interes-
sano piu di un sistema di organi, occorre tener conto attentamente
delle interazioni di potenziamento o sinergiche, perché certe so-
stanze possono essere tossiche per organi bersaglio a una concen-
trazione inferiore all' 1 % se altri componenti della miscela ne po-
tenziano ’effetto tossico.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 3.9.5.

Tabella 3.9.5

Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta) —
Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2

Pittogrammi GHS

Avvertenza Pericolo Attenzione

H372: Provoca danni

Indicazione di pe-
ricolo

agli organi (o indicare
tutti gli organi interes-
sati, se noti) in caso di
esposizione prolungata
o ripetuta (indicare la
via di esposizione se ¢
accertato che nes-
sun’altra via di esposi-
zione comporta il me-
desimo pericolo)

H373: Puo provocare
danni agli organi (o
indicare tutti gli organi
interessati, se noti) in
caso di esposizione
prolungata o ripetuta
(indicare la via di
esposizione se ¢ accer-
tato che nessun’altra
via di esposizione
comporta il medesimo
pericolo a)

Consiglio di pru- P260 P260
denza — Preven- P264

zione P270

Consiglio di pru- P314 P314
denza — Reazione

Consiglio di pru-

denza — Conser-

vazione

Consiglio di pru- P501 P501

denza — Smalti-

mento
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3.10. Pericolo in caso di aspirazione
3.10.1. Definizioni e considerazioni generali

3.10.1.1. Questi criteri forniscono uno strumento per la classificazione delle
sostanze o miscele che possono presentare un pericolo per 1’'uvomo
in caso di aspirazione.

3.10.1.2. Per aspirazione s'intende la penetrazione di una sostanza o di una
miscela solida o liquida, direttamente attraverso la cavita orale o
nasale, o indirettamente per rigurgitazione, nella trachea e nelle vie
respiratorie inferiori.

3.10.1.3. La tossicita per aspirazione pud avere effetti acuti gravi, quali pol-
monite chimica, lesioni polmonari di vario grado e il decesso.

3.10.1.4. La durata dell’aspirazione corrisponde a quella dell’inspirazione,
durante la quale il prodotto tossico si colloca all'intersezione delle
vie respiratorie e del tratto digestivo superiori, nella regione larin-
gofaringea.

3.10.1.5. L’aspirazione di una sostanza o miscela pud anche verificarsi
quando la sostanza ¢ rigurgitata dopo essere stata ingerita. Cio
puod avere conseguenze per l’etichettatura, soprattutto quando, per
una sostanza o miscela che presenta un pericolo di tossicita acuta,
puo essere opportuna la raccomandazione di provocare il vomito in
caso d’ingestione. Se la sostanza o miscela presenta anche un peri-
colo di tossicita per aspirazione, puo essere necessario modificare la
raccomandazione di provocare il vomito.

3.10.1.6. Considerazioni particolari

3.10.1.6.1.  Secondo la letteratura medica sull’aspirazione di sostanze chimiche,
taluni idrocarburi (distillati di petrolio) e taluni idrocarburi clorurati
presentano un pericolo per 1’'uomo in caso di aspirazione.

3.10.1.6.2. 1 criteri di classificazione fanno riferimento alla viscosita cinemati-
ca. La formula seguente consente di convertire la viscosita dinamica
in viscositad cinematica:

Dynamic viscosity (mPa s)
Density (g/cm?)

= Kinematic viscosity (mm?/s)

VY M2
T 3.10.1.62bis. Anche se la definizione dell’aspirazione al punto 3.10.1.2 com-
prende la penetrazione di solidi nelle vie respiratorie, la classifica-
zione secondo il punto b) della tabella 3.10.1 per la categoria 1 si
applica solamente a sostanze ¢ a miscele allo stato liquido.

VB
- 3.10.1.6.3. Classificazione dei prodotti in forma di aerosol
e nebbie

Le sostanze o miscele (prodotti) in forma di aerosol o nebbie sono
abitualmente commercializzate in contenitori pressurizzati, quali i
nebulizzatori o gli spruzzatori a pompa o a pistola. Per classificare
questi prodotti occorre stabilire se € possibile che nel cavo orale si
formi una massa liquida di prodotto che possa essere successiva-
mente aspirata. Se 1'aerosol o la nebbia proveniente da un conteni-
tore pressurizzato ¢ molto fine, non pud formarsi una massa liquida.
Se invece il prodotto fuoriesce dal recipiente pressurizzato in forma
di getto, puo formarsi una massa liquida che puo essere aspirata. In
genere, la nebbia prodotta da spruzzatori a pistola o a pompa ¢
composta da grosse gocce ed ¢ percio possibile che si formi una
massa liquida e che questa sia poi aspirata. Se il meccanismo a
pompa ¢ amovibile e il prodotto puo essere ingerito, la classifica-
zione della sostanza o della miscela ¢ presa in considerazione.
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3.10.2.

3.10.3.
3.10.3.1.

3.10.3.2.

3.10.3.2.1.

3.10.3.3.

3.10.3.3.1.
3.10.3.3.1.1.

3.10.3.3.1.2.

3.10.4.
3.10.4.1.

Criteri di classificazione delle sostanze
Tabella 3.10.1

Categoria di pericolo per la tossicita in caso di aspirazione

Categoria Criteri

Sostanze di cui € accertato che presentano pericoli

di tossicita per I'uomo in caso di aspirazione o che

devono essere considerate tali.

Una sostanza ¢ classificata nella categoria 1:

(a) se esistono dati attendibili e di qualita basati su
sperimentazioni eseguite sull’'uomo,
0

(b) se ¢ un idrocarburo con una viscosita cinemati-
ca, misurata a 40 °C, non superiore a 20,5
mm?/s.

Categoria 1

Nota:

Le sostanze classificate nella categoria 1 includono taluni idrocar-
buri, essenza di trementina e olio di pino ma non sono limitate ad
essi.

Criteri di classificazione delle miscele
Classificazione quando esistono dati sulla miscela in quanto tale

Una miscela ¢ classificata nella categoria 1 se esistono dati atten-
dibili e di qualita basati su sperimentazioni eseguite sull’uomo.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto
tale: principi ponte

Se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne la
tossicita in caso di aspirazione, ma esistono sui singoli componenti
della miscela e su miscele simili dati sufficienti per caratterizzare
adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono utilizzati se-
condo i principi ponte di cui alla sezione 1.1.3. Tuttavia, in caso di
applicazione del principio ponte della diluizione, la concentrazione
della sostanza tossica o delle sostanze tossiche in caso di aspira-
zione deve essere pari o superiore al 10 %.

Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della
miscela o per alcuni di essi

Categoria 1

Una miscela che contiene complessivamente il 10 % o piu di una o
piu sostanze classificate nella categoria 1 e la cui viscosita cinema-
tica, misurata a 40 °C, non & superiore a 20,5 mm?/s ¢ classificata
nella categoria 1.

Se una miscela si separa in due o piu strati distinti, di cui uno
contenente il 10 % o piu di una o piu sostanze classificate nella
categoria 1 e la cui viscosita cinematica, misurata a 40° C, non ¢
superiore a 20,5 mm?/s, la miscela & classificata nella categoria 1.

Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di
classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 3.10.2.



2008R1272 — IT — 01.01.2016 — 006.001 — 186

Tabella 3.10.2

Tossicita in caso di aspirazione — Elementi dell’etichetta

Classificazione

Categoria 1

Pittogramma GHS

&

Avvertenza

Pericolo

Indicazione di pericolo

H304: Puo essere letale in caso
di ingestione e di penetrazione
nelle vie respiratorie

Consiglio di prudenza —

Prevenzione

Consiglio di prudenza P301 + P310
Reazione P331
Consiglio di prudenza P405
Conservazione

Consiglio di prudenza — P501

Smaltimento
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4.1.
4.1.1.
4.1.1.1.

4.1.1.2.
4.1.1.2.0

4.1.1.2.1

PARTE 4: PERICOLI PER L’AMBIENTE
Pericoloso per I’ambiente acquatico
Definizioni e considerazioni generali
Definizioni

a) Per «tossicita acuta per ’ambiente acquatico» s’intende la pro-
prieta intrinseca di una sostanza di causare danni a un organi-
smo acquatico sottoposto a un’esposizione di breve durata.

b

=

Per «pericolo acuto» (a breve termine) s’intende, ai fini della
classificazione, il pericolo di una sostanza o di una miscela,
causato dalla sua tossicitd acuta, per un organismo durante
un’esposizione acquatica di breve durata a tale sostanza o mi-
scela.

c) Per «disponibilita di una sostanza» s’intende la misura in cui
essa diventa una specie solubile o disaggregata. Nel caso dei
metalli, s’intende la misura in cui la porzione ionica di un
composto metallico (M°) puo disaggregarsi dal resto del com-
posto (molecola).

d

=

Per «biodisponibilita» o «disponibilita biologica» di una so-
stanza s’intende la misura in cui essa ¢ assorbita da un organi-
smo e si distribuisce in una zona all’interno di tale organismo.
Dipende dalle proprieta fisico-chimiche della sostanza, dall’ana-
tomia e dalla fisiologia dell’organismo, dalla farmacocinesi e
dalla via di esposizione. La disponibilita non ¢ una precondi-
zione della biodisponibilita.

e) Per «bioaccumulo» s’intende il risultato netto dell’assorbimen-
to, della trasformazione e dell’eliminazione di una sostanza in
un organismo attraverso tutte le vie di esposizione (aria, acqua,
sedimenti/suolo e cibo).

f) Per «bioconcentrazione» s’intende il risultato netto dell’assor-
bimento, della trasformazione e dell’eliminazione di una so-
stanza in un organismo in seguito a un’esposizione per via
d’acqua.

~

Per «tossicita cronica per ’ambiente acquatico» s’intende la
proprieta intrinseca di una sostanza di provocare effetti avversi
su organismi acquatici durante esposizioni determinate in rela-
zione al ciclo vitale dell’organismo.

g

h

Z

Per «degradazione» s’intende la decomposizione di molecole
organiche in molecole piu piccole e, da ultimo, in anidride
carbonica, acqua e sali.

i) Per «ECy» s’intende la concentrazione che produce un effetto
associato a una risposta x %.

j) Per «pericolo a lungo termine» s’intende, ai fini della classifi-
cazione, il pericolo di una sostanza o di una miscela, causato
dalla sua tossicita cronica, in seguito a un’esposizione di lunga
durata nell’ambiente acquatico.

k

N2

Per «NOEC» (No observed effect concentration — concentra-
zione senza effetti osservati) s’intende la concentrazione (in un
test) immediatamente inferiore alla concentrazione piu bassa
osservata in un test e avente effetti aversi statisticamente signi-
ficativi. La NOEC non produce effetti avversi statisticamente
significativi rispetto al controllo.

Elementi fondamentali

La classe di pericolo «Pericoloso per I’ambiente acquatico» ¢ cosi
differenziata:

— pericolo acuto per I’ambiente acquatico,
— pericolo a lungo termine per I’ambiente acquatico.

Gli elementi fondamentali considerati per la classificazione dei
pericoli per I’ambiente acquatico sono i seguenti:

— tossicita acuta per I'ambiente acquatico,
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4.1.1.2.2

4.1.1.3.
4.1.1.3.1

4.1.1.3.2

4.1.2.
4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

— tossicita cronica per I’ambiente acquatico,

— bioaccumulo potenziale o effettivo, e infine

— degradazione (biotica o abiotica) per le sostanze chimiche or-
ganiche.

I dati sono ottenuti di preferenza per mezzo dei metodi di prova
standardizzati di cui all’articolo 8, paragrafo 3. In pratica, anche
dati ottenuti con altri metodi di prova standardizzati, tra cui i
metodi nazionali, sono utilizzati se sono considerati equivalenti.
Se sono disponibili dati validi ottenuti con prove non standardiz-
zate e con metodi che non fanno uso di sperimentazione, sono
presi in considerazione nella classificazione purché siano conformi
ai requisiti di cui all’allegato XI, sezione 1, del regolamento (CE)
n. 1907/2006. In generale, i dati relativi alla tossicita per le specie
d’acqua dolce e per le specie marine sono considerati idonei
all’'uso ai fini della classificazione a condizione che i metodi di
prova utilizzati siano equivalenti. In mancanza di tali dati, la clas-
sificazione deve basarsi sui migliori dati disponibili. Cfr. anche
I’allegato I, parte 1, del regolamento (CE) n. 1272/2008.

Altre considerazioni

La classificazione delle sostanze e delle miscele in funzione dei
pericoli per I’ambiente richiede I’individuazione dei pericoli che
esse presentano per ’ambiente acquatico. L’ambiente acquatico ¢
considerato in termini di organismi che vivono in acqua e di
ecosistema acquatico di cui essi sono parte. Pertanto, I’individua-
zione del pericolo acuto (a breve termine) e del pericolo a lungo
termine si basa sulla tossicita della sostanza o della miscela per
I’ambiente acquatico, pur con le modifiche eventualmente neces-
sarie per tenere conto di nuove informazioni sulle modalita di de-
gradazione e bioaccumulo.

Anche se il sistema di classificazione ¢ applicabile a tutte le so-
stanze e a tutte le miscele, ¢ inteso che in casi particolari (ad
esempio metalli) I’Agenzia europea delle sostanze chimiche ha
fornito orientamenti.

Criteri di classificazione delle sostanze

Il sistema di classificazione riconosce che il pericolo intrinseco
principale per gli organismi acquatici ¢ rappresentato dalla tossicita
acuta e dalla tossicita a lungo termine di una sostanza. Per il
pericolo a lungo termine sono definite categorie di pericolo distin-
te, che corrispondono a gradi diversi del pericolo individuato. Per
definire la categoria o la categorie di pericolo appropriate si uti-
lizza di norma il piu basso dei valori di tossicita disponibili tra e
all’interno dei vari livelli trofici (pesci, crostacei, alghe/piante ac-
quatiche). In talune circostanze ¢ opportuno basarsi sulla forza
probante dei dati.

Il sistema di classificazione delle sostanze comprende essenzial-
mente una categoria di pericolo acuto e tre categorie di pericolo
a lungo termine. Le categorie di pericolo acuto e a lungo termine
sono applicate in modo indipendente.

I criteri di classificazione di una sostanza nella categoria Acuto 1
sono definiti sulla base dei soli dati relativi alla tossicita acuta per
I’ambiente acquatico(CEsy o CLsg). I criteri di classificazione di
una sostanza nelle categorie Cronico da 1 a 3 seguono una proce-
dura per tappe successive, in cui la prima tappa consiste nel veri-
ficare se le informazioni disponibili sulla tossicita cronica giustifi-
cano la classificazione nella categoria di pericolo a lungo termine.
In mancanza di dati adeguati sulla tossicita cronica, la fase suc-
cessiva consiste nel combinare due tipi di informazioni, ad esem-
pio dati sulla tossicita acquatica acuta e dati sul destino ambientale
(dati sulla degradabilita e sul bioaccumulo) (cfr. figura 4.1.1).
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Figura 4.1.1

Categorie delle sostanze pericolose a lungo termine per ’ambiente acquatico

Sono disponibili dati adeguati
sulla tossicita cronica per i tre
livellli trofici?

Classificare secondo i criteri della tabella 4.1.0 b) i) 0 4.1.0 b)
i) a seconda delle informazioni sulla degradazione rapida

Valutare sia:

a) in base ai criteri della tabella 4.1.0 b) i) 0 4.1. 0 b) ii)
(a seconda delle informazionisulla degradazione
rapida ), che

b) (se sono disponibili dati adeguati sulla tossicita acuta
per gli altri livelli trofici) in base ai criteri della
tabella 4.1. 0 by iii),

e classificare in base ai risultati piu rigorosi

Sono disponibili dati adeguati
sulla tossicita cronica per
unoo due livelli trofici?

Sono disponibili dati adeguati
sulla tossicita acuta?

Classificare in base ai criteri della tabella 4.1.0 b) iii)
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4.1.24. Il sistema introduce inoltre una classificazione del tipo «rete di
sicurezza» (categoria Cronico 4) da utilizzare quando i dati dispo-
nibili non permettono una classificazione sulla base dei criteri
formali per le categorie Acuto 1 o Cronico da 1 a 3, ma destano
comunque una certa preoccupazione (cfr. esempio nella tabella
4.1.0).

4.1.2.5. Le sostanze con tossicita acuta inferiore a 1 mg/l o tossicita cro-
nica inferiore a 0,1 mg/l (se non rapidamente degradabili) e infe-
riore a 0,01 mg/l (se rapidamente degradabili) contribuiscono,
come componenti di una miscela, alla sua tossicita anche a basse
concentrazioni; di norma, a queste sostanze ¢ attribuito un peso
maggiore quando si applica il metodo della somma delle classifi-
cazioni (cfr. la nota 1 della tabella 4.1.0 e il punto 4.1.3.5.5).

4.1.2.6. I criteri per la classificazione e la categorizzazione delle sostanze
come «pericolose per I’ambiente acquatico» sono sintetizzati nella
tabella 4.1.0.

Tabella 4.1.0

Categorie per la classificazione delle sostanze come pericolose per I’ambiente
acquatico

a) Pericolo acuto (a breve termine) per I’ambiente acquatico

Categoria Acuto 1 (Nota 1)

CLso a 96 ore (per i pesci) <1 mg/l e/o
CEs( a 48 ore (per i crostacei) < 1 mg/l e/o
CrEsy a 72 o0 96 ore (per le < 1 mg/l. (Nota 2)

alghe o altre piante acquatiche)

b) Pericolo a lungo termine per I’ambiente acquatico

i)  Sostanze non rapidamente degradabili (Nota 3) per le quali sono disponi-
bili dati adeguati sulla tossicita cronica

Categoria Cronico 1: (Nota 1)

NOEC cronica o EC, (per < 0,1 mg/l e/o
i pesci)
NOEC cronica o EC, (per < 0,1 mg/l e/o

i crostacei)

NOEC cronica o EC, (per < 0,1 mg/l.
le alghe o altre piante ac-
quatiche)

Categoria Cronico 2:

NOEC cronica o EC, (per > 0,1 fino a < 1 mg/l e/o
i pesci)
NOEC cronica o EC, (per > 0,1 fino a < 1 mg/l e/o

i crostacei)

NOEC cronica o EC, (per > 0,1 fino a < 1 mg/l.
le alghe o altre piante ac-
quatiche)
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il) Sostanze rapidamente degradabili (Nota 3) per le quali sono disponibili dati

adeguati sulla tossicita cronica
Categoria Cronico 1: (Nota 1)

NOEC cronica o EC, (per
i pesci)

NOEC cronica o EC, (per
i crostacei)

NOEC cronica o EC, (per
le alghe o altre piante ac-
quatiche)

Categoria Cronico 2:

NOEC cronica o EC, (per
i pesci)

NOEC cronica o EC, (per
i crostacei)

NOEC cronica o EC, (per
le alghe o altre piante ac-
quatiche)

Categoria Cronico 3:

NOEC cronica o EC, (per
1 pesci)

NOEC cronica o EC; (per
i crostacei)

NOEC cronica o EC, (per
le alghe o altre piante ac-
quatiche)

< 0,01 mg/l e/o

< 0,01 mg/l e/o

< 0,01 mg/l.

> 0,01 fino a < 0,1 mg/l e/o

> 0,01 fino a < 0,1 mg/l e/o

> 0,01 fino a < 0,1 mg/l.

> 0,1 fino a < 1 mg/l e/o

> 0,1 fino a < 1 mg/l e/o

> 0,1 fino a < 1 mg/l.

iii)

Sostanze per le quali non sono
cronica

Categoria Cronico 1: (Nota 1)
CLs, a 96 ore (per i pesci)

CEs a 48 ore (per i cro-
stacei)

CrEsp a 72 0 96 ore (per le
alghe o altre piante acqua-
tiche)

disponibili dati adeguati sulla tossicita

IN

1 mg/l e/o

IN

1 mg/l e/o

IA

1 mg/l. (Nota 2)

e la sostanza non ¢ rapidamente degradabile e/o il BCF determinato per via
sperimentale > 500 (o, se non disponibile, il log K, > 4). (Nota 3).

Categoria Cronico 2:
CLsq a 96 ore (per i pesci)

CEsy a 48 ore (per i cro-
stacei)

CrEsp a 72 0 96 ore (per le
alghe o altre piante acqua-
tiche)

> 1 fino a < 10 mg/l e/o

> 1 fino a < 10 mg/l e/o

> 1 fino a < 10 mg/l (Nota 2)
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e la sostanza non ¢ rapidamente degradabile e/o il BCF determinato per via
sperimentale > 500 (o, se non disponibile, il log K, > 4). (Nota 3).

Categoria Cronico 3:

CLso a 96 ore (per i pesci) > 10 fino a < 100 mg/l e/o
CEs, a 48 ore (per i cro- > 10 fino a < 100 mg/l e/o
stacei)

CrEsp a 72 0 96 ore (per le > 10 fino a < 100 mg/l (Nota 2)
alghe o altre piante acqua-

tiche)

e la sostanza non ¢ rapidamente degradabile e/o il BCF determinato per via
sperimentale > 500(o, se non disponibile, il log K, > 4). (Nota 3).

Classificazione «rete di sicurezza»

Categoria Cronico 4:

Casi nei quali i dati non consentono la classificazione in base ai criteri di
cui sopra, ma sussistono comunque motivi di preoccupazione. In tali casi
sono comprese, ad esempio, le sostanze scarsamente solubili per le quali
non si registra tossicita acuta fino alle concentrazioni corrispondenti alla
solubilita in acqua (Nota 4), che non sono rapidamente degradabili secondo
il punto 4.1.2.9.5 e possiedono un fattore di bioconcentrazione determinato
per via sperimentale BCF > 500 (o, se assente, un log K, > 4), indicante
un potenziale di bioaccumulo, che sono classificate in questa categoria, a
meno che altri dati scientifici indichino che la classificazione non ¢ neces-
saria. Tali dati comprendono le NOEC di tossicita cronica > solubilita
nell’acqua o > 1 mg/l o altri dati di rapida degradazione nell’ambiente
rispetto a quelli forniti dai metodi elencati al punto 4.1.2.9.5.

Nota 1

Quando si classificano sostanze nella categoria Acuto 1 e/o nella
categoria Cronico 1 ¢ necessario indicare anche un fattore molti-
plicatore appropriato (cfr. tabella 4.1.3).

Nota 2

La classificazione si basa sulla CrEsy [= CEj (tasso di crescita)].
Quando la base della CEsy non ¢ specificata o non ¢ registrata
alcuna CrEs, la classificazione si basa sul valore CEs, minimo
disponibile.

Nota 3

Se non sono disponibili dati utili sulla degradabilita, siano essi
determinati in via sperimentale o attraverso stime, la sostanza va
considerata non rapidamente degradabile.

Nota 4

«Nessuna tossicita acuta» significa che la/le C(E)Ls, ¢/sono
superiore/i alla solubilita in acqua. Questo vale anche per le so-
stanze scarsamente solubili (solubilita in acqua < 1 mg/l), per le
quali esistono dati indicanti che il test di tossicita acuta non forni-
sce la misura reale della tossicita intrinseca.

4.1.2.7. Tossicita per I’ambiente acquatico

4.1.2.7.1 La tossicita acuta per ’ambiente acquatico ¢ di norma determinata
sulla base di una CL5, a 96 ore per i pesci, una CEs, a 48 ore per i
crostacei e/0 una CEsy a 72 0 96 ore per le specie algali. Queste
specie coprono una gamma di livelli trofici e taxa e sono consi-
derate rappresentative di tutti gli organismi acquatici. Se il metodo
di prova ¢ adatto, sono presi in considerazione anche dati relativi
ad altre specie (per esempio, Lemna spp.). | test di inibizione della



2008R1272 —IT — 01.01.2016 — 006.001 — 193

4.1.2.7.2

4.1.2.8.
4.1.2.8.1

4.1.2.9.
4.1.29.1

4.1.29.2

41293

crescita delle piante acquatiche sono di norma considerati come
test cronici, ma le CEs, sono considerate come valori di tossicita
acuta ai fini della classificazione (cfr. nota 2).

Per determinare la tossicita cronica per I’ambiente acquatico ai fini
della classificazione, sono accettati dati ottenuti secondo i metodi
di prova standardizzati di cui all’articolo 8, paragrafo 3, nonché i
risultati ottenuti con altri metodi di prova convalidati e accettati a
livello internazionale. Sono utilizzati i valori NOEC o altre CE,
equivalenti (per esempio, CEjg).

Bioaccumulo

Il bioaccumulo di sostanze negli organismi acquatici pud provo-
care effetti tossici a lungo termine, anche quando la concentrazione
effettiva in acqua ¢ bassa. Per le sostanze organiche il potenziale di
bioaccumulo ¢ di norma determinato in base al coefficiente di
ripartizione ottanolo/acqua, in genere espresso in forma di log
Kow- La relazione tra il log K., di una sostanza organica e la
sua bioconcentrazione, misurata dal fattore di bioconcentrazione
(BCF) nei pesci, ¢ ampiamente confermato dalla letteratura scien-
tifica. Per identificare soltanto le sostanze con un effettivo poten-
ziale di bioconcentrazione, si applica un valore soglia di log K, >
4. Anche se questo permette di determinare un potenziale di bio-
accumulo, un BCF determinato per via sperimentale fornisce una
misura piu precisa ed ¢ deve essere preferito se disponibile. Un
BCF nei pesci > 500 ¢ indicativo del potenziale di bioconcentra-
zione ai fini della classificazione. Si osservano relazioni tra la
tossicita cronica ed il potenziale di bioaccumulo, dato che la tos-
sicita € connessa al carico corporeo.

Degradabilita rapida delle sostanze organiche

Le sostanze che si degradano rapidamente possono essere elimi-
nate dall’ambiente in tempi brevi. Tali sostanze possono produrre
effetti, in particolare in caso di fuoriuscita o di incidente, ma
localizzati e di breve durata. Le sostanze che non si degradano
rapidamente possono esercitare in acqua un’azione tossica su
un’ampia scala spaziale e temporale.

Un modo per dimostrare la degradazione rapida consiste nell’ap-
plicare i test di screening della biodegradazione, destinati a deter-
minare se una sostanza organica ¢ «prontamente biodegradabile».
Se tali dati non sono disponibili, un rapporto BOD (5 giorni)/COD
> 0,5 ¢ considerato un indice di degradazione rapida. Percio, una
sostanza che supera questo test di screening ¢ considerata una
sostanza che probabilmente si degrada «rapidamente» nell’am-
biente acquatico ed ¢ quindi improbabile che sia persistente. Tut-
tavia, un risultato negativo nel test di screening non significa ne-
cessariamente che la sostanza non si degradera rapidamente nel-
I'ambiente. Possono quindi essere prese in considerazione anche
altre prove di degradazione rapida nell'ambiente, che sono partico-
larmente importanti quando le sostanze inibiscono I’attivita micro-
bica alle concentrazioni utilizzate nelle prove standardizzate. Di
conseguenza, ¢ introdotto un ulteriore criterio di classificazione
che consente di utilizzare dati che dimostrano che la sostanza ha
subito effettivamente una degradazione biotica o abiotica nell’am-
biente acquatico superiore al 70 % entro 28 giorni. Pertanto, se
la degradazione ¢ dimostrata in condizioni che rispecchiano quelle
dell’ambiente reale, la sostanza risponde al criterio della «degra-
dabilita rapiday.

I numerosi dati disponibili sotto forma di emivita di degradazione
possono essere utilizzati per definire la degradazione rapida, pur-
ché sia ottenuta la biodegradazione totale della sostanza (ossia la
completa mineralizzazione). In genere la biodegradazione primaria
non ¢ sufficiente per valutare la degradabilita rapida, a meno che si
possa dimostrare che i prodotti della degradazione non soddisfano
i criteri di classificazione delle sostanze come pericolose per 1’am-
biente acquatico.
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4.1.2.9.5

4.1.2.10.
4.1.2.10.1

4.1.2.10.2

4.1.3.
4.1.3.1.

1 criteri utilizzati riflettono il fatto che la degradazione nell’am-
biente puo essere biotica o abiotica. L’idrolisi puo essere presa in
considerazione se i prodotti dell’idrolisi non soddisfano i criteri di
classificazione delle sostanze come pericolose per |’ambiente ac-
quatico.

Le sostanze sono considerate rapidamente degradabili se si verifica
almeno una delle seguenti condizioni:

a) negli studi di pronta biodegradazione a 28 giorni sono raggiunti
almeno 1 seguenti livelli di degradazione:

i) nelle prove basate sul carbonio organico disciolto: 70 %;

ii) nelle prove basate sulla deplezione dell’ossigeno o sulla
formazione di diossido di carbonio: 60 % del massimo teo-
rico.

Questi livelli di biodegradazione devono essere raggiunti entro
10 giorni dall’inizio della degradazione, considerato come il
momento in cui il 10 % della sostanza ¢ stato degradato, a
meno che la sostanza venga identificata come UVCB o come
sostanza complessa, multicostituente con costituenti struttural-
mente simili. In tal caso e se vi sono sufficienti motivazioni, si
puo derogare alla condizione relativa alla finestra di 10 giorni e
applicare la soglia di 28 giorni;

b) nei casi in cui sono disponibili solo dati relativi alla BOD e alla
COD, quando il rapporto BODs/COD ¢ > 0,5; oppure

c) se esistono altri dati scientifici che dimostrino che la sostanza
puo essere degradata nell’ambiente acquatico (per via biotica
e/o abiotica) in misura superiore al 70 % entro 28 giorni.

Composti inorganici e metalli

Per 1 composti inorganici e i metalli, il concetto di degradabilita
applicato ai composti organici ha un significato limitato o nullo.
Tali sostanze possono subire per effetto di normali processi am-
bientali una trasformazione che aumenta o diminuisce la biodispo-
nibilita delle specie tossiche. Anche i dati relativi al bioaccumulo
devono essere trattati con cautela (1).

I composti inorganici e i metalli scarsamente solubili possono
presentare una tossicita acuta o cronica per I’ambiente acquatico,
secondo la tossicita intrinseca della specie inorganica biodisponi-
bile, la quantita della specie che puo entrare in soluzione e la
velocita con cui il fenomeno si produce. Tutti i dati vanno pon-
derati ai fini della classificazione. Questo metodo va applicato
soprattutto per i metalli che evidenziano risultati borderline nel
protocollo di trasformazione/dissoluzione.

Criteri di classificazione delle miscele

11 sistema di classificazione delle miscele comprende tutte le cate-
gorie di classificazione utilizzate per le sostanze, ovvero le cate-
gorie Acuto 1 e Cronico da 1 a 4. Per utilizzare tutti i dati dispo-
nibili ai fini della classificazione dei pericoli della miscela per
I’ambiente acquatico si applica, se del caso, la seguente definizio-
ne.

I «componenti rilevanti» di una miscela sono quelli che sono
classificati nella categoria «Acuto 1» o «Cronico 1» e sono pre-
senti in concentrazione dello 0,1 % (p/p) o piu, e quelli che sono
classificati nelle categorie «Cronico 2», «Cronico 3» o «Cronico
4» e sono presenti in concentrazione dell’l % (p/p) o piu, a meno

(") L’Agenzia europea delle sostanze chimiche ha pubblicato orientamenti specifici su come

i dati relativi a queste sostanze possono essere utilizzati per soddisfare i criteri di
classificazione.
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4.1.3.2.

Esistono dati su miscele simili
sufficienti per valutare i pericoli

Eisistono dati sulla tossicita per
I'ambiente acquatico o dati relativi alla
classificazione per tutti i
componentirilevanti

v
Utilizzare i dati disponibil sui pericoli
dei componenti noti

4.1.3.3.

4.1.3.3.1.

che si possa supporre (come nel caso dei componenti altamente
tossici, cfr. 4.1.3.5.5.5) che un componente presente in concentra-
zione inferiore sia ancora rilevante per la classificazione della mi-
scela come pericolosa per ’ambiente acquatico. In generale, per le
sostanze classificate nella categoria «Acuto 1» o nella categoria
«Cronico 1» si prende in considerazione la concentrazione di (0,1/-
M) %. (Per chiarimenti sul fattore M, cfr. punto 4.1.3.5.5.5).

Per classificare una miscela in relazione al pericolo per I’ambiente
acquatico si procede per tappe successive, in funzione delle infor-
mazioni disponibili per la miscela stessa e per i suoi componenti.
La procedura da seguire ¢ descritta dal diagramma della figura
4.1.2.

La procedura di classificazione per tappe comprende:
una classificazione in base alle miscele sottoposte a prove,
una classificazione in base a principi ponte,

il ricorso alla «somma dei componenti classificati» ¢/o a una
«formula di additivitax.

Figura 4.1.2

Procedura di classificazione per tappe successive delle miscele per il pericolo
acuto e a lungo termine per ’ambiente acquatico

Dati sperimentali sulla tossicita per I'ambiente acquatico disponibili per la miscela in
quanto tale

No Si

v

Applicare i principi ponte
(cfr.4.1.34.)

No

Si

Applicare il metodo della somma

(cfr.4.1.3.5.5) utilizzando:

* la percentuale di tutti i componenti
classificati nella categoria “Cronico”

* la percentuale dei componenti
classificati nella categoria “Acuto”

* la percentuale dei compo-nenti per i
quali esistono dati sulla tossicita
acuta o cronica: applicare le formule
di additivita (cfr.4.1.3.5.2) e
convertire la C(E)L,, 0 EQNOECmM
ottenuta nella categoria appropriata

No “Acuto” 0 “Cronico”

R o

Applicare il metodo della somma e/o
la formula di additivita (cfr. 4.1.3.5) e
applicare il punto 4.1.3.6

— —

Classificazione delle miscele quando esistono dati di tossicita sulla
miscela in quanto tale

Quando la miscela in quanto tale ¢ stata sottoposta a prove per
determinarne la tossicita per I’ambiente acquatico, le informazioni
ottenute possono essere utilizzate per classificarla secondo i criteri
concordati per le sostanze. La classificazione si basa di norma sui
dati relativi a pesci, crostacei e alghe/piante (cfr. punti 4.1.2.7.1 e
4.1.2.7.2). Quando non sono disponibili dati di tossicita acuta o
cronica adeguati per la miscela in quanto tale, vanno applicati
«principi ponte» oppure il «metodo della somma» (cfr. punti
4134 ¢ 4.1.3.5).

CLASSIFICARE

in funzione del pericolo acuto/a lungo
termine per I'ambiente acquatico
(cfr.4.1.3.3)

CLASSIFICARE
in funzione del pericolo acuto/a lungo
termine per I'ambiente acquatico

CLASSIFICARE
in funzione del pericolo acuto/a lungo
termine per 'ambiente acquatico

CLASSIFICARE
in funzione del pericolo acuto/a lungo
termine per I'ambiente acquatico
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4.1.3.3.5

4.1.34.

4.1.3.4.1

4.1.3.4.2

Per la classificazione delle miscele come pericolose a lungo ter-
mine servono ulteriori informazioni sulla degradabilita e, in taluni
casi, sul bioaccumulo. Le prove di degradabilita e di bioaccumulo
non vengono impiegate per le miscele perché sono solitamente
difficili da interpretare e sono significative solo per singole sostan-
ze.

Classificazione per la categoria Acuto 1

a) Quando sono disponibili dati sperimentali adeguati sulla tos-
sicita acuta (CLsy o CEsg) per la miscela in quanto tale, che
indicano C(E)Lso< 1 mg/l:

la miscela viene classificata nella categoria Acuto 1 secondo la
lettera a) della tabella 4.1.0.

b) Quando sono disponibili dati sperimentali adeguati sulla tos-
sicita acuta (CLsy o CEsg) per la miscela in quanto tale, che
indicano C(E)Lsy> 1 mg/l per tutti i livelli trofici:

non ¢ necessario classificare la miscela per il pericolo acuto.

Classificazione per le categorie Cronico 1, 2
e 3

a) Quando sono disponibili dati adeguati sulla tossicita acuta
(CEy o NOEC) per la miscela in quanto tale, che indicano
CE, o NOEC della miscela sottoposta a prova < 1 mg/l:

i) la miscela viene classificata nella categoria Cronico 1, 2 o
3 in conformita della lettera b), punto ii) della tabella 4.1.0
in quanto rapidamente degradabile se le informazioni di-
sponibili consentono di concludere che tutti i componenti
rilevanti della miscela sono rapidamente degradabili;

ii) la miscela viene classificata nella categoria Cronico 1, o 2
in tutti gli altri casi, in conformita della lettera b), punto i)
della tabella 4.1.0 in quanto non rapidamente degradabile.

b) Quando sono disponibili dati adeguati sulla tossicita cronica
(CE, o NOEQC) per la miscela in quanto tale, che indicano CE,
o NOEC della miscela sottoposta a prova > 1 mg/l per tutti i
livelli trofici:

non ¢ necessario classificare la miscela per il pericolo a lungo
termine nelle categorie Cronico 1, 2 o 3.

Classificazione per la categoria Cronico 4

Se sussistono comunque motivi di preoccupazione:

la miscela viene classificata nella categoria Cronico 4 (classifica-
zione del tipo «rete di sicurezza») in conformita della tabella 4.1.0.

Classificazione delle miscele quando non esistono dati di tossicita
sulla miscela in quanto tale: Principi ponte

Se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne il
pericolo di tossicita per I’ambiente acquatico, ma esistono dati
relativi ai singoli componenti e a miscele simili sottoposte a test
sufficienti per caratterizzare adeguatamente i pericoli della miscela,
tali dati sono utilizzati secondo i principi ponte di cui alla sezione
1.1.3. Per I’applicazione del principio ponte relativo alla diluizione,
si vedano i punti 4.1.3.4.2 ¢ 4.1.3.4.3.

Diluizione: se una miscela ¢ formata per diluizione di un’altra
miscela sottoposta a prova o di una sostanza classificata come
pericolosa per I’ambiente acquatico con un diluente classificato
in una categoria di pericolo per I’ambiente acquatico equivalente
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4.1.3.5.

4.1.3.5.1

4.13.52

o inferiore a quella del componente originario meno tossico e che
non dovrebbe influire sulla tossicita per I’ambiente acquatico degli
altri componenti, la miscela puo essere classificata come equiva-
lente alla miscela o alla sostanza originaria. Come alternativa, si
puo applicare il metodo illustrato al punto 4.1.3.5.

Se una miscela ¢ formata per diluizione di un’altra miscela o di
un’altra sostanza testata o di una sostanza con I’acqua o altro
prodotto totalmente non tossico, la tossicita della miscela puo es-
sere calcolata dalla miscela o dalla sostanza di origine.

Classificazione delle miscele quando esistono dati su tutti i com-
ponenti della miscela o su alcuni di essi

La classificazione di una miscela si basa sulla somma delle con-
centrazioni dei suoi componenti classificati. La percentuale dei
componenti classificati nelle categorie «Acuto» o «Cronico» é
direttamente introdotta nel metodo della somma. Precisazioni su
tale metodo sono fornite al punto 4.1.3.5.5.

Le miscele possono essere costituite da componenti classificati
(nella categoria Acuto 1 e/o Cronico 1, 2, 3, 4) e altri componenti,
per i quali sono disponibili dati sperimentali adeguati sulla tossi-
cita. Quando sono disponibili dati adeguati sulla tossicita per piu di
un componente della miscela, la tossicita complessiva di tali com-
ponenti viene calcolata applicando le seguenti formule di additivita
a) o b), a seconda della natura dei dati sulla tossicita:

a) basati su tossicita acuta per I’ambiente acquatico:

G Ci
L(E)Csom XH:L(E)CSOi

dove:

C; = concentrazione del componente i (percen-
tuale in peso)

C(E)Lsy; = (mg/l) CLsy o CEsy per il componente i

n = numero di componenti, e i varia da 1 a n

C(E)Lsg 1, = C(E) Lo della frazione di miscela costi-

tuita da componenti per i quali esistono
dati sperimentali.

La tossicita calcolata puo essere impiegata per classificare tale
frazione della miscela in una categoria di pericolo acuto, che
viene poi utilizzata applicando il metodo della somma;

b

=

basati su tossicita cronica per ’ambiente acquatico:

Ci+3> Cj Ci Cj
> >G _ z e Z ] :
EqNOECm NOECi = <~ 0,1 x NOEC;j

n

dove:

G = concentrazione del componente i (percen-
tuale in peso) comprendente i componenti
rapidamente degradabili;

Cj = concentrazione del componente j (percen-
tuale in peso) comprendente i componenti
non rapidamente degradabili;

NOECi = NOEC (o altre misure riconosciute per la
tossicita cronica) del componente i, com-
prendente i componenti rapidamente degra-
dabili, in mg/l;

NOEC; = NOEC (o altre misure riconosciute per la
tossicita cronica) del componente j, com-
prendente i componenti non rapidamente
degradabili, in mg/l;

n = numero di componenti, e i € j variano da 1
an;

EgQNOECm = NOEC equivalente della frazione della mi-
scela con dati sperimentali.
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4.13.54

4.1.3.55
4.1.3.5.5.1.
4.1.3.5.5.1.1.

4.13.5.5.1.2.

4.1.3.5.5.2.
4.1.3.5.52.1.

La tossicita equivalente rispecchia quindi il fatto che le sostanze
non rapidamente degradabili sono classificate in una categoria
di pericolo di livello piu «severoy rispetto alle sostanze rapida-
mente degradabili.

La tossicita equivalente cosi calcolata pud essere impiegata per
classificare tale frazione della miscela in una categoria di peri-
colo a lungo termine, secondo i criteri per le sostanze rapida-
mente degradabili [lettera b), punto ii), della tabella 4.1.0], che
viene poi impiegata per applicare il metodo della somma.

Se la formula di additivita ¢ applicata a una parte della miscela, &
preferibile calcolare la tossicita di questa parte della miscela uti-
lizzando per ciascuna sostanza valori di tossicita che si riferiscono
allo stesso gruppo tassonomico (pesci, crostacei, alghe o equiva-
lente) e quindi utilizzare la tossicita piu elevata (valore piu basso)
ottenuta (ossia utilizzare il piu sensibile dei tre gruppi tassonomi-
ci). Tuttavia, se i dati sulla tossicita di ciascun componente non si
riferiscono allo stesso gruppo tassonomico, il valore di tossicita di
ciascun componente ¢ selezionato nello stesso modo in cui sono
selezionati 1 valori di tossicita per la classificazione delle sostanze,
ossia ¢ utilizzata la tossicita piu elevata (del piu sensibile degli
organismi sottoposti a prova). La tossicita acuta e cronica calcolata
¢ quindi utilizzata per valutare se classificare questa parte della
miscela nella categoria Acuto 1 e/o Cronico 1, 2 o 3 in base
agli stessi criteri descritti per le sostanze.

Se una miscela ¢ classificata in pit modi, il metodo utilizzato ¢
quello che produce il risultato pit conservativo.

Metodo della somma
Principi

Nel caso delle categorie di classificazione delle sostanze da Cro-
nico 1 a Cronico 3, i criteri di tossicita sottesi differiscono di un
fattore 10 da una categoria all’altra. Le sostanze classificate in una
fascia di tossicita elevata contribuiscono quindi alla classificazione
di una miscela in una fascia di tossicita inferiore. Nel calcolo di
tali categorie di classificazione si deve quindi tenere conto del
contributo di qualsiasi sostanza classificata nella categoria Cronico
1,203

Se una miscela contiene componenti classificati nella categoria
Acuto 1 o Cronico 1 occorre tener conto del fatto che tali com-
ponenti, quando la loro tossicita acuta ¢ inferiore a 1 mg/l e/o la
loro tossicita cronica ¢ inferiore a 0,1 mg/l (se non rapidamente
degradabili) e a 0,01 mg/l (se rapidamente degradabili), contribui-
scono alla tossicita della miscela anche se sono presenti in basse
concentrazioni. 1 componenti attivi presenti nei pesticidi sono
spesso molto tossici per I’ambiente acquatico, come pure altre
sostanze, come i composti organometallici. In queste condizioni
I’applicazione dei normali limiti di concentrazione generici da
luogo a una «sottoclassificazione» della miscela. E quindi neces-
sario applicare fattori moltiplicatori per tener conto dei componenti
altamente tossici, come indicato al punto 4.1.3.5.5.5.

Procedura di classificazione

In generale, una classificazione piu severa di una miscela prevale
su una classificazione meno severa, per esempio la classificazione
di una miscela nella categoria Cronico 1 prevale sulla classifica-
zione nella categoria Cronico 2. Di conseguenza, in questo esem-
pio, la procedura di classificazione ¢ gia completata se la miscela ¢
stata classificata nella categoria Cronico 1. Non esistono categorie
di classificazione piu severe della categoria Cronico 1. Per tale
motivo non ¢ necessario procedere oltre nella classificazione.
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4.1.3.5.53.
4.1.3.5.53.1.

4.13.5.53.2.

4.13.554.

4.1.3.5.54.1.

4.1.3.5.54.2.

4.1.3.5.543.

4.1.3.5.54.4.

4.1.3.5.54.5.

Classificazione per la categoria Acuto 1

Si considerano in primo luogo tutti i componenti classificati nella
categoria Acuto 1. Se la somma delle concentrazioni (in %) di tali
componenti moltiplicata per i loro fattori M corrispondenti ¢ su-
periore a 25 %, ’intera miscela viene classificata nella categoria
Acuto 1.

La classificazione delle miscele in funzione del pericolo acuto in
base alla somma dei componenti classificati ¢ sintetizzata nella
tabella 4.1.1.

Tabella 4.1.1

Classificazione di una miscela in funzione del pericolo acuto,
per somma dei componenti classificati

Somma dei componenti classificati

. Miscela classificata nella categoria:
nella categoria:

Acuto 1 x M () =25 % Acuto 1

() Per chiarimenti sul fattore M, cfr. punto 4.1.3.5.5.5.

Classificazione nelle categorie Cronico 1, 2, 3
e 4

Si considerano in primo luogo tutti i componenti classificati nella
categoria Cronico 1. Se la somma delle concentrazioni (in %) di
tali componenti moltiplicata per i loro fattori M corrispondenti ¢
superiore a 25 %, I’intera miscela viene classificata nella categoria
Cronico 1. Se il calcolo da luogo a una classificazione della mi-
scela nella categoria Cronico 1, la procedura di classificazione &
terminata.

Se la miscela non ¢ classificata nella categoria Cronico 1, si con-
sidera se sia da classificare nella categoria Cronico 2. Una miscela
¢ classificata nella categoria Cronico 2 se la somma delle concen-
trazioni (in %) di tutti i componenti classificati nella categoria
Cronico 1 moltiplicata per dieci, moltiplicata per i corrispondenti
fattori M e addizionata alla somma delle concentrazioni (in %) di
tutti i componenti classificati nella categoria Cronico 2 ¢ pari o
superiore al 25 %. Se il calcolo da luogo a una classificazione
della miscela nella categoria Cronico 2, la procedura di classifica-
zione ¢ terminata.

Se la miscela non ¢ classificata nelle categorie Cronico 1 o Cro-
nico 2, si considera se sia da classificare nella categoria Cronico 3.
Una miscela ¢ classificata nella categoria Cronico 3 se la somma
delle concentrazioni (in %) di tutti i componenti classificati nella
categoria Cronico 1 moltiplicata per cento, moltiplicata per i corri-
spondenti fattori M e addizionata alla somma delle concentrazioni
(in %) di tutti i componenti classificati nella categoria Cronico 2
moltiplicata per dieci, addizionata alla somma delle concentrazioni
(in %) di tutti i componenti classificati nella categoria Cronico 3 ¢
pari o superiore al 25 %.

Se la miscela non ¢ classificata nelle categorie Cronico 1, 2 o 3, si
considera se sia da classificare nella categoria Cronico 4. Una
miscela ¢ classificata nella categoria Cronico 4 se la somma delle
concentrazioni (in %) dei componenti classificati nelle categorie
Cronico 1, 2, 3 e 4 ¢ pari o superiore al 25 %.

La classificazione delle miscele in funzione del pericolo a lungo
termine in base alla somma delle concentrazioni dei componenti
classificati ¢ sintetizzata nella tabella 4.1.2.
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Tabella 4.1.2

Classificazione di una miscela in funzione del pericolo a lungo
termine, per somma delle concentrazioni dei componenti clas-
sificati

Somma dei componenti classificati nella | Miscela classificata nella ca-

categoria: tegoria:
Cronico 1 x M (?) > 25 % Cronico 1
(M x 10 x Cronico 1) + Cronico > 2 Cronico 2
25 %

(M x 100 x Cronico 1) + (10 x Cro- Cronico 3

nico 2) + Cronico 3 > 25 %

Cronico 1 + Cronico 2 + Cronico 3 + Cronico 4
Cronica 4 > 25 %

(* Per chiarimenti sul fattore M, cfr. punto 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.55. Miscele con componenti altamente tossici

4.1.3.5.5.5.1. T componenti di categoria Acuto 1 e Cronico 1 con tossicita infe-
riore a 1 mg/l e/o tossicitd cronica inferiore a 0,1 mg/l (se non
rapidamente degradabili) e inferiore a 0,01 mg/l (se rapidamente
degradabili) contribuiscono alla tossicita della miscela anche a
basse concentrazioni; di norma, a queste sostanze ¢ attribuito un
peso maggiore quando si applica il metodo della somma delle
classificazioni. Quando una miscela contiene componenti classifi-
cati nella categoria Acuto 1 o Cronico 1, si applica:

— o la procedura per tappe successive di cui ai punti 4.1.3.5.53 e
4.1.3.5.5.4 utilizzando una somma ponderata ottenuta moltipli-
cando per un determinato fattore le concentrazioni dei compo-
nenti della categoria Acuto 1 e della categoria Cronico 1,
anzich¢ sommare semplicemente le percentuali. Cio significa
che la concentrazione dei componenti classificati nella catego-
ria «Acuto 1» nella colonna a sinistra della tabella 4.1.1 e la
concentrazione dei componenti classificati nella categoria
«Cronico 1» nella colonna a sinistra della tabella 4.1.2 sono
moltiplicate per il fattore appropriato. I fattori moltiplicatori da
applicare a questi componenti sono definiti in base al valore di
tossicita, come indicato nella tabella 4.1.3. Pertanto, per clas-
sificare una miscela contenente componenti classificati nella
categoria Acuto/Cronico 1 ¢ necessario conoscere il valore
del fattore M per poter applicare il metodo della somma,

— o la formula di additivita (cfr. punto 4.1.3.5.2) purché si di-
sponga di dati sulla tossicita di tutti i componenti altamente
tossici della miscela e se esistono prove convincenti del fatto
che tutti gli altri componenti, compresi quelli per i quali non si
dispone di dati specifici sulla tossicita acuta e/o cronica, sono
di tossicita bassa o nulla e non contribuiscono in misura si-
gnificativa alla pericolosita della miscela per I’ambiente.

Tabella 4.1.3

Fattori di moltiplicazione per componenti altamente tossici di miscele

Tossicita acuta Fattore M Tossicita cronica Fattore M

Valore L(E)Csq (mg /1) Valore NOEC (mg/l) Componenti Componenti
NRD (%) RD (V)

0,1 <L(E)Csy =1 1 0,01 < NOEC < 0,1 1 —
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4.1.3.6.

4.1.3.6.1.

4.1.4.
4.1.4.1.

Tossicita acuta Fattore M Tossicita cronica Fattore M
0,01 < L(E)Cso < 0,1 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,001 < L(E)Csy < 0,01 100 0,0001 < NOEC < 100 10

0,001

0,0001 < L(E)Csy < 1 000 0,00001 < NOEC < 1 000 100
0,001 0,0001
0,00001 < L(E)Csq < 10 000 0,000001 < NOEC < 10 000 1 000
0,0001 0,00001
(segue per intervalli corrispondenti a un (segue per intervalli corrispondenti a un fattore 10)
fattore 10)

(* Non rapidamente degradabili.
(*) Rapidamente degradabili.

Classificazione delle miscele con componenti di cui non si dispone
di informazioni utili

Se non si dispone di informazioni utili sul pericolo acuto e/o a
lungo termine per I’ambiente acquatico di uno o piu componenti
rilevanti, la miscela non puo essere classificata in modo definitivo
in una o piu categorie di pericolo. In tale situazione la miscela va
classificata basandosi solo sui componenti noti, indicando sull’eti-
chetta e nella scheda di dati di sicurezza anche quanto segue:
«contiene il x % di componenti di cui ¢ ignoto il pericolo per
I’ambiente acquatico».

Comunicazione del pericolo

Sull’etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri
di classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi
indicati nella tabella 4.1.4.

Tabella 4.1.4

Pericoloso per I’ambiente acquatico — Elementi dell’etichetta

PERICOLO ACUTO PER L’AMBIENTE ACQUATICO

Acuto 1
Pittogramma GHS
Avvertenza Attenzione

Indicazione di pericolo

H400: Altamente tossico per gli
organismi acquatici

Consiglio di prudenza — Pre- P273
venzione
Consiglio di prudenza — Rea- P391
zione
Consiglio di prudenza — Con-
servazione
Consiglio di prudenza — Smal- P501

timento
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PERICOLO A LUNGO TERMINE PER L’AMBIENTE ACQUATICO

Cronico 1 Cronico 2 Cronico 3 Cronico 4
Pittogrammi Nessun pitto- | Nessun pitto-
GHS @ @ gramma gramma
Avvertenza Attenzione Nessuna av- Nessuna av- | Nessuna avver-
vertenza vertenza tenza
Indicazione  di | H410: Molto H411: Tos- | H412: Nocivo | H413: Puo es-

pericolo

tossico per gli
organismi ac-
quatici con

sico per gli
organismi ac-
quatici con

per gli orga-
nismi acqua-
tici con effetti

sere nocivo per
gli organismi
acquatici con

effetti di effetti di di lunga du- | effetti di lunga
lunga durata lunga durata rata durata
Consiglio di pru- P273 P273 P273 P273
denza — Preven-
zione
Consiglio di pru- P391 P391
denza — Rea-
zione
Consiglio di pru-
denza — Con-
servazione
Consiglio di pru- P501 P501 P501 P501

denza — Smalti-
mento
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5.1
S.1.1.
5.1.1.1.

5.1.2.
5.1.2.1.

5.1.3.
5.1.3.1.

5.1.4.
5.1.4.1.

PARTE 5: PERICOLI SUPPLEMENTARI
Pericoloso per lo strato di ozono
Definizioni e considerazioni generali

1l potenziale di riduzione dell’ozono (ozone depleting potential,
ODP) ¢ un parametro integrativo, diverso per ogni specie fonte di
idrocarburi alogenati, che rappresenta la capacita dell’idrocarburo
alogenato di ridurre lo strato di ozono nella stratosfera, calcolato
in base a un rapporto massa su massa rispetto al CFC-11. La defi-
nizione formale dell’ODP ¢ il rapporto tra la variazione complessiva
dell’ozono causata dall’emissione di una determinata massa di uno
specifico composto rispetto alla variazione determinata dalla stessa
massa di CFC-11.

Per sostanza pericolosa per lo strato di ozono s’intende una sostanza
che, in base ai dati disponibili relativi alle sue proprieta e al suo
destino e comportamento ambientali previsti o osservati, puo pre-
sentare un pericolo per la struttura e/o la funzione dello strato di
ozono della stratosfera. Rientrano in questa definizione le sostanze
elencate nell’allegato I del regolamento (CE) n. 1005/2009 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, del 16 settembre 2009, sulle so-
stanze che riducono lo strato di ozono (1).

Criteri di classificazione delle sostanze

Una sostanza ¢ classificata come pericolosa per lo strato di ozono
(Categoria 1) se i dati disponibili relativi alle sue proprieta e al suo
destino e comportamento ambientali previsti o osservati indicano
che essa puo presentare un pericolo per la struttura e/o per la fun-
zione dello strato di ozono della stratosfera.

Criteri di classificazione delle miscele

Le miscele sono classificate come pericolose per lo strato di ozono
(Categoria 1) in base alla concentrazione individuale della sostanza
o delle sostanze in esse contenute che sono classificate come peri-
colose per lo strato di ozono (Categoria 1), secondo la tabella 5.1.

Tabella 5.1

Limiti di concentrazione generici per le sostanze (di una misce-

la) classificate come pericolose per lo strato di ozono (Categoria

1), che determinano la classificazione della miscela come perico-
losa per lo strato di ozono (Categoria 1)

Classificazione della sostanza Classificazione della miscela

Pericolosa per lo strato di ozono C>0,1%
(Categoria 1)

Comunicazione del pericolo

Sull’etichetta delle sostanze e delle miscele che corrispondono ai
criteri di classificazione in questa classe di pericolo figurano gli
elementi indicati nella tabella 5.2.

Tabella 5.2

Pericoloso per lo strato di ozono — Elementi dell’etichetta

Simbolo/pittogramma

Avvertenza Attenzione

(') GU L 286 del 31.10.2009, pag. 1.
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Indicazione di pericolo

H420: Nuoce alla salute pub-
blica e all’ambiente distrug-
gendo 1’ozono dello strato su-
periore dell’atmosfera

Consigli di prudenza

P502
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ALLEGATO 11

DISPOSIZIONI PARTICOLARI RELATIVE ALL'ETICHETTATURA E

ALL'IMBALLAGGIO DI TALUNE SOSTANZE E MISCELE

Il presente allegato si compone di 5 parti:

— Parte 1, che contiene disposizioni particolari relative all'etichettatura di deter-
minate sostanze e miscele classificate;

— Parte 2, che contiene disposizioni relative alle indicazioni di pericolo sup-
plementari che devono figurare sull'etichetta di alcune miscele;

— Parte 3, che contiene disposizioni particolari relative all'imballaggio;

— Parte 4, che contiene disposizioni particolari relative all'etichettatura dei pro-
dotti fitosanitari.

— Parte 5, che contiene un elenco delle sostanze e miscele pericolose cui si
applica l'articolo 29, paragrafo 3

1.2.

1.2.1.

PARTE 1: INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI

Le indicazioni figuranti nelle sezioni 1.1 e 1.2 sono attribuite, come
disposto dall'articolo 25, paragrafo 1, a sostanze e miscele gia classificate
per pericoli fisici, pericoli per la salute o pericoli per l'ambiente.

Proprieta fisiche
EUH001 — «Esplosivo allo stato secco»

Sostanze e miscele esplosive di cui all’allegato I, punto 2.1, immesse sul
mercato bagnate con acqua o alcoli o diluite con altre sostanze per
neutralizzarne le proprieta esplosive.

EUHO014 — «Reagisce violentemente con ’acqua»

Sostanze e miscele che reagiscono violentemente con l'acqua, come il
cloruro di acetile, i metalli alcalini e il tetracloruro di titanio.

EUHO018 — «Durante l'uso puo formarsi una miscela vapore-aria
esplosiva/infiammabiley.

Sostanze e miscele non classificate come infiammabili in quanto tali, che
possono formare miscele vapore-aria esplosive/inflammabili. Per le so-
stanze cio puo essere il caso degli idrocarburi alogenati e per le miscele
cio puod essere dovuto ad un componente volatile inflammabile o alla
perdita di un componente volatile non infiammabile.

EUHO019 — «Puo formare perossidi esplosivin

Sostanze e miscele che, durante lo stoccaggio, possono dare luogo alla
formazione di perossidi esplosivi, come l'etere dietilico e I'l,4-diossano.

EUH044 — «Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente
confinato»

Sostanze e miscele non classificate come esplosive in quanto tali in base
all'allegato 1, punto 2.1, ma che presentano nondimeno proprieta esplo-
sive, se riscaldate in un contenitore chiuso. In particolare sostanze che
esplodono se riscaldate in un fusto d'acciaio ma che non presentano tali
reazioni se riscaldate in contenitori meno robusti.

Proprieta pericolose per la salute
EUHO029 — «A contatto con l'acqua libera un gas tossico»

Sostanze e miscele che a contatto con acqua o aria umida sprigionano
gas classificate per la tossicita acuta (categoria 1, 2 o 3) in quantita
potenzialmente pericolose, come il fosfuro di alluminio e il pentasolfuro
di fosforo.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

EUHO031 — «A contatto con acidi libera un gas tossico»

Sostanze e miscele che reagiscono con acidi sprigionando gas classificati
per la tossicita acuta (categoria 3) in quantita pericolose, come 1’ipoclo-
rito di sodio e il polisolfuro di bario.

EUHO032 — «A contatto con acidi libera un gas altamente tossico»

Sostanze e miscele che reagiscono con acidi sprigionando gas per la
tossicita acuta (categorie 1 o 2) in quantita pericolose, come i sali di
acido cianidrico e ’azoturo di sodio.

EUHO066 — «L'esposizione ripetuta puo causare secchezza e screpola-
ture della pelle»

Sostanze e miscele che possono provocare effetti preoccupanti quali
secchezza, esfoliazione o screpolature della pelle, pur non essendo clas-
sificate come irritanti per la pelle secondo l'allegato I, punto 3.2, in base
a:

— osservazioni pratiche; o
— prove pertinenti circa gli effetti previsti sulla pelle.

EUHO070 — «Tossico per contatto oculare»

Sostanze e miscele per le quali una prova di irritazione oculare su ani-
mali ha provocato evidenti segni di tossicita sistemica o mortalita che
possono attribuirsi ad assorbimento della sostanza o miscela attraverso le
membrane mucose degli occhi. L’indicazione ¢ anche da applicarsi se
esistono prove di tossicita sistemica nell'uvomo a seguito di contatto con
gli occhi.

L'indicazione ¢ da applicarsi anche quando una sostanza o miscela con-
tiene un'altra sostanza etichettata a tal fine, se la concentrazione di tale
sostanza ¢ pari o superiore allo 0,1 %, a meno che non sia altrimenti
specificato nella parte 3 dell'allegato VI.

EUHO071 — «Corrosivo per le vie respiratorie»

Sostanze ¢ miscele classificate come tossiche in caso di inalazione, per le
quali esistono dati indicanti che il meccanismo di tossicita ¢ la corrosi-
vita secondo il punto 3.1.2.3.3 e la nota 1 della tabella 3.1.3.

Sostanze e miscele classificate come corrosive per la pelle, se non sono
disponibili dati in materia di tossicitd acuta in caso di inalazione e che
possono essere inalate.

PARTE 2: DISPOSIZIONI PARTICOLARI RELATIVE AGLI ELE-
MENTI SUPPLEMENTARI DELL’ETICHETTA PER TALUNE MI-
SCELE

Le indicazioni figuranti nelle sezioni 1.1 e 1.2 sono attribuite, come
disposto dall'articolo 25, paragrafo 6.

2.1. Miscele contenenti piombo

2.2.

L'etichetta dell'imballaggio di pitture e vernici il cui tenore di piombo,
determinato secondo la norma ISO 6503, ¢ superiore allo 0,15 %
(espresso in peso di metallo) del peso totale della miscela, reca la se-
guente dicitura:

EUH201 — «Contiene piombo. Non utilizzare su oggetti che possono
essere masticati o succhiati da bambini».

Per gli imballaggi il cui contenuto ¢ inferiore a 125 ml, la dicitura puo
essere la seguente:

EUH201A — «Attenzione! Contiene piombo»

Miscele contenenti cianoacrilati

L'etichetta dell'imballaggio contenente direttamente colle a base di cia-
noacrilati reca la seguente dicitura:
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2.3.

2.4.

EUH202 — «Cianoacrilato. Pericolo. Incolla la pelle e gli occhi in pochi
secondi. Tenere fuori dalla portata dei bambini».

Consigli di prudenza appropriati accompagnano 1'imballaggio.

Cementi e miscele di cemento

A meno che i cementi o le miscele di cemento non siano classificati ed
etichettati come sensibilizzanti con l'indicazione di pericolo H317, «Puo
provocare una reazione allergica della pellex», l'etichetta dell'imballaggio
di cementi o miscele di cemento il cui tenore di cromo solubile (VI), allo
stato idratato, ¢ superiore allo 0,0002 % del peso totale secco del ce-
mento, reca la seguente dicitura:

EUH203 — «Contiene cromo (VI). Puod provocare una reazione allergi-
cay

Qualora siano utilizzati agenti riducenti, l'imballaggio del cemento o
della miscela contenente cemento riporta informazioni sulla data d'im-
ballaggio, sulle condizioni di stoccaggio e sul periodo di stoccaggio piu
adatto a mantenere attivo I'agente riducente e il tenore di cromo solubile
VI inferiore allo 0,0002 %.

Miscele contenenti isocianati

A meno che non siano gia indicate sull'etichetta dell'imballaggio, le
miscele contenenti isocianati (come monomeri, oligomeri, prepolimeri
ecc. o come loro miscele), recano la seguente dicitura:

EUH204 — «Contiene isocianati. Puo provocare una reazione allergica.»

2.5. Miscele contenenti componenti epossidici di peso molecolare medio < 700

2.6.

2.7.

A meno che non siano gia indicate sull'etichetta dell'imballaggio, le
miscele contenenti componenti epossidici di peso molecolare medio <
700 recano la seguente dicitura:

EUH205 — «Contiene componenti epossidici. Pud provocare una rea-
zione allergica.»

Miscele contenenti cloro attivo vendute al pubblico.

L'etichetta dell'imballaggio delle miscele contenenti piu dell'l % di cloro
attivo reca la seguente dicitura:

EUH206 — «Attenzione! Non utilizzare in combinazione con altri pro-
dotti. Possono formarsi gas pericolosi (cloro)».

Miscele contenenti cadmio (leghe) e destinate ad essere utilizzate per
la brasatura e la saldatura

L'etichetta dell'imballaggio di tali miscele reca la seguente dicitura:

EUH207 — «Attenzione! Contiene cadmio. Durante l'uso si sviluppano
fumi pericolosi. Leggere le informazioni fornite dal fabbricante. Rispet-
tare le disposizioni di sicurezzay.

Miscele contenenti almeno una sostanza sensibilizzante

L’etichetta dell’imballaggio di miscele non classificate come sensibiliz-
zanti, ma contenenti almeno una sostanza classificata come sensibiliz-
zante e presente in concentrazione pari o superiore a quanto indicato
nella tabella 3.4.6 dell’allegato 1 deve recare la seguente indicazione:

EUH208 — «Contiene (denominazione della sostanza sensibilizzante).
Puo provocare una reazione allergica».

Le miscele classificate come sensibilizzanti e contenenti altre sostanze
classificate come sensibilizzanti (oltre a quella che induce alla classifi-
cazione della miscela), presenti in una concentrazione pari o superiore a
quella specificata nella tabella 3.4.6 dell’allegato 1 devono recare,
sull’etichetta, il nome di tali sostanze.



2008R1272 — IT — 01.01.2016 — 006.001 — 208

2.9.

2.10.

2.11.

3.1
3.1.1.

3.1.1.1.

3.1.1.2.

Miscele liquide contenenti idrocarburi alogenati

L'etichetta dell'imballaggio delle miscele liquide che non presentano un
punto d'inflammabilita o presentano un punto d'infiammabilita superiore
a 60 °C e contengono un idrocarburo alogenato e sostanze facilmente
inflammabili o infiammabili in concentrazione superiore al 5 % reca una
delle seguenti diciture, secondo che tali sostanze siano facilmente infiam-
mabili o inflammabili:

EUH209 — «Puo diventare facilmente infiammabile durante 1'uso» o
EUH209 — «Puo diventare infiammabile durante 1'uso».

Miscele non destinate alla vendita al pubblico

L'etichetta dell'imballaggio delle miscele non classificate come pericolose
ma contenenti:

— > 0,1 % di sostanze classificate come sensibilizzanti della pelle di
categoria 1, 1B, sensibilizzanti delle vie respiratorie di categoria 1,
1B, o cancerogene di categoria 2, oppure

— > 0,01 % di sostanze classificate come sensibilizzanti della pelle di
categoria 1A, sensibilizzanti delle vie respiratorie di categoria 1A,
oppure

— > un decimo del limite di concentrazione specifico per una sostanza
classificata come sensibilizzante della pelle o delle vie respiratorie
con limite di concentrazione specifico inferiore a 0,1 %, oppure

— >0,1 % per le sostanze classificate come tossiche per la riproduzione
(categorie 1A, 1B o 2) o per gli effetti sull’allattamento o attraverso
I’allattamento; o

— almeno una sostanza in una concentrazione individuale di > 1 % in
peso per le miscele non gassose € > 0,2 % in volume per le miscele
gassose:

— classificata per altri pericoli per la salute o per l'ambiente; o

— per la quale valgono limiti comunitari di esposizione nei luoghi di
lavoro

reca la dicitura seguente:
EUH210 — «Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta».

Aerosol

Si noti che gli aerosol sono anche soggetti alle disposizioni in materia di
etichettatura di cui ai punti 2.2 e 2.3 dell'allegato alla direttiva
75/324/CEE.

PARTE 3: DISPOSIZIONI PARTICOLARI RELATIVE ALL’IMBAL-
LAGGIO

Disposizioni riguardanti le chiusure di sicurezza per bambini

Imballaggi che devono essere muniti di chiusura di sicurezza per bam-
bini

Imballaggi di qualunque capienza contenenti sostanze o miscele fornite al
pubblico e classificate per la tossicita acuta (categorie da 1 a 3), STOT
— esposizione singola (categoria 1) , STOT — esposizione ripetuta
(categoria 1) o corrosione della pelle (categoria 1) sono muniti di chiu-
sura di sicurezza per bambini.

Gli imballaggi di qualunque capienza contenenti sostanze o miscele for-
nite al pubblico che presentano un pericolo in caso di aspirazione, clas-
sificate secondo i punti 3.10.2 e 3.10.3 dell’allegato I ed etichettate se-
condo il punto 3.10.4.1 dell'allegato I, ad eccezione delle sostanze e delle
miscele immesse sul mercato sotto forma di aerosol o in un recipiente
munito di un dispositivo di nebulizzazione sigillato, sono muniti di
chiusura di sicurezza per bambini.
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3.1.1.3.

3.1.4.
3.1.4.1.

3.1.4.2.

3.2.1.
3.2.1.1.

Quando in una sostanza o miscela ¢ presente almeno una delle sostanze
sottoindicate, in concentrazione uguale o superiore alla massima concen-
trazione specificata per ciascuna sostanza, l'imballaggio, di qualunque
capienza, ¢ munito di chiusura di sicurezza per bambini.

Identificazione della sostanza L. .
No Limite di con-
. . centrazione
CAS: Denominazione EC No:
1 67-56-1 metanolo 200-659-6 >3 %
2 75-09-2 diclorometano [ 200-838-9 >1%

Imballaggi richiudibili

Le chiusure di sicurezza per bambini utilizzate per imballaggi non ri-
chiudibili rispondono alla norma EN ISO 8317 modificata «Imballaggi di
sicurezza per bambini — Requisiti e procedure di prova degli imballaggi
richiudibili» adottata dal Comitato europeo di normalizzazione (CEN) e
dall'Organizzazione internazionale di normazione (ISO).

Imballaggi non richiudibili

Le chiusure di sicurezza per bambini utilizzate per imballaggi non ri-
chiudibili rispondono alla norma CEN EN 862 modificata «Imballaggi
— Imballaggi di sicurezza per bambini — Requisiti e procedure di
prova degli imballaggi non richiudibili per prodotti non farmaceutici»
adottata dal Comitato europeo di normazione (CEN).

Note

La conformita alle norme suddette puo essere certificata unicamente da
laboratori conformi alla norma EN ISO/IEC 17025 modificata.

Casi particolari

Se appare evidente che un imballaggio ¢ sufficientemente sicuro per i
bambini, in quanto essi non possono accedere al suo contenuto senza
l'aiuto di un utensile, la prova di cui ai punti 3.1.2 0 3.1.3 puo non essere
effettuata.

In tutti gli altri casi e quando vi sono sufficienti ragioni per dubitare
dell'efficacia di una chiusura di sicurezza per bambini, l'autorita nazio-
nale puo chiedere al responsabile dell'immissione del prodotto sul mer-
cato di fornire un attestato rilasciato da uno dei laboratori di certifica-
zione di cui al punto 3.1.4.1, nel quale si certifica:

— che il tipo di chiusura ¢ tale da non richiedere I’effettuazione della
prova di cui ai punti 3.1.2 0 3.1.3; o

— che la chiusura ¢ stata sottoposta alle prove ed ¢ risultata conforme
alle norme sopraindicate.

Avvertenze riconoscibili al tatto
Imballaggi che devono recare un’avvertenza riconoscibile al tatto

Quando le sostanze o miscele sono fornite al pubblico e classificate per
tossicita acuta, corrosive per la pelle, mutagene per le cellule germinali di
categoria 2, cancerogene di categoria 2, tossiche per la riproduzione di
categoria 2, sensibilizzanti delle vie respiratorie, STOT di categoria 1 o
2, pericolose in caso di aspirazione, gas inflammabili, liquidi inflamma-
bili di categoria 1 o 2, solidi infiammabili, I’'imballaggio, di qualunque
capienza reca un’avvertenza di pericolo riconoscibile al tatto.
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3.2.1.2. La sezione 3.2.1.1 non si applica ai recipienti di gas trasportabili. Aero-
sol e contenitori muniti di un dispositivo di nebulizzazione sigillato e
contenenti sostanze o miscele classificate come pericolose in caso di
aspirazione non devono recare un’avvertenza riconoscibile al tatto, a
meno che non siano classificati per uno o piu degli altri rischi di cui
nella sezione 3.2.1.1.

3.2.2. Disposizioni riguardanti le avvertenze riconoscibili al tatto

Le specifiche tecniche relative ai dispositivi di avvertenza di pericolo
riconoscibile al tatto sono conformi alla norma EN ISO 11683 modificata
"Imballaggi — Avvertenze di pericolo riconoscibili al tatto — Requisiti".

VYM10
33 Detergenti liquidi per bucato destinati ai consumatori in imballaggi
solubili monouso

Se un detergente liquido per bucato destinato ai consumatori in dosaggio
monouso ¢ contenuto in un imballaggio solubile, si applicano le seguenti
disposizioni aggiuntive:

3.3.1. 1 detergenti liquidi per bucato destinati ai consumatori ¢ contenuti in
imballaggi solubili monouso sono inseriti in un imballaggio esterno. L'im-
ballaggio esterno soddisfa i requisiti di cui al punto 3.3.2 e l'imballaggio
solubile soddisfa i requisiti di cui al punto 3.3.3.

3.3.2. L'imballaggio esterno:

i) ¢ opaco o scuro in modo da impedire la visibilita del prodotto o delle
dosi singole;

ii) fatto salvo l'articolo 32, paragrafo 3, reca il consiglio di prudenza
P102 «Tenere fuori dalla portata dei bambini» in un punto visibile e
in un formato che attira l'attenzione;

iii) € un contenitore facilmente richiudibile che si mantiene in posizione
verticale;

iv) fatti salvi i requisiti di cui al punto 3.1, ¢ munito di un dispositivo di
chiusura che:

a) ostacola la capacita dei bambini piccoli di aprire l'imballaggio,
richiedendo 1'azione coordinata di entrambe le mani con una forza
che renda l'apertura difficile per i bambini;

b) mantiene la sua funzionalita in condizioni di apertura e di chiusura
ripetute per l'intera durata di vita dell'imballaggio esterno.

3.3.3. L'imballaggio solubile:

i) contiene un agente repellente in una concentrazione sicura che, in caso
di esposizione orale accidentale, provoca un comportamento orale
ripulsivo entro un tempo massimo di 6 secondi;

ii) conserva il suo contenuto liquido per almeno 30 secondi quando I'im-
ballaggio solubile ¢ immerso in acqua a 20 °C;

iii) resiste ad una forza compressiva meccanica di almeno 300 N in con-
dizioni di prova standard.

4. PARTE 4: DISPOSIZIONI PARTICOLARI RELATIVE ALL’ETICHET-
TATURA DEI PRODOTTI FITOSANITARI

Fatte salve le informazioni prescritte dall’articolo 16 della direttiva
91/414/CEE e dall’allegato V della medesima, I’etichetta dei prodotti fi-
tosanitari oggetto della direttiva 91/414/CEC reca anche la seguente dici-
tura:

EUH401 — «Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente,
seguire le istruzioni per l'uso».

5. PARTE 5: ELENCO DELLE SOSTANZE E DELLE MISCELE PERI-
COLOSE CUI SI APPLICA L'ARTICOLO 29, PARAGRAFO 3

— Miscele pronte di cemento e calce allo stato umido.
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ALLEGATO 111

ELENCO DELLE INDICAZIONI DI PERICOLO, INFORMAZIONI SUP-
PLEMENTARI SUI PERICOLI ED ELEMENTI SUPPLEMENTARI DEL-
L'ETICHETTA

1. Parte 1: indicazioni di pericolo

Le indicazioni di pericolo sono utilizzate come specificato nell’allegato 1, parti 2,
3,4¢b5.

Selezionando le indicazioni di pericolo in conformita degli articoli 21 e 27, i
fornitori possono utilizzare le indicazioni di pericolo combinate di cui al presente
allegato.

Secondo I’articolo 27, all’etichettatura si possono applicare i seguenti principi di
precedenza per le indicazioni di pericolo:

a) se si opta per I’indicazione di pericolo H410 «Molto tossico per gli organismi
acquatici con effetti di lunga durata», I’indicazione H400 «Molto tossico per
gli organismi acquatici» pud essere omessa;

b) se si opta per ’indicazione H314 «Provoca gravi ustioni della pelle e gravi
lesioni oculari», I’indicazione H318 «Provoca gravi lesioni oculari» puo es-
sere omessa.

Per segnalare la via di somministrazione o di esposizione si possono impiegare le
indicazioni di pericolo combinate della tabella 1.2.

Tabella 1.1

Indicazioni di pericolo relative a pericoli fisici

»MI;Z(K < Lingua 2.1 — Esplosivi, esplosivi instabili
BG Hecrabuiien excruiosus.
ES Explosivo inestable.
CS Nestabilni vybusnina.
DA Ustabilt eksplosiv.
DE Instabil, explosiv.
ET Ebapiisiv 16hkeaine.
EL Aotabn expnKTIKA.
EN Unstable explosives.
FR Explosif instable.
GA Pléascain éagobhsai.
HR Nestabilni eksplozivi.
IT Esplosivo instabile.
LV Nestabili spradzienbistami materiali.
LT Nestabilios sprogios medZiagos.
HU Instabil robbanéanyagok.
MT Splussivi instabbli.
NL Instabiele ontplofbare stof.
PL Materiaty wybuchowe niestabilne.
PT Explosivo instavel.
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vB
v o Lingua 2.1 — Esplosivi, esplosivi instabili
RO Exploziv instabil.
SK Nestabilné vybusniny.
SL Nestabilni eksplozivi.
FI Epéstabiili rdjahde.
SV Instabilt explosivt.
M2
vB
H201 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.1
BG EKCIUI03UB; ONMACHOCT OT MacoBa EKCIUIO3HUSI.
ES Explosivo; peligro de explosion en masa.
CS Vybusnina; nebezpe¢i masivniho vybuchu.
DA Eksplosiv, masseeksplosionsfare.
DE Explosiv, Gefahr der Massenexplosion.
ET Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht.
EL Expnktikd kivdvvog polikng ékpnénc.
EN Explosive; mass explosion hazard.
FR Explosif; danger d'explosion en masse.
GA Pléascach; guais mhorphléasctha.
vMs
HR Eksp@ozivno; opasnost od eksplozije ogromnih
razmjera.
vB
IT Esplosivo; pericolo di esplosione di massa.
LV Spradzienbistams; masveida spradzienbistami-
ba.
LT Sprogios medziagos, kelia masinio sprogimo
pavoju.
HU Robbanodanyag; teljes tomeg felrobbanasanak
veszélye.
MT Splussiv; periklu li jisplodu kollha f'daqqa.
NL Ontplofbare stof; gevaar voor massa-explosie.
PL Materiat wybuchowy; zagrozenie wybuchem
masowym.
PT Explosivo; perigo de explosdo em massa.
RO Exploziv; pericol de explozie in masa.
SK Vybusnina, nebezpecenstvo rozsiahleho vybu-
chu.
SL Eksplozivno; nevarnost eksplozije v masi.
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H201 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.1
FI Réjahde; massardjahdysvaara.
SV Explosivt. Fara for massexplosion.
H202 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.2
BG Excniosus; cepro3Ha OMacHOCT OT Pa3MpPbCKB-
aHe.
ES Explosivo; grave peligro de proyeccion.
CS Vybusnina; vazné nebezpeci zasazeni Casticemi.
DA Eksplosiv, alvorlig fare for udslyngning af frag-
menter.
DE Explosiv; grole Gefahr durch Splitter, Spreng-
und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht.
EL Expnktikd: coPapdc kivéuvog extdEevong.
EN Explosive, severe projection hazard.
FR Explosif; danger sérieux de projection.
GA Pléascach, guais throm teilgin.
HR Eksplozivno; velika opasnost od rasprskavanja.
IT Esplosivo; grave pericolo di proiezione.
LV Spradzienbistams; augsta izmetes bistamiba.
LT Sprogios medziagos, kelia dideli i$svaidymo
pavoju.
HU Robbanodanyag; kivetés sulyos veszélye.
MT Splussiv, periklu serju ta' projezzjoni.
NL Ontplofbare stof, ernstig gevaar voor scherfwer-
king.
PL Materiat wybuchowy, powazne zagrozenie ro-
zrzutem.
PT Explosivo, perigo grave de projecgdes.
RO Exploziv; pericol grav de proiectare.
SK Vybusnina, zavazné nebezpedenstvo rozletenia
ulomkov.
SL Eksplozivno, velika nevarnost za nastanek
drobcev.
FI Réjahde; vakava sirpalevaara.
SV Explosivt. Allvarlig fara for splitter och ka-
ststycken.
H203 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.3
BG Excruio3us; onmacHocT OT mo»ap, B3pUB WIH pa-
3IpPBCKBAHE.
ES Explosivo; peligro de incendio, de onda expan-
siva o de proyeccion.
CS Vybusnina; nebezpeci pozaru, tlakové viny

nebo zasazeni Casticemi.
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H203 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.3

DA Eksplosiv, fare for brand, eksplosion eller ud-
slyngning af fragmenter.

DE Explosiv; Gefahr durch Feuer, Luftdruck oder
Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.

ET Plahvatusohtlik; siittimis-, plahvatus- voi laiali-
paiskumisoht.

EL Expnktikd: kivduvog mopkayldg, avotivaéng M
ekto&evong.

EN Explosive; fire, blast or projection hazard.

FR Explosif; danger d'incendie, d'effet de souffle
ou de projection.

GA Pléascach; guais doiteain, phléasctha né teilgin.

HR Eksplozivno; opasnost od vatre, udarnog vala ili
rasprskavanja.

IT Esplosivo; pericolo di incendio, di spostamento
d'aria o di proiezione.

LV Spradzienbistams; uguns, triecienvilpa vai iz-
metes bistamiba.

LT Sprogios medziagos, kelia gaisro, sprogimo
arba i§svaidymo pavojuy.

HU Robbanodanyag; tiiz, robbanas vagy kivetés ve-
szélye.

MT Splussiv; periklu ta' nar, blast jew projezzjoni.

NL Ontplofbare stof; gevaar voor brand, luchtdruk-
werking of scherfwerking.

PL Materiat wybuchowy; zagrozenie pozarem, wy-
buchem lub rozrzutem.

PT Explosivo; perigo de incéndio, sopro ou projec-
coes.

RO Exploziv; pericol de incendiu, detonare sau pro-
iectare.

SK Vybusnina, nebezpedenstvo poziaru, vybuchu
alebo rozletenia ulomkov.

SL Eksplozivno; nevarnost za nastanek poZara,
udarnega vala ali drobcev.

FI Réjahde; palo-, rdjahdys- tai sirpalevaara.

NY% Explosivt. Fara for brand, tryckvag eller splitter
och kaststycken.

H204 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.4

BG OnacHOCT OT MOXap WM Pa3lpbCKBaHE.

ES Peligro de incendio o de proyeccion.

CS Nebezpedi pozaru nebo zasazeni Casticemi.

DA Fare for brand eller udslyngning af fragmenter.

DE Gefahr durch Feuer oder Splitter, Spreng- und

Wourfstiicke.
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H204 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.4

ET Stittimis- voi laialipaiskumisoht.

EL Kivdvvog mopkayidg 1 ekto&gvong.

EN Fire or projection hazard.

FR Danger d'incendie ou de projection.

GA Guais doiteain no teilgin.

HR Opasnost od vatre ili rasprskavanja.

IT Pericolo di incendio o di proiezione.

LV Uguns vai izmetes bistamiba.

LT Gaisro arba i§svaidymo pavojus.

HU Tiiz vagy kivetés veszélye.

MT Periklu ta' nar jew ta' projezzjoni.

NL Gevaar voor brand of scherfwerking.

PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem.

PT Perigo de incéndio ou projecgdes.

RO Pericol de incendiu sau de proiectare.

SK Nebezpecenstvo poziaru alebo rozletenia Glom-
kov.

SL Nevarnost za nastanek poZzara ali drobcev.

FI Palo- tai sirpalevaara.

Y% Fara for brand eller splitter och kaststycken.

H205 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.5

BG Moxe Ia mpeau3BHKa MacoBa €KCIUIO3MS IpH
Toxap.

ES Peligro de explosion en masa en caso de incen-
dio.

CS Pfi pozéru miZze zplsobit masivni vybuch.

DA Fare for masseeksplosion ved brand.

DE Gefahr der Massenexplosion bei Feuer.

ET Siittimise korral massiplahvatusoht.

EL Kivdvvog palikng éxpnéng oe mepintmon mupk-
ayéc.

EN May mass explode in fire.

FR Danger d'explosion en masse en cas d'incendie.

GA D'théadfadh sé go mbeadh morphléascadh i dti-
ne.

HR U vatri moZze izazvati eksploziju ogromnih
razmjera.

IT Pericolo di esplosione di massa in caso d'incen-

dio.
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H205 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.5
LV UgunT var masveida eksplodet.
LT Per gaisra gali sukelti masinj sprogima.
HU Tz hatasara a teljes tomeg felrobbanhat.
MT Jista' jisplodi f'daqqa fin-nar.
NL Gevaar voor massa-explosie bij brand.
PL Moze wybucha¢ masowo w przypadku pozaru.
PT Perigo de explosdo em massa em caso de in-
céndio.
RO Pericol de explozie in masa in caz de incendiu.
SK Nebezpeéenstvo rozsiahleho vybuchu pri pozia-
ri.
SL Pri pozaru lahko eksplodira v masi.
FI Koko massa voi rdjahtad tulessa.
Y% Fara for massexplosion vid brand.
H220 Lingua 2.2 — Gas infiammabili, categoria di pericolo 1
BG W3zkarounTtenHo 3anaauM ras.
ES Gas extremadamente inflamable.
CS Extrémné hoflavy plyn.
DA Yderst brandfarlig gas.
DE Extrem entziindbares Gas.
ET Eriti tuleohtlik gaas.
EL E&apeticd e0pAexto aépro.
EN Extremely flammable gas.
FR Gaz extrémement inflammable.
GA Gas fior-inadhainte.
HR Vrlo lako zapaljivi plin.
IT Gas altamente infiammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojosa gaze.
LT Ypac degios dujos.
HU Rendkiviil tlizveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambaar gas.
PL Skrajnie tatwopalny gaz.
PT Gés extremamente inflamavel.
RO Gaz extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horlavy plyn.
SL Zelo lahko vnetljiv plin.
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vB
H220 Lingua 2.2 — Gas infiammabili, categoria di pericolo 1
FI Erittdin helposti syttyva kaasu.
Sv Extremt brandfarlig gas.
H221 Lingua 2.2 — Gas infiammabili, categoria di pericolo 2
BG 3ananuM ras.
ES Gas inflamable.
CS Hofilavy plyn.
DA Brandfarlig gas.
DE Entziindbares Gas.
ET Tuleohtlik gaas.
EL Ebolexto agpro.
EN Flammable gas.
FR Gaz inflammable.
GA Gas inadhainte.
VM5
HR Zapaljivi plin.
vB
IT Gas inflammabile.
LV UzliesmojoSa gaze.
LT Degios dujos.
HU Thzveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad.
NL Ontvlambaar gas.
PL Gaz tatwopalny.
PT Gas inflamavel.
RO Gaz inflamabil.
SK Horlavy plyn.
SL Vnetljiv plin.
FI Syttyvé kaasu.
SV Brandfarlig gas.
VM4
H222 Lingua 2.3 —Aerosol, categoria di pericolo 1
vB
BG M3Kmi0unTenHo 3anaauM aepo3oil.
ES Aerosol extremadamente inflamable.
CS Extrémné hoflavy aerosol.
DA Yderst brandfarlig aerosol.
DE Extrem entziindbares Aerosol.
ET Eriti tuleohtlik aerosool.
EL E&opetikd £0QAexTO 0lepOAVULO.
EN Extremely flammable aerosol.
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H222 Lingua 2.3 —Aerosol, categoria di pericolo 1
FR Aérosol extrémement inflammable.
GA Aerasol fior-inadhainte.

HR Vrlo lako zapaljivi aerosol.

IT Aerosol altamente inflammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols.
LT Ypac degus aerozolis.

HU Rendkiviil tizveszélyes aeroszol.
MT Aerosol li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambare aerosol.
PL Skrajnie tatwopalny aerozol.

PT Aerossol extremamente inflamavel.
RO Aerosol extrem de inflamabil.
SK Mimoriadne horlavy aerosol.

SL Zelo lahko vnetljiv aerosol.

FI Erittdin helposti syttyvé aerosoli.
NY% Extremt brandfarlig aerosol.

H223 Lingua 2.3 —Aerosol, categoria di pericolo 2
BG 3ananuM aepo3oll.

ES Aerosol inflamable.
CS Hoflavy aerosol.

DA Brandfarlig aerosol.
DE Entziindbares Aerosol.
ET Tuleohtlik aerosool.
EL Ebelexto agpodivpa.
EN Flammable aerosol.
FR Aérosol inflammable.
GA Aerasol inadhainte.
IT Aerosol inflammabile.
LV Uzliesmojoss aerosols.
LT Degus aerozolis.

HU Thzveszélyes aeroszol.
MT Aerosol li jagbad.

NL Ontvlambaar aerosol.
PL Latwopalny aerozol.
PT Aerossol inflamavel.
RO Aerosol inflamabil.
SK Horlavy aerosol.

SL Vnetljiv aerosol.

FI Syttyvé aerosoli.
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H224 Lingua 2.6 — Liquidi infiammabili, categoria di pericolo 1
BG M3xmounTenHo 3anaquMHu TEYHOCT M HapH.
ES Liquido y vapores extremadamente inflamables.
CS Extrémné hoflava kapalina a pary.

DA Yderst brandfarlig vaske og damp.

DE Flissigkeit und Dampf extrem entziindbar.
ET Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Yypd war atpoi eEoipetind evQAEKTO.

EN Extremely flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs extrémement inflammables.
GA Leacht fior-inadhainte agus gal thior-inadhainte.
HR Vrlo lako zapaljiva tekucina i para.

IT Liquido e vapori altamente infiammabili.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
LT Ypac degiis skystis ir garai.

HU Rendkiviil tizveszélyes folyadék és goz.
MT Likwidu u fwar 1i jagbdu malajr hafna.

NL Zeer licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Skrajnie tatwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor extremamente inflamaveis.
RO Lichid si vapori extrem de inflamabili.

SK Mimoriadne horl’ava kvapalina a pary.

SL Zelo lahko vnetljiva tekoc€ina in hlapi.

FI Erittdin helposti syttyvd neste ja hdyry.

Sv Extremt brandfarlig vétska och anga.

H225 Lingua 2.6 — Liquidi inflammabili, categoria di pericolo 2

BG CHJIHO 3amajuMU TE€UHOCT U IapH.

ES Liquido y vapores muy inflamables.

CS Vysoce hoflava kapalina a pary.

DA Meget brandfarlig vaeske og damp.

DE Flussigkeit und Dampf leicht entziindbar.
ET Viga tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Yypo kat atpoi modld gvQAEKTA.

EN Highly flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs trés inflammables.
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H225 Lingua 2.6 — Liquidi infiammabili, categoria di pericolo 2
GA Leacht an-inadhainte agus gal an-inadhainte.
HR Lako zapaljiva tekucina i para.

IT Liquido e vapori facilmente infiammabili.

LV Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.

LT Labai degiis skystis ir garai.

HU Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gdz.

MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.

NL Licht ontvlambare vloeistof en damp.

PL Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

RO Lichid si vapori foarte inflamabili.

SK Velmi horlava kvapalina a pary.

SL Lahko vnetljiva tekoc¢ina in hlapi.

FI Helposti syttyvé neste ja hoyry.

Y% Mycket brandfarlig vétska och anga.
H226 Lingua 2.6 — Liquidi infiammabili, categoria di pericolo 3

BG 3anajauMu TEYHOCT U TapH.

ES Liquidos y vapores inflamables.

CS Hoflava kapalina a pary.

DA Brandfarlig vaeske og damp.

DE Fliissigkeit und Dampf entziindbar.

ET Tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Yypd xar atpoi gdprexta.

EN Flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs inflammables.

GA Leacht inadhainte agus gal inadhainte.

HR Zapaljiva tekucina i para.

IT Liquido e vapori inflammabili.

LV Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

LT Degiis skystis ir garai.

HU Thzveszélyes folyadék és goz.

MT Likwidu u fwar li jagbdu.

NL Ontvlambare vloeistof en damp.

PL Latwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor inflamaveis.
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H226 Lingua 2.6 — Liquidi infiammabili, categoria di pericolo 3
RO Lichid si vapori inflamabili.
SK Horl'ava kvapalina a pary.
SL Vnetljiva teko¢ina in hlapi.
FI Syttyvéd neste ja hoyry.
SV Brandfarlig vitska och anga.
H228 Lingua 2.7 — Solidi infiammabili, categorie di pericolo 1 e 2
BG 3anaiuMo TBBPIO BEILECTBO.
ES Sélido inflamable.
CS Hoflava tuha latka.
DA Brandfarligt fast stof.
DE Entziindbarer Feststoff.
ET Tuleohtlik tahke aine.
EL Ebdplexto oteped.
EN Flammable solid.
FR Matiére solide inflammable.
GA Solad inadhainte.
HR Zapaljiva krutina.
IT Solido infiammabile.
LV Uzliesmojosa cieta viela.
LT Degi kietoji medziaga.
HU Tlizveszélyes szilard anyag.
MT Solidu li jagbad.
NL Ontvlambare vaste stof.
PL Substancja stala fatwopalna.
PT Solido inflamavel.
RO Solid inflamabil.
SK Horlava tuha latka.
SL Vnetljiva trdna snov.
FI Syttyvd kiinted aine.
SV Brandfarligt fast &mne.
H229 Lingua 2.3 —Aerosol, categoria di pericolo 1, 2, 3
BG Cpa mon HalsTaHe: MOXKE /a eKCIUIOTUpa TpHU
HarpsiBaHe.
ES Recipiente a presion: Puede reventar si se ca-
lienta.
CS Néadoba je pod tlakem: pii zahfivani se mize

roztrhnout.
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H229 Lingua 2.3 —Aerosol, categoria di pericolo 1, 2, 3

DA Beholder under tryk. Kan spraenges ved opvar-
mning.

DE Behilter steht unter Druck: Kann bei Erwér-
mung bersten.

ET Mahuti on rohu all: kuumenemisel v3ib 16hke-
da.

EL Aoyelo vrnd mieon. Katd tn 0éppavon pmopei
va dwapparyel.

EN Pressurised container: May burst if heated.

FR Récipient sous pression: peut éclater sous 1’effet
de la chaleur.

GA Coimeadan brachoirithe: D’théadfadh sé pléa-
scadh, ma théitear é.

HR Spremnik pod tlakom: moZe se rasprsnuti ako
se grije.

IT Contenitore pressurizzato: puo esplodere se ri-
scaldato.

LV Tvertne zem spiediena: karstuma var eksplodét.

LT Sléginé talpykla. Kaitinama gali sprogti.

HU Az edényben tilnyomas uralkodik: hé hatésara
megrepedhet.

MT Kontenitur taht pressjoni. Jista jinfaga meta jis-
sahhan.

NL Houder onder druk: kan open barsten bij ver-
hitting.

PL Pojemnik pod cis$nieniem: Ogrzanie grozi wy-
buchem.

PT Recipiente sob pressdo: risco de explosdo sob a
acao do calor.

RO Recipient sub presiune: Poate exploda daca este
incalzit.

SK Nadoba je pod tlakom: Pri zahriati sa moze
roztrhnit’.

SL Posoda je pod tlakom: lahko eksplodira pri se-
grevanju.

FI Painesdilio: Voi revetd kuumennettaessa.

SV Tryckbehallare: Kan spréngas vid uppvirmning.

. 2.2 —Gas infiammabili (ivi compresi i gas chimica-

H230 Lingua mente instabili), categoria di pericolo A

BG Moxe na pearupa €KCIUIO3UBHO JOpH IPH OT-
CBCTBHE Ha BB3IyX.

ES Puede explotar incluso en ausencia de aire.

CS Miuze reagovat vybusné i bez pfitomnosti vzdu-
chu.

DA Kan reagere eksplosivt selv i fraveer af luft.

DE Kann auch in Abwesenheit von Luft explosion-
sartig reagieren.

ET Voib reageerida plahvatuslikult isegi ohuga

kokku puutumata.




2008R1272 —IT — 01.01.2016 — 006.001 — 223

VY M4
. 2.2 —Gas infiammabili (ivi compresi i gas chimica-
H230 Lingua mente instabili), categoria di pericolo A

EL Advatol vo gkpayel oKOun Kol amovsio aEpog.

EN May react explosively even in the absence of
air.

FR Peut exploser méme en 1’absence d’air.

GA D’fhéadfadh sé imoibria go pléascach fii mura
bhfuil aer ann.

VM8

HR Moze eksplozivno reagirati i bez prisustva zra-

ka.
VM4

IT Puo esplodere anche in assenza di aria.

LV Var eksplodét pat bezgaisa vide.

LT Gali sprogti NET ir nesant oro.

HU Meég levegd hianyaban is robbanasszerii reak-
cioba léphet.

MT Jista jisplodi anke fin-nuqqas ta l-arja.

NL Kan explosief reageren zelfs in afwezigheid van
lucht.

PL Moze reagowa¢ wybuchowo nawet bez dostgpu
powietrza.

PT Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia
de ar.

RO Pericol de explozie, chiar si in absenta aerului.

SK Moze reagovat vybusne aj bez pritomnosti
vzduchu.

SL Lahko reagira eksplozivno tudi v odsotnosti
zraka.

FI Voi reagoida réjdhtien jopa ilmattomassa tilas-
sa.

Y% Kan reagera explosivt dven i franvaro av luft.

. 2.2 —Gas inflammabili (ivi compresi i gas chimica-

H231 Lingua mente instabili), categoria di pericolo B

BG Moke na pearupa €KCIUIO3MBHO JIOPH TPH OT-
CBCTBHE Ha BB3AYX IPH TMOBHIICHO HAJSTaHE
W/UITH TeMIIepaTypa.

ES Puede explotar incluso en ausencia de aire, a
presion y/o temperatura elevadas.

CS Pii zvySeném tlaku a/nebo teploté muze reago-
vat vybusné i bez ptitomnosti vzduchu.

DA Kan reagere eksplosivt selv i fravaer af luft ved
forhejet tryk og/eller temperatur.

DE Kann auch in Abwesenheit von Luft bei erhoh-
tem Druck und/oder erhohter Temperatur explo-
sionsartig reagieren.

ET Voib reageerida plahvatuslikult isegi ohuga
kokku puutumata korgenenud rdhul ja/voi tem-
peratuuril.

EL Abvator va ekpayel oe vymin Oeppokpacio
Kaun mieon akoun Kot omovsio aépog.

EN May react explosively even in the absence of
air at elevated pressure and/or temperature.
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Vv M4
. 2.2 —Gas infiammabili (ivi compresi i gas chimica-
H231 Lingua mente instabili), categoria di pericolo B

FR Peut exploser méme en ’absence d’air a une
pression et/ou température €levée(s).

GA D’fhéadfadh sé imoibriti go pléascach fii mura
bhfuil aer ann ag bru ardaithe agus/né ag teocht
ardaithe.

VM8

HR Moze eksplozivno reagirati i bez prisustva

zraka na poviSenom tlaku i/ili temperaturi.
VM4

IT Puo esplodere anche in assenza di aria a pres-
sione e/o temperatura elevata.

LV Var eksplodét pat bezgaisa vide, paaugstinoties
spiedienam un/vai temperatiirai.

LT Gali sprogti NET ir nesant oro, esant didesniam
slégiui ir (arba) temperatiirai.

HU Magas nyomason ¢és/vagy homérsékleten még
levegé hianyaban is robbanasszerti reakcioba
1éphet.

MT Jista jisplodi anke fin-nuqqas ta l-arja fi pres-
sjoni gholja u/jew ftemperatura gholja.

NL Kan explosief reageren zelfs in afwezigheid van
lucht bij verhoogde druk en/of temperatuur.

PL Moze reagowa¢ wybuchowo nawet bez dostgpu
powietrza pod zwigkszonym ci$nieniem i/lub po
ogrzaniu.

PT Pode reagir explosivamente mesmo na auséncia
de ar a alta pressdo e/ou temperatura.

RO Pericol de explozie, chiar si in absenta aerului
la presiune si/sau temperaturd ridicata.

SK Mobze reagovat’ vybusne aj bez pritomnosti
vzduchu pri zvySenom tlaku a/alebo teplote.

SL Lahko reagira eksplozivno tudi v odsotnosti
zraka pri poviSanem tlaku in/ali temperature.

FI Voi reagoida rdjdhtden jopa ilmattomassa tilassa
kohonneessa paineessa ja/tai 1dmpotilassa.

Y% Kan reagera explosivt dven i franvaro av luft
vid forhojt tryck och/eller temperatur.

vB
. 2.8 — Sostanze ¢ miscele autoreattive, tipo A
H240 Lingua 2.15 — Perossidi organici, tipo A

BG Moxxe 1a mpeAn3BHKa EKCIUIO3US NP HarpsiB-
aHe.

ES Peligro de explosion en caso de calentamiento.

CS Zahtivani mize zpusobit vybuch.

DA Eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwarmung kann Explosion verursachen.

ET Kuumenemisel voib plahvatada.

EL H 6éppavon pmopei va mpokoréoet £kpnén.
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2.8 — Sostanze ¢ miscele autoreattive, tipo A

H240 Lingua 2.15 — Perossidi organici, tipo A

EN Heating may cause an explosion.

FR Peut exploser sous l'effet de la chaleur.

GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le pléa-
scadh.

HR Zagrijavanje moze uzrokovati eksploziju.

IT Rischio di esplosione per riscaldamento.

LV SakarSana var izraisit eksploziju.

LT Kaitinant gali sprogti.

HU Hé hatasara robbanhat.

MT It-tishin jista' jikkawza spluzjoni.

NL Ontploffingsgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie grozi wybuchem.

PT Risco de explosdo sob a acgdo do calor.

RO Pericol de explozie in caz de incélzire.

SK Zahrievanie moze sposobit’ vybuch.

SL Segrevanje lahko povzroci eksplozijo.

FI Réjahdysvaarallinen kuumennettaessa.

NY% Explosivt vid uppvarmning.

ma |t |2 S e el et o 8

BG Moxxe 1a Npean3BHKA IMOXKAp HIM EKCILIO3MS
NIPU HarpsiBaHe.

ES Peligro de incendio o explosion en caso de ca-
lentamiento.

CS Zahtivani mize zpusobit pozar nebo vybuch.

DA Brand- eller eksplosionsfare ved opvarmning.

DE Erwirmung kann Brand oder Explosion verur-
sachen.

ET Kuumenemisel voib siittida voi plahvatada.

EL H 6éppavon pmopei va mpokorécel mupkayd M

éxpnén.
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2.8 — Sostanze ¢ miscele autoreattive, tipo B

H24l Lingua 2.15 — Perossidi organici, tipo B

EN Heating may cause a fire or explosion.

FR Peut s'enflammer ou exploser sous l'effet de la
chaleur.

GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le doitean
noé le pléascadh.

HR Zagrijavanje moze uzrokovati pozar ili eksplo-
ziju.

IT Rischio d'incendio o di esplosione per riscalda-
mento.

LV SakarSana var izraisit degSanu vai eksploziju.

LT Kaitinant gali sukelti gaisra arba sprogti.

HU Hoé hatasara meggyulladhat vagy robbanhat.

MT It-tishin jista' jikkawza nar jew spluzjoni.

NL Brand- of ontploffingsgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie moze spowodowac pozar lub wybuch.

PT Risco de explosdo ou de incéndio sob a ac¢do
do calor.

RO Pericol de incendiu sau de explozie in caz de
incalzire.

SK Zahrievanie moéze spdsobit’ poziar alebo vy-
buch.

SL Segrevanje lahko povzroc¢i pozar ali eksplozijo.

FI Réjéhdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa.

Y% Brandfarligt eller explosivt vid uppvarmning.

| e [P ik o, i G ¢

BG Moxe fa TMpeAu3BHKa IOXKap IpU HarpsBaHe.

ES Peligro de incendio en caso de calentamiento.

CS Zahtivani mize zpusobit pozar.

DA Brandfare ved opvarmning.

DE Erwarmung kann Brand verursachen.

ET Kuumenemisel voib siittida.

EL H 0éppavon pmopei va mpokaAécst mupKoyid.

EN Heating may cause a fire.

FR Peut s'enflammer sous l'effet de la chaleur.

GA D'théadfadh téamh a bheith ina chuis le doite-
an.

HR Zagrijavanje moze uzrokovati pozar.

IT Rischio d'incendio per riscaldamento.
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2.8 — Sostanze e miscele autoreattive, tipi C, D, E, F

H242 Lingua 2.15 — Perossidi organici, tipi C, D, E, F

LV SakarSana var izraisit degSanu.

LT Kaitinant gali sukelti gaisra.

HU Hé hatasara meggyulladhat.

MT It-tishin jista' jikkawza nar.

NL Brandgevaar bij verwarming.

PL Ogrzanie moze spowodowa¢ pozar.

PT Risco de incéndio sob a acgdo do calor.

RO Pericol de incendiu in caz de incdlzire.

SK Zahrievanie moze spdsobit’ poziar.

SL Segrevanje lahko povzro¢i pozar.

FI Palovaarallinen kuumennettaessa.

SV Brandfarligt vid uppvirmning.

H250 tingua |30 Sl piotorc, categora di perieol 1

BG Camo3amanBa ce MpH KOHTAaKT C BB3IyX.

ES S.e inflama espontaneamente en contacto con el
aire.

CS Pii styku se vzduchem se samovolné vzniti.

DA Selvantander ved kontakt med luft.

DE Entziindet sich in Berithrung mit Luft von
selbst.

ET Kokkupuutel dhuga siittib iseenesest.

EL Avtavapréyetor eqv extebel otov aépa.

EN Catches fire spontaneously if exposed to air.

FR S'enflamme spontanément au contact de l'air.

GA Téann tri thine go spontaineach ma nochtar don
aer.

HR Samozapaljivo u dodiru sa zrakom.

IT Spontaneamente infiammabile all'aria.

LV Spontani aizdegas saskaré ar gaisu.

LT Veikiami oro savaime uzsidega.

HU Levegdvel érintkezve 6nmagatol meggyullad.

MT Jiehu n-nar spontanjament jekk ikun espost
ghall-arja.

NL Vat spontaan vlam bij blootstelling aan lucht.

PL Zapala si¢ samorzutnie w przypadku wystawie-

nia na dzialanie powietrza.
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2.9 — Liquidi piroforici, categoria di pericolo 1

H250 Lingua 2.10 — Solidi piroforici, categoria di pericolo 1

PT Risco de inflamagdo espontinea em contacto
com o ar.

RO Se aprinde spontan, in contact cu aerul.

SK Pri kontakte so vzduchuom sa spontanne vznie-
ti.

SL Samodejno se vzge na zraku.

FI Syttyy itsestddn palamaan joutuessaan koske-
tuksiin ilman kanssa.

Sv Spontanantdnder vid kontakt med luft.

H251 Lingua 2.11 — Sostanze e g;ii)iilizoeigtciriscaldanti, categoria

BG CaMoHarpsBaio ce: MOXe Ja ce 3amaid.

ES Se calienta espontaneamente; puede inflamarse.

CS Samovolné se zahiiva: muze se vznitit.

DA Selvopvarmende, kan selvantende.

DE Selbsterhitzungsfahig; kann in Brand geraten.

ET Isekuumenev, voib siittida.

EL Avtofeppaiverar pmopetl vo avoeleyel.

EN Self-heating: may catch fire.

FR Matiére auto-échauffante; peut s'enflammer.

GA Féintéamh: d'fhéadfadh sé dul tri thine.

HR Samozagrijavanje; moze se zapaliti.

IT Autoriscaldante; puo infiammarsi.

LV Passasilstoss; var aizdegties.

LT Savaime kaistancios, gali uzsidegti.

HU Onmelegedd: meggyulladhat.

MT Jishon wahdu: jista' jichu n-nar.

NL Vatbaar voor zelfverhitting: kan vlam vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢: moze si¢ za-
pali¢.

PT Susceptivel de auto-aquecimento: risco de infla-
magao.

RO Se autoincalzeste, pericol de aprindere.

SK Samovol'ne sa zahrieva; moze sa vznietit’.

SL Samosegrevanje: lahko povzroé¢i pozar.

FI Itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.

Y% Sjélvupphettande. Kan bérja brinna.
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2.11 — Sostanze ¢ miscele autoriscaldanti, categoria

H252 Lingua di pericolo 2

BG CaMoHarpsiBalmo ce B TOJEMH KOJIHYECTBA;
MOXE J1a Ce 3aralii.

ES Se calienta espontaneamente en grandes canti-
dades; puede inflamarse.

CS Ve velkém mnozstvi se samovolné zahfiva;
muze se vznitit.

DA Selvopvarmende i store mangder, kan selvan-
teende.

DE In groBen Mengen selbsterhitzungstahig; kann
in Brand geraten.

ET Suurtes kogustes isekuumenev, vdib siittida.

EL e peydheg mocotnteg owtobeppaiverar pmopel
VO ovoQAEYEL.

EN Self-heating in large quantities; may catch fire.

FR Matiére auto-échauffante en grandes quantités;
peut s'enflammer.

GA Féintéamh ina mhoérchainniochtai; d'théadfadh
sé dul tri thine.

HR Samozagrijavanje u velikim koli¢inama; moze
se zapaliti.

IT Autoriscaldante in grandi quantita; puo infiam-
marsi.

LV Lielos apjomos passasilstoss; var aizdegties.

LT Laikant dideliais kiekiais savaime kaista, gali
uzsidegti.

HU Nagy mennyiségben Onmelegedd; meggyulla-
dhat.

MT Jishon wahdu fkwantitajiet kbar; jista' jiehu n-
nar.

NL In grote hoeveelheden vatbaar voor zelfverhit-
ting; kan vlam vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢ w duzych
ilosciach; moze sig zapaliC.

PT Susceptivel de auto-aquecimento em grandes
quantidades: risco de inflamacao.

RO Se autoincdlzeste, in cantitati mari pericol de
aprindere.

SK Vo velkych mnozstvach sa samovolne zahrie-
va, moze sa vznietit’.

SL Samosegrevanje v velikih koli¢inah; lahko pov-
zroCi pozar.

FI Suurina méérind itsestddn kuumeneva; voi syt-
tyd palamaan.

Y% Sjélvupphettande i stora méingder. Kan borja

brinna.
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2.12 — Sostanze e miscele che, a contatto con l'acqua,

H260 Lingua sviluppano gas inflammabili, categoria di pericolo 1

BG IIpu KOHTaKT ¢ BOAa OTAENS 3alajliMH Ta3oBe,
KOUTO MOTaT Jla ce CaMOo3amasiT.

ES En contacto con el agua desprende gases infla-
mables que pueden inflamarse espontaneamen-
te.

CS Pii styku s vodou uvoliuje hotlavé plyny, které
se mohou samovolné vznitit.

DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige
gasser, som kan selvantende.

DE In Beriihrung mit Wasser entstehen entziindbare
Gase, die sich spontan entziinden kdnnen.

ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase,
mis vdivad iseenesest siittida.

EL Ye emagn pe to vepd glevbepmver gdprexta
aéplo. 0. Omoio. UTOPOVV VO OVTOUVAPAEYOUVV.

EN In contact with water releases flammable gases
which may ignite spontaneously.

FR Dégage au contact de l'eau des gaz inflamma-
bles qui peuvent s'enflammer spontanément.

GA I dteagmbhail le huisce scaoiltear gais inadhainte
a d'théadfadh uathadhaint.

HR U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove
koji se mogu spontano zapaliti.

IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili
che possono inflammarsi spontaneamente.

LV Nonakot saskarg ar tideni, izdala uzliesmojosas
gazes, kas var spontani aizdegties.

LT Kontaktuodami su vandeniu isskiria degias du-
jas, kurios gali savaime uzsidegti.

HU Vizzel érintkezve ongyulladasra hajlamos tiiz-
veszélyes gazokat bocsat ki.

MT Meta jmiss ma' I-ilma jerhi gassijiet li jagbdu li
jistghu jiehdu n-nar spontanjament.

NL In contact met water komen ontvlambare gassen
vrij die spontaan kunnen ontbranden.

PL W kontakcie z woda uwalniaja atwopalne ga-
zy, ktore moga ulega¢ samozapaleniu.

PT Em contacto com a agua liberta gases que se
podem inflamar espontaneamente.

RO fn contact cu apa degaja gaze inflamabile care
se pot aprinde spontan.

SK Pri kontakte s vodou uvolfiuje horlavé plyny,
ktoré sa moézu spontanne zapalit'.

SL V stiku z vodo se sprosc¢ajo vnetljivi plini, ki se
lahko samodejno vzgejo.

FI Kehittdd itsestddn syttyvid kaasuja veden kan-
ssa.

Y% Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga

gaser som kan sjdlvantdnda.
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2.12 — Sostanze ¢ miscele che a contatto con l'acqua,

H261 Lingua sviluppano gas infiammabili, categorie di pericolo 2
e3

BG Ilpy KOHTAakKT ¢ BOJA OTHENS 3alallMMU ra3oBe.

ES En contacto con el agua desprende gases infla-
mables.

CS Pii styku s vodou uvoliiuje hoilavé plyny.

DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige
gasser.

DE In Beriihrung mit Wasser entstehen entziindbare
Gase.

ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase.

EL Ye emagn pe to vepd glevbepmdver dprexta
aépto.

EN In contact with water releases flammable gases.

FR Dégage au contact de l'eau des gaz inflamma-
bles.

GA I dteagmhadil le huisce scaoiltear gais inadhain-
te.

HR U dodiru s vodom oslobada zapaljive plinove.

IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili.

LV Nonakot saskaré ar tideni, izdala uzliesmojosu
gazi.

LT Kontaktuodami su vandeniu isskiria degias du-
jas

HU Vizzel érintkezve tlizveszélyes gazokat bocsat
ki.

MT Meta jmiss ma' l-ilma jerhi gassijiet li jagbdu.

NL In contact met water komen ontvlambare gassen
vrij.

PL W kontakcie z woda uwalnia tatwopalne gazy.

PT Em contacto com a 4gua liberta gases inflama-
veis.

RO in contact cu apa degaji gaze inflamabile.

SK Pri kontakte s vodou uvolniuje horlavé plyny.

SL V stiku z vodo se spros¢ajo vnetljivi plini.

FI Kehittdéd syttyvia kaasuja veden kanssa.

SV Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga
gaser.

H270 Lingua 2.4 — Gas comburenti, categoria di pericolo 1

BG Moke na mpeanB3WKa WM YCWIH TOXKap; OKH-
CITUTEIL.

ES Puede provocar o agravar un incendio; combu-
rente.

CS Muze zpusobit nebo zesilit pozar; oxidant.
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H270 Lingua 2.4 — Gas comburenti, categoria di pericolo 1

DA Kan fordrsage eller forsteerke brand, brandnee-
rende.

DE Kann Brand verursachen oder verstirken; Oxi-
dationsmittel.

ET Voib pohjustada siittimise voi soodustada pole-
mist; oksiideerija.

EL Mmopei va TpokaAésel 1 v aval®TupdoEL Tu-
proyll 0&edmTIO.

EN May cause or intensify fire; oxidiser.

FR Peut provoquer ou aggraver un incendie; com-
burant.

GA D'théadfadh sé¢ a bheith ina chuis le tine nd cur
le tine; ocsaideoir.

HR Moze uzrokovati ili pojacati pozar; oksidans.

IT Puo provocare o aggravare un incendio; com-
burente.

LV Var izraisit vai pastiprinat degSanu, oksidétajs.

LT Gali sukelti arba padidinti gaisra, oksidatorius.

HU Tiizet okozhat vagy fokozhatja a tiiz intenzita-
sat, oxidalo hatasu.

MT Jista' jikkawza jew izid in-nar; ossidant.

NL Kan brand veroorzaken of bevorderen; oxide-
rend.

PL Moze spowodowaé lub intensyfikowac pozar;
utleniacz.

PT Pode provocar ou agravar incéndios; comburen-
te.

RO Poate provoca sau agrava un incendiu; oxidant.

SK Moze sposobit’ alebo prispiet’ k rozvoju pozia-
ru; oxidaéné Cinidlo.

SL Lahko povzro¢i ali okrepi pozar; oksidativna
Snov.

FI Aiheuttaa tulipalon vaaran tai edistda tulipaloa;
hapettava.

Sv Kan orsaka eller intensifiera brand. Oxiderande.

. 2.13 — Liquidi comburenti, categoria di pericolo 1

H271 Lingua 2.14 — Solidi comburenti, categoria di pericolo 1

BG Moske fa Mpeiu3BHKa MOXKAp WK EKCIUIO3HS;
CHJICH OKHCITHTEIL.

ES Puede provocar un incendio o una explosion;
muy comburente.

CS Miuze zpUsobit pozar nebo vybuch; silny oxi-

dant.
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2.13 — Liquidi comburenti, categoria di pericolo 1

H271 Lingua 2.14 — Solidi comburenti, categoria di pericolo 1

DA Kan forarsage brand eller eksplosion, sterkt
brandnarende.

DE Kann Brand oder Explosion verursachen; star-
kes Oxidationsmittel.

ET V&ib pdhjustada siittimise voi plahvatuse; tugev
oksiideerija.

EL Mmnopet vo mpokaAéoet mupkayd M Ekpnén
oYLPO 0EEWBWOTIKO.

EN May cause fire or explosion; strong oxidiser.

FR Peut provoquer un incendie ou une explosion;
comburant puissant.

GA D'théadfadh sé a bheith ina chuis le tine nd le
pléascadh; an-ocsaideoir.

HR Moze uzrokovati pozar ili eksploziju; jaki oksi-
dans.

IT Puod provocare un incendio o un'esplosione;
molto comburente.

LV Var izraisit degSanu vai eksploziju, oksidétajs.

LT Gali sukelti gaisrg arba sprogima, stiprus oksi-
datorius.

HU Tiizet vagy robbanast okozhat; erdsen oxidalo
hatasu.

MT Jista' jikkawza nar jew spluzjoni; ossidant qaw-
Wi.

NL Kan brand of ontploffingen veroorzaken; sterk
oxiderend.

PL Moze spowodowaé pozar lub wybuch; silny
utleniacz.

PT Risco de incéndio ou de explosdo; muito com-
burente.

RO Poate provoca un incendiu sau o explozie; oxi-
dant puternic.

SK Moze sposobit’ poziar alebo vybuch; silné oxi-
da¢né ¢inidlo.

SL Lahko povzro¢i pozar ali eksplozijo; mo¢na ok-
sidativna snov.

FI Aiheuttaa tulipalo- tai rdjdhdysvaaran; voimak-
kaasti hapettava.

SV Kan orsaka brand eller explosion. Starkt oxide-
rande.
2.13 — Liquidi comburenti, categorie di pericolo 2

H272 Lingua e3

2.14 — Solidi comburenti, categorie di pericolo 2 e 3

BG Moke a ycuid mokapa; OKHCIUTEI.

ES Puede agravar un incendio; comburente.
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2.13 — Liquidi comburenti, categorie di pericolo 2

H272 Lingua e3
2.14 — Solidi comburenti, categorie di pericolo 2 ¢ 3
CS Mize zesilit pozér; oxidant.
DA Kan forsterke brand, brandnarende.
DE Kann Brand verstirken; Oxidationsmittel.
ET Voib soodustada pdlemist; oksiideerija.
EL Mmopei va. avalomupdoer v mopkayld oe-
WOTIKO.
EN May intensify fire; oxidiser.
FR Peut aggraver un incendie; comburant.
GA D'fhéadfadh sé cur le tine; ocsaideoir.
HR Moze pojacati pozar; oksidans.
IT Puo aggravare un incendio; comburente.
LV Var pastiprinat degSanu; oksidétajs.
LT Gali padidinti gaisra, oksidatorius.
HU Fokozhatja a tliz intenzitasat; oxidalo hatasu.
MT Jista' jzid in-nar; ossidant.
NL Kan brand bevorderen; oxiderend.
PL Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
PT Pode agravar incéndios; comburente.
RO Poate agrava un incendiu; oxidant.
SK Moéze prispiet’ k rozvoju poziaru; oxida¢né ¢ini-
dlo.
SL Lahko okrepi pozar; oksidativna snov.
FI Voi edistdd tulipaloa; hapettava.
SV Kan intensifiera brand. Oxiderande.
2.5 — Gas sotto pressione:
H280 Lingua £as compresso
gas liquefatto
gas disciolto
BG Cpappka ra3 MojJ HaIATaHe; MOXKE J1a eKCIUI-
OJIMpa IpH HarpsiBaHe.
ES Contiene gas a presion; peligro de explosion en
caso de calentamiento.
CS Obsahuje plyn pod tlakem; pii zahtivani muze
vybuchnout.
DA Indeholder gas under tryk, kan eksplodere ved
opvarmning.
DE Enthdlt Gas unter Druck; kann bei Erwdrmung
explodieren.
ET Sisaldab rohu all olevat gaasi, kuumenemisel

voib plahvatada.
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2.5 — Gas sotto pressione:
gas compresso

H280 Lingua gas liquefatto
gas disciolto

EL Tepiéyer aépro vd micon' edv OepuavOei, pmo-
pel va ekpayel.

EN Contains gas under pressure; may explode if
heated.

FR Contient un gaz sous pression; peut exploser
sous l'effet de la chaleur.

GA Gas istigh ann, faoi bhra; d'fhéadfadh sé pléa-
scadh, ma théitear.

HR Sadrzi stlaceni plin; zagrijavanje moze uzroko-
vati eksploziju.

IT Contiene gas sotto pressione; puod esplodere se
riscaldato.

LV Satur gazi zem spiediena; karstuma var eksplo-
det.

LT Turi slégio veikiamy dujy, kaitinant gali sprog-
ti.

HU Nyomas alatt 1évé gazt tartalmaz; hé hatasara
robbanhat.

MT Fih gass taht pressjoni; jista' jisplodi jekk jissa-
hhan.

NL Bevat gas onder druk; kan ontploffen bij ver-
warming.

PL Zawiera gaz pod ci$nieniem; ogrzanie grozi wy-
buchem.

PT Contém gas sob pressdo; risco de explosdo sob
a accdo do calor.

RO Contine un gaz sub presiune; pericol de explo-
zie in caz de incalzire.

SK Obsahuje plyn pod tlakom, pri zahriati méze
vybuchnut.

SL Vsebuje plin pod tlakom; segrevanje lahko pov-
zro¢i eksplozijo.

FI Siséltdd paineen alaista kaasua; voi rédjahtda
kuumennettaessa.

SV Innehéller gas under tryck. Kan explodera vid
uppvirmning.

H281 Lingua 2.5 — Gas sotto pressione: gas liquefatto refrigerato

BG Cpabpika OXJajieH ra3; MOXKe Ja IPUYUHU KpU-
Or€HHHU M3rapsHUS WIM HApaHSIBaHUS.

ES Contiene un gas refrigerado; puede provocar
quemaduras o lesiones criogénicas.

CS Obsahuje zchlazeny plyn; miZze zplsobit om-
rzliny nebo poskozeni chladem.

DA Indeholder nedkelet gas, kan forarsage kulde-

skader.
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H281 Lingua 2.5 — Gas sotto pressione: gas liquefatto refrigerato
DE Enthélt tiefkaltes Gas; kann Kilteverbrennun-
gen oder -Verletzungen verursachen.

ET Sisaldab kiilmutatud gaasi; voib pohjustada kiil-
mapdletusi voi -kahjustusi.

EL Tepigyer aépro vwd wo&n' pmopel vo mpok-
aAéoel gykavpoTa YOXOLG N TPOVUOTIGLOVG.

EN Contains refrigerated gas; may cause cryogenic
burns or injury.

FR Contient un gaz réfrigéré; peut causer des bri-
lures ou blessures cryogéniques.

GA Gas cuisnithe istigh ann; d'théadfadh sé¢ a
bheith ina chuis le donna cridigineacha no le
diobhail chridigineach.

HR Sadrzi pothladeni, ukapljeni plin; moze uzroko-
vati kriogene opekline ili ozljede.

IT Contiene gas refrigerato; pud provocare ustioni
o lesioni criogeniche.

LV Satur atdzesétu gazi; var radit kriogénus apde-
gumus vai ievainojumus.

LT Turi atSaldyty duju, gali sukelti kriogeninius
nusalimus arba pazeidimus.

HU Meélyhiitott gazt tartalmaz; fagymarast vagy sé-
riilést okozhat.

MT Fih gass imkessah; jista' jikkawza hruq jew
dannu minn temperaturi baxxi.

NL Bevat sterk gekoeld gas; kan cryogene bran-
dwonden of letsel veroorzaken.

PL Zawiera schiodzony gaz; moze spowodowac
oparzenia kriogeniczne lub obrazenia.

PT Contém gas refrigerado; pode provocar queima-
duras ou lesdes criogénicas.

RO Contine un gaz récit; poate cauza arsuri sau
leziuni criogenice.

SK Obsahuje schladeny plyn; moze spdsobit’ kryo-
génne popaleniny alebo poranenia.

SL Vsebuje ohlajen utekoCinjen plin; lahko pov-
zro¢i ozebline ali poskodbe.

FI Siséltdd jaahdytettyd kaasua; voi aiheuttaa jaa-
tymisvamman.

Y% Innehéller kyld gas. Kan orsaka svara koldska-
dor.

H290 Lingua 2.16 — Corrosivo per i metalli, categoria di pericolo 1

BG Mozke a Obae KOPO3UBHO 3a METAJIUTE.

ES Puede ser corrosivo para los metales.

CS Muze byt korozivni pro kovy.

DA Kan @tse metaller.

DE Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

ET

Voib soovitada metalle.
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H290 Lingua 2.16 — Corrosivo per i metalli, categoria di pericolo 1
EL Mrmopei va dappdoet pétorra.
EN May be corrosive to metals.
FR Peut étre corrosif pour les métaux.
GA D'théadfadh sé a bheith creimneach do mhio-
tail.
HR Moze nagrizati metale.
IT Puo essere corrosivo per i metalli.
LV Var kodigi iedarboties uz metaliem.
LT Gali ésdinti metalus.
HU Fémekre korroziv hatdsu lehet.
MT Jista' jkun korruziv ghall-metalli.
NL Kan bijtend zijn voor metalen.
PL Moze powodowaé korozjg metali.
PT Pode ser corrosivo para os metais.
RO Poate fi corosiv pentru metale.
SK Moze byt korozivna pre kovy.
SL Lahko je jedko za kovine.
FI Voi syovyttdd metalleja.
SV Kan vara korrosivt for metaller.
Tabella 1.2
Pericoli per la salute
H300 Lingua 3.1 — Tossicita a;t;;?c((ﬁzrlviea 20rale), categorie di
BG CMBPTOHOCEH TP MOTIIBIIAHE.
ES Mortal en caso de ingestion.
CS Pfi poziti muze zpusobit smrt.
DA Livsfarlig ved indtagelse.
DE Lebensgefahr bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel surmav.
EL BavatnPopo c€ TEPITTMON KOTATOOTG.
EN Fatal if swallowed.
FR Mortel en cas d’ingestion.
GA Marfach ma shlogtar.
HR Smrtonosno ako se proguta.
IT Letale se ingerito.
LV Norijot iestajas nave.
LT Mirtina prarijus.
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3.1 — Tossicita acuta (per via orale), categorie di

H300 Lingua pericolo 1 e 2

HU Lenyelve halalos.

MT Fatali jekk jinbela’.

NL Dodelijk bij inslikken.

PL Potknigcie grozi $miercia.
PT Mortal por ingestao.

RO Mortal in caz de inghitire.
SK Smrtel'ny po poziti.

SL Smrtno pri zauZitju.

FI Tappavaa nieltyna.

SV Dadligt vid fortdring.

H301 Lingua 3.1 — Tossicita acu]t:le r(igc)giovi; orale), categoria di
BG ToxcuyeH Tpu MOTITBIIAHE.
ES Toxico en caso de ingestion.
CS Toxicky pii poziti.

DA Giftig ved indtagelse.

DE Giftig bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel miirgine.
EL To&wo oe mepintmon katdnoong.
EN Toxic if swallowed.

FR Toxique en cas d’ingestion.
GA Tocsaineach ma shlogtar.
HR Otrovno ako se proguta.
IT Tossico se ingerito.

LV Toksisks, ja norij.

LT Toksiska prarijus.

HU Lenyelve mérgez6.

MT Tossiku jekk jinbela’.

NL Giftig bij inslikken.

PL Dziata toksycznie po potknigciu.
PT Toéxico por ingestdo.

RO Toxic in caz de inghitire.
SK Toxicky po poziti.

SL Strupeno pri zauZitju.

FI Myrkyllistd nieltyna.

Y% Giftigt vid fortéring.
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vB
H302 Lingua 3.1 — Tossicita acu]’;ae r(ilc)giovi‘a orale), categoria di
BG Bpenen mpu mormsimane.
ES Nocivo en caso de ingestion.
CS Zdravi skodlivy pfi poziti.
DA Farlig ved indtagelse.
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel kahjulik.
EL EmBraPéc oe mepintoon kotdmoons.
EN Harmful if swallowed.
FR Nocif en cas d’ingestion.
GA Diobhalach ma shlogtar.
VM5
HR Stetno ako se proguta.
VB
IT Nocivo se ingerito.
LV Kaitigs, ja norij.
LT Kenksminga prarijus.
HU Lenyelve artalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinbela’.
NL Schadelijk bij inslikken.
PL Dziala szkodliwie po potknigciu.
PT Nocivo por ingestio.
RO Nociv 1n caz de inghitire.
SK Skodlivy po poziti.
SL Zdravju $kodljivo pri zauzitju.
FI Haitallista nieltyna.
Y% Skadligt vid fortéring.
H304 Lingua 3.10 — Pericolo in c;z(rJicdoil 0aslpirazione, categoria di
BG Mosxe a 6b/ie CMBPTOHOCEH MPH MOTIIBIIAHE U
HAB/IM3aHE B JUXATEIHHUTE IBTHILA.
ES Puede ser mortal en caso de ingestion y pene-
tracion en las vias respiratorias.
CS Pii poziti a vniknuti do dychacich cest mize
zpusobit smrt.
DA Kan vere livsfarligt, hvis det indtages og kom-
mer i luftvejene.
DE Kann bei Verschlucken und Eindringen in die
Atemwege todlich sein.
ET Allaneelamisel voi hingamisteedesse sattumisel
voib olla surmav.
EL Mmopei va mpokarécel Bhvoto oe mepintmon
KOTATOONG Kot OlEicduoNG OTIG OVATVEVOTIKEG
0800C.
EN May be fatal if swallowed and enters airways.
FR Peut étre mortel en cas d’ingestion et de péné-
tration dans les voies respiratoires.
GA D’fhéadfadh sé a bheith marfach mé shlogtar ¢
agus ma théann sé isteach sna haerbhealai.
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3.10 — Pericolo in caso di aspirazione, categoria di

H304 Lingua pericolo 1

HR Moze biti smrtonosno ako se proguta i ude u
disni sustav.

HU Lenyelve és a légutakba keriilve halalos lehet.

IT Puo essere letale in caso di ingestione e di
penetrazione nelle vie respiratorie.

LV Var izraisit navi, ja norij vai iekltst elpcelos.

LT Prarijus ir patekus { kvépavimo takus, gali su-
kelti mirtj.

MT Jista’ jkun fatali jekk jinbela’ u jidhol fil-pajpi-
jiet tan-nifs.

NL Kan dodelijk zijn als de stof bij inslikken in de
luchtwegen terechtkomt.

PL Potknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe
moze grozi¢ $miercia.

PT Pode ser mortal por ingestdao e penetragdo nas
vias respiratorias.

RO Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrun-
dere in caile respiratorii.

SK Mobze byt smrtelny po poziti a vniknuti do
dychacich ciest.

SL Pri zauzitju in vstopu v dihalne poti je lahko
smrtno.

FI Voi olla tappavaa nieltynd ja joutuessaan hen-
gitysteihin.

SV Kan vara dodligt vid fortdring om det kommer
ner i luftvdgarna.

H310 Lingua 3.1 — Tossicita acuta '(per via cutanea), categorie di
pericolo 1 e 2

BG CMBPTOHOCEH MPH KOHTAKT C KOXAarta.

ES Mortal en contacto con la piel.

CS Pii styku s kGizi mize zptsobit smrt.

DA Livsfarlig ved hudkontakt.

DE Lebensgefahr bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel surmav.

EL BavatnPopo ce EMAPN HE TO OEPLLL.

EN Fatal in contact with skin.

FR Mortel par contact cutané.

GA Marfach i dteagmhail leis an gcraiceann.

HR Smrtonosno u dodiru s koZom.

HU Borrel érintkezve halalos.

IT Letale per contatto con la pelle.

LV Nonakot saskarg ar adu, iestajas nave.
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3.1 — Tossicita acuta (per via cutanea), categorie di

H310 Lingua pericolo 1 ¢ 2

LT Mirtina susilietus su oda.

MT Fatali jekk imiss mal-gilda.

NL Dodelijk bij contact met de huid.
PL Grozi $miercia w kontacie ze skora.
PT Mortal em contacto com a pele.
RO Mortal in contact cu pielea.

SK Smrtelny pri kontakte s pokozkou.
SL Smrtno v stiku s kozo.

FI Tappavaa joutuessaan iholle.

Sv Dodligt vid hudkontakt.

H311 Lingua 3.1 — Tossicita acutap e(ficzro l\(/)ia3 cutanea), categoria di
BG TokcuueH Mmpu KOHTaKT C KOXKaTa.
ES Toxico en contacto con la piel.

CS Toxicky pfi styku s kazi.

DA Giftig ved hudkontakt.

DE Giftig bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel miirgine.

EL To&wd og emagn pe 0 dépua.
EN Toxic in contact with skin.

FR Toxique par contact cutané.

GA Tocsaineach i dteagmhail leis an gcraiceann.
HR Otrovno u dodiru s kozom.

IT Tossico per contatto con la pelle.
LV Toksisks, ja nonak saskaré ar adu.
LT Toksiska susilietus su oda.

HU Borrel érintkezve mérgezo.

MT Tossiku meta jmiss mal-gilda.

NL Giftig bij contact met de huid.

PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora.
PT Toéxico em contacto com a pele.
RO Toxic in contact cu pielea.

SK Toxicky pri kontakte s pokozkou.
SL Strupeno v stiku s kozo.

FI Myrkyllistd joutuessaan iholle.
NY% Giftigt vid hudkontakt.
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3.1 — Tossicita acuta (per via cutanea), categoria di

H312 Lingua pericolo 4

BG Bpenen npu KOHTakT ¢ KOXKaTa.

ES Nocivo en contacto con la piel.

CS Zdravi skodlivy pfi styku s kuzi.

DA Farlig ved hudkontakt.

DE Gesundheitsschéddlich bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel kahjulik.

EL EmBraPéc o emapn pe to déppo.

EN Harmful in contact with skin.

FR Nocif par contact cutané.

GA Diobhalach i dteagmhail leis an gcraiceann.

HR Stetno u dodiru s kozom.

IT Nocivo per contatto con la pelle.

LV Kaitigs, ja nonak saskaré ar adu.

LT Kenksminga susilietus su oda.

HU Borrel érintkezve artalmas.

MT Jaghmel il-hsara meta jmiss mal-gilda.

NL Schadelijk bij contact met de huid.

PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skora.

PT Nocivo em contacto com a pele.

RO Nociv in contact cu pielea.

SK Skodlivy pri kontakte s pokozkou.

SL Zdravju Skodljivo v stiku s koZzo.

FI Haitallista joutuessaan iholle.

Y% Skadligt vid hudkontakt.

H314 Lingua 32 — Corros;)ellei:éiorlr(i)talzxnf Bcita{léa, categorie di

BG IpuunHsIBa TEXKKU M3rapsHUS Ha KOXaTa u Cce-
PHO3HO YBpEXJaHE Ha OYHTE.

ES Provoca quemaduras graves en la piel y lesio-
nes oculares graves.

CS Zpusobuje tézké poleptani kiize a poskozeni
oci.

DA Forédrsager svare forbraendinger af huden og
ojenskader.

DE Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und
schwere Augenschidden.

ET P()hjustab rasket nahasoovitust ja silmakahju-
stusi.

EL Ipokaiei cofapd deppotikd eykavpOTO KOt

opBaipikég PAAPes.




2008R1272 — IT — 01.01.2016 — 006.001 — 243

3.2 — Corrosione/irritazione cutanea, categorie di

H314 Lingua pericolo 1A, 1B e 1C

EN Causes severe skin burns and eye damage.

FR Provoque des brilures de la peau et des 1ésions
oculaires graves.

GA Ina chuis le donna tromchuiseacha craicinn
agus le damaiste don tsuil.

HR Uzrokuje teske opekline koze i ozljede oka.

IT Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni
oculari.

LV Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojaju-
mus.

LT Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.

HU Sulyos égési sériilést és szemkarosoddst okoz.

MT Jaghmel hruq serju lill-gilda u hsara lill-ghaj-
nejn.

NL Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsel.

PL Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu .

PT Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares
graves.

RO Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochi-
lor.

SK Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie
oci.

SL Povzroca hude opekline koze in poskodbe oci.

FI Voimakkaasti ihoa syovyttdvdd ja silmid vau-
rioittavaa.

SV Orsakar allvarliga fritskador pd hud och dgon.

H315 Lingua 32 — Con051one/1n1t321one cutanea, categoria di
pericolo 2

BG Ipenu3BuKBa JIpa3HeHe Ha KOXAaTa.

ES Provoca irritaciéon cutanea.

CS Drazdi kazi.

DA Forérsager hudirritation.

DE Verursacht Hautreizungen.

ET Pohjustab nahaérritust.

EL TIpoxaiei epebiopd Tov déppatog.

EN Causes skin irritation.

FR Provoque une irritation cutanée.

GA Ina chuis le greannd craicinn.

HR Nadrazuje kozu.

IT Provoca irritazione cutanea.
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3.2 — Corrosione/irritazione cutanea, categoria di

H315 Lingua pericolo 2

LV Kairina adu.

LT Dirgina oda.

HU Borirritald hatasu.

MT Jaghmel irritazzjoni tal-gilda.
NL Veroorzaakt huidirritatie.
PL Dziata drazniaco na skorg.
PT Provoca irritagdo cutanea.
RO Provoaca iritarea pielii.
SK Drazdi kozu.

SL Povzroca drazenje koze.
FI Arsyttid ihoa.

SV Irriterar huden.

H317 Lingua P& 34 —dSiegzirli)Ci]Oilzozalz,ioln;,dle}l;afel]e, categoria
BG Moske [a IpUYMHU alepTHYHa KOXKHA PEeaKIIHs.
ES Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
CS Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

DA Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

DE Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

ET Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.

EL Mmopei va mpokorécel oAlepykn deppoTikn
avtidpaon.

EN May cause an allergic skin reaction.

FR Peut provoquer une allergie cutanée.

GA D’théadfadh sé a bheith ina chtis le fri-
thghniomh ailléirgeach craicinn.

HR Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

IT Pud provocare una reazione allergica cutanea.

LV Var izraisit alergisku adas reakciju.

LT Gali sukelti alerging odos reakcija.

HU Allergias borreakciot valthat ki.

MT Jista’ jikkawza reazzjoni allergika tal-gilda.

NL Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

PL Moze powodowacé reakcjg alergiczng skory.

PT Pode provocar uma reacgdo alérgica cutinea.

RO Poate provoca o reactie alergica a pielii.

SK Moéze vyvolat’ alergicka koznu reakciu.
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vB
H317 Lingua Py 34 —dSieIr)lziliJéloilezalz’ioln/i’dlega <pelle, categoria
SL Lahko povzro¢i alergijski odziv koze.
FI Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
SV Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H318 Lingua 3.3 — Gravi lesi;;(r)lrii :Zﬁlzreiiiilgéﬁzzilone oculare, cate-
BG Ipenu3BUKBa CEPHO3HO YBpEKIaHE HA OYUTE.
ES Provoca lesiones oculares graves.
CS Zpusobuje vazné poskozeni oci.
DA Forérsager alvorlig ejenskade.
DE Verursacht schwere Augenschiden.
ET Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
EL IIpoxaiel coBapn o@Ooipkr PAGPM.
EN Causes serious eye damage.
FR Provoque des lésions oculaires graves.
GA Ina chuis le damaiste tromchuiseach don tstil.
VM5
HR Uzrokuje teske ozljede oka.
VB
IT Provoca gravi lesioni oculari.
LV Izraisa nopietnus acu bojajumus.
LT Smarkiai pazeidzia akis.
HU Sulyos szemkarosodast okoz.
MT Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstig oogletsel.
PL Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
PT Provoca lesdes oculares graves.
RO Provoaca leziuni oculare grave.
SK Sposobuje vazne poskodenie oci.
SL Povzroca hude poskodbe oéi.
FI Vaurioittaa vakavasti silmid.
SV Orsakar allvarliga 6gonskador.
H319 Lingua 3.3 — Gravi lesi;);lrii ;Zﬁlireiiiizlgtlzzizone oculare, cate-
BG Ipenu3BUKBa CEPUO3HO ApAa3HEHE HA OYMTE.
ES Provoca irritacion ocular grave.
CS Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
DA Forédrsager alvorlig gjenirritation.
DE Verursacht schwere Augenreizung.
ET Pohjustab tugevat silmade arritust.
EL Tpoxaiei coPapd o@boikd epebiopod.
EN Causes serious eye irritation.
FR Provoque une sévére irritation des yeux.
GA Ina chuis le greannt tromchuiseach don tsuil.
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3.3 — Gravi lesioni oculari/irritazione oculare, cate-

H319 Lingua goria di pericolo 2
HR Uzrokuje jako nadraZivanje oka.
IT Provoca grave irritazione oculare.
LV Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
LT Sukelia smarky akiy dirginima.
HU Sulyos szemirritaciot okoz.
MT Jaghmel irritazzjoni serja lill-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
PL Dziala drazniaco na oczy.
PT Provoca irritagdo ocular grave.
RO Provoaca o iritare grava a ochilor.
SK Sposobuje vazne podrazdenie o¢i.
SL Povzroca hudo drazenje oci.
FI Arsyttid voimakkaasti silmid.
NY% Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H330 Lingua 3.1 — Tossicita a(;l;tié:i;zizo 1dieirzlalazione, categorie
BG CMBPTOHOCEH NPH BIUIIBAHE.
ES Mortal en caso de inhalacion.
CS Pii vdechovani muize zptisobit smrt.
DA Livsfarlig ved indanding.
DE Lebensgefahr bei Einatmen.
ET Sissehingamisel surmav.
EL Bavatneopo oe TEPITTMOTN EIGTVONG.
EN Fatal if inhaled.
FR Mortel par inhalation.
GA Marfach ma ionanalaitear.
HR Smrtonosno ako se udise.
IT Letale se inalato.
LV Ieelpojot, iestajas nave.
LT Mirtina ikvépus.
HU Belélegezve halalos.
MT Fatali jekk jinxtamm.
NL Dodelijk bij inademing.
PL Wdychanie grozi $miercia.
PT Mortal por inalagao.
RO Mortal in caz de inhalare.
SK Smrtelny pri vdychnuti.
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3.1 — Tossicita acuta in caso di inalazione, categorie

H330 Lingua di pericolo 1 ¢ 2
SL Smrtno pri vdihavanju.
FI Tappavaa hengitettyna.
Y% Dédligt vid inandning.
H331 Lingua 3.1 — Tossicita acut(zlii i}:\erciisociod; inalazione, categoria
BG ToxcuyeH mpu BOWIIBAHE.
ES Toxico en caso de inhalacion.
CS Toxicky pfi vdechovani.
DA Giftig ved indanding.
DE Giftig bei Einatmen.
ET Sissehingamisel miirgine.
EL To&wd oe mepinTmo™ EGTVOTG.
EN Toxic if inhaled.
FR Toxique par inhalation.
GA Tocsaineach ma ionandlaitear.
HR Otrovno ako se udise.
IT Tossico se inalato.
LV Toksisks ieelpojot.
LT Toksiska ikvépus.
HU Belélegezve mérgezo.
MT Tossiku jekk jinxtamm.
NL Giftig bij inademing.
PL Dziata toksycznie w nastgpstwie wdychania.
PT Toéxico por inalagdo.
RO Toxic in caz de inhalare.
SK Toxicky pri vdychnuti.
SL Strupeno pri vdihavanju.
FI Myrkyllistd hengitettyna.
SV Giftigt vid inandning.
H332 Lingua 3.1 — Tossicita acut(;ai i;e:iiiﬁodi; inalazione, categoria
BG Bpenen mpu BaumiBane.
ES Nocivo en caso de inhalacion.
CS Zdravi Skodlivy pfi vdechovani.
DA Farlig ved indanding.
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3.1 — Tossicita acuta in caso di inalazione, categoria

H332 Lingua di pericolo 4

DE Gesundheitsschéddlich bei Einatmen.

ET Sissehingamisel kahjulik.

EL Emprofég oe nepintoon ewonvong.

EN Harmful if inhaled.

FR Nocif par inhalation.

GA Diobhalach ma ionanalaitear.

HR Stetno ako se udise.

IT Nocivo se inalato.

LV Kaitigs ieelpojot.

LT Kenksminga jkvépus.

HU Belélegezve artalmas.

MT Jaghmel il-hsara jekk jinxtamm.

NL Schadelijk bij inademing.

PL Dziata szkodliwie w nastgpstwie wdychania.

PT Nocivo por inalagdo.

RO Nociv in caz de inhalare.

SK Skodlivy pri vdychnuti.

SL Zdravju $kodljivo pri vdihavanju.

FI Haitallista hengitettyna.

Y% Skadligt vid inandning.

| g | PM2 O Senbiloions el v epiniorie

BG Moske fa IpUYMHU aTepPrUYHU WIH aCTMATHYHH
CHMIITOMH WM 3aTPYAHEHHS B JUIIAHETO HPH
BIIMILIBAHE.

ES Puede provocar sintomas de alergia o asma o
dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

CS Pii vdechovéani mtize vyvolat pfiznaky alergie
nebo astmatu nebo dychaci potize.

DA Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer el-
ler dndedraetsbesver ved indédnding.

DE Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Sym-
ptome oder Atembeschwerden verursachen.

ET Sissehingamisel voib pohjustada allergia- voi
astma siimptomeid voi hingamisraskusi.

EL Mmopei va Tpokorécel aAAepyio 1| copnTOUOTO
adoBpatog M dVoTMVOlL GE TEPINTOON ELGTVONG.

EN May cause allergy or asthma symptoms or brea-
thing difficulties if inhaled.

FR Peut provoquer des symptomes allergiques ou

d’asthme ou des difficultés respiratoires par in-
halation.
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»M2 34 — Sensibilizzazione delle vie respiratorie,

H334 Lingua categoria di pericolo 1, 1A, 1B «

GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chuis le siomptoim
ailléirge n6 asma no le deacrachtai analaithe ma
ionanalaitear ¢é.

HR Ako se udiSe moze izazvati simptome alergije
ili astme ili poteskoce s disanjem.

IT Puo provocare sintomi allergici o asmatici o
difficolta respiratorie se inalato.

LV Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas sim-
ptomus, vai apgriitinat elpoSanu.

LT Ikvépus gali sukelti alerging reakcija, astmos
simptomus arba apsunkinti kvépavima.

HU Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és
nehéz 1égzést okozhat.

MT Jista’ jikkawzZa sintomi ta' allergija jew ta’ azma
jew diffikultajiet biex jittiched in-nifs jekk jin-
Xtamm.

NL Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen
of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

PL Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub
trudno$ci w oddychaniu w nastgpstwie wdycha-
nia.

PT Quando inalado, pode provocar sintomas de
alergia ou de asma ou dificuldades respiratorias.

RO Poate provoca simptome de alergie sau astm
sau dificultdti de respiratie In caz de inhalare.

SK Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo priz-
naky astmy, alebo dychacie tazkosti.

SL Lahko povzroci simptome alergije ali astme ali
tezave z dihanjem pri vdihavanju.

FI Voi aiheuttaa hengitettyné allergia- tai astmaoi-
reita tai hengitysvaikeuksia.

Y% Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller an-
dningssvérigheter vid inandning.

3.8 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
H335 Lingua sizione singola), categoria di pericolo 3 — Irritazione
delle vie respiratorie

BG Mosxe na mnpenu3BHKa Ipa3HEeHe Ha IUXaT-
€JIHUTE IBTHULIA.

ES Puede irritar las vias respiratorias.

CS Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest.

DA Kan forarsage irritation af luftvejene.

DE Kann die Atemwege reizen.

ET Voib pohjustada hingamisteede &rritust.

EL Mmopei va mpokaAdécel epebiopud G avomve-
VOTIKNG 0500.

EN May cause respiratory irritation.

FR Peut irriter les voies respiratoires.
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3.8 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-

H335 Lingua sizione singola), categoria di pericolo 3 — Irritazione
delle vie respiratorie

GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chiis le greannu
riospraide.

HR Moze nadraziti disni sustav.

IT Puo irritare le vie respiratorie.

LV Var izraisit elpcelu kairinajumu.

LT Gali dirginti kvépavimo takus.

HU Léguti irritaciot okozhat.

MT Jista’ jikkawza irritazzjoni respiratorja.

NL Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

PL Moze powodowac podraznienie drég oddecho-
wych.

PT Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

RO Poate provoca iritarea cailor respiratorii.

SK Moze sposobit’ podrazdenie dychacich ciest.

SL Lahko povzroci drazenje dihalnih poti.

FI Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

SV Kan orsaka irritation i luftvdgarna.

| |38 T s v el (o

BG Mosxe npa mnpeau3BHKa CHHIMBOCT WM CBe-
TOBBPTEK.

ES Puede provocar somnolencia o vértigo.

CS Muze zpUsobit ospalost nebo zavraté.

DA Kan forérsage slovhed eller svimmelhed.

DE Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursa-
chen.

ET V&ib pohjustada unisust voi peapddritust.

EL Mmopei va mpokaAiésel vmvniia 1 CoAn.

EN May cause drowsiness or dizziness.

FR Peut provoquer somnolence ou vertiges.

GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chuis le codlatacht
n6 le meadhran.

HR Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

IT Puo provocare sonnolenza o vertigini.

LV Var izraisit miegainibu vai reibonus.

LT Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

HU Almossagot vagy szédiilést okozhat.
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H336

Lingua

3.8 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione singola) — categoria di pericolo 3 — Narcosi

MT

Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

NL

Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken.

PL

Moze wywotywaé uczucie sennosci lub zawroty
glowy.

PT

Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

RO

Poate provoca somnolentd sau ameteala.

SK

Moéze sposobit’ ospalost’ alebo zavraty.

SL

Lahko povzroci zaspanost ali omotico.

FI

Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

SV

Kan gora att man blir dasig eller omtdcknad.

H340

Lingua

3.5 — Mutagenicita sulle cellule germinali, categorie
di pericolo 1A ¢ 1B

BG

Mose Na NpUYMHH T'eHeTHYHH NedekTH < Ja
ce nocouu NvmAm HaA eKCno3uyusmd, axKo e
doxazano ybeoumenno, ye HAMA Opye Nvm HA
excnosuyus, Koumo o0u 00 cvujama ona-
cnocm >

ES

Puede provocar defectos genéticos <Indiquese
la via de exposicion si se ha demostrado con-
cluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via >.

CS

Mize vyvolat genetické poskozeni <uvedte ce-
stu expozice, je-li presvedcivé prokdzano, Ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan forarsage genetiske defekter <angiv ekspo-
neringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden ekspone-
ringsvej>.

DE

Kann  genetische  Defekte  verursachen
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig be-
legt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Voib pohjustada geneetilisi defekte <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmopei vo. TpoKAAESEL YEVETIKG EAVTTOHOTO <
avapépetor 1 000¢ Ekleong av Eyel amoderyOei
a010UPIoPRTHTO. 0TI OEV VEEAPYEL KIVOLVOG OTO
71¢ dAES 0000¢ ExbOeong >.

EN

May cause genetic defects <state route of ex-
posure if it is conclusively proven that no other
routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut induire des anomalies génétiques
<indiquer la voie d’exposition s’il est formelle-
ment prouvé qu’aucune autre voie d’exposition
ne conduit au méme danger>.

GA

D’fhéadfadh sé a bheith ina chuis le héalanga
géiniteacha <tabhair an bealach nochta ma ta
sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach no-
chta ar bith eile is cuis leis an nguais>.
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H340

Lingua

3.5 — Mutagenicita sulle cellule germinali, categorie
di pericolo 1A e 1B

HR

Moze izazvati genetska oSteCenja <navesti na-
¢in izlozenosti ako je nedvojbeno dokazano da
niti jedan drugi nacin izloZenosti ne uzrokuje
takvu opasnost>.

IT

Puo provocare alterazioni genetiche <indicare
la via di esposizione se é accertato che nessu-
n'altra via di esposizione comporta il medesimo
pericolo>.

LV

Var izraisit genétiskus bojajumus <noradit ie-
darbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka
citi iedarbibas ceji nerada bistamibu>.

LT

Gali sukelti genetinius defektus <nurodyti vei-
kimo biudq, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Genetikai karosodast okozhat < meg kell adni
az expozicios utvonalat, ha meggydzden bizo-
nyitott, hogy mas expozicios utvonal nem
okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza difetti genetic¢i <semmi l-mod ta'
espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li l-ebda mod ta' espozizzjoni ichor ma jik-
kawza l-periklu>.

NL

Kan genetische schade veroorzaken
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowaé wady genetyczne <podaé
droge narazenia, jezeli definitywnie udowodnio-
no, ze inna droga narazenia nie powoduje za-
grozenia>.

PT

Pode provocar anomalias genéticas <indicar a
via de exposi¢do se existirem provas conclu-
dentes de que o perigo ndo decorre de nen-
huma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate provoca anomalii genetice <indicati ca-
lea de expunere, daca exista probe concludente
cd nicio alta cale de expunere nu provoacad
acest pericol>.

SK

Mobze  spOsobovat  genetické  poskodenie
<uvedlte spiosob expozicie, ak sa presvedcivo
preukaze, Ze iné sposoby expozicie nevyvold-
vaji nebezpecenstvo>.

SL

Lahko povzroci genetske okvare <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa aiheuttaa perimévaurioita <mainitaan
altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd
vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien
kautta>.

SV

Kan orsaka genetiska defekter <ange expone-
ringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra exponerin-
gsvidgar>.
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H341

Lingua

3.5 — Mutagenicita sulle cellule germinali, categoria
di pericolo 2

BG

Ipennonara ce, ye NPUYMHIBA TCHETHYHU Jie-
bexTn < Oa ce nocouu nemMAM HA EKCHO3UY-
usma, ako e OOKA3aHo YOeOUumenHo, ye HAMA
Opye nvbm Ha eKcnosuyusi, KOumo 800u 00
cvyama onacHocm >.

ES

Se sospecha que provoca defectos genéticos
<Indiquese la via de exposicion si se ha demo-
strado concluyentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via>.

CS

Podezfeni na genetické poSkozeni <uvedte ce-
stu expozice, je-li presvédcivé prokdazano, Ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter
<angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pd-
vist, at faren ikke kan frembringes ad nogen
anden eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich genetische Defekte verursa-
chen <Expositionsweg angeben, sofern schliis-
sig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Arvatavasti  pOhjustab  geneetilisi  defekte
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tée-
statud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtli-
kud>.

EL

"YTOmTo Yoo TPOKANGY YEVETIKAOV EANTTOUATOV
<avapéperor 0 000¢ Exleons av Eyel amoderyOel
a010UPIoPRTHTO. 0TI OV VIEGPYEL KIVOLVOG OTO
T1g dALES 00006 ExOeong>.

EN

Suspected of causing genetic defects <state
route of exposure if it is conclusively proven
that no other routes of exposure cause the ha-
zard>.

FR

Susceptible d’induire des anomalies génétiques
<indiquer la voie d’exposition s'il est formelle-
ment prouvé qu’aucune autre voie d’exposition
ne conduit au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh sé¢ a bheith ina chuis le
héalanga géiniteacha <tabhair an bealach no-
chta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach nach
bealach nochta ar bith eile is cuis leis an
nguais>.

HR

Sumnja na moguca genetska oStecenja <navesti
nacin izloZenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izlozenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.

IT

Sospettato di provocare alterazioni genetiche
<indicare la via di esposizione se e accertato
che nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojaju-
mus <noradit iedarbibas celu, ja ir neparpro-
tami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
bistamibu>.

LT

[tariama, kad gali sukelti genetinius defektus
<nurodyti veikimo bidq, jeigu jtikinamai nusta-
tyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.
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H341

Lingua

3.5 — Mutagenicita sulle cellule germinali, categoria
di pericolo 2

HU

Feltehetden genetikai karosodast okoz < meg
kell adni az expozicios utvonalat, ha meggyo-
zden bizonyitott, hogy mds expozicios utvonal
nem okozza a veszélyt >.

MT

Suspettat li jikkawza difetti genetici <semmi 1-
mod ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod
konkluziv 1i l-ebda mod ta' espozizzjoni iehor
ma jikkawza l-periklu>.

NL

Verdacht van het veroorzaken van genetische
schade <blootstellingsroute vermelden indien
afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa sig, ze powoduje wady genetyczne
<podaé droge narazenia, jezeli definitywnie
udowodniono, ze inna droga narazenia nie po-
woduje zagrozenia>.

PT

Suspeito de provocar anomalias genéticas
<indicar a via de exposi¢do se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a provoca anomalii genetice <
indicati calea de expunere, daca exista probe
concludente ca nicio altd cale de expunere nu
provoaca acest pericol>.

SK

Podozrenie, ze spdsobuje genetické poskodenie
<uvedte spiosob expozicie, ak sa presvedcivo
preukaze, Ze iné sposoby expozicie nevyvold-
vaju nebezpecenstvo>.

SL

Sum povzroc€itve genetskih okvar <navesti na-
cin izpostavijenosti, ¢e je prepricljivo dokazano,
da noben drug nacin izpostavijenosti ne pov-
zroca tak$ne nevarnosti>.

FI

Epiilldén aiheuttavan perimévaurioita
<mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoi-
tettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden altistu-
misreittien kautta>.

SV

Misstanks kunna orsaka genetiska defekter
<ange exponeringsvdg om det dr definitivt be-
visat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvdigar> .

H350

Lingua

3.6 — Cancerogenicita, categorie di pericolo 1A e 1B

BG

Moske J1a IPUYUHA PaK < 0a ce noCoYu Nbmsm
Ha eKcno3uyuama, ako e 0oKdzamo ybeoumei-
HO, Ye HAMAQ Opye Wb HA eKCRO3UYus, KOUmo
600U 00 CHUWAMA ONACHOCH >.

ES

Puede provocar cancer <indiguese la via de
exposicion si se ha demostrado concluyente-
mente que el peligro no se produce por nin-
guna otra via>.

CS

Mize vyvolat rakovinu <uvedte cestu expozice,
Jje-li presveédcivé prokazano, ze ostatni cesty ex-
pozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan fremkalde kraeft <angiv eksponeringsvej,
hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.
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H350

Lingua

3.6 — Cancerogenicita, categorie di pericolo 1A e 1B

DE

Kann Krebs erzeugen <Expositionsweg ange-
ben, sofern schliissig belegt ist, dass diese Ge-
fahr bei keinem anderen Expositionsweg be-
steht>.

ET

Voib pdhjustada vahktobe <mdrkida kokkupuu-
teviis, kui on veenvalt toestatud, et muud kok-
kupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmnopei vo. Tpokarécel Kapkivo <avapépetor i
000¢ éxbeang av éyel amoderyOel adioupiofitnro
otL dgv vmapyel KIvOvvog amo TG GAAES 0000
éxleong>.

EN

May cause cancer <state route of exposure if it
is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Peut provoquer le cancer <indigquer la voie
d’exposition s’il est formellement prouvé qu’au-
cune autre voie d’exposition ne conduit au
méme danger>.

GA

D’théadfadh sé a bheith ina chiis le hailse
<tabhair an bealach nochta ma ta sé cruthaithe
go cinntitheach nach bealach nochta ar bith
eile is cuis leis an nguais>.

HR

Moze uzrokovati rak <navesti nacin izloZzenosti
ako je nedvojbeno dokazano da niti jedan drugi
nacin izlozenosti ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Puo provocare il cancro<indicare la via di
esposizione se ¢ accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit vézi <noradit iedarbibas celu, ja ir
neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi
nerada bistamibu>.

LT

Gali sukelti vézi <nurodyti veikimo bidq, jeigu
itikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai ne-
pavojingi>.

HU

Rékot okozhat < meg kell adni az expozicios
utvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mas
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza l-kancer <semmi I-mod ta'
espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li l-ebda mod ta' espozizzjoni iehor ma jik-
kawza l-periklu>.

NL

Kan kanker veroorzaken <blootstellingsroute
vermelden indien afdoende bewezen is dat het
gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aan-
wezig is>

PL

Moze powodowaé raka <podaé¢ droge na-
razenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inna droga narazenia nie powoduje za-
grozenia> .

PT

Pode provocar cancro <indicar a via de expo-
si¢do se existirem provas concludentes de que o
perigo ndo decorre de nenhuma outra via de
exposi¢do>.

RO

Poate provoca cancer <indicati calea de expu-
nere, daca exista probe concludente ca nicio
alta cale de expunere nu provoacad acest peri-
col>.
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H350

Lingua

3.6 — Cancerogenicita, categorie di pericolo 1A e 1B

SK

Mobze sposobit’ rakovinu <uvedte sposob expo-
zicie, ak sa presvedCivo preukdze, Ze iné spo-
soby expozicie nevyvolavaji nebezpecenstvo>.

SL

Lahko povzroci raka <navesti nacin izpostavlje-
nosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben
drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Saattaa aiheuttaa syOpdd <mainitaan altistumi-
sreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei
voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

K%

Kan orsaka cancer <ange exponeringsvig om
det dr definitivt bevisat att faran inte kan orsa-
kas av ndgra andra exponeringsvigar>.

H351

Lingua

3.6 — Cancerogenicita, categoria di pericolo 2

BG

IIpenmnonara ce, ye npuyMHABA pak < da ce
noCoYU NLMAM HA eKCHO3UYUAmd, axko e 0oKa-
3aHO ybeoumenno, ye HAMA Opye Nbi HA eKCHo-
3uyus, KOUmMo 800u 00 Cvbwama OnAcCHOCm >.

ES

Se sospecha que provoca cancer <indiquese la
via de exposicion si se se ha demostrado con-
cluyentemente que el peligro no se produce por
ninguna otra via>.

CS

Podezieni na vyvolani rakoviny <uvedte cestu
expozice, je-li presvédcive prokazano, ze ostatni
cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Mistaenkt for at fremkalde kraeft <angiv ekspo-
neringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden ekspone-
ringsvej>.

DE

Kann vermutlich Krebs erzeugen
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig be-
legt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Arvatavasti pohjustab vihktdbe <mdrkida kok-
kupuuteviis, kui on veenvalt téestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

"Yronto ywo TpdKAnomn Kopkivov <avapépetor i
000¢ éxleang av Eyel amoderylei adioupiofntnro
ot1 dgv vmapyEl KIVOLVOS amo TS GAAES 00006
ExlOeong>.

EN

Suspected of causing cancer <state route of
exposure if it is conclusively proven that no
other routs of exposure cause the hazard>.

FR

Susceptible de provoquer le cancer <indiguer
la voie d’exposition s'il est formellement prouvé
qu’aucune autre voie d’exposition ne conduit
au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh sé¢ a bheith ina chuis le
hailse <tabhair an bealach nochta ma ta sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta
ar bith eile is cuis leis an nguais>.

HR

Sumnja na moguce uzrokovanje raka <navesti
nacin izloZenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izlozenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.
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H351

Lingua

3.6 — Cancerogenicita, categoria di pericolo 2

IT

Sospettato di provocare il cancro <indicare la
via di esposizione se é accertato che nessun'al-
tra via di esposizione comporta il medesimo
pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var izraisit vézi <noradit iedar-
bibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

[tariama, kad sukelia vézi <nurodyti veikimo
bidqg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti vei-
kimo budai nepavojingi>.

HU

Feltehetéen rakot okoz < meg kell adni az ex-
pozicios utvonalat, ha meggydzden bizonyitott,
hogy mas expozicios utvonal nem okozza a ve-
szélyt >.

MT

Suspettat li jikkawza l-kancer <ara l-mod ta’
espozizzjoni jekk ikun pruvat b’mod konkluziv
li l-ebda mod ta' espozizzjoni ichor ma jik-
kawza l-periklu >.

NL

Verdacht van het veroorzaken van kanker
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa sig, ze powoduje raka <podaé
droge narazenia, jezeli definitywnie udowodnio-
no, ze inna droga narazenia nie powoduje za-
grozenia>.

PT

Suspeito de provocar cancro <indicar a via de
exposi¢cdo se existirem provas concludentes de
que o perigo ndo decorre de nenhuma outra
via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a provoca cancer <indicati calea
de expunere, daca exista probe concludente ca
nicio altd cale de expunere nu provoaca acest
pericol>.

SK

Podozrenie, Zze sposobuje rakovinu <uvedte
sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukdaze,
Ze iné sposoby expozicie nevyvolavaji nebezpe-
Censtvo>.

SL

Sum povzroitve raka <navesti nacin izposta-
vijenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben
drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Epdilldén aiheuttavan syopdd <mainitaan alti-
stumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara
ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kaut-
ta>.

SV

Misstanks kunna orsaka cancer <ange expone-
ringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra exponerin-
gsvidgar>.

H360

Lingua

3.7 — Tossicita per la riproduzione, categorie di pe-
ricolo 1A e 1B

BG

Moske ja yBpea OIUIOAMTENHATA CIIOCOOHOCT
WK TIoa < dd ce Noco4u KOHKPEemHOmMo 6b-
30eticmeue, ako e uzgecmuo > < da ce nocoyu
NoMAM HA eKCNO3UYUAma, ako e 00KA3amo yo-
eOUMenHo, e HAMA Opye Wb HA eKCNO3Uyus,
KOUumo 600u 00 cvuama ONACHOCH >,
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H360

Lingua

3.7 — Tossicita per la riproduzione, categorie di pe-
ricolo 1A e 1B

ES

Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto
<indiquese el efecto especifico si se conoce>
<indiquese la via de exposicion si se ha demo-
strado concluyentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via>.

CS

Muze poskodit reprodukéni schopnost nebo
plod v téle matky <uvedte specificky ucinek,
je-li znam> <uvedte cestu expozice, je-li pre-
svedcive prokdzano, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.

DA

Kan skade forplantningsevnen eller det ufedte
barn <angiv specifik effekt, hvis kendt> <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at
faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann die Fruchtbarkeit beeintrdchtigen oder das
Kind im Mutterleib schadigen <konkrete Wir-
kung angeben, sofern bekannt>
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig be-
legt ist, dass die Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada viljakust voi loodet <mdrkida
spetsiifiline toime, kui see on teada> <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et
muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmopei va. BAdyet ™ yovipdtnta 1 to Eufpvo
<avapépetor 1 EI0IKN ETITTWON GV EIVOL YVOO-
> <avapépetal 1 000¢ Ekbeong av Exel amoo-
eryOel adiaupiofntnra ot dev vrdpyel KIvovvog
omo g dAles 0dovg Exleons>.

EN

May damage fertility or the unborn child <state
specific effect if known > <state route of expo-
sure if it is conclusively proven that no other
routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut nuire a la fertilit¢ ou au feetus <indiquer
Ieffet spécifique s’il est connu> <indiquer la
voie d’exposition s’il est formellement prouvé
qu’aucune autre voie d’exposition ne conduit
au méme danger>.

GA

D’théadfadh sé damaiste a dhéanamh do thor-
thalacht n6 don leanbh sa bhroinn <tabhair an
tsainéifeacht mas eol > <tabhair an bealach
nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is cuis leis
an nguais>.

HR

Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi
nerodenom djetetu <navesti konkretan ucinak
ako je poznat > <navesti nacin izlozenosti ako
je nedvojbeno dokazano da niti jedan drugi
nacin izlozenosti ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Puo nuocere alla fertilita o al feto <indicare
l'effetto specifico, se noto><indicare la via di
esposizione se é accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.
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H360

Lingua

3.7 — Tossicita per la riproduzione, categorie di pe-
ricolo 1A e 1B

LV

Var kaitét auglibai vai nedzimu$ajam b&rnam
<norddit ipaso ietekmi, ja ta ir zinama>
<norddit iedarbibas celu, ja ir neparprotami
pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada bista-
mibu>.

LT

Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam
vaikui <nurodyti konkrety poveiki, jeigu Zino-
mas> <nurodyti veikimo biidq, jeigu jtikinamai
nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Karosithatja a termékenységet vagy a sziile-
tend6 gyermeket < ha ismert, meg kell adni a
konkrét hatast > < meg kell adni az expozicios
utvonalat, ha meggydzden bizonyitott, hogy mas
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista' jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li
ghadha fil-guf <semmi [-effett specifiku jekk
ikun maghruf> <semmi I-mod ta' espozizzjoni
Jjekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod
ta' espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan de vruchtbaarheid of het ongeboren kind
schaden <specifiek effect vermelden indien be-
kend> <blootstellingsroute vermelden indien af-
doende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze dziata¢ szkodliwie na plodno$¢ lub na
dziecko w tonie matki <podac¢ szczegdlny sku-
tek, jezeli jest znany> <podaé droge narazenia,
jezeli definitywnie udowodniono, ze inne drogi
narazenia nie stwarzajq zagrozenia>.

PT

Pode afectar a fertilidade ou o nascituro
<indicar o efeito especifico se este for conheci-
do> <indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo de-
corre de nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate dauna fertilitatii sau fatului <indicati
efectul specific, daca este cunoscut><indicati
calea de expunere, daca exista probe conclu-
dente ca nicio alta cale de expunere nu pro-
voaca acest pericol>.

SK

Moze sposobit’ poskodenie plodnosti alebo ne-
narodeného dietata <uvedte konkrétny ucinok,
ak je znamy > <uved'te sposob expozicie, ak sa
presvedcivo preukdze, Ze iné sposoby expozicie
nevyvolavaju nebezpecenstvo>.

SL

Lahko skoduje plodnosti ali nerojenemu otroku
<navesti posebni ucinek, ce je znan> <navesti
nacin izpostavljenosti, ¢e je prepricljivo doka-
zano, da noben drug nacin izpostaviljenosti ne
povzroca takSne nevarnosti>.

FI

Saattaa heikentdd hedelmallisyyttd tai vaurioit-
taa sikiOtd <mainitaan tiedetty spesifinen vaiku-
tus> <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta
osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

SV

Kan skada fertiliteten eller det ofddda barnet
<ange specifik effekt om denna dr kind>
<ange exponeringsvdg om det dr definitivt be-
visat att faran inte kan orsakas av ndgra andra
exponeringsvigar>.
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H361

Lingua

3.7 — Tossicita per la riproduzione, categoria di pe-
ricolo 2

BG

Ipenmnonara ce, ye yBpeXkaa OIUIOAUTEIIHATA
CIOCOOHOCT WM IUIoJa < 0d ce Nocouu KOHK-
PemHOmoO 8v30elicmeue, ako e U3gecmuo > <
da ce nocouu NemMsm HA eKCROUYUSIMA, aKo e
dokazano ybeoumenHo, ue HAMA Opye NbiM HA
excnozuyus, Koumo 800u 00 cvujama ona-
chocm >.

ES

Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia
al feto <indiquese el efecto especifico si se co-
noce> <indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que el peligro no
se produce por ninguna otra via>.

CS

Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti
nebo plodu v téle matky <uvedte specificky
ucinek, je-li znam> <uvedlte cestu expozice,

Jje-li presvedcivé prokazano, Ze ostatni cesty ex-

pozice nejsou nebezpecné>.

DA

Mistankt for at skade forplantningsevnen eller
det ufedte barn <angiv specifik effekt, hvis
kendt> <angiv eksponeringsvej, hvis det er en-
deligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad
nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintréchti-
gen oder das Kind im Mutterleib schiadigen <
konkrete Wirkung angebe, n sofern bekannt >
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig be-
legt ist, dass die Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>

ET

Arvatavasti  kahjustab viljakust v&i loodet
<mdrkida spetsiifiline toime, kui see on teada>
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt tée-
statud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtli-
kud>.

EL

"Yronto yio mpoéxinon PAGPng ot yovudtnta
N oto éuPpvo <avapéperor n 0Ky eminTOn
£av eivar yvooti> <avapépetar n 000¢ Ekbeong
av el amodeiylei  adioupiofntnra. ot1 dev
VIAPYEL KIVOOVOS Ao TG GAAES 0000G Ekbsonc>.

EN

Suspected of damaging fertility or the unborn
child <state specific effect if known> <state
route of exposure if it is conclusively proven
that no other routes of exposure cause the ha-
zard>.

FR

Susceptible de nuire a la fertilit¢ ou au feetus
<indiquer l'effet s'il est connu> <indiquer la
voie d'exposition s'il est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit
au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh sé damaiste a dhéanamh
do thorthulacht né don leanbh sa bhroinn
<tabhair an tsainéifeacht mas eol > <tabhair
an bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cin-
ntitheach nach bealach nochta ar bith eile is
cuis leis an nguais>.

HR

Sumnja na moguce Stetno djelovanje na plod-
nost ili mogucnost Stetnog djelovanja na nero-
deno dijete <navesti konkretan ucinak ako je
poznat > <navesti nacin izlozenosti ako je ned-
vojbeno dokazano da niti jedan drugi nacin
izloZenosti ne uzrokuje takvu opasnost>.




2008R1272 — IT — 01.01.2016 — 006.001 — 261

H361

Lingua

3.7 — Tossicita per la riproduzione, categoria di pe-
ricolo 2

IT

Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto
<indicare l'effetto specifico, se noto> <indicare
la via di esposizione se é accertato che nessu-
n'altra via di esposizione comporta il medesimo
pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var kaitét auglibai vai nedzimu-
Sajam bérnam <noradit ipaso ietekmi, ja ta ir
zinama> <noradit iedarbibas celu, ja ir nepar-
protami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
bistamibu>.

LT

[tariama, kad kenkia vaisingumui arba negimu-
siam vaikui <nurodyti konkrety poveikj, jeigu
zinomas> <nurodyti veikimo budq, jeigu jtiki-
namai nustatyta, kad kiti veikimo bidai nepa-
vojingi>.

HU

Feltehetéen karositja a termékenységet vagy a
sziiletendd gyermeket < ha ismert, meg kell
adni a konkrét hatist > < meg kell adni az
expozicios utvonalat, ha meggydzden bizonyi-
tott, hogy mds expozicios utvonal nem okozza
a veszélyt >.

MT

Suspettat li jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-
tarbija li ghadha fil-guf <semmi I-effett speci-
fiku jekk ikun maghruf> <semmi I-mod ta'
espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv
li I-ebda mod ta' espozizzjoni iehor ma jikkawza
I-perikiu >.

NL

Kan mogelijks de vruchtbaarheid of het onge-
boren kind schaden <specifiek effect vermelden
indien bekend> <blootstellingsroute vermelden
indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij
andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa sig, ze dziala szkodliwie na ptod-
no$¢ lub na dziecko w tonie matki <podaé
szezegolny skutek, jezeli jest znany> <podaé
droge narazenia, jezeli definitywnie udowodnio-
no, ze inne drogi naraZenia nie stwarzajq za-
grozenia> .

PT

Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro
<indicar o efeito especifico se este for conheci-
do> <indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo de-
corre de nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a dduna fertilitatii sau fatului
<indicati efectul specific, daca este cuno-
scut><indicati calea de expunere, daca exista
probe concludente ca nicio alta cale de expu-
nere nu provoacd acest pericol>.

SK

Podozrenie, Ze sposobuje poskodenie plodnosti
alebo nenarodeného dietata <uvedte konkrétny
ucinok, ak je znamy > <uvedte spésob expozi-
cie, ak sa presvedcivo preukdze, ze iné sposoby
expozicie nevyvoldavajii nebezpecenstvo>.

SL

Sum skodljivosti za plodnost ali nerojenega
otroka <navesti posebni ucinek, ce je znan>
<navesti nacin izpostavijenosti, ce je prepricl-
Jivo dokazano, da noben drug nacin izpostavlje-
nosti ne povzroca taksne nevarnosti>.
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3.7 — Tossicita per la riproduzione, categoria di pe-

H361 Lingua ricolo 2

FI Epadilldan heikentdvian hedelmaillisyyttd tai vau-
rioittavan sikitd <mainitaan tiedetty spesifinen
vaikutus> <mainitaan altistumisreitti, jos on
kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien kautta>.

NY% Misstanks kunna skada fertiliteten eller det
ofodda barnet <ange specifik effekt om denna
dr kidnd> <ange exponeringsvig om det dr de-
finitivt bevisat att faran inte kan orsakas av
ndgra andra exponeringsvdgar>.

3.7 — Tossicita per la riproduzione, categoria sup-
H362 Lingua plementare — Effetti sull’allattamento o attraverso
I’allattamento

BG Moxe na Oble BpeleH 3a KbpMaveTa.

ES Puede perjudicar a los nifios alimentados con
leche materna.

CS Muze poskodit kojence prostfednictvim matei-
ského mléka.

DA Kan skade bern, der ammes.

DE Kann Sauglinge iiber die Muttermilch schadi-
gen.

ET Voib kahjustada rinnaga toidetavat last.

EL Mmopei va Prayetl Ta Bpéen mov TpéPovTal pe
UnTpKd yoAa.

EN May cause harm to breast-fed children.

FR Peut étre nocif pour les bébés nourris au lait
maternel.

GA D’fhéadfadh sé diobhdil a dhéanamh do leanai
ditil.

HR Moze Stetno djelovati na djecu koja se hrane
maj¢inim mlijekom.

IT Puo essere nocivo per i lattanti allattati al seno.

LV Var radit kait§jumu ar krati barotam b&rnam.

LT Gali pakenkti zindomam vaikui.

HU A szoptatott gyermeket karosithatja.

MT Jista’ jaghmel hsara lit-tfal imreddgha.

NL Kan schadelijk zijn via borstvoeding.

PL Moze dziala¢ szkodliwie na dzieci karmione
piersia.

PT Pode ser nocivo para as criangas alimentadas
com leite materno.

RO Poate dauna copiilor alaptati la san.

SK Moze sposobit’ poskodenie u dojcenych deti.

SL Lahko $koduje dojenim otrokom.
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H362

Lingua

3.7 — Tossicita per la riproduzione, categoria sup-
plementare — Effetti sull’allattamento o attraverso
I’allattamento

FI

Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa ole-
ville lapsille.

N

Kan skada spadbarn som ammas.

H370

Lingua

3.8 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione singola), categoria di pericolo 1

BG

IpuunHsiBa yBpeXaaHe Ha OpraHute < wiu 0d
ce nocouam 6CUHKU 3ACESHAMU OP2AHU, AKO Ca
uzeecmnu> < 0a ce NOCOYU NbMAM HA eKCNo-
3UYUsAMa, aKo e OOKA3aHO YOeoumenHo, ue
HAMA Opye NoMm HA eKCRO3uyus, KOUmo 600u
do cvwama onacHocm >.

ES

Provoca dafios en los drganos <o indiquense
todos los organos afectados, si se conocen>
<indiquese la via de exposicion si se ha demo-
strado concluyentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via>.

CS

Zputsobuje poskozeni organlii <nebo uvést vse-
chny postizené organy, jsou-li znamy> <uvedte
cestu expozice, je-li presvedcivé prokazano, ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Forédrsager organskader <eller angiv alle be-
rorte organer, hvis de kendes> <angiv ekspo-
neringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden ekspone-
ringsvej>.

DE

Schidigt die Organe <oder alle betroffenen Or-
gane nennen, sofern bekannt> <Expositionsweg
angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese
Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg be-
steht>.

ET

Kahjustab elundeid <véi mdrkida kéik mojuta-
tud elundid, kui need on teada> <mdrkida kok-
kupuuteviis, kui on veenvalt téestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

IIpoxaiel PraPeg ota Opyava <i avapépovior
dla ta. opyava mwov Plamroviol, 4y givol yvawo-
0> < avagépetal ) 000G EkBeans av Eyel amoo-
eyOei adiaupiofntnra ot dev vrdpyel KIVOLVOG
omo g GAles 0dovg Exleong >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs
affected, if known> <state route of exposure if
it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Risque avéré d'effets graves pour les organes
<ou indiquer tous les organes affectés, s'ils
sont connus> <indiquer la voie d'exposition
s'il est formellement prouvé qu'aucune autre
voie d'exposition ne conduit au méme danger>.

GA

Déanann sé damaiste d’orgain <no tabhair na
horgdin go léir a bhuailtear, mds eol> <tabhair
an bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cin-
ntitheach nach bealach nochta ar bith eile is
cuis leis an nguais>.
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H370

Lingua

3.8 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione singola), categoria di pericolo 1

HR

Uzrokuje oSte¢enje organa <ili navesti sve or-
gane na koje djeluje ako je poznato> <navesti
nacin izloZenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izloZenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli
organi interessati, se noti> <indicare la via di
esposizione se é accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Rada organu bojajumus <vai norddit visus
skartos organus, ja tie ir zinami> <noradit ie-
darbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka
citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti visus veikia-
mus organus, jeigu zinomi> <nurodyti veikimo
bidq, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti vei-
kimo budai nepavojingi>.

HU

Karositja a szerveket < vagy meg kell adni az
Osszes érintett szervet, ha ismertek > < meg
kell adni az expozicios utvonalat, ha meggyo-
z0en bizonyitott, hogy mds expozicios utvonal
nem okozza a veszélyt >.

MT

Jaghmel hsara lill-organi <jew semmi [-organi
kollha  affettwati, jekk ikunu maghrufa>
<semmi [-mod ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat
b'mod konkluziv li l-ebda mod ta' espozizzjoni
iehor ma jikkawza I-perikiu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle be-
trokken organen vermelden indien bekend>
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Powoduje uszkodzenie narzadow <podac szcze-
golny skutek, jesli jest znany> <podac droge
narazenia, jezeli udowodniono, Zze inne drogi
narazenia nie stwarzajq zagrozenia>.

PT

Afecta os orgdos <ou indicar todos os orgdaos
afectados, se forem conhecidos> <indicar a via
de exposi¢do se existirem provas concludentes
de que o perigo ndo decorre de nenhuma outra
via de exposi¢do>.

RO

Provoaca leziuni ale organelor <sau indicati
toate organele afectate, daca sunt cunoscute>
<indicati calea de expunere, daca exista probe
concludente ca nicio alta cale de expunere nu
provoacd acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie organov <alebo uvedte
vSetky zasiahnuté organy, ak su zndme>
<uvedlte sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukaze, Ze iné sposoby expozicie nevyvold-
vaji nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na
katere vpliva, Ce je znano> <navesti nacin iz-
postavijenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.




2008R1272 — IT — 01.01.2016 — 006.001 — 265

H370

Lingua

3.8 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione singola), categoria di pericolo 1

FI

Vahingoittaa elimia <tai mainitaan kaikki tiede-
tyt kohde-elimet> <mainitaan altistumisreitti,
jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi ai-
heutua muiden altistumisreittien kautta>.

N

Orsakar organskador <eller ange vilka organ
som padverkas om detta dr kdnt> <ange expo-
neringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra exponerin-
gsvdgar>.

H371

Lingua

3.8 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione singola), categoria di pericolo 2

BG

Moxke J1a IPUYHHU YBPEKAAHE Ha OpPraHuTe <
Wiu 0a ce nocouam GCUUKU 3ACeSHAMU OpeaHu,
aKo ca uzgecmHu> < 0a ce NOCOYU NbMAM HA
eKCno3uyuama, ako e O0O0Ka3aHo ybeoumeinHo,
ue HAMA Opye NbM HA eKCNO3UYus, Koumo
800U 00 CvbWAMAa ONACHOCH >.

ES

Puede provocar dafios en los 6rganos <o indi-
quense todos los organos afectados, si se cono-
cen> <indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que el peligro no
se produce por ninguna otra via>.

CS

Mize zpisobit poskozeni orgdnli <mebo uvést
vSechny postizené organy, jsou-li znamy>
<uvedte cestu expozice, je-li presvédcivé pro-
kazano, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebez-
pecné>.

DA

Kan forarsage organskader <eller angiv alle be-
rorte organer, hvis de kendes> <angiv ekspo-
neringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden ekspone-
ringsvej>.

DE

Kann die Organe schidigen <oder alle betrof-
fenen  Organe nennen, sofern  bekann>
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig be-
legt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <véi mdrkida koik
mojutatud  elundid, kui need on teada>
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toe-
statud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtli-
kud>.

EL

Mmopei vo. mpokarécel PAdPeg ota Opyava <7
avapépovtal 6ia to. opyava mov PAdmrovial, £Gv
eival yvotd> <avogépetar N 000G Ekbeons av
&yel amoderyOei aoioupiofntnro ot dev vmdpyel
KIVOOVOG 0T TIG GAAES 0000¢ Ekbeonc>.

EN

May cause damage to organs <or state all or-
gans affected, if known> <state route of expo-
sure if it is conclusively proven that no other
routes of exposure cause the hazard>.

FR

Risque présumé d'effets graves pour les organes
<ou indiquer tous les organes affectés, s'ils
sont connus> <indiquer la voie d'exposition
s'il est formellement prouvé qu'aucune autre
voie d'exposition ne conduit au méme danger>.
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H371

Lingua

3.8 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione singola), categoria di pericolo 2

GA

D’théadfadh damaiste a dhéanamh d’orgain <no
tabhair na horgdin go léir a bhuailtear, mas
eol> <tabhair an bealach nochta ma ta sé cru-
thaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar
bith eile is cuis leis an nguais>.

HR

Moze uzrokovati oSte¢enje organa <ili navesti
sve organe na koje djeluje ako je poznato>
<navesti nacin izloZenosti ako je nedvojbeno
dokazano da niti jedan drugi nacin izloZenosti
ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Puo provocare danni agli organi <o indicare
tutti gli organi interessati, se noti> <indicare
la via di esposizione se é accertato che nessu-
n'altra via di esposizione comporta il medesimo
pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai norddit vi-
sus skartos orgdanus, ja tie ir zinami> <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits,
ka citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus
veikiamus organus, jeigu ZzZinomi> <nurodyti
veikimo biidq, jeigu jtikinamai nustatyta, kad
kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Karosithatja a szerveket < vagy meg kell adni
az dsszes érintett szervet, ha ismertek > < meg
kell adni az expozicios utvonalat, ha meggyo-
zden bizonyitott, hogy mds expozicios utvonal
nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi I-
organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa>
<semmi I-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat
b’mod konkluziv li l-ebda mod ta’ espozizzjoni
iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan schade aan organen <of alle betrokken or-
ganen vermelden indien bekend> veroorzaken
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadow
<podac wszystkie znane narzqdy, ktorych to
dotyczy> <poda¢ droge narazenia, jezeli udo-
wodniono, ze inne drogi narazenia nie stwar-
zajq zagrozenia>.

PT

Pode afectar os orgdos <ou indicar todos os
orgdos afectados, se forem conhecidos>
<indicar a via de exposi¢do se existirem provas
concludentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate provoca leziuni ale organelor <sau indi-
cati toate organele afectate, daca sunt cunoscu-
te> <indicati calea de expunere, daca exista
probe concludente ca nicio alta cale de expu-
nere nu provoacd acest pericol>.

SK

Mobze sposobit’ poskodenie organov <alebo
uvedte vsetky zasiahnuté organy, ak su zname>
<uvedlte sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukaze, Ze iné sposoby expozicie nevyvold-
vajii nebezpecenstvo>.
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H371

Lingua

3.8 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione singola), categoria di pericolo 2

SL

Lahko skoduje organom <ali navesti vse orga-
ne, na katere vpliva, ce je znano> <navesti
nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo doka-
zano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca takSne nevarnosti>.

FI

Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan
kaikki tiedetyt kohde-elimet> <mainitaan alti-
stumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara
ei voi aitheutua muiden altistumisreittien kaut-
ta>.

SV

Kan orsaka organskador <eller ange vilka or-
gan som paverkas om detta dr kdnt> <ange
exponeringsvig om det dr definitivt bevisat att
faran inte kan orsakas av ndgra andra expone-
ringsvdgar>.

H372

Lingua

3.9 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione ripetuta), categoria di pericolo 1

BG

[IpnunHsiBa yBpeXIaHe Ha OpraHuTe < uiu 0d
ce nocouam 6CUUKU 3ACeSHamu OP2aHu, aKo ca
uzeecmuu > NOCPeOCmBOM NPOOBIICUMENHA
iU noemapsawa ce eKcno3uyus < 0d ce nocou
NomMAM HA eKCno3uyusimd, aKo e 0oKd3aHo yo-
eoumento, e HAMA Opye Wbl HA eKCNO3Uyus,
KOUmo 600U 00 CvbWama OnacHocm >.

ES

Provoca dafios en los organos <indiquense to-
dos los organos afectados, si se conocen> tras
exposiciones prolongadas o repetidas
<indiquese la via de exposicion si se ha demo-
strado concluyentemente que el peligro no se
produce por ninguna otra via>.

CS

Zpusobuje poskozeni organlii <nebo uvést vse-
chny postizené organy, jsou-li znamy> pfi pro-
dlouzené nebo opakované expozici <uved'te ce-
stu expozice, je-li presvedcivé prokazano, Ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Forarsager organskader <eller angiv alle be-
rorte organer, hvis de kendes> ved lengereva-
rende eller gentagen eksponering <angiv ekspo-
neringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden ekspone-
ringsvej>.

DE

Schédigt die Organe <alle betroffenen Organe
nennen> bei ldngerer oder wiederholter Expo-
sition <Expositionsweg angeben, wenn schliis-
sig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem
anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <véi mdrkida kéik mdojuta-
tud elundid, kui need on teada> pikaajalisel voi
korduval kokkupuutel <mdrkida kokkupuu-
teviis, kui on veenvalt toestatud, et muud kok-
kupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Ipoxaiel Prafeg ota Opyava < avapépovior
dla ta dpyava mwov Plamroviol, 4y gival yvawo-
0> VOTEPO. OMO MOPOTETOUEVN) 1)  EMOVE-
nppévn éxbeon < avapépetor n 006¢ Exbeong
av el amodeiylei  adiaupiofntnra. oti dev
VIAPYEL KIVOLVOG amo TIG GAAES 0000¢ Ekbeong
>,
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H372

Lingua

3.9 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione ripetuta), categoria di pericolo 1

EN

Causes damage to organs <or state all organs
affected, if known> through prolonged or repea-
ted exposure <state route of exposure if it is
conclusively proven that no other routes of ex-
posure cause the hazard>.

FR

Risque avéré d'effets graves pour les organes
<indiquer tous les organes affectés, s'ils sont
connus> a la suite d'expositions répétées ou
d'une exposition prolongée <indiquer la voie
d'exposition s'il est formellement prouvé qu'au-
cune autre voie d'exposition ne conduit au
méme danger>.

GA

Déanann damaiste d’orgain <né tabhair na hor-
gain go léir a bhuailtear, mas eol> tri nochtadh
fada no ilnochtadh <tabhair an bealach nochta
ma ta sé cruthaithe go cinntitheach nach bea-
lach nochta ar bith eile is cuis leis an nguais>.

HR

Uzrokuje oStecenje organa <ili navesti sve or-
gane na koje djeluje ako je poznato> tijekom
produljene ili ponavljane izloZenosti <navesti
nacin izloZenosti ako je nedvojbeno dokazano
da niti jedan drugi nacin izloZenosti ne uzro-
kuje takvu opasnost>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli
organi interessati, se noti> in caso di esposi-
zione prolungata o ripetuta <indicare la via di
esposizione se é accertato che nessun'altra via
di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Izraisa organu bojajumus <vai noradit visus
skartos organus, ja tie ir zinami> ilgstosas
vai atkartotas iedarbibas rezultata <nmoradit ie-
darbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka
citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti visus veikia-
mus organus, jeigu zinoma>, jeigu medziaga
veikia ilgai arba kartotinai <nurodyti veikimo
bidqg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti vei-
kimo budai nepavojingi>.

HU

Ismétlédé vagy hosszabb expozicid esetén <
meg kell adni az expozicios utvonalat, ha meg-
gyozden bizonyitott, hogy mds expozicios utvo-
nal nem okozza a veszélyt > karositja a szerve-
ket < vagy meg kell adni az Osszes érintett
szervet, ha ismertek >.

MT

Jikkawza hsara lill-organi <jew semmi [-organi
kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa> min-
habba espozizzjoni fit-tul jew ripetuta <semmi
I-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat b’mod
konkluziv li l-ebda mod ta’ espozizzjoni iehor
ma jikkawza l-perikiu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle be-
trokken organen vermelden indien bekend> bij
langdurige of  herhaalde blootstelling
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.
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H372

Lingua

3.9 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione ripetuta), categoria di pericolo 1

PL

Powoduje uszkodzenie narzadow <podaé wszy-
stkie znane narzqdy, ktorych to dotyczy > po-
przez dlugotrwate lub powtarzane narazenie
<podaé droge narazenia, jezeli udowodniono,
ze inne drogi narazenia nie stwarzajq za-
grozenia> .

PT

Afecta os orgdos <ou indicar todos os orgdaos
afectados, se forem conhecidos> apds exposi-
¢do prolongada ou repetida <indicar a via de
exposicdo se existirem provas concludentes de
que o perigo ndo decorre de nenhuma outra
via de exposi¢do>.

RO

Provoaca leziuni ale organelor <sau indicati
toate organele afectate, daca sunt cunoscute>
in caz de expunere prelungitd sau repetatd
<indicafi calea de expunere, daca exista probe
concludente ca nicio alta cale de expunere nu
provoaca acest pericol>.

SK

Sposobuje poskodenie organov <alebo uvedte
vSetky zasiahnuté orgdny, ak su zndme>pri
dlhsej alebo opakovanej expozicii <uvedte spo-
sob expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze
iné sposoby expozicie nevyvolavajii nebezpec-
enstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na
katere vpliva, ¢e je znano> pri dolgotrajni ali
ponavljajoci se izpostavljenosti <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiede-
tyt kohde-elimet> pitkdaikaisessa tai toistuvassa
altistumisessa <mainitaan altistumisreitti, jos on
kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua
muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Orsakar organskador <eller ange vilka organ
som paverkas om detta dr kdnt> genom lang
eller upprepad exponering <ange exponerin-
gsvdg om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra exponerin-
gsvdgar>.

H373

Lingua

3.9 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione ripetuta), categoria di pericolo 2

BG

Moxxe J1a IpUYUHU YBPEKAaHE Ha OpPraHuTe <
U 0a ce noco4am GCUYKU 3ACeHAMU OpeaHi,
ako ca uzeéecmuu > TIPH TPOIBIDKUTEIIHA WIN
MOBTapsIa Ce CKCIO3MIMI < 0a ce Nocouu
NomMAM HA eKCno3Uyusimd, aKo e 0oKd3ano yo-
eoumento, e HAMA Opye Nl HA eKCNO3Uyusl,
Koumo 600u 00 cvwjama OnacHOCH >.

ES

Puede provocar daflos en los organos
<indiquense todos los organos afectados, si
se conocen> tras exposiciones prolongadas o
repetidas <indiquese la via de exposicion si
se ha demostrado concluyentemente que el pe-
ligro no se produce por ninguna otra via>.
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H373

Lingua

3.9 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione ripetuta), categoria di pericolo 2

CS

Miuze zpisobit poskozeni organi <mebo uvést
vSechny postizené organy, jsou-li znamy> pfi
prodlouzené nebo opakované expozici <uvedte
cestu expozice, je-li presvedcivé prokazano, ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan forarsage organskader <eller angiv alle be-
rorte organer, hvis de kendes> ved laengereva-
rende eller gentagen eksponering <angiv ekspo-
neringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren
ikke kan frembringes ad nogen anden ekspone-
ringsvej>.

DE

Kann die Organe schiadigen <alle betroffenen
Organe nennen, sofern bekannt> bei langerer
oder wiederholter Exposition <Expositionsweg
angeben, wenn schliissig belegt ist, dass diese
Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg be-
steht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <véi mdrkida koik
mojutatud elundid, kui need on teada> pikaa-
jalisel voi korduval kokkupuutel <mdrkida kok-
kupuuteviis, kui on veenvalt téestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmopei vo. mpokarécel PAaPeg ota Opyava <z
avapépovial oia o Opyava. mov PAamrovial, GV
gival yvwotd> VoTEPO OO MOPUTETAUEVT 1) EMOL-
velnupévn ékbeon <avapéperor n 000g Exbeons
av el amodetylel  adiaupiofntnra ot dgv
VTAPYEL KIVOOVOS OO TIG GAAES 0000¢ Ekbsonc>.

EN

May cause damage to organs <or state all or-
gans affected, if known> through prolonged or
repeated exposure <state route of exposure if it
is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Risque présumé d'effets graves pour les organes
<ou indiquer tous les organes affectés, s'ils
sont connus> a la suite d'expositions répétées
ou d'une exposition prolongée <indiquer la
voie d'exposition s'il est formellement prouvé
qu'aucune autre voie d'exposition ne conduit
au méme danger>.

GA

D’théadfadh sé damaiste a dhéanamh d’orgain
<né tabhair na horgdin go léir a bhuailtear,
mas eol> tri nochtadh fada né ilnochtadh
<tabhair an bealach nochta ma ta sé cruthaithe
go cinntitheach nach bealach nochta ar bith
eile is cuis leis an nguais>.

HR

Moze uzrokovati oSteCenje organa <ili navesti
sve organe na koje djeluje ako je poznato>
tijekom produljene ili ponavljane izlozenosti
<navesti nacin izlozenosti ako je nedvojbeno
dokazano da niti jedan drugi nacin izloZenosti
ne uzrokuje takvu opasnost>.

IT

Puo provocare danni agli organi <o indicare
tutti gli organi interessati, se noti> in caso di
esposizione prolungata o ripetuta <indicare la
via di esposizione se é accertato che nessun'al-
tra via di esposizione comporta il medesimo
pericolo>.
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H373

Lingua

3.9 — Tossicita specifica per organi bersaglio (espo-
sizione ripetuta), categoria di pericolo 2

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit vi-
sus skartos organus, ja tie ir zinami> ilgstosas
vai atkartotas iedarbibas rezultata <norddit ie-
darbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka
citi iedarbibas celi nerada bistamibu>.

LT

Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus
veikiamus organus, jeigu zZinomi>, jeigu med-
ziaga veikia ilgai arba kartotinai <nurodyti vei-
kimo biidq, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Ismétlédé vagy hosszabb expozicid esetén <
meg kell adni az expozicios utvonalat, ha meg-
gyozéen bizonyitott, hogy mas expozicios utvo-
nal nem okozza a veszélyt > karosithatja a szer-
veket > vagy meg kell adni az Osszes érintett
szervet, ha ismertek >.

MT

Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi I-
organi kollha affettwati, jekk ikunu maghrufa>
minhabba espozizzjoni  fit-tul jew ripetuta
<semmi I-mod ta’ espozizzjoni jekk ikun pruvat
b’mod konkluziv li l-ebda mod ta’ espozizzjoni
iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan schade aan organen <of alle betrokken or-
ganen vermelden indien bekend> veroorzaken
bij langdurige of herhaalde blootstelling
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstel-
lingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowa¢ uszkodzenie narzadéw
<podaé wszystkie znane narzqdy, ktorych to
dotyczy > poprzez dlugotrwate lub narazenie
powtarzane <podac¢ droge narazenia, jesli udo-
wodniono, ze inne drogi narazenia nie stwar-
zajq zagrozenia> .

PT

Pode afectar os oOrgdos <ou indicar todos os
orgdos afectados, se forem conhecidos> apos
exposicdo prolongada ou repetida <indicar a
via de exposi¢do se existirem provas conclu-
dentes de que o perigo ndo decorre de nen-
huma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate provoca leziuni ale organelor <sau indi-
cafi toate organele afectate, daca sunt cunoscu-
te> in caz de expunere prelungitd sau repetata
<indicati calea de expunere, daca exista probe
concludente ca nicio alta cale de expunere nu
provoacd acest pericol>.

SK

Moze sposobit poskodenie organov <alebo
uvedte vsetky zasiahnuté organy, ak su znd-
me>pri  dlhsej alebo opakovanej expozicii
<uvedte spiosob expozicie, ak sa presvedcivo
preukaze, Ze iné sposoby expozicie nevyvold-
vaju nebezpecenstvo>.

SL

Lahko skoduje organom <ali navesti vse orga-
ne, na katere vpliva, ce je znano> pri dolgo-
trajni ali ponavljajo¢i se izpostavljenosti
<navesti nacin izpostavijenosti, ce je prepricl-
Jivo dokazano, da noben drug nacin izpostavlje-
nosti ne povzroca taksne nevarnosti>.
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vB
H373 Lingua 39 — qusncltg specifica per organi befsagllo (espo-
sizione ripetuta), categoria di pericolo 2
FI Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan
kaikki tiedetyt kohde-elimet> pitkaaikaisessa
tai toistuvassa altistumisessa <mainitaan altistu-
misreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei
voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>
NY% Kan orsaka organskador <eller ange vilka or-
gan som pdverkas om detta dr kdnt> genom
lang eller upprepad exponering <ange expone-
ringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran
inte kan orsakas av ndgra andra exponerin-
gsvdgar>.
VY M2
H3+00 Lingua 3.1 — Tossicita acuta per via orale e per via cutanea,
H310 categorie di pericolo 1 e 2
BG CMBpPTOHOCEH NpU NOTIBIIAHE WIA NpPU KOHT-
aKT ¢ KOXara
ES Mortal en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Pfi poziti nebo pfi styku s kizi mize zpusobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Hautkon-
takt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel surmav
EL Bavatneopo ce TEPITTMON KOTATOONG 1) GE
EMAPN HE TO OEPHAL
EN Fatal if swallowed or in contact with skin
FR Mortel par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar marfach é seo méa shlogtar é né ma the-
agmhaionn leis an gcraiceann
VM5
HR Smrtonosno ako se proguta ili u dodiru s ko-
zom
Y M2
IT Mortale in caso di ingestione o a contatto con
la pelle
LV Var izraisit navi, ja norits vai saskaras ar adu
LT Mirtina prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy bdrrel érintkezve haldlos
MT Fatali jekk tinbela jew tmiss mal-gilda
NL Dodelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Grozi $miercia po potknigciu lub w kontakcie
ze skora
PT Mortal por ingestdo ou contacto com a pele
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H300 N . .
N Lingua 3.1 — Tossicita acut_a per via orale e per via cutanea,
H310 categorie di pericolo 1 e 2
RO Mortal in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Pri poziti alebo styku s kozou moéze sposobit’
smrt
SL Smrtno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Tappavaa nieltyna tai joutuessaan iholle
SV Dadligt vid fortdring eller vid hudkontakt
H300 . 3.1 — Tossicita acuta per via orale e per inalazione,
N Lingua categorie di pericolo 1 e 2
H330 g p
BG CMBPTOHOCEH MpU TOINTBIIAHE WM HpPU BJI-
HIIBaHE
ES Mortal en caso de ingestion o si se inhala
CS Pii poziti nebo pii vdechovani muze zpusobit
smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse eller indanding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel surmav
EL Bavatneopo ce TEPITTMON KOTATOONG 1 CE
TEPIMTOON ELOTVONG
EN Fatal if swallowed or if inhaled
FR Mortel par ingestion ou par inhalation
GA Abhar marfach ¢ seo ma shlogtar nd ma iona-
nalaitear ¢
HR Smrtonosno ako se proguta ili ako se udise
IT Mortale se ingerito o inalato
LV Var izraisit navi, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Mirtina prarijus arba ikvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve halalos
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H300 s . . .
. 3.1 — Tossicita acuta per via orale e per inalazione,
: Lingua categorie di pericolo 1 e 2
H330
MT Fatali jekk tinbela jew tittiched bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken en bij inademing
PL Grozi $miercig po potknigciu lub w nastgpstwie
wdychania
PT Mortal por ingestdo ou inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire sau inhalare
SK Pri poziti alebo vdychnuti moze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Tappavaa nieltynd tai hengitettynd
Y% Dadligt vid fortdring eller inandning
H310 . 3.1 — Tossicita acuta per via cutanea e per inalazione,
: Lingua ategorie di pericolo 1 ¢ 2
H330 cates P
BG CMBpPTOHOCEH TIPH KOHTaKT C KOXATa WIH TPH
BJIMILIBAHE
ES Mortal en contacto con la piel o si se inhala
CS Pri styku s kGzi nebo pfi vdechovani mize
zplsobit smrt
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Lebensgefahr bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel surmav
EL Bavatneopo ce emaPn pe o dépUa N o€ TEP-
imTmon eemvong
EN Fatal in contact with skin or if inhaled
FR Mortel par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar marfach é seo ma theagmhaionn leis an
gceraiceann nd ma ionanalaitear é
HR Smrtonosno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Mortale a contatto con la pelle o in caso di
inalazione
LV Var izraisit navi, ja saskaras ar adu vai nonak
elpcelos
LT Mirtina susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve halalos
MT Fatali f’kuntatt mal-gilda jew jekk tittiehed bin-
nifs
NL Dodelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Grozi $miercia w kontakcie ze skoéra lub w na-

stepstwie wdychania
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VY M2
HilO Lingua 3.1 — Tossicita acuta per via cutanea e per inalazione,
H330 categorie di pericolo 1 e 2
PT Mortal por contacto com a pele ou inalagdo
RO Mortal in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Pri styku s kozou alebo pri vdychnuti moze
sposobit’ smrt’
SL Smrtno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Tappavaa joutuessaan iholle tai hengitettynd
NY% Dodligt vid hudkontakt eller inandning
H300 + . 3.1 — Tossicita acuta per via orale, per via cutanea e
H310 + Lingua r inalazione, categorie di pericolo 1 ¢ 2
H330 pe one, categorie di pericolo 1 e
BG CMBPTOHOCEH NP IOIIBIIAHE, [IPH KOHTAKT C
KOXKaTta WJIKA NpU BAULIBAHE
ES Mortal en caso de ingestion, en contacto con la
piel o si se inhala
CS Pii poziti, pii styku s kuzi nebo pti vdechovani
muze zpusobit smrt
DA Livsfarlig ved indtagelse, hudkontakt eller in-
danding
DE Lebensgefahr bei Verschlucken, Hautkontakt
oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehin-
gamisel surmav
EL Bavateoépo oe mepimtmon Katdmoong, o€
emapn He To déppa 1 o€ mMEPINTO®ON EOTVONG
EN Fatal if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Mortel par ingestion, par contact cutané ou par
inhalation
GA Abhar marfach é seo mé4 shlogtar, ma theagm-
haionn leis an gcraiceann né ma ionanalaitear ¢
VM5
HR Smrtonosno ako se proguta, u dodiru s kozom
ili ako se udise
VY M2
IT Mortale se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Var izraisit navi, ja norits, saskaras ar adu vai
ieklust elpcelos
LT Mirtina prarijus, susilietus su oda arba ikvépus
HU Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve
halalos
MT Fatali jekk tinbela, tmiss mal-gilda jew tittiched
bin-nifs
NL Dodelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing




2008R1272 —IT — 01.01.2016 — 006.001 — 276

H300 + N . .
. 3.1 — Tossicita acuta per via orale, per via cutanea e
H310 + Lingua inalazi t o di icolo 1 ¢ 2
H330 per malazione, categorie di pericolo €
PL Grozi $miercia po potknigciu, w kontakcie ze
skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Mortal por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Mortal in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Pri poziti, pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
moze spdsobit’ smrt’
SL Smrtno pri zauZzitju, v stiku s kozo ali pri vdi-
havanju
FI Tappavaa nieltyné, joutuessaan iholle tai hengi-
tettynd
NY% Dodligt vid fortaring, hudkontakt eller inan-
dning
HiOl Lingua 3.1 — Tossicita acuta per via orale e per via cutanea,
H311 categoria di pericolo 3
BG TOKCHYEeH NP TOTIbLIAHE WM MPU KOHTaKT C
KoKara
ES Toéxico en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Toxicky pii poziti a pfi styku s kizi
DA Giftig ved indtagelse eller hudkontakt
DE Giftig bei Verschlucken oder Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel miirgine
EL To&wo o€ mepinTmon KATATOONG 1| O ENAPT| UE
T0 dépua
EN Toxic if swallowed or in contact with skin
FR Toxique par ingestion ou par contact cutané
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar é nd ma the-
agmhaionn leis an gcraiceann
HR Otrovno ako se proguta ili u dodiru s kozom
IT Tossico se ingerito o a contatto con la pelle
LV Toksisks, ja norits vai saskaras ar adu
LT ToksiSka prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy borrel érintkezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela jew tmiss mal-gilda
NL Giftig bij inslikken en bij contact met de huid
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w kontak-
cie ze skora
PT Téxico por ingestdo ou contacto com a pele




2008R1272 —IT — 01.01.2016 — 006.001 — 277

VM2
H301 . 3.1 — Tossicita acuta per via orale e per via cutanea,
N Lingua categoria di pericolo 3
H311
RO Toxic in caz de inghitire sau 1n contact cu pie-
lea
SK Toxicky pri poziti a pri styku s kozou
SL Strupeno pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Myrkyllistd nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Giftigt vid fortiring eller hudkontakt
HiOl Lingua 3.1 — Tossicita acuta per via orale e per inalazione,
H331 categoria di pericolo 3
BG ToxcuyeH Mpu MOTNIBbIIAHE WIX MPHU BAUIIBAHE
ES Toxico en caso de ingestion o inhalacién
CS Toxicky pfi poziti a pii vdechovani
DA Giftig ved indtagelse eller indanding
DE Giftig bei Verschlucken oder Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd og TePIMT®ON KATATOONG 1| OF TEPINT-
®OM EGTVOTG
EN Toxic if swallowed or if inhaled
FR Toxique par ingestion ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach méa shlogtar n6 ma ionana-
laitear ¢
vMs
HR Otrovno ako se proguta ili ako se udiSe
M2
IT Tossico se ingerito o inalato
LV Toksisks, ja norits vai iekltst elpcelos
LT Toksiska prarijus arba ikvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve mérgezd
MT Tossika jekk tinbela jew tittiched bin-nifs
NL Giftig bij inslikken en bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu lub w nastgp-
stwie wdychania
PT Toxico por ingestdo ou inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti alebo vdychnuti
SL Strupeno pri zauzitju ali vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd tai hengitettynd
Y% Giftigt vid fortdring eller inandning
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H311 L . . .
. 3.1 — Tossicita acuta per via cutanea e per inalazione,
: Lingua categoria di pericolo 3
H331 g P
BG TokcuueH mpu KOHTaKT C KOXKaTa WM IpPH BA-
HILBaHEe
ES Toxico en contacto con la piel o si se inhala
CS Toxicky pfi styku s kazi a pfi vdechovani
DA Livsfarlig ved hudkontakt eller indanding
DE Giftig bei Hautkontakt oder Einatmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel miirgine
EL To&wd oe emaen pe to déppo N o€ mepimtmon
€10TVONG
EN Toxic in contact with skin or if inhaled
FR Toxique par contact cutané ou par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma theagmhaionn leis an
geraiceann né ma ionanalaitear é
HR Otrovno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Tossico a contatto con la pelle o se inalato
LV Toksisks saskaré ar adu vai ja ieklast elpcelos
LT Toksiska susilietus su oda arba ikvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve mérgez6
MT Tossika jekk tmiss mal-gilda jew titticheb bin-
nifs
NL Giftig bij contact met de huid en bij inademing
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skoéra lub w
nastgpstwie wdychania
PT Toxico em contacto com a pele ou por inalacdo
RO Toxic 1n contact cu pielea sau prin inhalare
SK Toxicky pri styku s kozou alebo pri vdychnuti
SL Strupeno v stiku s kozo ali pri vdihavanju
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle tai hengitettynd
SV Giftigt vid hudkontakt eller fortiring
H301 + . 3.1 — Tossicita acuta per via orale, per via cutanea e
H311 + Lingua . . L .
H331 per inalazione, categoria di pericolo 3
BG TokcHueH NpW TODNTBIAHE, NPHU KOHTAKT C
KO)KaTa WM TP BJAUILIBaHE
ES Toéxico en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacion
CS Toxicky pfi poziti, pfi styku s kizi a pfi vde-
chovani
DA Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indan-

ding
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H301 + N . .
. 3.1 — Tossicita acuta per via orale, per via cutanea e
H311 + Lingua . . S .
H331 per inalazione, categoria di pericolo 3
DE Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Ei-
natmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel vdi sissehin-
gamisel miirgine
EL To&wd og mepinT®on KATATOONG, O EMOPT LE
T0 JEPUOL ] OF TEPIMTMOT KOTATOONG
EN Toxic if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Toxique par ingestion, par contact cutané ou
par inhalation
GA Abhar tocsaineach ma shlogtar, ma theagmha-
ionn leis an gcraiceann nd ma ionanalaitear ¢
HR Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili
ako se udise
IT Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai iek]ast
elpcelos
LT ToksiSka prarijus, susilietus su oda arba ikvépus
HU Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve
mérgezo
MT Tossika jekk tinbela, tmiss mal-gilda jew tittie-
hed bin-nifs
NL Giftig bij inslikken, bij contact met de huid en
bij inademing
PL Dziata toksycznie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Toxico por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri vdy-
chnuti
SL Strupeno pri zauzitju, v stiku s kozo ali pri
vdihavanju
FI Myrkyllistd nieltynd, joutuessaan iholle tai hen-
gitettynd
SV Giftigt vid fortdring, hudkontakt eller inandning
HiOZ Lincua 3.1 — Tossicita acuta per via orale e per via cutanea,
H312 g categoria di pericolo 4
BG Bpenen mpu mormpliaHe WIM OpU KOHTAaKT C
KOXaTa
ES Nocivo en caso de ingestion o en contacto con
la piel
CS Zdravi skodlivy pii poziti a pfi styku s kizi
DA Livsfarlig ved indtagelse eller hudkontakt
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VM2
H302 . 3.1 — Tossicita acuta per via orale e per via cutanea,
N Lingua categoria di pericolo 4
H312 g P
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Hautkontakt
ET Allaneelamisel voi nahale sattumisel kahjulik
EL EmPrafés oe mepimtwon katdmoong N og
EMAPN HE TO OEPHA
EN Harmful if swallowed or in contact with skin
FR Nocif en cas d’ingestion ou de contact cutané
GA Abhar dochrach mé4 shlogtar é n6 ma theagm-
haionn leis an gcraiceann
vMs
HR Stetno ako se proguta ili u dodiru s kozom
M2
IT Nocivo se ingerito o a contatto con la pelle
LV Kaitigs, ja norits vai saskaras ar adu
LT Kenksminga prarijus arba susilietus su oda
HU Lenyelve vagy borrel érintkezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela jew jekk tmiss mal-
gilda
NL Schadelijk bij inslikken en bij contact met de
huid
PL Dziata szkodliwie po potknigciu lub w kontak-
cie ze skora
PT Nocivo por ingestdo ou contacto com a pele
RO Nociv in caz de inghitire sau in contact cu
pielea
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo pri styku s
kozou
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju ali v stiku s kozo
FI Haitallista nieltynd tai joutuessaan iholle
SV Skadligt vid fortéiring eller hudkontakt
HiOZ Lineua 3.1 — Tossicita acuta per via orale e per inalazione,
H332 g categoria di pericolo 4
BG Bpenen npu nornabliane WiIM IOpU BIUIIBaHE
ES Nocivo en caso de ingestion o inhalacion
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti a pfi vdechovani
DA Farlig ved indtagelse eller indanding
DE Gesundheitsschidlich bei Verschlucken oder
Einatmen
ET Allaneelamisel voi sissehingamisel kahjulik
EL EmPropés oe mepintwon katdmoong 1 o€ mep-
intmon elomvong
EN Harmful if swallowed or if inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation
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H302 s . . .
N Lingua 3.1 — Tossicita acuta_per'vla grale e per inalazione,
H332 categoria di pericolo 4
GA Abhar dochrach ma shlogtar né ma ionanalai-
tear ¢
HR Stetno ako se proguta ili ako se udise
IT Nocivo se ingerito o inalato
LV Kaitigs, ja norits vai ieklast elpcelos
LT Kenksminga prarijus arba ikvépus
HU Lenyelve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tinbela jew tittiched bin-
nifs
NL Schadelijk bij inslikken en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po potknigciu lub w nastgp-
stwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo ou inalag@o
RO Nociv in caz de inghitire sau inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti alebo vdychnuti
SL Zdravju skodljivo pri zauzitju in vdihavanju
FI Haitallista nieltynd tai hengitettyna
NY% Skadligt vid fortdring eller inandning
HilZ Lingua 3.1 — Tossicita acuta per via cutanea e per inalazione,
H332 categoria di pericolo 4
BG BpeseH mpH KOHTakT ¢ Ko)Kara WM NPU BI-
UIBaHEe
ES Nocivo en contacto con la piel o si se inhala
CS Zdravi Skodlivy pii styku s kuzi a pfi vdecho-
vani
DA Farlig ved hudkontakt eller inddnding
DE Gesundheitsschédlich bei Hautkontakt oder Ei-
natmen
ET Nahale sattumisel voi sissehingamisel kahjulik
EL Emprafés oe emapn pe to dépua | o€ mEpinT-
W01 EGTVONG
EN Harmful in contact with skin or if inhaled
FR Nocif en cas de contact cutané ou d’inhalation
GA Abhar dochrach mé4 theagmhaionn leis an gerai-
ceann nd ma ionanalaitear é
HR Stetno u dodiru s kozom ili ako se udise
IT Nocivo a contatto con la pelle o se inalato
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H312 L . . .
n Lingua 3.1 — Tossicita acuta per via cutanea e per inalazione,
H332 categoria di pericolo 4
LV Kaitigs saskaré ar adu vai ja ieklast elpcelos
LT Kenksminga susilietus su oda arba jkvépus
HU Bérrel érintkezve vagy belélegezve artalmas
MT Taghmel hsara jekk tmiss mal-gilda jew jekk
tittieched bin-nifs
NL Schadelijk bij contact met de huid en bij inade-
ming
PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg lub w
nastgpstwie wdychania
PT Nocivo em contacto com a pele ou por inalagdo
RO Nociv in contact cu pielea sau prin inhalare
SK Zdraviu Skodlivy pri styku s kozou alebo pri
vdychnuti
SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo in pri vdiha-
vanju
FI Haitallista joutuessaan iholle tai hengitettyna
Y% Skadligt vid hudkontakt eller inandning
H302 -+ . 3.1 — Tossicita acuta per via orale, per via cutanea e
H312 + Lingua . . N .
per inalazione, categoria di pericolo 4
H332
BG Bpenen npu mormpinane, Opd KOHTAaKT C KOXK-
aTa WM NPH BIMIIBaHE
ES Nocivo en caso de ingestion, contacto con la
piel o inhalacién
CS Zdravi Skodlivy pii poziti, pfi styku s kazi a pfi
vdechovani
DA Farlig ved indanding, hudkontakt eller indan-
ding
DE Gesundheitsschddlich bei Verschlucken, Haut-
kontakt oder Einatmen
ET Allaneelamisel, nahale sattumisel voi sissehin-
gamisel kahjulik
EL EmProafés oe mepintwon kotdmoong, o€ enoen
pe To dépua M o€ TEPIMTWOT EIGTVOTG
EN Harmful if swallowed, in contact with skin or if
inhaled
FR Nocif en cas d’ingestion, de contact cutané ou
d’inhalation
GA Abhar dochrach mé shlogtar, ma theagmhaionn
leis an gcraiceann n6 mé ionanalaitear ¢
HR Stetno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako
se udise
IT Nocivo se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato
LV Kaitigs, ja norits, saskaras ar adu vai nonak

elpcelos
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VM2
H302 + . 3.1 — Tossicita acuta per via orale, per via cutanea e
H312 + Lingua . . S .
H332 per inalazione, categoria di pericolo 4
LT Kenksminga prarijus, susilietus su oda arba ik-
vépus
HU Lenyelve, borrel érintkezve vagy belélegezve
artalmas
MT Taghmel il-hsara jekk tinbela, tmiss mal-gilda
jew tittihed bin-nifs
NL Schadelijk bij inslikken, bij contact met de huid
en bij inademing
PL Dziata szkodliwie po potknigciu, w kontakcie
ze skora lub w nastgpstwie wdychania
PT Nocivo por ingestdo, contacto com a pele ou
inalagdo
RO Nociv in caz de inghitire, in contact cu pielea
sau prin inhalare
SK Zdraviu skodlivy pri poziti, styku s kozou alebo
pri vdychnuti
SL Zdravju Skodljivo pri zauzitju, v stiku s koZzo ali
pri vdihavanju
FI Haitallista nieltynd, joutuessaan iholle tai hen-
gitettynd
SV Skadligt vid fortdring, hudkontakt eller inan-
dning
vB
Tabella 1.3
Pericoli per I’ambiente
H400 Lingua 4.1 — Pericoloso per l'ambiente.acquatico — Pericolo
acuto, categoria 1
BG CHJIHO TOKCHYEH 33 BOJHHUTE OPraHU3MU.
ES Muy toxico para los organismos acuaticos.
CS Vysoce toxicky pro vodni organismy.
DA Meget giftig for vandlevende organismer.
DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen.
ET Viga miirgine veeorganismidele.
EL TToAd to&d Y100 ToVG VIPOPLOVG OPYOVIGHLOVG.
EN Very toxic to aquatic life.
FR Trés toxique pour les organismes aquatiques.
GA An-tocsaineach don saol uisceach.
vMs
HR Vrlo otrovno za vodeni okolis.
vB
IT Molto tossico per gli organismi acquatici.
LV Loti toksisks Tidens organismiem.
LT Labai toksiska vandens organizmams.
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4.1 — Pericoloso per I'ambiente acquatico — Pericolo

H400 Lingua acuto, categoria 1
HU Nagyon mérgez6 a vizi élovilagra.
MT Tossiku hafna ghall-organizmi akwatici.
NL Zeer giftig voor in het water levende organi-
smen.
PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
PT Muito téxico para 0s organismos aquaticos.
RO Foarte toxic pentru mediul acvatic.
SK Velmi toxicky pre vodné organizmy.
SL Zelo strupeno za vodne organizme.
FI Erittdin myrkyllistd vesielioille.
SV Mycket giftigt for vattenlevande organismer.
HA410 Lingua 4.1 — Pericoloso per'l ambiente acquatico — Pericolo
cronico, categoria 1
BG CHIHO TOKCHYEH 3a BOJHHUTE OPraHU3MH, C
IBIATOTPAcH e(eKT.
ES Muy toxico para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.
CS Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouho-
dobymi ucCinky.
DA Meget giftig med langvarige virkninger for van-
dlevende organismer.
DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen mit langfristi-
ger Wirkung.
ET Viga miirgine veeorganismidele, pikaajaline
toime.
EL TToAd to&d Yoo Tovg VOPOPLOVG OpyaVIGHOVG,
e HokpoypOVIES EMNTOCELS.
EN Very toxic to aquatic life with long lasting ef-
fects.
FR Trés toxique pour les organismes aquatiques,
entraine des effets néfastes a long terme.
GA An-tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai
fadtréimhseacha.
HR Vrlo otrovno za vodeni okoli§, s dugotrajnim
udéincima.
IT Molto tossico per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.
LV Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam

sekam.
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4.1 — Pericoloso per I'ambiente acquatico — Pericolo

H410 Lingua . -
cronico, categoria 1
LT Labai toksiska vandens organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.
HU Nagyon mérgez6 a vizi élovilagra, hosszan tartd
karosodast okoz.
MT Tossiku hafna ghall-organizmi akwati¢i b’mod
li jhalli effetti dejjiema.
NL Zeer giftig voor in het water levende organi-
smen, met langdurige gevolgen.
PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.
PT Muito tdxico para os organismos aquaticos com
efeitos duradouros.
RO Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung.
SK Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodo-
bymi ucinkami.
SL Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotraj-
nimi udinki.
FI Erittdin myrkyllistd vesielidille, pitkaaikaisia
haittavaikutuksia.
Y% Mycket giftigt for vattenlevande organismer
med langtidseffekter.
H4ll Lingua 4.1 — Pericoloso per'l ambiente acquatico — Pericolo
cronico, categoria 2
BG TOKCHYeH 3a BOJHUTE OpPTraHU3MH, C IbI-
TOTpacH eQeKT.
ES Toéxico para los organismos acuaticos, con efec-
tos nocivos duraderos.
CS Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi
ucinky.
DA Giftig for vandlevende organismer, med langva-
rige virkninger.
DE Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger
Wirkung.
ET Miirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.
EL To&wd Yoo toug VOPOPLOVG OpyavVIoHOVS, HE
HOKPOYPOVIEG EMTTAOCELG.
EN Toxic to aquatic life with long lasting effects.
FR Toxique pour les organismes aquatiques, en-
traine des effets néfastes a long terme.
GA Tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai
fadtréimhseacha.
HR Otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim uéinci-
ma.
IT Tossico per gli organismi acquatici con effetti

di lunga durata.
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4.1 — Pericoloso per I'ambiente acquatico — Pericolo

Hall Lingua cronico, categoria 2
LV Toksisks Tidens organismiem ar ilgstosam se-
kam.
LT ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalai-
kius pakitimus.
HU Meérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tartdo karo-
sodast okoz.
MT Tossiku ghall-organizmi akwatici b’mod li jhalli
effetti dejjiema.
NL Giftig voor in het water levende organismen,
met langdurige gevolgen.
PL Dziata toksycznie na organizmy wodne, powo-
dujac dlugotrwale skutki.
PT Toxico para os organismos aquaticos com efei-
tos duradouros.
RO Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen
lung.
SK Toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi
ucinkami.
SL Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi
udinki.
FI Myrkyllista vesielidille, pitkdaikaisia haittavai-
kutuksia.
SV Giftigt for vattenlevande organismer med lén-
gtidseffekter.
H412 Lingua 4.1 — Pericoloso perAl'ambiente gcquatico — Pericolo
cronico, categoria 3
BG Bpenen 3a BomHUTE OpraHu3MH, C IBITOTPAcCH
edekr.
ES Nocivo para los organismos acudticos, con
efectos nocivos duraderos.
CS Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi
ucinky.
DA Skadelig for vandlevende organismer, med lan-
gvarige virkninger.
DE Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristi-
ger Wirkung.
ET Ohtlik veeorganismidele, pikaajaline toime.
EL EmBrapés yio Tovg vpofiovg opyaviopovs, pe
LOKPOYPOVIEG EMTTMCELG.
EN Harmful to aquatic life with long lasting effects.
FR Nocif pour les organismes aquatiques, entraine
des effets néfastes a long terme.
GA Diobhalach don saol uisceach, le héifeachtai
fadtréimhseacha.
HR Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim uéincima.
IT Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di

lunga durata.
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4.1 — Pericoloso per I'ambiente acquatico — Pericolo

H412 Lingua cronico, categoria 3

LV Kaitigs tidens organismiem ar ilgstosam sekam.

LT Kenksminga vandens organizmams, sukelia il-
galaikius pakitimus.

HU Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartd kéro-
sodast okoz.

MT Jaghmel hsara lill-organizmi akwati¢i b’mod li
jhalli effetti dejjiema.

NL Schadelijk voor in het water levende organi-
smen, met langdurige gevolgen.

PL Dziala szkodliwie na organizmy wodne, powo-
dujac dlugotrwate skutki.

PT Nocivo para os organismos aquaticos com efei-
tos duradouros.

RO Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe ter-
men lung.

SK Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi
ucinkami.

SL Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi
ucinki.

FI Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaiku-
tuksia.

Y% Skadliga langtidseffekter for vattenlevande or-
ganismer.

H413 Lingua 4.1 — Pericoloso per-l'ambiente gcquatico — Pericolo
cronico, categoria 4

BG Moske Ja IPUYUHU IBITOTPAacH BpeldeH e(pekT
3a BOAHHUTE OPraHU3MHU.

ES Puede ser nocivo para los organismos acuaticos,
con efectos nocivos duraderos.

CS Muze vyvolat dlouhodobé skodlivé udinky pro
vodni organismy.

DA Kan forarsage langvarige skadelige virkninger
for vandlevende organismer.

DE Kann fiir Wasserorganismen schidlich sein, mit
langfristiger Wirkung.

ET Voib avaldada veeorganismidele pikaajalist
kahjulikku toimet.

EL Mrmopei vo. TPOKaAEGEL HAKPOYPOVIEG EMNTOC-
€15 6TOVG VOPOPLOVG OPYAVIGHOVG.

EN May cause long lasting harmful effects to aqua-
tic life.

FR Peut étre nocif a long terme pour les organi-
smes aquatiques.

GA D’fhéadfadh sé a bheith ina chuis le héifeachtai
fadtréimhseacha diobhalacha ar an saol uisce-
ach.

HR Moze uzrokovati dugotrajne Stetne ucinke na
vodeni okolis.

IT Puo essere nocivo per gli organismi acquatici

con effetti di lunga durata.
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4.1 — Pericoloso per I'ambiente acquatico — Pericolo

Ha13 Lingua cronico, categoria 4

LV Var radit ilgstosas kaitigas sekas fidens organi-
smiem.

LT Gali sukelti ilgalaiki kenksminga poveiki van-
dens organizmams.

HU Hosszan tarté artalmas hatast gyakorolhat a vizi
¢lovilagra.

MT Jista’ jikkawza effetti ta' hsara dejjiema lill-or-
ganizmi akwati¢i.

NL Kan langdurige schadelijke gevolgen voor in
het water levende organismen hebben.

PL Moze powodowaé dtugotrwate szkodliwe skutki
dla organizméw wodnych.

PT Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos
organismos aquaticos.

RO Poate provoca efecte nocive pe termen lung
asupra mediului acvatic.

SK Moéze mat’ dlhodobé skodlivé ucinky na vodné
organizmy.

SL Lahko ima dolgotrajne S$kodljive ucinke na
vodne organizme.

FI Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia ve-
sielidille.

NY% Kan ge skadliga langtidseffekter pa vattenle-
vande organismer.

H420 Lingua 5.1 — Pericoloso per lo strato di ozono, categoria di
pericolo 1

BG Bpenu Ha 0011eCcTBEHOTO 37]paBe M Ha OKOJHATa
cpeia, KaTto paspyliaBa O30Ha BBB BHCOKUTE
cioeBe Ha aTMoc(epara

ES Causa dafios a la salud publica y el medio am-
biente al destruir el ozono en la atmdsfera su-
perior

CS Poskozuje vefejné zdravi a Zzivotni prostredi
tim, Ze ni¢i ozon ve svrchnich vrstvach atmo-
sféry

DA Skader folkesundheden og miljeet ved at ede-
leegge ozon i den evre atmosfaere

DE Schédigt die offentliche Gesundheit und die
Umwelt durch Ozonabbau in der duBleren At-
mosphére

ET Kahjustab rahvatervist ja keskkonda, havitades
korgatmosfadris asuvat osoonikihti

EL BAdnter  omudotla vyeio ko to mEPPiAiov
KOTOOTPEPOVTAG TO OLOV GTNV avOTEPY ATHOC-
Qapa

EN Harms public health and the environment by
destroying ozone in the upper atmosphere

FR Nuit a la santé publique et a I’environnement en
détruisant ’ozone dans la haute atmosphére

GA Déanann an t-abhar seo diobhail don tslainte

phoibli agus don chomhshaol tri 6z6n san at-
maisféar uachtarach a scriosadh




2008R1272 —IT — 01.01.2016 — 006.001 — 289

5.1 — Pericoloso per lo strato di ozono, categoria di

H420 Lingua pericolo 1

HR Stetno za zdravlje ljudi i okoli§ zbog unista-
vanja ozona u vi$oj atmosferi

IT Nuoce alla salute pubblica e all’ambiente di-
struggendo [’ozono dello strato superiore
dell’atmosfera

LV Bistams sabiedribas veselibai un videi, jo izni-
cina ozonu atmosferas augsgja slani

LT Kenkia visuomenés sveikatai ir aplinkai, nes
naikina ozono sluoksnj virSutingje atmosferoje

HU Kérositja a kozegészséget és a kornyezetet, mert
a légkor felsé rétegeiben lebontja az 6zont

MT Taghmel hsara lis-sahha tal-pubbliku u lill-am-
bjent billi teqred 1-ozonu fl-atmosfera ta fuq

NL Schadelijk voor de volksgezondheid en het mi-
lieu door afbraak van ozon in de bovenste lagen
van de atmosfeer

PL Szkodliwe dla zdrowia publicznego i $rodowi-
ska w zwiazku z niszczacym oddziatywaniem
na ozon w gornej warstwie atmosfery

PT Prejudica a satide publica e o ambiente ao de-
struir o ozono na alta atmosfera

RO Dauneaza sanatatii publice si mediului inconju-
rator prin distrugerea ozonului in atmosfera su-
perioara

SK Poskodzuje verejné zdravie a zZivotné prostredie
tym, Ze ni¢i ozén vo vrchnych vrstvach atmo-
sféry

SL Skodljivo za javno zdravje in okolje zaradi
uni¢evanja ozona v zgornji atmosferi

FI Vahingoittaa kansanterveyttd ja ymparistod tu-
hoamalla otsonia ylemmaésséd ilmakehéssa

SV Skadar folkhilsan och miljén genom forstéring
av ozonet i 6vre delen av atmosfaren

2. Parte 2: informazioni supplementari sui pericoli
Tabella 2.1

Proprieta fisiche

EUH 001 Lingua
BG EkcruiozuBeH B cyXo ChCTOSIHUE.
ES Explosivo en estado seco.
CS Vybusny v suchém stavu.
DA Eksplosiv i ter tilstand.
DE In trockenem Zustand explosionsgeféhrlich.
ET Plahvatusohtlik kuivana.
EL Expnktiké oe Enpn xatdotoon.
EN Explosive when dry.
FR Explosif a 1'état sec.
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EUH 001 Lingua
GA Pléascach agus ¢ tirim.
HR Eksplozivno u suhom stanju.
IT Esplosivo allo stato secco.
LV Spradzienbistams sausa veida.
LT Sausos biisenos gali sprogti.
HU Szaraz allapotban robbanasveszélyes.
MT Jisplodi meta jinxef.
NL In droge toestand ontplofbaar.
PL Produkt wybuchowy w stanie suchym.
PT Explosivo no estado seco.
RO Exploziv in stare uscata.
SK V suchom stave vybusny.
SL Eksplozivno v suhem stanju.
FI Réjahtavad kuivana.
Y% Explosivt i torrt tillstdnd.
EUH 014 Lingua
BG Pearupa OypHo ¢ Boja.
ES Reacciona violentamente con el agua.
CS Prudce reaguje s vodou.
DA Reagerer voldsomt med vand.
DE Reagiert heftig mit Wasser.
ET Reageerib dgedalt veega.
EL Avtidpa Piono pe vepd.
EN Reacts violently with water.
FR Réagit violemment au contact de I'eau.
GA Imoibrionn go foirtil le huisce.
HR Burno reagira s vodom.
IT Reagisce violentemente con l'acqua.
LV Akfivi reage ar udeni.
LT Smarkiai reaguoja su vandeniu.
HU Vizzel hevesen reagal.
MT Jirreagixxi bil-qawwa meta jmiss l-ilma.
NL Reageert heftig met water.
PL Reaguje gwaltownie z woda.
PT Reage violentamente em contacto com a agua.
RO Reactioneazd violent in contact cu apa.
SK Prudko reaguje s vodou.
SL Burno reagira z vodo.
FI Reagoi voimakkaasti veden kanssa.
SV Reagerar hiftigt med vatten.
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EUH 018 Lingua

BG ITpun ynorpeba moxe na ce oOpa3ysa 3anaauma/
eKCIUIO3UBHA MApOBB3/yIIHA CMeC.

ES Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor
explosivas o inflamables.

CS Pfi pouzivani muze vytvaret hoflavé nebo vy-
busné smési par se vzduchem.

DA Ved brug kan brandbarlige dampe/eksplosive
damp-luftblandinger dannes.

DE Kann bei Verwendung explosionsfahige/entziin-
dbare Dampf/Luft-Gemische bilden.

ET Kasutamisel voib moodustuda tule-/plahvatu-
sohtlik auru-6hu segu.

EL Katé ™ ypnon pmopei va oynuoticet e0QAEK-
TO/EKPNKTIKG pelypoTa aTpoV-aépog.

EN In use may form flammable/explosive vapour-
air mixture.

FR Lors de l'utilisation, formation possible de mé-
lange vapeur-air inflammable/explosif.

GA Agus ¢ 4 tsaid d’fhéadfai meascan inadhainte/
pléascach gaile-aeir a chruthu.

HR Pri uporabi moze nastati zapaljiva/eksplozivna
smjesa para-zrak.

IT Durante 'uso puo formarsi una miscela vapore-
aria esplosiva/infiammabile.

LV Izmantojot var veidot uzliesmojoSu vai sprad-
zienbistamu tvaiku un gaisa maisijumu.

LT Naudojama gali sudaryti degius (sprogius) ga-
ry-oro misinius.

HU A hasznalat soran tlizveszélyes/robbanasveszé-
lyes gbz/levegd elegy keletkezhet.

MT Meta jintuza jista' jifforma tahlitiet esplussivi
jew li jagbdu jekk jithallat ma' l-arja.

NL Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar
damp-luchtmengsel vormen.

PL Podczas stosowania moga powstawac tatwo-
palne lub wybuchowe mieszaniny par z powie-
trzem.

PT Pode formar mistura vapor-ar explosiva/infla-
mavel durante a utilizaggo.

RO in timpul utilizarii poate forma un amestec va-
pori-aer, inflamabil/exploziv.

SK Pri pouziti modze vytvarat’ horlava/vybusna
zmes par so vzduchom.

SL Pri uporabi lahko tvori vnetljivo/eksplozivno
zmes hlapi-zrak.

FI Kéytossd voi muodostua syttyvé/rdjahtiva hoy-
ry-ilmaseos.

Y% Vid anvindning kan brédnnbara/explosiva ang-

luftblandningar bildas.
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EUH 019 Lingua

BG Moxe na 00pa3yBa €KCIUIO3MBHU HEPOKCHIH.

ES Puede formar peroxidos explosivos.

CS Miuze vytvaret vybusné peroxidy.

DA Kan danne eksplosive peroxider.

DE Kann explosionsféhige Peroxide bilden.

ET Vdib moodustada plahvatusohtlikke peroksiide.

EL Mmopei va oynuaticst ekpnktikd vrepoeioia.

EN May form explosive peroxides.

FR Peut former des peroxydes explosifs.

GA D’théadfadh sé sarocsaidi pléascacha a chruthu.

HR Moze stvarati eksplozivne perokside.

IT Puo formare perossidi esplosivi.

LV Var veidot spradzienbistamus peroksidus.

LT Gali sudaryti sprogius peroksidus.

HU Robbanésveszélyes peroxidokat képezhet.

MT Jista' jifforma perossidi esplussivi.

NL Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PL Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.

PT Pode formar peroxidos explosivos.

RO Poate forma peroxizi explozivi.

SK Moze vytvarat’ vybusné peroxidy.

SL Lahko tvori eksplozivne perokside.

FI Saattaa muodostaa rdjéhtévia peroksideja.

SV Kan bilda explosiva peroxider.

EUH 044 Lingua

BG Puck ot excruio3ust mpu HarpsiBaHe B 3aTBOPEHO
HPOCTPAHCTBO.

ES Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente
confinado.

CS Nebezpeci vybuchu pii zahtati v uzavieném
obalu.

DA Eksplosionsfarlig ved opvarmning under inde-
slutning.

DE Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.

ET Plahvatusohtlik kuumutamisel kinnises mahutis.

EL Kivdvvog expr&emg bv Beppoviei vd nepropt-
opo.

EN Risk of explosion if heated under confinement.




2008R1272 — IT — 01.01.2016 — 006.001 — 293

EUH 044 Lingua

FR Risque d'explosion si chauffé en ambiance con-
finée.

GA Baol pléasctha arna théamh i limistéar iata.

HR Opasnost od eksplozije ako se zagrijava u zat-
vorenom prostoru.

IT Rischio di esplosione per riscaldamento in am-
biente confinato.

LV Spradziena draudi, karsgjot slégta vide.

LT Gali sprogti, jei kaitinama sandariai uzdaryta.

HU Zart térben ho hatasara robbanhat.

MT Riskju ta' spluzjoni jekk jissahhan fil-maghlugq.

NL Ontploffingsgevaar bij verwarming in afgeslo-
ten toestand.

PL Zagrozenie wybuchem po ogrzaniu w zamknig-
tym pojemniku.

PT Risco de explosdo se aquecido em ambiente
fechado.

RO Risc de explozie, dacd este incdlzit in spatiu
inchis.

SK Riziko vybuchu pri zahrievani v uzavretom
priestore.

SL Nevarnost eksplozije ob segrevanju v zaprtem
prostoru.

FI Réjdhdysvaara  kuumennettaessa  suljetussa
astiassa.

SV Explosionsrisk vid uppvdrmning i sluten behal-
lare.

Tabella 2.2
Proprieta pericolose per la salute
EUH 029 Lingua

BG Ilpy KOHTaKT C BOjA Ce OTHEJs TOKCHYEH ras.

ES En contacto con agua libera gases toxicos.

CS Uvoltiuje toxicky plyn pfi styku s vodou.

DA Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.

DE Entwickelt bei Berithrung mit Wasser giftige
Gase.

ET Kokkupuutel veega eraldub miirgine gaas.

EL Ye emoen pe to vepd ehevbepdvovrar To&ikd
aéploL.

EN Contact with water liberates toxic gas.

FR Au contact de l'eau, dégage des gaz toxiques.

GA 1 dteagmhail le huisce scaoiltear gas tocsaine-
ach.
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vB
EUH 029 Lingua
VM5
HR U dodiru s vodom oslobada otrovni plin.
vB
IT A contatto con l'acqua libera un gas tossico.
LV Saskaroties ar fideni, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su vandeniu iSskiria toksiskas
dujas.
HU Vizzel érintkezve mérgezd gazok képzddnek.
MT Jitfa' gass tossiku meta jmiss l-ilma.
NL Vormt giftig gas in contact met water.
PL W kontakcie z woda uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com a agua liberta gases toxicos.
RO in contact cu apa, degaji un gaz toxic.
SK Pri kontakte s vodou uvolfiuje toxicky plyn.
SL V stiku z vodo se spros¢a strupen plin.
FI Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa.
SV Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
EUH 031 Lingua
BG IIpu KOHTaKT ¢ KHUCETUHH CE OTAENS TOKCUYCH
ras.
ES En contacto con acidos libera gases toxicos.
CS Uvolniuje toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Sdure giftige Ga-
se.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub miirgine gaas.
EL Ye emapn pe oféo elevbepdvovtor To&ikd oé-
ploL.
EN Contact with acids liberates toxic gas.
FR Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
GA I dteagmhail le haigéid scaoiltear gas tocsaine-
ach.
vMs
HR U dodiru s kiselinama oslobada otrovni plin.
vB
IT A contatto con acidi libera gas tossici.
LV Saskaroties ar skabém, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su ragstimis iSskiria toksiskas
dujas.
HU Savval érintkezve mérgezd gazok képzdédnek.
MT Jitfa' gass tossiku meta jmiss l-acidi.
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EUH 031 Lingua

NL Vormt giftig gas in contact met zuren.

PL W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne ga-
zy.

PT Em contacto com acidos liberta gases toxicos.

RO in contact cu acizi, degaja un gaz toxic.

SK Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje toxicky
plyn.

SL V stiku s kislinami se spro$¢a strupen plin.

FI Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

Y% Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

EUH 032 Lingua

BG IIpu KOHTAKT C KHCEIWHH CE OTAENS CHIHO TOK-
CHYEH ras.

ES En contacto con acidos libera gases muy toxi-
cos.

CS Uvoliuje vysoce toxicky plyn pii styku s kyse-
linami.

DA Udvikler meget giftig gas ved kontakt med sy-
re.

DE Entwickelt bei Beriihrung mit Sdure sehr giftige
Gase.

ET Kokkupuutel hapetega eraldub viga miirgine
gaas.

EL e emaen pe oféa elevbepdvovtar Told To&ikd
aéploL.

EN Contact with acids liberates very toxic gas.

FR Au contact d'un acide, dégage un gaz trés toxi-
que.

GA I dteagmbhadil le haigéid scaoiltear gas an-tocsai-
neach.

HR U dodiru s kiselinama oslobada vrlo otrovni
plin.

IT A contatto con acidi libera gas molto tossici.

LV Saskaroties ar skabém, izdala loti toksiskas ga-
zes.

LT Kontaktuodama su rugstimis iSskiria labai tok-
siskas dujas.

HU Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok kép-
z6dnek.

MT Jitfa' gass tossiku hafna meta jmiss l-acidi.

NL Vormt zeer giftig gas in contact met zuren.

PL W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo tok-
syczne gazy.

PT Em contacto com acidos liberta gases muito

toxicos.
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EUH 032 Lingua

RO in contact cu acizi, degajd un gaz foarte toxic.

SK Pri kontakte s kyselinami uvoltiuje velmi to-
xicky plyn.

SL V stiku s kislinami se sprosca zelo strupen plin.

FI Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kan-
ssa.

SV Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med
syra.

EUH 066 Lingua

BG [ToBTapsimaTa ce eKCIO3UIMs MOXe Ja Mpeu-
3BHKA M3CYIIaBaHE WJIM HAIyKBaHE HA KOXaTa.

ES La exposicion repetida puede provocar seque-
dad o formacion de grietas en la piel.

CS Opakovana expozice muze zpusobit vysuseni
nebo popraskani kuze.

DA Gentagen kontakt kan give ter eller revnet hud.

DE Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder ris-
siger Haut fiithren.

ET Korduv kokkupuude voib pdhjustada naha kui-
vust vOi Idhenemist.

EL Mopatetapévn ékbeon pmopel vo mpokarécet
Enpomta dEPLATOC 1| OKAGLULO.

EN Repeated exposure may cause skin dryness or
cracking.

FR L'exposition répétée peut provoquer desséche-
ment ou gergures de la peau.

GA D’théadfadh tirimeacht chraicinn né scoilteadh
craicinn a bheith mar thoradh ar ilnochtadh.

HR Ponavljano izlaganje moze prouzrociti susenje
ili pucanje koze.

IT L'esposizione ripetuta puod provocare secchezza
o screpolature della pelle.

LV Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai
izraisit tas sprégasanu.

LT Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dzitivima
arba skilinéjima.

HU Ismétlédd expozicid a bor kiszaradasat vagy
megrepedezését okozhatja.

MT Espozizzjoni ripetuta tista' tikkaguna nxif jew
gsim tal-gilda.

NL Herhaalde blootstelling kan een droge of een
gebarsten huid veroorzaken.

PL Powtarzajace si¢ narazenie moze powodowac

wysuszanie lub pekanie skory.
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EUH 066 Lingua
PT Pode provocar pele seca ou gretada, por expo-
sicdo repetida.
RO Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau
craparea pielii.
SK Opakovana expozicia méze sposobit’ vysuSenie
alebo popraskanie pokozky.
SL Ponavljajoca izpostavljenost lahko povzroc¢i na-
stanek suhe ali razpokane koze.
FI Toistuva altistus voi aiheuttaa ihon kuivumista
tai halkeilua.
K% Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hud-
sprickor.
EUH 070 Lingua
BG ToKCHMYHO NpPU KOHTAKT C OYMTE.
ES Toxico en contacto con los ojos.
CS Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA Giftig ved kontakt med gjnene.
DE Giftig bei Beriihrung mit den Augen.
ET Silma sattumisel miirgine.
EL To&wod o emapn pe To pATLO.
EN Toxic by eye contact.
FR Toxique par contact oculaire.
GA Tocsaineach tri theagmhail leis an tstil.
HR Otrovno u dodiru s o¢ima.
IT Tossico per contatto oculare.
LV Toksisks saskaré ar acim.
LT Toksiska patekus { akis.
HU Szembe keriilve mérgezd.
MT Tossiku meta jmiss ma’ l-ghajnejn.
NL Giftig bij oogcontact.
PL Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.
PT Téxico por contacto com os olhos.
RO Toxic in caz de contact cu ochii.
SK Toxické pri kontakte s oCami.
SL Strupeno ob stiku z o¢mi.
FI Myrkyllistd joutuessaan silméén.
K% Giftigt vid kontakt med Ggonen.
EUH 071 Lingua
BG KoposuBeH 3a JUXaTeNHUTE IBTHUIIA.
ES Corrosivo para las vias respiratorias.
CS Zpusobuje poleptani dychacich cest.
DA Atsende for luftvejene.
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EUH 071 Lingua
DE Wirkt dtzend auf die Atemwege.
ET Soovitav hingamisteedele.
EL ABpOTiKd TG AVOTVEVSTIKNG 030V.
EN Corrosive to the respiratory tract.
FR Corrosif pour les voies respiratoires.
GA Creimneach don chonair riospraide.
HR Nagrizajuée za diSni sustav.
IT Corrosivo per le vie respiratorie.
LV Kodigs elpceliem.
LT Esdina kvépavimo takus.
HU Mar6 hatasu a légutakra.
MT Korruziv ghas-sistema respiratorja.
NL Bijtend voor de luchtwegen.
PL Dziata Zraco na drogi oddechowe.
PT Corrosivo para as vias respiratorias.
RO Corosiv pentru caile respiratorii.
SK Zieravé pre dychacie cesty.
SL Jedko za dihalne poti.
FI Hengityselimid syovyttavaa.
SV Fritande péd luftvigarna.
3. Parte 3: elementi dell'etichetta e informazioni supplementari per talune
»> M2 dmiscele
EUH 201/ Li
201A mgua
M2 — « BG Copappka onoBo. Jla He ce HU3MO0JI3BAa BBPXY
>M2 — « TIOBBPXHOCT, KOATO €BEHTYaJIHO MOXeE Ja ce
IbBYE WM CMy4Ye OT Jela.
Buumanue! Cpabpika 0J10BO.
M2 — « ES Contiene plomo. No utilizar en objetos que los
>M2 — « nifios puedan masticar o chupar.
jAtencion! Contiene plomo.
>M2 — « CS Obsahuje olovo. Nemé se pouzivat na povrchy,
>M2 — « které mohou okusovat nebo olizovat déti.
Pozor! Obsahuje olovo.
>M2 — « DA Indeholder bly. Ma ikke anvendes pa genstan-
>M2 — « de, som bern vil kunne tygge eller sutte pa.
Advarsel! Indeholder bly.
>M2 — « DE Enthélt Blei. Nicht fiir den Anstrich von Gegen-
>M2 — « stainden verwenden, die von Kindern gekaut
oder gelutscht werden konnten.
Achtung! Enthilt Blei.
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EUH 201/ Li
201A mngua
>M2 — « ET Sisaldab pliid. Mitte kasutada pindadel, mida
>M2 — « lapsed vdivad nérida voi imeda.
Ettevaatust! Sisaldab pliid.
>M2 — « EL Iepiéyer poAvPdo. Noa un ypnopomoteitor oe
>M2 — « emMPaveleg mov etval mBovov va pocicovy 1
vo TGOV ToL Todid.
Ipoocoyn! Iepiéyer poérvpdo.
>M2 — « EN Contains lead. Should not be used on surfaces
M2 — « liable to be chewed or sucked by children.
Warning! Contains lead.
>M2 — « FR Contient du plomb. Ne pas utiliser sur les ob-
>M2 — « jets susceptibles d’étre machés ou sucés par des
enfants.
Attention! Contient du plomb.
>M2 — « GA Luaidhe ann. Nior choir a isaid ar dhromchlai a
>M2 — « d'fhéadfadh a bheith & gcogaint n6 4 st ag
leanai.
Rabhadh! Luaidhe ann.
HR Sadrzi olovo. Ne smije se koristiti na povrsi-
nama koje mogu zvakati ili sisati djeca.
Upozorenje! Sadrzi olovo.
M2 — « IT Contiene piombo. Non utilizzare su oggetti che
>M2 — « possono essere masticati o succhiati dai bambi-
ni.
Attenzione! Contiene piombo.
>M2 — « LV Satur svinu. Nedrikst lietot uz virsmam, kuras
>M2 — « var nonakt b&mam mutg.
Bridinajums! Satur svinu.
>M2 — « LT Sudétyje yra $vino. Nenaudoti pavirSiams, kurie
M2 — « gali bati vaiky kramtomi arba ¢iulpiami.
Atsargiai! Sudétyje yra §vino.
>M2 — « HU Olmot tartalmaz. Tilos olyan feliileteken ha-
>M2 — « sznalni, amelyeket gyermekek szajukba vehet-
nek. )
Figyelem! Olmot tartalmaz.
>M2 — « MT Fih i¢-comb. M'ghandux jintuza' fuq ucuh li
>M2 — « x'aktarx jomoghduhom jew jerdghuhom it-tfal.
Twissija! Fih i¢-comb.
>M2 — « NL Bevat lood. Mag niet worden gebruikt voor vo-
>M2 — « orwerpen waarin kinderen kunnen bijten of
waaraan kinderen kunnen zuigen.
Let op! Bevat lood.
>M2 — « PL Zawiera otow. Nie nalezy stosowac na powier-
M2 — « zchniach, ktére moga by¢ gryzione lub ssane
przez dzieci.
Uwaga! Zawiera otow.
>M2 — « PT Contém chumbo. Nao utilizar em superficies
>M2 — « que possam ser mordidas ou chupadas por
criangas.
Atengao! Contém chumbo.
>M2 — « RO Contine plumb. A nu se utiliza pe obiecte care
>M2 — « pot fi mestecate sau supte de copii.

Atentie! Contine plumb.
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EUH 201/
201A

Lingua

M2 — <«
M2 — <«

SK

Obsahuje olovo. NepouZivajte na povrchy,
ktoré by mohli zut’ alebo oblizovat’ deti.
Pozor! Obsahuje olovo.

M2 — <«
M2 — <«

SL

Vsebuje svinec. Ne sme se nanaSati na povrsi-
ne, ki bi jih lahko zvecili ali sesali otroci.
Pozor! Vsebuje svinec.

M2 — <«
M2 — <«

FI

Sisdltdd lyijyd. Ei saa kédyttdd pintoihin, joita
lapset voivat pureskella tai ime&.
Varoitus! Siséltdd lyijya.

M2 — <«
M2 — <«

SV

Innehéller bly. Bor inte anvéndas pa ytor dér
barn kan komma at att tugga eller suga.
Varning! Innehaller bly.

EUH 202

Lingua

BG

Huanokpunar. OmacHo. 3anemnBa KoXara u
o4MTe 3a CceKyHau. Jla ce chXxpaHsBa M3BBH 00-
cera Ha Jera.

ES

Cianoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a
los ojos en pocos segundos. Mantener fuera del
alcance de los nifios.

CS

Kyanoakrylat. Nebezpe¢i. Okamzité slepuje
kazi a o¢i. Uchovavejte mimo dosah déti.

DA

Cyanoacrylat. Farligt. Kleber til huden og @j-
nene pa fa sekunder. Opbevares utilgengeligt
for bern.

DE

Cyanacrylat. Gefahr. Klebt innerhalb von Se-
kunden Haut und Augenlider zusammen. Darf
nicht in die Hande von Kindern gelangen.

ET

Tstianoakriilaat. Ohtlik. Liimib naha ja silmad
hetkega. Hoida lastele kéttesaamatus kohas.

EL

Kvavoakpohikry éveon. Kivdvvog. KoAldet
otV emdepuido Kol OTO HATIL HLECO GE Adya
devteporenta. No @uAdooeTal pokpd omd mot-
Sa.

EN

Cyanoacrylate. Danger. Bonds skin and eyes
in seconds. Keep out of the reach of children.

FR

Cyanoacrylate. Danger. Colle a la peau et aux
yeux en quelques secondes. A conserver hors
de portée des enfants.

GA

Cianaicriolait. Contuirt. Nascann craiceann agus
stile laistigh de shoicindi. Coimead as aimsiu
leanai.

HR

Cianoakrilat. Opasnost. Trenutno lijepi kozu i
o¢i. Cuvati izvan dohvata djece.

IT

Cianoacrilato. Pericolo. Incolla la pelle e gli
occhi in pochi secondi. Tenere fuori dalla por-
tata dei bambini.

LV

Cianakrilats. Bistami. Iedarbiba uz acim un adu
taliteja. Sargat no bérniem.
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EUH 202 Lingua

LT Cianakrilatas. Pavojinga. Staigiai suklijuoja oda
ir akis. Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje.

HU Cianoakrilat. Veszély! Néhany mésodperc alatt
a borre és a szembe ragad. Gyermekektdl el-
zarva tartando.

MT Cyanoacrylate. Periklu. Iwahhal il-gilda u I-
ghajnejn fi ftit sekondi. Zomm ‘il boghod
minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.

NL Cyanoacrylaat. Gevaarlijk. Kleeft binnen enkele
seconden aan huid en oogleden. Buiten het be-
reik van kinderen houden.

PL Cyjanoakrylany. Niebezpieczenstwo. Skleja
skorg 1 powieki w ciagu kilku sekund. Chroni¢
przed dzie¢mi.

PT Cianoacrilato. Perigo. Cola a pele e aos olhos
em poucos segundos. Manter fora do alcance
das criangas.

RO Cianoacrilat. Pericol. Se lipeste de piele si ochi
in cateva secunde. A nu se ldsa la indemana
copiilor.

SK Kyanoakrylat. Nebezpecenstvo. V priebehu nie-
kolkych sektind zlepi pokozku a o¢i. Uchova-
vajte mimo dosahu deti.

SL Cianoakrilat. Nevarno. Kozo in o¢i zlepi v ne-
kaj sekundah. Hraniti zunaj dosega otrok.

FI Syanoakrylaattia. Vaara. Liimaa ihon ja silméit
hetkessd. Siilytettdvd lasten ulottumattomissa.

NY% Cyanoakrylat. Fara. Féster snabbt pa hud och
ogon. Forvaras odtkomligt for barn.

EUH 203 Lingua

BG Coabpka xpom (VI). Moxke na npuuuHH ane-
pruyHa peaxius.

ES Contiene cromo (VI). Puede provocar una reac-
cion alérgica.

CS Obsahuje chrom (VI). Mlize vyvolat alergickou
reakei.

DA Indeholder krom (VI). Kan udlese allergisk re-
aktion.

DE Enthélt Chrom (VI). Kann allergische Reaktio-
nen hervorrufen.

ET Sisaldab kroomi (VI). Voib esile kutsuda aller-
gilise reaktsiooni.

EL Tepigyer ypopo (VI). Mropet va mpokarécet
aAlepywn avtidpao.

EN Contains chromium (VI). May produce an al-
lergic reaction.

FR Contient du chrome (VI). Peut produire une
réaction allergique.

GA Croimiam (VI) ann. D’fhéadfadh sé a bheith ina

chtiis le frithghniomh ailléirgeach.
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vB
EUH 203 Lingua
VM5
HR Sadrzi krom (VI). Moze izazvati alergijsku re-
akciju.
vB
IT Contiene cromo (VI). Puo provocare una rea-
zione allergica.
LV Satur hromu (VI). Var izraisit alergisku reakci-
ju
LT Sudétyje yra chromo (VI). Gali sukelti alerging
reakcija.
HU Kromot (VI) tartalmaz. Allergids reakciot val-
that ki.
MT Fih il-kromju (VI). Jista’ johloq reazzjoni aller-
gika.
NL Bevat zeswaardig chroom. Kan een allergische
reactie veroorzaken.
PL Zawiera chrom (VI). Moze powodowac
wystapienie reakcji alergicznej.
PT Contém cromio (VI). Pode provocar uma reac-
cdo alérgica.
RO Contine crom (VI). Poate provoca o reactie
alergica.
SK Obsahuje chrom (VI). Méze vyvolat’ alergicku
reakciu.
SL Vsebuje krom (VI). Lahko povzroc¢i alergijski
odziv.
FI Siséltdd kromi(VI)-yhdisteitd. Voi aiheuttaa al-
lergisen reaktion.
Sv Innehaller krom (VI). Kan orsaka en allergisk
reaktion.
EUH 204 Lingua
BG Cpabppka u3onuanatd. Moxe 1a IPUYUHH aje-
pruyHa peaxius.
ES Contiene isocianatos. Puede provocar una reac-
cion alérgica.
CS Obsahuje isokyanaty. Muze vyvolat alergickou
reakci.
DA Indeholder isocyanater. Kan udlese allergisk re-
aktion.
DE Enthélt Isocyanate. Kann allergische Reaktio-
nen hervorrufen.
ET Sisaldab isotsiianaate. V3ib esile kutsuda aller-
gilise reaktsiooni.
EL Tepiéyet 1ookvavikég evdcelg. Mmopel va Tpok-
aAéoel oAlepykn ovtidopao.
EN Contains isocyanates. May produce an allergic
reaction.
FR Contient des isocyanates. Peut produire une ré-
action allergique.
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GA Isicianaiti ann. D’théadfadh sé a bheith ina
chuis le frithghniomh ailléirgeach.

HR Sadrzi izocianate. Moze izazvati alergijsku re-
akciju.

IT Contiene isocianati. Puo provocare una reazione
allergica.

LV Satur izociandatus. Var izraisit alergisku reakci-
ju.

LT Sudétyje yra izocianaty. Gali sukelti alerging
reakcija.

HU Izocianatokat tartalmaz. Allergids reakciot val-
that ki.

MT Fih l-isocyanates. Jista’ jaghmel reazzjoni aller-
gika.

NL Bevat isocyanaten. Kan een allergische reactie
veroorzaken.

PL Zawiera izocyjaniany. Moze powodowaé
wystapienie reakcji alergicznej.

PT Contém isocianatos. Pode provocar uma reac-
cdo alérgica.

RO Contine izocianati. Poate provoca o reactie aler-
gica.

SK Obsahuje izokyanaty. Mo6ze vyvolat’ alergicku
reakciu.

SL Vsebuje izocianate. Lahko povzro¢i alergijski
odziv.

FI Sisdltdd isosyanaatteja. Voi aiheuttaa allergisen
reaktion.

NY% Innehéller isocyanater. Kan orsaka en allergisk
reaktion.

EUH 205 Lingua

BG Cobabpka CIOKCHAHM CBCTaBKH. Moxe ga
MPUYUHY aICPruYHa PeaKIys.

ES Contiene componentes epoxidicos. Puede pro-
vocar una reaccion alérgica.

CS Obsahuje epoxidové slozky. Miize vyvolat aler-
gickou reakci.

DA Indeholder epoxyforbindelser. Kan udlese aller-
gisk reaktion.

DE Enthélt epoxidhaltige Verbindungen. Kann al-
lergische Reaktionen hervorrufen.

ET Sisaldab epoksiikkomponente. Voib esile kutsuda
allergilise reaktsiooni.

EL [epiéyet emo&edikéc evioels. Mmopel va Tpok-
aAéoel oAlepykn ovtidpao.

EN Contains epoxy constituents. May produce an

allergic reaction.
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FR Contient des composés époxydiques. Peut pro-
duire une réaction allergique.

GA Combhabhair eapocsacha ann. D’théadfadh sé a
bheith ina chuis le frithghniomh ailléirgeach.

HR Sadrzi epoksidne sastojke. Moze izazvati aler-
gijsku reakciju.

IT Contiene componenti epossidici. Puo provocare
una reazione allergica.

LV Satur epoksida sastavdalas. Var izraisit alergi-
sku reakciju.

LT Sudétyje yra epoksidiniy komponenty. Gali su-
kelti alerging reakcija.

HU Epoxid tartalmt vegyiileteket tartalmaz. Aller-
gias reakciot valthat ki.

MT Fih kostitwenti ta’ l-eposside. Jista’ jaghmel re-
azzjoni allergika.

NL Bevat epoxyverbindingen. Kan een allergische
reactie veroorzaken.

PL Zawiera sktadniki epoksydowe. Moze powodo-
wacé wystapienie reakcji alergiczne;.

PT Contém componentes epoxidicos. Pode provo-
car uma reacgdo alérgica.

RO Contine componenti epoxidici. Poate provoca o
reactie alergica.

SK Obsahuje epoxidové zlozky. Modze vyvolat’
alergicktl reakciu.

SL Vsebuje epoksidne sestavine. Lahko povzroci
alergijski odziv.

FI Siséltdd epoksihartseja. Voi aiheuttaa allergisen
reaktion.

Y% Innehéller epoxiforening. Kan orsaka en aller-
gisk reaktion.

EUH 206 Lingua

BG Buumanwue! Jla He ce M3MoN3Ba 3a€qHO C IPYTH
nmpoayKkTd. Moke na OTHeNH OIacHH Tra30Be
(x70D).

ES jAtencion! No utilizar junto con otros produc-
tos. Puede desprender gases peligrosos (cloro).

CS Pozor! Nepouzivejte spolecné s jinymi vyrobky.
Miuze uvolnovat nebezpecné plyny (chlor).

DA Advarsel! Ma ikke anvendes i forbindelse med
andre produkter. Farlige luftarter (chlor) kan
frigores.

DE Achtung! Nicht zusammen mit anderen Produk-

ten verwenden, da gefdhrliche Gase (Chlor)
freigesetzt werden konnen.
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Lingua

ET

Ettevaatust! Mitte kasutada koos teiste toodete-
ga. Segust vdib eralduda ohtlikke gaase (kloo-
ri).

EL

Ipocoyn! No pnv ypnowomnoteitor e cuvdv-
acpd pe dila tpoidvra. Mmopei va elevbepwb-
ovv emikivovvo, aépta (YAdpro).

EN

Warning! Do not use together with other pro-
ducts. May release dangerous gases (chlorine).

FR

Attention! Ne pas utiliser en combinaison avec
d’autres produits. Peut libérer des gaz dange-
reux (chlore).

GA

Rabhadh! N4 huasaid in éineacht le tairgi eile.
D’fhéadfadh sé go scaoilfi gais chontlirteacha
(cloirin).

HR

Upozorenje! Ne koristiti s drugim proizvodima.
Mogu se osloboditi opasni plinovi (klor).

IT

Attenzione! Non utilizzare in combinazione con
altri prodotti. Possono liberarsi gas pericolosi
(cloro).

LV

Bridinajums! Nelietot kopa ar citiem produk-
tiem. Var izdalit bistamas gazes (hloru).

LT

Atsargiai! Nenaudoti kartu su kitais produktais.
Gali i8skirti pavojingas dujas (chlorg).

HU

Figyelem! Tilos mas termékekkel egyiitt ha-
sznalni. Veszélyes gazok (klor) szabadulhatnak
fel.

MT

Twissija! Tuzahx flimkien ma’ prodotti ohra.
Jista’ jerhi gassijiet perikoluzi (kloru).

NL

Let op! Niet in combinatie met andere produc-
ten gebruiken. Er kunnen gevaarlijke gassen
(chloor) vrijkomen.

PL

Uwaga! Nie stosowa¢ razem z innymi produk-
tami. Moze wydziela¢ niebezpieczne gazy
(chlor).

PT

Atencdo! Nao utilizar juntamente com outros
produtos. Podem libertar-se gases perigosos
(cloro).

RO

Atentie! A nu se folosi impreuna cu alte pro-
duse. Poate elibera gaze periculoase (clor).

SK

Pozor! Nepouzivajte spolu s inymi vyrobkami.
Mozu uvoltiovat’ nebezpecné plyny (chlor).

SL

Pozor! Ne uporabljajte skupaj z drugimi izdelki.
Lahko se sprosc¢ajo nevarni plini (klor).

FI

Varoitus! Ald kiytd yhdessd muiden tuotteiden
kanssa. Tuotteesta voi vapautua vaarallista kaa-
sua (klooria).

SV

Varning! Fér ej anvéndas tillsammans med an-
dra produkter. Kan avge farliga gaser (klor).
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EUH 207

Lingua

BG

Buumanue! Cwabpxa kagmuit. Ilpu ynorpeba
ce obpasypaT omacHM napu. Bukre uHpopma-
nusTa, mpepocTaBeHa oT mpousBoauTens. Cra-
3BaliTe MHCTPYKIUUTE 32 OE30ITaCHOCT.

ES

jAtencion! Contiene cadmio. Durante su utiliza-
cién se desprenden vapores peligrosos. Ver la
informacion facilitada por el fabricante. Seguir
las instrucciones de seguridad.

CS

Pozor! Obsahuje kadmium. Pfi pouzivani vzni-
kaji nebezpetné vypary. Viz informace dodané
vyrobcem. Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

DA

Advarsel! Indeholder cadmium. Der udvikles
farlige dampe under anvendelsen. Se producen-
tens oplysninger. Overhold sikkerhedsforskrif-
terne.

DE

Achtung! Enthdlt Cadmium. Bei der Verwen-
dung entstehen gefdhrliche Ddmpfe. Hinweise
des Herstellers beachten. Sicherheitsanweisun-
gen einhalten.

ET

Ettevaatust! Sisaldab kaadmiumi. Kasutamisel
moodustuvad ohtlikud aurud. Vt tootja esitatud
teavet. Jargida ohutuseeskirju.

EL

Ipocoyn! Ilepiéyer kaduio. Kot ™ ypnon
avartdocovtar emkivovveg avabvpdoelg. BAE-
TETE TANPOPOPIEG TOV Katookevaoth. Tnpeite
TG 0dnyieg acpoleiog.

EN

Warning! Contains cadmium. Dangerous fumes
are formed during use. See information sup-
plied by the manufacturer. Comply with the
safety instructions.

FR

Attention! Contient du cadmium. Des fumées
dangereuses se développent pendant I’utilisa-
tion. Voir les informations fournies par le fa-
bricant. Respectez les consignes de sécurité.

GA

Rabhadh! Caidmiam ann. Cruthaitear much
chontuirteach le linn a tsaide. Féach an fhai-
snéis ata curtha ar fail ag an monaroéir. Cloigh
leis na treoracha sabhailteachta.

HR

Upozorenje! Sadrzi kadmij. Tijekom uporabe
stvara se opasni dim. Vidi podatke dostavljene
od proizvodada. Postupati prema uputama o
mjerama sigurnosti.

IT

Attenzione! Contiene cadmio. Durante l'uso si
sviluppano fumi pericolosi. Leggere le informa-
zioni fornite dal fabbricante. Rispettare le di-
sposizioni di sicurezza.

LV

Bridinajums! Satur kadmiju. Lietojot veidojas
bistami izgarojumi. Sk. raZotaja sniegto infor-
maciju. levérot drosibas instrukcijas.

LT

Atsargiai! Sudetyje yra kadmio. Naudojant su-
sidaro pavojingi garai. Ziliréti gamintojo pa-
teikta informacija. Vykdyti saugos instrukcijas.

HU

Figyelem! Kadmiumot tartalmaz! A hasznalat
soran veszélyes fiistok képzédnek. Léasd a
gyarto altal kozolt informéciot. Be kell tartani
a biztonsagi eldirasokat.
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MT

Twissija! Fih il-kadmju. Waqt 1i jintuza jiffur-
maw dhahen perikoluzi. Ara l-informazzjoni
moghtija mill-fabbrikant. Hares l-istruzzjonijiet
dwar is-sigurta.

NL

Let op! Bevat cadmium. Bij het gebruik on-
twikkelen zich gevaarlijke dampen. Zie de aan-
wijzingen van de fabrikant. Neem de veili-
gheidsvoorschriften in acht.

PL

Uwaga! Zawiera kadm. Podczas stosowania
wydziela niebezpieczne pary. Zapoznaj sig¢ z
informacja dostarczona przez producenta. Prze-
strzegaj instrukcji bezpiecznego stosowania.

PT

Atencdo! Contém cadmio. Libertam-se fumos
perigosos durante a utilizagdo. Ver as informa-
¢des fornecidas pelo fabricante. Respeitar as in-
strugdes de seguranca.

RO

Atentie! Contine cadmiu. in timpul utilizirii se
degaja un fum periculos. A se vedea informa-
tille furnizate de producator. A se respecta in-
structiunile privind siguranta.

SK

Pozor! Obsahuje kadmium. Pri pouzivani sa
tvori nebezpeény dym. Pozri informéacie od vy-
robcu. Dodrziavajte bezpecnostné pokyny.

SL

Pozor! Vsebuje kadmij. Med uporabo nastajajo
nevarni dimi. Preberite informacije proizvajalca.
Upostevajte navodila za varno uporabo.

FI

Varoitus! Siséltdd kadmiumia. Kéytettdessd
muodostuu vaarallisia huuruja. Noudata valmi-
stajan antamia ohjeita. Noudata turvallisuusoh-
jeita.

SV

Varning! Innehaller kadmium. Farliga angor
bildas vid anvéndning. Se information fran til-
Iverkaren. Folj skyddsanvisningarna.

EUH 208

Lingua

BG

C’BZ[’I:p)Ka < HauMEHOBAaHUE Ha CCHCI/I6I/IJII/ISI/Ipa-
IOTO BeEIeCcTBO>. Moxe Jna Ipeau3BUKa alie-
pruvHa peaxuus.

ES

Contiene <nombre de la sustancia sensibilizan-
te>. Puede provocar una reaccion alérgica.

CS

Obsahuje <nazev senzibilizujici latky>. Muze
vyvolat alergickou reakci.

DA

Indeholder <navn pé det sensibiliserende stof>.
Kan udlese allergisk reaktion.

DE

Enthélt <Name des sensibilisierenden Stoffes>.
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ET

Sisaldab <sensibiliseeriva aine nimetus>. Voib
esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

EL

Tepiéyer <dvopa g gvacOnTOTOMTIKNG OVG-
fac>. Mmopei vo. TpoKaAEGEL GAAEPYIKN OVTIO-
paon.

EN

Contains <name of sensitising substance>. May
produce an allergic reaction.
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FR Contient <nom de la substance sensibilisante>.
Peut produire une réaction allergique.

GA <Ainm na substainte iograithe> ann. D’théad-
fadh sé¢ a bheith ina chuis le frithghniomh ail-
léirgeach.

HR Sadrzi <naziv tvari koja dovodi do preosjetlji-
vosti>. Moze izazvati alergijsku reakciju.

IT Contiene <denominazione della sostanza sensi-
bilizzante>. Puo provocare una reazione allergi-
ca.

LV Satur <sensibiliz&josas vielas nosaukums>. Var
izraisit alergisku reakciju.

LT Sudétyje yra <jautrinanCios medziagos pavadi-
nimas>. Gali sukelti alerging reakcija.

HU <Allergén anyag neve>-t tartalmaz. Allergias
reakciot valthat ki.

MT Fih <l-isem tas-sustanza sensibbli>. Jista’ ja-
ghmel reazzjoni allergika.

NL Bevat <naam van de sensibiliserende stof>. Kan
een allergische reactie veroorzaken.

PL Zawiera <nazwa substancji uczulajacej>. Moze
powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej.

PT Contém <nome da substincia sensibilizante em
questdo>. Pode provocar uma reacgdo alérgica.

RO Contine <denumirea substantei sensibilizante>.
Poate provoca o reactie alergica.

SK Obsahuje <nazov senzibilizujicej latky>. Moze
vyvolat’ alergick(l reakciu.

SL Vsebuje <ime snovi, ki povzroca preobcutlji-
vost>. Lahko povzro¢i alergijski odziv.

FI Sisdltdd <herkistdvdn aineen nimi>. Voi aiheut-
taa allergisen reaktion.

NY% Innehéller <namnet pa det sensibiliserande dm-
net>. Kan orsaka en allergisk reaktion.

EUH 209/ Lin
209A gud
>M2 — « BG Ilpn ymotpeba Moxe na CTaHe CHJIHO 3ama-
>M2 — « JTIMO.
Ipu ynorpeda Moxe Ja CTaHe 3alalIiMOo.
M2 — « ES Puede inflamarse facilmente al usarlo
>M2 — « Puede inflamarse al usarlo.
>M2 — « CS Pfi pouzivani se mlze stat vysoce hoflavym.
>M2 — « Pfi pouzivani se muze stat hotlavym.
>M2 — « DA Kan blive meget brandfarlig ved brug.
>M2 — « Kan blive brandfarlig ved brug.
>M2 — « DE Kann bei Verwendung leicht entziindbar wer-
>M2 — « den.

Kann bei Verwendung entziindbar werden.
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EUH 209/ Li
209A mngua

>M2 — « ET Kasutamisel voib muutuda viga tuleohtlikuks.
>M2 — « Kasutamisel voib muutuda tuleohtlikuks.
>M2 — « EL Mmopei va yiver ToAD €0QAEKTO KOTA TN YPNON.
>M2 — « Mrmopei va yiver ebQAeKTO KOTA TN XpHoM.
>M2 — « EN Can become highly flammable in use.
>M2 — « Can become flammable in use.
>M2 — « FR Peut devenir facilement inflammable en cours
>M2 — « d’utilisation.

Peut devenir inflammable en cours d’utilisation.
M2 — « GA D’théadfadh sé ¢éiri an-inadhainte agus ¢ a
>M2 — « tsaid.

D’théadfadh sé éiri inadhainte agus ¢ a usaid.

HR Pri uporabi moze postati lako zapaljivo.

Pri uporabi moze postati zapaljivo.
>M2 — « IT Puo diventare facilmente infiammabile durante
>M2 — « l'uso.

Puo diventare infiammabile durante 1'uso.
>M2 — « LV Lietojot var viegli uzliesmot.
>M2 — « Klut uzliesmojoss.
>M2 — « LT Naudojama gali tapti labai degi.
>M2 — « Naudojama gali tapti degi.
>M2 — « HU A hasznalat soran fokozottan tlizveszélyessé
>M2 — « valhat.

A hasznalat soran tlizveszélyessé valhat.
>M2 — <« MT Jista’ jiehu n-nar facilment meta jintuza.
>M2 — « Jista’ jichu n-nar meta jintuza.
>M2 — « NL Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.
>M2 — « Kan bij gebruik ontvlambaar worden.
>M2 — « PL Podczas stosowania moze przeksztalcic si¢ w
>M2 — « substancj¢ wysoce latwopalna.

Podczas stosowania moze przeksztalci¢ si¢ w

substancj¢ latwopalna.
>M2 — « PT Pode tornar-se facilmente inflamavel durante o
>M2 — « uso.

Pode tornar-se inflaméavel durante o uso.
>M2 — « RO Poate deveni foarte inflamabil in timpul utiliza-
>M2 — « rii.

Poate deveni inflamabil in timpul utilizarii.
>M2 — « SK Pri pouzivani sa moze stat’ ve'mi horlavou.
>M2 — « Pri pouzivani sa moze stat’ horlavou.
>M2 — « SL Med uporabo utegne postati lahko vnetljivo.
>M2 — « Med uporabo utegne postati vnetljivo.
>M2 — « FI Voi muuttua helposti syttyviksi kdytossa.
M2 — « Voi muuttua syttyviksi kdytoss.
>M2 — « Y% Kan bli mycket brandfarligt vid anviandning.
>M2 — « Kan bli brandfarligt vid anviandning.
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BG Wndopmanmonen mmuct 3a 0Oe30macHOCT Ine
ObJie TpeiCTaBeH NpU MOMCKBAHE.

ES Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.

CS Na vyzadani je k°dispozici bezpecnostni list.

DA Sikkerhedsdatablad kan pa anmodning rekvire-
res.

DE Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhéltlich.

ET Ohutuskaart ndudmisel kittesaadav.

EL Agltio dedopéveov acparelog mapéyetar EpOGOV
nOet.

EN Safety data sheet available on request.

FR Fiche de données de sécurité disponible sur de-
mande.

GA Bileog sonrai sabhailteachta ar fail arna iarraidh
sin.

HR Sigurnosno-tehnicki list dostupan na zahtjev.

IT Scheda dati di sicurezza disponibile su richie-
sta.

LV Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasiju-
ma.

LT Saugos duomeny lapa galima gauti paprasius.

HU Kérésre biztonsagi adatlap kaphato.

MT Il-karta tad-data dwar is-sikurezza hija dispo-
nibbli meta tintalab.

NL Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijg-
baar.

PL Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

PT Ficha de seguranca fornecida a pedido.

RO Fisa cu date de securitate disponibila la cerere.

SK Na poziadanie mozno poskytnut’ kartu bezpec-
nostnych tdajov.

SL Varnosti list na voljo na zahtevo.

FI Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynnosta.

SV Sékerhetsdatablad finns att rekvirera.

EUH 401 Lingua

BG 3a na ce m30erHat pHCKOBE 3a YOBEIIKOTO 3-
paBe U OKOJHATa Cpefa, Clia3BallTe HHCTPYK-
IIUKTE 3a ynorpeoa.

ES A fin de evitar riesgos para las personas y el
medio ambiente, siga las instrucciones de uso.

CS Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vy-

varovali rizik pro lidské zdravi a Zivotni pro-
stiedi.
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DA

Brugsanvisningen skal folges for ikke at bringe
menneskers sundhed og miljeet i fare.

DE

Zur Vermeidung von Risiken fiir Mensch und
Umwelt die Gebrauchsanleitung einhalten.

ET

Inimeste tervise ja keskkonna ohustamise valti-
miseks jargida kasutusjuhendit.

EL

To va amo@vyete Tovg Kvdvvoug yia Tnv avip-
@mwvn vyelo ko to mepPdiiov, akolovbnote
ng odnyieg xprong.

EN

To avoid risks to human health and the envi-
ronment, comply with the instructions for use.

FR

Respectez les instructions d’utilisation pour évi-
ter les risques pour la santé humaine et ’envi-
ronnement.

GA

Chun priacail do shlainte an duine agus don
chomhshaol a sheachaint, cloigh leis na treora-
cha maidir le hasaid.

HR

Da bi se izbjegli rizici za zdravlje ljudi i okolis,
treba se pridrzavati uputa za uporabu.

IT

Per evitare rischi per la salute umana e per
I'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso.

LT

Siekiant iSvengti Zmoniy sveikatai ir aplinkai
keliamos rizikos, butina vykdyti naudojimo in-
strukcijos nurodymus.

LV

Lai izvairitos no riska cilvéku veselibai un vi-
dei, ieverojiet lietoSanas pamacibu.

HU

Az emberi egészség és a kornyezet veszélyez-
tetésének elkeriilése érdekében be kell tartani a
hasznalati utasitas el6irasait.

MT

Biex jigu evitati r-riskji ghal sahhet il-bniedem
u ghall-ambjent, hares l-istruzzjonijiet dwar I-
uzu.

NL

Volg de gebruiksaanwijzing om gevaar voor de
menselijke gezondheid en het milieu te voorko-
men.

PL

W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i
srodowiska, nalezy postgpowaé zgodnie z in-
strukcja uzycia.

PT

Para evitar riscos para a saide humana e para o
ambiente, respeitar as instrugdes de utilizagdo.

RO

Pentru a evita riscurile pentru sanatatea umana
si mediu, a se respecta instructiunile de utiliza-
re.

SK

Dodrziavajte navod na pouzivanie, aby ste za-
brénili vzniku rizik pre zdravie I'udi a Zivotné
prostredie.

SL

Da bi se izognili tveganjem za ljudi in okolje,
ravnajte v skladu z navodili za uporabo.

FI

Noudata kéyttoohjeita ihmisen terveydelle ja
ympdrist6lle aiheutuvien vaarojen vélttamiseksi.

SV

For att undvika risker for ménniskors hélsa och
for miljon, folj bruksanvisningen.
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ALLEGATO IV
ELENCO DEI CONSIGLI DI PRUDENZA

Nella scelta dei consigli di prudenza a norma degli articoli 22 e 28, paragrafo 3, i
fornitori possono combinare i consigli di prudenza della tabella sottoindicata
tenendo in considerazione la chiarezza e la comprensibilita del consiglio di
prudenza.

Dove il testo ¢ posto tra parentesi quadre [...] in un consiglio di prudenza nella
colonna 2, cio indica che il testo tra parentesi non ¢ adeguato in ogni caso e deve
essere impiegato solo in determinate circostanze. In questi casi, le condizioni di
utilizzo che spiegano quando impiegare il testo vengono fornite nella colonna 5.

Quando compare una barra retroversa o un segno diagonale [/] in un consiglio di
prudenza nella colonna 2, cio sta a indicare che deve essere compiuta una scelta
tra le frasi separate dai segni, conformemente alle indicazioni fornite nella co-
lonna 5.

Quando tre punti di sospensione [...] compaiono nel testo di un consiglio di
prudenza nella colonna (2), i dettagli sulle informazioni da fornire vengono
indicati nella colonna (5).

1. Parte 1: Criteri per la scelta dei consigli di prudenza

Tabella 6.1

Consigli di prudenza di carattere generale

Consigli di prudenza di carattere

Categoria di peri-

Codice Classe di pericolo Condizioni d'uso
generale colo
(O] 2 3 @ )
P101 In caso di consultazione di pertinente Prodotti di consumo
un medico, tenere a disposi-
zione il contenitore o l'eti-
chetta del prodotto.
P102 Tenere fuori dalla portata pertinente Prodotti di consumo
dei bambini.
P103 Leggere I’etichetta prima pertinente Prodotti di consumo
dell’uso.
Tabella 6.2
Consigli di prudenza — Prevenzione
Codice | Consigli di prudenza — Preven- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
zione colo
(O] (@) 3 @ (5
P201 Procurarsi  le  istruzioni | Esplosivi (punto 2.1) Esplosivo in-

prima dell’uso.

stabile
Mutagenicita sulle cellule 1A, 1B, 2
germinali (punto 3.5)
Cancerogenicita (punto 3.6) 1A, 1B, 2
Tossicita per la riprodu- 1A, 1B, 2

zione (punto 3.7)

Tossicita per la riprodu-
zione — effetti sull’allatta-
mento o attraverso 1’allatta-
mento (punto 3.7)

Categoria sup-
plementare
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vB
Codice | Consigli di prudenza — Preven- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
zione colo
(O] (@) 3) “ )
v M4

P202 Non manipolare prima di | Esplosivi (sezione 2.1) Esplosivo in-
avere letto e compreso tutte stabile
le avvertenze. N

Mutagenicita sulle cellule 1A, 1B, 2

germinali (sezione 3.5)

Cancerogenicita  (sezione 1A, 1B, 2

3.6)

Tossicita per la riprodu- 1A, 1B, 2

zione (sezione 3.7)

Gas infiammabili (ivi com- | A, B (gas chi-

presi i gas chimicamente in- | micamente in-

stabili) (sezione 2.2) stabili)
\4%4

P210 Tenere lontano da fonti di | Esplosivi (punto 2.1) Divisioni 1.1,
calore, superfici riscaldate, 1.2, 1.3, 1.4,
scintille, fiamme e altre 1.5
fonti di innesco. Vietato fu- Gas infiammabili (punto 1.2
mare.

2.2)

Aerosol (punto 2.3) 1,2,3

Liquidi infiammabili (punto 1, 2,3

2.6)

Solidi infiammabili (punto 1,2

2.7)

Sostanze e miscele autoreat- [ Tipi A, B, C,

tive (punto 2.8) D, E F

Liquidi  piroforici (punto 1

2.9)

Solidi  piroforici  (punto 1

2.10)

Liquidi comburenti (punto 1, 2,3

2.13)

Solidi comburenti (punto 1,2,3

2.14)

Perossidi  organici (punto | Tipi A, B, C,

2.15) D,E, F
VM4

P211 Non vaporizzare su una | Aerosol (sezione 2.3) 1,2
flamma libera o altra fonte
di accensione.

P220 Tenere/conservare  lontano | Gas comburenti (sezione 1 . Il fabbricante/fornitore ¢
da  indumenti/.../materiali | 2.4) tenuto a specificare altri ma-
combustibili. Sostanze e miscele autoreat- | Tipi A, B, C, teriali incompatibili.

tive (sezione 2.8) D,E, F

Liquidi comburenti (sezione 1 — Specificare: Tenere lon-

2.13) tano da indumenti e da
altri materiali combusti-
bili.

2,3 ... Il fabbricante/fornitore €&
tenuto a specificare altri ma-
teriali incompatibili..

Solidi comburenti (sezione 1 — Specificare: Tenere lon-

2.14) tano da indumenti e da
altri materiali combusti-
bili.

2,3 ... Il fabbricante/fornitore ¢

Perossidi organici (sezione | Tipi A, B, C, ten_u;(.) asp ec1ﬁf:;1.rlf_: altri ma-
2.15) D.E, F teriali incompatibili.
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vB
Codice Consigli di p rqdenza — Preven- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
zione colo
() (@) 3 (C) (5
P221 Prendere ogni precauzione | Liquidi comburenti (punto 1,2,3 ... Materiali incompatibili da
per evitare di miscelare | 2.13) precisarsi dal fabbricante/for-
con sostanze combustibi- nitore.
li/... Solidi comburenti (punto 1,2,3
2.14)
P222 Evitare il contatto con | Liquidi piroforici (punto 1
I’aria. 2.9)
Solidi  piroforici  (punto 1
2.10)
v M4
P223 Evitare qualunque contatto | Sostanze e miscele che, a 1,2
con I’acqua. contatto con ’acqua, libe-
rano gas infiammabili (se-
zione 2.12)
vB
P230 Mantenere umido con ... Esplosivi (punto 2.1) Divisioni 1.1, . Materiale appropriato da
1.2, 1.3, 1.5 precisarsi dal fabbricante.
— se I’essiccazione au-
menta il pericolo di
esplosione, tranne se ¢
necessaria per processi
di fabbricazione o di
funzionamento (per es.
nitrocellulosa).
P231 Manipolare in gas inerte. Sostanze e miscele che, a 1,2,3
contatto con l'acqua, libe-
rano gas  inflammabili
(punto 2.12)
P232 Proteggere dall’umidita. Sostanze e miscele che, a 1,2, 3
contatto con l'acqua, libe-
rano  gas  infiammabili
(punto 2.12)
P233 Tenere il recipiente ben | Liquidi infiammabili (punto 1, 2,3
chiuso. 2.6)
Tossicita acuta — per inala- 1,2,3 — se la volatilita del pro-
zione (punto 3.1) dotto ¢ tale da generare
un’atmosfera pericolosa.
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (punto
3.8)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione  singola;  narcosi
(punto 3.8)
P234 Conservare  soltanto  nel | Sostanze e miscele autoreat- | Tipi A, B, C,
contenitore originale. tive (punto 2.8) D, E F
Perossidi  organici (punto | Tipi A, B, C,
2.15) D, E F
Corrosivi  per 1 metalli 1

(punto 2.16)
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vB
Codice | Consigli di prudenza — Preven- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
zione colo
(O] (@) 3) “ )

P235 Conservare in luogo fresco. | Liquidi infiammabili (punto 1,2,3
2.6)
Sostanze e miscele autoreat- [ Tipi A, B, C,
tive (punto 2.8) D,E F
Sostanze e miscele autori- 1,2
scaldanti (punto 2.11)
Perossidi  organici (punto | Tipi A, B, C,
2.15) D,E F

P240 Mettere a terra/a massa il | Esplosivi (punto 2.1) Divisioni 1.1, | — se I’esplosivo ¢ sensibile
contenitore e il dispositivo 1.2, 1.3, 1.4, all’elettricita statica.
ricevente. 1.5

Liquidi infiammabili (punto 1,2,3 — se un materiale sensibile
2.6) all’elettricita statica deve
essere ricaricato.

— se la volatilita del pro-
dotto ¢ tale da generare
un’atmosfera pericolosa.

Solidi infiammabili (punto 1,2 — se un materiale sensibile
2.7) all’elettricita statica deve
essere ricaricato.

P241 Utilizzare impianti elettri- | Liquidi inflammabili (punto 1,2,3 ... Altri apparecchi da preci-
ci/di  ventilazione/d’illumi- | 2.6) sarsi dal fabbricante/fornito-
nazione a prova di esplosio- re.
ne.

Solidi infiammabili (punto 1,2 ... Altri apparecchi da preci-
2.7) sarsi dal fabbricante/fornito-
re.

— se possono formarsi nubi
di polvere.

P242 Utilizzare solo utensili anti- | Liquidi inflammabili (punto 1,2,3
scintillamento. 2.6)

P243 Prendere precauzioni contro | Liquidi infiammabili (punto 1,23
le scariche elettrostatiche. 2.6)

v M4

P244 Mantenere le valvole e 1| Gas comburenti (sezione 1
raccordi liberi da grasso e | 2.4)
olio.

vB
P250 Evitare le abrasioni/gli urti/ | Esplosivi (punto 2.1) Divisioni 1.1, | ... Tipo di manipolazione da
.../gli attriti. 1.2, 1.3, 1.4, | precisarsi dal fabbricante/for-
1.5 nitore.
M4
P251 Non perforare né bruciare, | Aerosol (sezione 2.3) 1,2,3

neppure dopo I’uso.
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Codice

(O]

Consigli di prudenza — Preven-
zione

(2

Classe di pericolo

3)

Categoria di peri-
colo

“)

Condizioni d'uso

(6]

P260

Non respirare la polvere/i
fumi/i gas/la nebbia/i vapo-
ri/gli aerosol.

Tossicita acuta — per inala-
zione (punto 3.1)

I, 2

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola (punto 3.8)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione ripetuta (punto 3.9)

Condizioni  applicabili da
precisarsi dal fabbricante/for-
nitore.

Corrosione cutanea (punto
3.2)

1A, 1B, 1C

Tossicita per la riprodu-
zione — effetti sull’allatta-
mento o attraverso 1’allatta-
mento (punto 3.7)

Categoria sup-
plementare

— Specificare: Non respi-
rare le polveri o le neb-
bie.

— se particelle inalabili di
polveri o nebbie possono
liberarsi durante 1’uso.

P261

Evitare di respirare la pol-
vere/i fumi/i gas/la nebbia/i
vapori/aerosol.

Tossicita acuta — per inala-
zione (sezione 3.1)

3

Sensibilizzazione delle vie
respiratorie (sezione 3.4)

1, 1A, 1B

Sensibilizzazione della pelle
(sezione 3.4)

1, 1A, 1B

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (se-
zione 3.8)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola; narcosi (se-
zione 3.8)

Il fabbricante/fornitore ¢ te-

nuto a specificare le condi-

zioni applicabili.

— possono essere omesse
se P260 figura sull’eti-
chetta

P262

Evitare il contatto con gli
occhi, la pelle o gli indu-
menti.

Tossicita acuta — per via
cutanea (punto 3.1)

P263

Evitare il contatto durante la
gravidanza/l’allattamento.

Tossicita per la riprodu-
zione — effetti sull’allatta-
mento o attraverso 1’allatta-
mento (punto 3.7)

Categoria sup-
plementare

P264

Lavare accuratamente
dopo 1’uso.

Tossicita acuta — per via
orale (punto 3.1)

1,234

Tossicita acuta — per via
cutanea (punto 3.1)

Corrosione cutanea (punto
3.2)

1A, 1B, 1C

... Parti del corpo da lavare
dopo la manipolazione da
precisarsi dal fabbricante/for-
nitore.
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Codice

(O]

Consigli di prudenza — Preven-
zione

2

Classe di pericolo

3)

Categoria di peri-
colo

“

Condizioni d'uso

(6]

Irritazione cutanea (punto
3.2)

2

Irritazione oculare (punto
3.3)

Tossicita per la riprodu-
zione — effetti sull’allatta-
mento o attraverso 1’allatta-
mento (punto 3.7)

Categoria sup-
plementare

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola (punto 3.8)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione ripetuta (punto 3.9)

P270

Non mangiare, né bere, né
fumare durante 1’uso.

Tossicita acuta — per via
orale (punto 3.1)

Tossicita acuta — per via
cutanea (punto 3.1)

Tossicita per la riprodu-
zione — effetti sull’allatta-
mento o attraverso 1’allatta-
mento (punto 3.7)

Categoria sup-
plementare

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola (punto 3.8)

1,2

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione ripetuta (punto 3.9)

P271

Utilizzare soltanto all’aperto
o in luogo ben ventilato.

Tossicita acuta — per inala-
zione (punto 3.1)

1,2 3,4

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (punto
3.8)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione  singola;  narcosi
(punto 3.8)

P272

Gli indumenti da lavoro
contaminati non devono es-
sere portati fuori dal luogo
di lavoro.

Sensibilizzazione della pelle
(punto 3.4)

1, 1A, 1B

P273

Non
biente.

disperdere  nell’am-

Pericoloso per l'ambiente
acquatico — pericolo acuto
(punto 4.1)

Pericoloso per l'ambiente
acquatico — M2 peri-
colo a lungo termine (punto
4.1) <

1,2 3,4

— se questo non ¢ Il’uso

previsto.
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Consigli di prudenza — Preven-
zione

2

Classe di pericolo

3)

Categoria di peri-
colo

“

Condizioni d'uso

(6]

vB
Codice
1)
M2
v M4
P280

Indossare guanti/indumenti
protettivi/Proteggere gli oc-
chi/Proteggere il viso.

Esplosivi (sezione 2.1)

Esplosivi insta-
bili e divisioni

Il fabbricante/fornitore ¢ te-
nuto a specificare il tipo di

1.1, 1.2, 1.3, dispositivo.
14, 1.5 — Precisare: proteggere il
Viso.
Liquidi infiammabili (se- 1,2, 3 1l fabbricante/fornitore ¢ te-
zione 2.6) nuto a precisare il tipo di di-
spositivo.
Solidi infiammabili (sezione 1,2 — Precisare: indossare
2.7) guanti protettivi e pro-
teggere gli occhi/il viso.
Sostanze e miscele autoreat- | Tipi A, B, C,
tive (sezione 2.8) D,E, F
Liquidi piroforici (sezione 1
2.9)
Solidi  piroforici (sezione 1
2.10)
Sostanze e miscele autori- 1, 2
scaldanti (sezione 2.11)
Sostanze e miscele che, a 1,2,3
contatto con I’acqua, libe-
rano gas inflammabili (se-
zione 2.12)
Liquidi comburenti (sezione 1,2,3
2.13)
Solidi comburenti (sezione 1,2, 3
2.14)
Perossidi organici (sezione | Tipi A, B, C,
2.15) D,E, F
Tossicita acuta — per via 1,2, 3,4 Il fabbricante/fornitore € te-
cutanea (sezione 3.1) nuto a precisare il tipo di di-
spositivo.

— Specificare guanti/indu-
menti protettivi.

Corrosione cutanea (sezione 1A, 1B, 1C Il fabbricante/fornitore ¢ te-
32) nuto a precisare il tipo di di-
spositivo.

— Specificare:  indossare
guanti/indumenti protet-
tivi e proteggere gli oc-
chi/il viso.

Irritazione cutanea (sezione 2 Il fabbricante/fornitore ¢ te-

3.2) nuto a precisare il tipo di di-
spositivo.

Sensibilizzazione della pelle 1, 1A, 1B — Specificare:  indossare

(sezione 3.4) guanti protettivi

Gravi danni oculari (sezione 1 Il fabbricante/fornitore ¢ te-

3.3) nuto a precisare il tipo di di-
spositivo.

Irritazione oculare (sezione 2 — Specificare il tipo di

3.3)

protezione per occhi e
Viso.
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M4
Codice Consigli di p rqdenza — Preven- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
zione colo
()] (2 3 @ )
Mutagenicita sulle cellule 1A, 1B, 2 Il fabbricante/fornitore & te-
germinali (sezione 3.5) nuto a precisare il tipo di di-
spositivo.
Cancerogenicita  (sezione 1A, 1B, 2 Il fabbricante/fornitore ¢ te-
3.6) nuto a precisare il tipo di di-
spositivo.
Tossicita per la riprodu- 1A, 1B, 2 Il fabbricante/fornitore ¢ te-
zione (sezione 3.7) nuto a precisare il tipo di di-
spositivo.
vB
P282 Utilizzare guanti termici/ | Gas sotto pressione (punto | Gas liquefatto
schermo facciale/Proteggere | 2.5) refrigerato
gli occhi.
P283 Indossare indumenti resi- | Liquidi comburenti (punto 1
stenti al fuoco/alla fiamma/ | 2.13)
ignifughi. — -
Solidi comburenti (punto 1
2.14)
v M4
P284 [Quando la ventilazione del | Tossicita acuta — per inala- 1,2 Il fabbricante/fornitore ¢ te-
locale ¢ insufficiente] indos- | zione (sezione 3.1) nuto a precisare il tipo di di-
sare un apparecchio di pro- — X X spositivo.
tezione respiratoria. Sensibilizzazione delle vie 1, 1A, 1B — il testo tra parentesi
respiratorie (sezione 3.4) quadre puo essere utiliz-
zato se sul luogo di uso
sono  fornite informa-
zioni supplementari sulla
sostanza chimica, che
spieghino quale tipo di
ventilazione sarebbe
adeguata per un uso si-
curo.
vB
P231 + | Manipolare in gas inerte. | Sostanze e miscele che, a 1,2, 3
P232 Tenere al riparo dall’umidi- | contatto con l'acqua, libe-
ta. rano  gas  inflammabili
(punto 2.12)
P235 + | Tenere in luogo fresco. Pro- | Sostanze e miscele autori- 1,2
P410 teggere dai raggi solari. scaldanti (punto 2.11)
Tabella 6.3
Consigli di prudenza — Reazione
Codice | Consigli di prudenza — Rea- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
zione colo
(O] (@) 3 (C) (5
P301 IN CASO DI INGESTIO- | Tossicita acuta — per via 1,2, 3,4
NE: orale (punto 3.1)
Corrosione cutanea (punto 1A, 1B, 1C
3.2)
Pericolo in caso di aspira- 1

zione (punto 3.10)




2008R1272 — IT — 01.01.2016 — 006.001 — 320

vB
Codice | Comsigli di prudenza — Rea- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
zione colo
(O] 2 3 @ )
VM2
P302 IN CASO DI CONTATTO | Liquidi piroforici (punto 1
CON LA PELLE: 2.9)
Tossicita acuta — per via 1,2, 3,4
cutanea (punto 3.1)
Irritazione della pelle (punto 2
3.2)
Sensibilizzazione  cutanea 1, 1A, 1B
(punto 3.4)
vB
P303 IN CASO DI CONTATTO | Liquidi infiammabili (punto 1,2,3
CON LA PELLE (o con i | 2.6)
capelli):
Corrosione cutanea (punto 1A, 1B, 1C
3.2)
M2
P304 IN CASO DI INALAZIO- | Tossicita acuta — per inala- 1, 2,3, 4
NE: zione (punto 3.1)
Corrosione  della  pelle 1A, 1B, 1C
(punto 3.2)
Sensibilizzazione delle vie 1, 1A, 1B
respiratorie (punto 3.4)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (punto
3.8)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione  singola;  narcosi
(punto 3.8)
vB
P305 IN CASO DI CONTATTO | Corrosione cutanea (punto 1A, 1B, 1C
CON GLI OCCHI: 3.2)
Gravi danni oculari/irrita- 1
zione oculare (punto 3.3)
Irritazione oculare (punto 2
3.3)
P306 IN CASO DI CONTATTO | Liquidi comburenti (punto 1
CON GLI INDUMENTI: 2.13)
Solidi comburenti (punto 1
2.14)
v M4
P308 In caso di esposizione o di | Mutagenicita sulle cellule 1A, 1B, 2
possibile esposizione: germinali (sezione 3.5)
Cancerogenicita ~ (sezione 1A, 1B, 2
3.6)
Tossicita per la riprodu- 1A, 1B, 2

zione (sezione 3.7)
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Codice

(O]

Consigli di prudenza — Rea-
zione

2

Classe di pericolo

3)

Categoria di peri-
colo

“

Condizioni d'uso

(6]

Tossicita per la riprodu-
zione — effetti sull’allatta-
mento o attraverso 1’allatta-
mento (sezione 3.7)

Categoria sup-
plementare

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio, esposizione
singola (sezione 3.8)

P310

Contattare immediatamente
un CENTRO ANTIVELE-
NI/un medico/...

Tossicita acuta — per via
orale (sezione 3.1)

1,2,3

Tossicita acuta — per via
cutanea (sezione 3.1)

Tossicita acuta — per inala-
zione (sezione 3.1)

Corrosione cutanea (sezione
3.2)

1A, 1B, 1C

Gravi danni oculari/irrita-
zione oculare (sezione 3.3)

Pericolo in caso di aspira-
zione (sezione 3.10)

. 1l fabbricante/fornitore ¢
tenuto a indicare un centro
adeguato di consulenza me-
dica di emergenza

P311

CENTRO
medi-

Contattare  un
ANTIVELENI/un
co/...

Tossicita acuta — per inala-
zione (sezione 3.1)

Sensibilizzazione delle vie
respiratorie (sezione 3.4)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola (sezione 3.8)

. 1l fabbricante/fornitore ¢
tenuto a indicare un centro
adeguato di consulenza me-
dica di emergenza.

P312

Contattare un CENTRO
ANTIVELENI/un medico/
.../in caso di malessere

Tossicita acuta — per via
orale (sezione 3.1)

Tossicita acuta — per via
cutanea (sezione 3.1)

3,4

Tossicita acuta — per inala-
zione (sezione 3.1)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (se-
zione 3.8)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola; narcosi (se-
zione 3.8)

. 1l fabbricante/fornitore ¢
tenuto a indicare un centro
adeguato di consulenza me-
dica di emergenza.
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zione colo
(O] 2 3 @ )
vYM2
P313 Consultare un medico. Irritazione della pelle (punto 2,3
3.2)
Irritazione oculare (punto 2
3.3)
Sensibilizzazione della pelle 1, 1A, 1B
(punto 3.4)
Mutagenicita sulle cellule 1A, 1B, 2
germinali (punto 3.5)
Cancerogenicita (punto 3.6) 1A, 1B, 2
Tossicita per la riprodu- 1A, 1B, 2
zione (punto 3.7)
Tossicita per la riprodu- | Categoria sup-
zione — effetti sull’allatta- plementare
mento o attraverso l’allatta-
mento (punto 3.7)
vB
P314 In caso di malessere, con- | Tossicita specifica per or- 1,2
sultare un medico. gani bersaglio — esposi-
zione ripetuta (punto 3.9)
P315 Consultare immediatamente | Gas sotto pressione (punto | Gas liquefatto
un medico. 2.5) refrigerato
P320 Trattamento specifico ur- | Tossicita acuta — per inala- 1,2 Riferimento a istruzioni
gente (vedere ... su questa | zione (punto 3.1) supplementari di pronto soc-
etichetta). corso.
— se ¢ necessaria la som-
ministrazione immediata
di un antidoto.
VM4
P321 Trattamento specifico (ve- | Tossicita acuta — per via 1,2,3 Riferimento a istruzioni
dere ... su questa etichetta). | orale (sezione 3.1) supplementari di pronto soc-
COrs0.
— se e necessaria la som-
ministrazione immediata
di un antidoto.
Tossicita acuta, per via cu- 1,2, 3,4 Riferimento a istruzioni
tanea (sezione 3.1) supplementari di pronto soc-
COrs0.
— se sono necessari inter-
venti immediati  quali
l'uso di un prodotto di
pulizia particolare.
Tossicita acuta — per inala- 3 ... Riferimento a istruzioni
zione (sezione 3.1) supplementari di pronto soc-
COrs0.
— se sono necessari inter-
venti specifici immediati.
Corrosione cutanea (sezione 1A, 1B, 1C Riferimento a istruzioni
32) supplementari di pronto soc-
Irritazione cutanea (sezione 2 corso.
32) — il fabbricante/fornitore
: puo specificare, se del
Sensibilizzazione della pelle 1, 1A,1B caso, un prodotto deter-
(sezione 3.4) gente.
Tossicita specifica per or- 1 Riferimento a istruzioni

gani bersaglio — esposi-
zione singola (sezione 3.8)

supplementari di pronto soc-

corso.

— se sono necessari inter-
venti immediati.
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3.3)

Codice . Classe di pericolo Condizioni d'uso
zione colo
(1) 2) 3 “ (5)
P330 Sciacquare la bocca. Tossicita acuta — per via 1,2,3,4
orale (punto 3.1)
Corrosione cutanea (punto 1A, 1B, 1C
32)
P331 NON provocare il vomito. | Corrosione cutanea (punto 1A, 1B, 1C
3.2)
Pericolo in caso di aspira- 1
zione (punto 3.10)

P332 In caso di irritazione della | Irritazione cutanea (punto 2,3
pelle: 3.2)

P333 In caso di irritazione o eru- | Sensibilizzazione cutanea 1, 1A, 1B
zione della pelle, (punto 3.4)

P334 Immergere in acqua fredda/ | Liquidi piroforici (punto 1
avvolgere con un bendaggio | 2.9)
umido.

Solidi  piroforici  (punto 1
2.10)

Sostanze e miscele che, a 1,2
contatto con l'acqua, libe-

rano  gas  infiammabili

(punto 2.12)

P335 Rimuovere dalla pelle le | Solidi  piroforici  (punto 1
particelle. 2.10)

Sostanze e miscele che, a 1,2
contatto con l'acqua, libe-

rano  gas  inflammabili

(punto 2.12)

P336 Sgelare le parti congelate | Gas sotto pressione (punto [ Gas liquefatto
usando acqua tiepida. Non | 2.5) refrigerato
sfregare la parte interessata.

P337 Se [lirritazione degli occhi | Irritazione oculare (punto 2
persiste: 3.3)

P338 Togliere le eventuali lenti a | Corrosione cutanea (punto 1A, 1B, 1C
contatto se ¢ agevole farlo. | 3.2)

Continuare a sciacquare.
Gravi danni oculari/irrita- 1
zione oculare (punto 3.3)
Irritazione oculare (punto 2
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Codice

(O]

Consigli di prudenza — Rea-
zione

2

Classe di pericolo

3)

Categoria di peri-
colo

“

Condizioni d'uso

(6]

P340

Trasportare I’infortunato
all’aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che
favorisca la respirazione.

Tossicita acuta — per inala-
zione (sezione 3.1)

1,2 3,4

Corrosione cutanea (sezione
3.2)

1A, 1B, 1C

Sensibilizzazione delle vie
respiratorie (sezione 3.4)

1, 1A, 1B

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (se-
zione 3.8)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola; narcosi (se-
zione 3.8)

P342

In caso di sintomi respirato-
ri

s

Sensibilizzazione delle vie
respiratorie (punto 3.4)

1, 1A, 1B

P351

Sciacquare  accuratamente
per parecchi minuti.

Corrosione cutanea (punto
3.2)

1A, 1B, 1C

Gravi danni oculari/irrita-
zione oculare (punto 3.3)

Irritazione oculare (punto
3.3)

P352

Lavare abbondantemente
con acqua/...

Tossicita acuta — per via
cutanea (sezione 3.1)

1,234

Irritazione cutanea (sezione
3.2)

Sensibilizzazione della pelle
(sezione 3.4)

1, 1A, 1B

Il fabbricante/fornitore
puo specificare, se del caso,
un prodotto detergente o rac-
comandare, in casi eccezio-
nali, un prodotto alternativo,
se ’acqua ¢ chiaramente ina-
deguata.

P353

Sciacquare la pelle/fare una
doccia.

Liquidi infiammabili (punto
2.6)

1,23

Corrosione cutanea (punto
3.2)

1A, 1B, 1C
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Categoria di peri-

Codice . Classe di pericolo Condizioni d'uso
zione colo
(O] 2 3 @ )
P360 Sciacquare immediatamente | Liquidi comburenti (punto 1
e abbondantemente gli in- | 2.13)
dumenti contaminati e la — -
pelle prima di togliersi gli | Solidi comburenti (punto 1
indumenti. 2.14)
P361 Togliere  immediatamente | Liquidi infiammabili (se- 1,2,3
tutti gli indumenti contami- | zione 2.6)
nati.
Tossicita acuta, per via cu- 1,2,3
tanea (sezione 3.1)
Corrosione cutanea (sezione 1A, 1B, 1C
3.2)
P362 Togliere gli indumenti con- | Tossicita acuta, per via cu- 4
taminati. tanea (sezione 3.1)
Irritazione cutanea (sezione 2
3.2)
Sensibilizzazione della pelle 1, 1A, 1B
(sezione 3.4)
P363 Lavare gli indumenti conta- | Corrosione cutanea (sezione 1A, 1B, 1C
minati prima di indossarli | 3.2)
nuovamente.
P364 E lavarli prima di indossarli | Tossicita acuta, per via cu- 1,2,3,4
nuovamente. tanea (sezione 3.1)
Irritazione cutanea (sezione 2
3.2)
Sensibilizzazione della pelle 1, 1A, IB
(sezione 3.4)
P370 In caso di incendio: Esplosivi (punto 2.1) Divisioni 1.1,

1.2, 1.3, 1.4,
1.5

Gas comburenti (punto 2.4) 1
Liquidi infiammabili (punto 1,2,3
2.6)
Solidi infiammabili (punto 1,2
2.7)
Sostanze e miscele autoreat- [ Tipi A, B, C,
tive (punto 2.8) D,E, F
Liquidi piroforici (punto 1
2.9)
Solidi  piroforici  (punto 1
2.10)
Sostanze e miscele che, a 1,2,3
contatto con l'acqua, libe-
rano  gas  inflammabili
(punto 2.12)
Liquidi comburenti (punto 1,2,3
2.13)
Solidi comburenti (punto 1,2,3

2.14)
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Codice | Comsigli di prudenza — Rea- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
zione colo
(O] 2 3 @ )
P371 In caso di incendio grave e | Liquidi comburenti (punto 1
di grandi quantita: 2.13)
Solidi comburenti (punto 1
2.14)
P372 Rischio di esplosione in | Esplosivi (punto 2.1) Esplosivi insta- | — tranne se gli esplosivi
caso di incendio. bili e divisioni sono MUNIZIONI 1.4S
1.1, 1.2, 1.3, E LORO COMPONEN-
14, 1.5 TL
P373 NON utilizzare mezzi estin- | Esplosivi (punto 2.1) Esplosivi insta-
guenti se l’incendio rag- bili e divisioni
giunge materiali esplosivi. 1.1, 1.2, 1.3,
14,15
P374 Utilizzare 1 mezzi estin- | Esplosivi (punto 2.1) Divisione 1.4 | — se gli esplosivi sono
guenti con le precauzioni MUNIZIONI 14S E
abituali a distanza ragione- LORO COMPONENTI.
vole.
P375 Rischio di esplosione. Uti- | Sostanze e miscele autoreat- Tipi A, B
lizzare 1 mezzi estinguenti | tive (punto 2.8)
a grande distanza.
Liquidi comburenti (punto 1
2.13)
Solidi comburenti (punto 1
2.14)
P376 Bloccare la perdita se non | Gas comburenti (punto 2.4) 1
c’¢é pericolo.
P377 In caso d’incendio dovuto a | Gas infiammabili (punto 1,2
perdita di gas, non estin- | 2.2)
guere a meno che non sia
possibile bloccare la perdita
senza pericolo.
P378 »M4 Usare ... per estin- | Liquidi infiammabili (punto 1,2,3 ... Agenti appropriati da pre-
guere d 2.6) cisarsi dal fabbricante/forni-
tore.
Solidi inflammabili (punto 1,2 — se 'acqua aumenta il ri-
2.7) schio.
Sostanze e miscele autoreat- | Tipi A, B, C,
tive (punto 2.8) D, E F
Liquidi piroforici (punto 1
2.9)
Solidi  piroforici  (punto 1
2.10)
Sostanze e miscele che, a 1,2, 3
contatto con l'acqua, libe-
rano  gas  infiammabili
(punto 2.12)
Liquidi comburenti (punto 1,23
2.13)
Solidi comburenti (punto 1,2,3

2.14)
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Codice . Classe di pericolo Condizioni d'uso
zione colo
(O] 2 3 @ )
P380 Evacuare la zona. Esplosivi (punto 2.1) Esplosivi insta-
bili
Esplosivi (punto 2.1) Divisioni 1.1,
1.2, 1.3, 14,
1.5
Sostanze e miscele autoreat- Tipi A, B
tive (punto 2.8)
Liquidi comburenti (punto 1
2.13)
Solidi comburenti (punto 1
2.14)
P381 Eliminare ogni fonte d’ac- | Gas infiammabili (punto 1,2
censione se non c’¢ perico- | 2.2)
lo.
P390 Assorbire la fuoriuscita per | Corrosivi per i metalli 1
evitare danni materiali. (punto 2.16)
P391 Raccogliere la fuoriuscita. Pericoloso per l'ambiente 1
acquatico — pericolo acuto
(punto 4.1)
» M2 Pericolo a lungo ter- 1,2
mine (punto 4.1) <
P301 + [ IN CASO DI INGESTIO- | Tossicita acuta — per via 1,2,3 . Il fabbricante/fornitore &
P310 NE: contattare immediata- | orale (sezione 3.1) tenuto a indicare un centro
mente un CENTRO ANTI- adeguato di consulenza me-
VELENI/un medico/... dica di emergenza.
Pericolo in caso di aspira- 1
zione (sezione 3.10)
P301 + [ IN CASO DI INGESTIO- | Tossicita acuta — per via 4 . Il fabbricante/fornitore &
P312 NE: contattare un CENTRO | orale (sezione 3.1) tenuto a indicare un centro
ANTIVELENI/un medico/ adeguato di consulenza me-
.../in caso di malessere dica di emergenza.
P301 + [ IN CASO DI INGESTIO- | Corrosione cutanea (punto 1A, 1B, 1C
P330 + | NE: sciacquare la bocca. | 3.2)
P331 NON provocare il vomito.
P302 + [ IN CASO DI CONTATTO | Liquidi piroforici (punto 1
P334 CON LA PELLE: immer- | 2.9)

gere in acqua fredda/avvol-
gere con un bendaggio umi-
do.
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Codice . Classe di pericolo Condizioni d'uso
zione colo
(O] 2 3 @ )
P302 + [ IN CASO DI CONTATTO | Tossicita acuta — per via 1, 2, 3, 4 Il fabbricante/fornitore
P352 CON LA PELLE: Lavare | cutanea (sezione 3.1) puo specificare, se del caso,
abbondantemente con ac- un prodotto detergente o rac-
qua/... Irritazione cutanea (sezione 2 comandare, in casi eccezio-
3.2) nali, un prodotto alternativo,
se I’acqua ¢ chiaramente ina-
Sensibilizzazione della pelle 1, 1A, 1B deguata.
(sezione 3.4)
P303 + [ IN CASO DI CONTATTO | Liquidi infiammabili (se- 1,2,3
P361 + | CON LA PELLE (o con i | zione 2.6)
P353 capelli): Togliere gli indu-
menti contaminati. Sciac- | Corrosione cutanea (sezione 1A, 1B, 1C
quare la pelle/fare una doc- | 3.2)
cia.
P304 + [ IN CASO DI INALAZIO- | Tossicita acuta — per inala- 1,2, 3,4
P340 NE: Trasportare I’ infortu- | zione (sezione 3.1)
nato all’aria aperta e mante-
nerlo a riposo in posizione | Corrosione cutanea (sezione 1A, 1B, 1C
che favorisca la respirazio- | 3.2)
ne.
Sensibilizzazione delle vie 1, 1A, 1B
respiratorie (sezione 3.4)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (se-
zione 3.8)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione singola; narcosi (se-
zione 3.8)
P305 + [ IN CASO DI CONTATTO | Corrosione cutanea (punto 1A, 1B, 1C
P351 + | CON GLI OCCHI: Sciac- | 3.2)
P338 quare accuratamente per pa-
recchi minuti. Togliere le | Gravi danni oculari/irrita- 1
eventuali lenti a contatto se | zione oculare (punto 3.3)
¢ agevole farlo. Continuare
a sciacquare. Irritazione oculare (punto 2
3.3)
P306 + [ IN CASO DI CONTATTO | Liquidi comburenti (punto 1
P360 CON GLI INDUMENTL | 2.13)
sciacquare immediatamente
e abbondantemente gli in- | Solidi comburenti (punto 1
dumenti contaminati e la | 2.14)
pelle prima di togliersi gli
indumenti.
P308 + | In caso di esposizione o di | Tossicita specifica per or- 1,2 . I fabbricante/fornitore &
P311 possibile esposizione: con- | gani bersaglio — esposi- tenuto a indicare un centro

tattare un CENTRO ANTI-
VELENI/un medico/...

zione singola (sezione 3.8)

adeguato di consulenza me-
dica di emergenza.
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zione colo
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P308 + | In caso di esposizione o di | Mutagenicita sulle cellule 1A, 1B, 2
P313 temuta esposizione, consul- | germinali (punto 3.5)
tare un medico.
Cancerogenicita (punto 3.6) 1A, 1B, 2
Tossicita per la riprodu- 1A, 1B, 2
zione (punto 3.7)
Tossicita per la riprodu- [ Categoria sup-
zione — effetti sull’allatta- plementare
mento o attraverso 1’allatta-
mento (punto 3.7)
P332 + | In caso di irritazione della | Irritazione cutanea (punto 2
P313 pelle, consultare un medico. | 3.2)
P333 + | In caso di irritazione o eru- | Sensibilizzazione della pelle 1, 1A, 1B
P313 zione della pelle, consultare | (punto 3.4)
un medico.
P335 + | Rimuovere dalla pelle le | Solidi piroforici  (punto 1
P334 particelle. Immergere in ac- | 2.10)
qua fredda/avvolgere con
un bendaggio umido. Sostanze ¢ miscele che, a 1,2
contatto con l'acqua, libe-
rano gas  inflammabili
(punto 2.12)
P337 + | Se Ulirritazione degli occhi | Irritazione oculare (punto 2
P313 persiste, consultare un me- | 3.3)
dico.
P342 + | In caso di sintomi respirato- | Sensibilizzazione delle vie 1, 1A, IB . Il fabbricante/fornitore &
P311 ri, contattare un CENTRO | respiratorie (sezione 3.4) tenuto a indicare un centro
ANTIVELENI/un medi- adeguato di consulenza me-
co/... dica di emergenza.
P361 + | Togliere = immediatamente | Tossicita acuta, per via cu- 1,2,3
P364 gli indumenti contaminati e | tanea (sezione 3.1)
lavarli prima di indossarli
nuovamente.
P362 + | Togliere gli indumenti con- | Tossicita acuta, per via cu- 4
P364 taminati e lavarli prima di | tanea (sezione 3.1)
indossarli nuovamente.
Irritazione cutanea (sezione 2
3.2)
Sensibilizzazione della pelle 1, 1A, 1B
(sezione 3.4)
P370 + | In caso di incendio, bloc- | Gas comburenti (punto 2.4) 1
P376 care la perdita, se non c’¢

pericolo.
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1 2) 3) ) (5)
VM4
P370 + | In caso di incendio, utilizza- | Liquidi infiammabili (se- 1,2,3 . Il fabbricante/fornitore &
P378 re... per estinguere zione 2.6) tenuto a indicare mezzi estin-
guenti appropriati
Solidi infiammabili (sezione 1,2 — se l'acqua aumenta il ri-
2.7) schio.
Sostanze e miscele autoreat- [ Tipi A, B, C,
tive (sezione 2.8) D, E F
Liquidi piroforici (sezione 1
2.9)
Solidi  piroforici  (sezione 1
2.10)
Sostanze ¢ miscele che, a 1,2,3
contatto con 1’acqua, libe-
rano gas inflammabili (se-
zione 2.12)
Liquidi comburenti (sezione 1,2, 3
2.13)
Solidi comburenti (sezione 1,2, 3
2.14)
vB
P370 + | Evacuare la zona in caso di | Esplosivi (punto 2.1) Divisioni 1.1,
P380 incendio. 1.2, 1.3, 1.4,
1.5
P370 + | In caso di incendio, eva- | Sostanze e miscele autoreat- Tipi A, B
P380 + | cuare la zona. Rischio di | tive (punto 2.8)
P375 esplosione.  Utilizzare i
mezzi estinguenti a grande
distanza.
P371 + | In caso di incendio grave e | Liquidi comburenti (punto 1
P380 + | di grandi quantita, evacuare | 2.13)
P375 la zona. Rischio di esplosio-
ne. Utilizzare i mezzi estin- | Solidi comburenti (punto 1
guenti a grande distanza. 2.14)
Tabella 6.4
Consigli di prudenza — Conservazione
Codice | Consigli di prudenza — Conser- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
vazione colo
1 @) 3 “ (©)]
P401 Conservare ... Esplosivi (punto 2.1) Esplosivi insta- . in conformita alla regola-
bili e divisioni | mentazione locale/regionale/
1.1, 1.2, 1.3, nazionale/internazionale (da
14, 1.5 specificare).
P402 Conservare in luogo asciut- | Sostanze e miscele che, a 1,2,3

to.

contatto con l'acqua, libe-
rano  gas  infiammabili
(punto 2.12)
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vazione colo
(O] (@) 3) “ (5
P403 Conservare in luogo ben | Gas infiammabili (punto 1,2 — se la volatilita del pro-
ventilato. 2.2) dotto ¢ tale da generare
. un’atmosfera pericolosa.
Gas comburenti (punto 2.4) 1
Gas sotto pressione (punto | Gas compresso
25
) Gas liquefatto
Gas liquefatto
refrigerato
Gas disciolto
Liquidi infiammabili (punto 1, 2,3
2.6)
Sostanze e miscele autoreat- [ Tipi A, B, C,
tive (punto 2.8) D,E F
Tossicita acuta — per inala- 1,2,3
zione (punto 3.1)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (punto
3.8)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione  singola;  narcosi
(punto 3.8)
P404 Conservare in un recipiente | Sostanze e miscele che, a 1,2, 3
chiuso. contatto con l'acqua, libe-
rano  gas  infiammabili
(punto 2.12)
P405 Conservare sotto chiave. Tossicita acuta — per via 1,2,3
orale (punto 3.1)
Tossicita acuta — per via 1,2,3
cutanea (punto 3.1)
Tossicita acuta — per inala- 1,2,3
zione (punto 3.1)
Corrosione cutanea (punto 1A, 1B, 1C
3.2)
Mutagenicita sulle cellule 1A, 1B, 2
germinali (punto 3.5)
Cancerogenicita (punto 3.6) 1A, 1B, 2
Tossicita per la riprodu- 1A, 1B, 2
zione (punto 3.7)
Tossicita specifica per or- 1,2
gani bersaglio — esposi-
zione singola (punto 3.8)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (punto
3.8)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione  singola;  narcosi
(punto 3.8)
Pericolo in caso di aspira- 1

zione (punto 3.10)
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vazione colo
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P406 Conservare in recipiente re- | Corrosivi per i metalli 1 ... Altri materiali compatibili
sistente  alla  corrosione/ | (punto 2.16) da precisarsi dal fabbricante/
provvisto di rivestimento in- fornitore.
terno resistente.
P407 Mantenere uno spazio li- | Sostanze e miscele autori- 1,2
bero tra gli scaffali/i pallet. | scaldanti (punto 2.11)
v M4
P410 Proteggere dai raggi solari. | Aerosol (sezione 2.3) 1,2,3
Gas sotto pressione (sezione | Gas compresso | — puo essere omesso per
2.5) Gas liquefatto gas contenuti in bombole
Gas disciolto di gas trasportabili con-
formemente all’istru-
zione in materia di im-
ballaggio P200 delle
UN RTDG, regolamento
tipo, a meno che tali gas
non siano soggetti a una
(lenta) decomposizione o
polimerizzazione
Sostanze e miscele autori- 1,2
scaldanti (sezione 2.11)
Perossidi organici (sezione | Tipi A, B, C,
2.15) D,E F
vB
P411 Conservare a temperature | Sostanze e miscele autoreat- | Tipi A, B, C, | ... Temperatura da precisarsi
non superiori a ... °C/...°F. | tive (punto 2.8) D,E F dal fabbricante/fornitore.
Perossidi  organici (punto | Tipi A, B, C,
2.15) D, E F
VM4
P412 Non esporre a temperature | Aerosol (sezione 2.3) 1,2,3
superiori a 50 °C/122 °F.
vB
P413 Conservare le rinfuse di | Sostanze e miscele autori- 1,2 . Massa e temperatura da
peso superiore a ... kg/... | scaldanti (punto 2.11) precisarsi dal fabbricante/for-
Ib a temperature non supe- nitore.
riori a ... °C/...°F.
P420 Conservare lontano da altri | Sostanze e miscele autoreat- | Tipi A, B, C,
materiali. tive (punto 2.8) D,E, F
Sostanze e miscele autori- 1,2
scaldanti (punto 2.11)
Perossidi  organici (punto | Tipi A, B, C,
2.15) D, E F
P422 Conservare sotto ... Liquidi  piroforici (punto 1 . Liquido o gas inerte da
2.9) precisarsi dal fabbricante/for-
nitore.
Solidi  piroforici  (punto 1
2.10)
P402 + | Conservare in luogo | Sostanze e miscele che, a 1,2,3
P404 asciutto e in recipiente chiu- | contatto con l'acqua, libe-

SO.

rano  gas  infiammabili

(punto 2.12)
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Codice Consigli di prudf:nza — Conser- Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d'uso
vazione colo
(O] (@) 3) “ (5
P403 + | Tenere il recipiente ben | Tossicita acuta — per inala- 1,2,3 — se la volatilita del pro-
P233 chiuso e in luogo ben ven- | zione (punto 3.1) dotto ¢ tale da generare
tilato. . ) un’atmosfera pericolosa.
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (punto
3.8)
Tossicita specifica per or- 3
gani bersaglio — esposi-
zione  singola;  narcosi
(punto 3.8)
P403 + | Conservare in luogo fresco | Liquidi infiammabili (punto 1,2,3
P235 e ben ventilato. 2.6)
Sostanze e miscele autoreat- [ Tipi A, B, C,
tive (punto 2.8) D,E, F
VM4
P410 + | Proteggere dai raggi solari. | Gas sotto pressione (sezione | Gas compresso | — puo essere omesso per
P403 Conservare in luogo ben | 2.5) Gas liquefatto gas contenuti in bombole
ventilato. Gas disciolto di gas trasportabili con-
formemente all’istru-
zione in materia di im-
ballaggio P200 delle
UN RTDG, regolamento
tipo, a meno che tali gas
non siano soggetti a una
(lenta) decomposizione o
polimerizzazione
P410 + | Proteggere dai raggi solari. | Aerosol (sezione 2.3) 1,2,3
P412 Non esporre a temperature
superiori a 50 °C/122 °F.
vB
P411 + | Conservare in luogo fresco | Perossidi organici (punto | Tipi A, B, C, | ... Temperatura da precisarsi
P235 a temperature non superiori | 2.15) D,E, F dal fabbricante/fornitore.
a...°C/... °F.
VM2
Tabella 6.5
Consigli di prudenza — Smaltimento
Codice Consigli di p%‘udenza per lo Classe di pericolo Categoria di peri- Condizioni d’uso
smaltimento colo
(O] (@) 3) “ )
P501 Smaltire il contenuto/reci- | Esplosivi (sezione 2.1) Esplosivi insta- in conformita alla rego-

piente in ...

bili e divisioni

1.1, 1.2, 1.3,
14,15

Liquidi infiammabili (punto 1,2,3
2.6)
Sostanze e miscele autoreat- [ Tipi A, B, C,
tive (punto 2.8) D, E F
Sostanze e miscele che, a 1,2,3
contatto con ’acqua, libe-
rano  gas  infiammabili
(punto 2.12)
Liquidi comburenti (punto 1,2,3

2.13)

lamentazione locale/re-
gionale/nazionale/inter-
nazionale (da specifica-
re)
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Codice

(O]

Consigli di prudenza per lo
smaltimento

(2

Classe di pericolo

3)

Categoria di peri-
colo

“)

Condizioni d’uso

(6]

Solidi
2.14)

comburenti (punto

1,23

Perossidi
2.15)

organici (punto

Tipi A, B, C,
D, E, F

Tossicita acuta — per via
orale (punto 3.1)

1,23, 4

Tossicita acuta — per via
cutanea (punto 3.1)

1,23, 4

Tossicita acuta — per inala-
zione (punto 3.1)

Corrosione  della

(punto 3.2)

pelle

1A, 1B, 1C

Sensibilizzazione delle vie
respiratorie (punto 3.4)

1, 1A, 1B

Sensibilizzazione della pelle
(punto 3.4)

1, 1A, 1B

Mutagenicita sulle cellule
germinali (punto 3.5)

1A, 1B, 2

Cancerogenicita (punto 3.6)

1A, 1B, 2

Tossicita per la riprodu-
zione (punto 3.7)

1A, 1B, 2

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola (punto 3.8)

1,2

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione singola; irritazione
delle vie respiratorie (punto
3.8)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione  singola;  narcosi
(punto 3.8)

Tossicita specifica per or-
gani bersaglio — esposi-
zione ripetuta (punto 3.9)

Pericolo in caso di aspira-
zione (punto 3.10)

Pericoloso per 1’ambiente
acquatico — pericolo acuto
(punto 4.1)

Pericoloso per 1’ambiente
acquatico — pericolo a
lungo termine (punto 4.1)

1,23, 4

P502

Chiedere informazioni al
produttore o fornitore per
il recupero/riciclaggio

Pericoloso per lo strato di
ozono (punto 5.1)
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2. Parte 2: consigli di prudenza
I consigli di prudenza sono scelti tra quelli elencati in questa parte dell’allegato
IV seguendo le indicazioni riportate nella parte 1.
Tabella 1.1
Consigli di prudenza di carattere generale
P101 Lingua

BG I[Ipu HEOOXOAMMOCT OT MEAMIMHCKA ITOMOII,
HOCeTe OIaKOBKaTa WM €THKeTa Ha IPOJyKTa.

ES Si se necesita consejo médico, tener a mano el
envase o la etiqueta.

CS Je-li nutna 1ékaiskd pomoc, méjte po ruce obal
nebo Stitek vyrobku.

DA Hvis der er brug for legehjelp, medbring da
beholderen eller etiketten.

DE Ist drztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder
Kennzeichnungsetikett bereithalten.

ET Arsti poole poordudes votta kaasa toote pakend
voi etikett.

EL Ed&v {nmoete wrpcry cupPfovrn, va €xete pali
G0G TOV MEPLEKTN TOV TPOTOVTOG 1 TNV ETIKETAL.

EN If medical advice is needed, have product con-
tainer or label at hand.

FR En cas de consultation d’un médecin, garder a
disposition le récipient ou I’étiquette.

GA Mas ga combhairle liachta, biodh coimeadan no
lipéad an tairge ina aice laimhe.

VM5

HR Ako je potrebna lijecnicka pomo¢ pokazati
spremnik ili naljepnicu.

vB

1T In caso di consultazione di un medico, tenere a
disposizione il contenitore o I'etichetta del pro-
dotto.

LV Mediciniska padoma nepiecieSamibas gadijuma
attieciga informacija ir noradita uz iepakojuma
vai etiketes.

LT Jei reikalinga gydytojo konsultacija, su savimi
turékite produkto talpykla ar jo etiketg.

HU Orvosi tanacsadas esetén tartsa kéznél a termék
edényét vagy cimkéjét.

MT Jekk ikun mehtieg parir mediku, ara li jkollok
il-kontenitur jew it-tikketta tal-prodott fil-qrib.

NL Bij het inwinnen van medisch advies, de ver-
pakking of het etiket ter beschikking houden.

