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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE relative alla classificazione, all’imballaggi e}’getichettatura dei
preparati pericolosi. Q’%

$

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA Q)
&
&

Viste le direttive 1999/45/CE del Parlamento europeo e del Consig@l 31 maggio 1999, ¢ 2001/60/CE della

DECRETO LEGISLATIVO 14 marzo 2003, n. 65.

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Commissione, del 7 agosto 2001; &
Vista la legge 30 luglio 2002, n. 180, recante delega al Gove er il recepimento delle direttive comunitarie
1999/45/CE, 1999/74/CE, 1999/105/CE, 2000/52/CE, 2001/1 ,2002/4/CE e 2002/25/CE,

Vista la legge 1° marzo 2002, n. 39, legge comunitaria @z

Visto il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, ed™ particolare ’articolo 25, commi 1 ¢ 2, e 'articolo 37,
commil e 2;

Visto il decreto legislativo 16 luglio 1998, n, 25
Vista la preliminare deliberazione dei é;)siglio dei Ministri, adottata nella riunione del 4 ottobre 2002;

Acquisito il parere della Conferenz% anente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano; 6

Acquisiti 1 pareri delle com t%’ti commissioni della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;
Vista la deliberazione del §pnsiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 12 marzo 2003;

Sulla proposta del MiiNgstro per le politiche comunitarie e del Ministro della salute, di concerto con i Ministri
degli affari esteri, della giv zia, dell’economia e delle finanze, dell’ambiente e della tutela del territorio, del lavoro
e delle politiche sociali e attivita produttive ¢ delle politiche agricole e forestali;
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EMANA

il seguente decreto legislativo:

,0

Campo di applicazione

1. Il presente decreto disciplina la classificazione, fimballaggio e lef atura dei
preparati immessi sul mercato che contengono aimeno una sostanza pegcplosa ai sensi
dellarticoio 2 del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e che so lassificati come
pericolosi all'esito delle valutazioni di cui agli articoli 4, 5, e 6. \)

2. Le disposizioni di cui agli articoli 8, commi 3 e 4, 9, comma 2\I8 e 16, comma 1, si
applicano anche ai preparati non classificati come pericolosi ai s%;n degli articoli 4, 5 e 6,
ma che possono preseniare dei pericoli specifici.

3. Fatte salve le disposizioni del decreto legislativo 17 mbé% 1895, n. 194, il presente
decreto si applica anche alla classificazione, all'imballaggiQ, all'etichettatura e alle schede
informative in materia di sicurezza dei prodotti fitosanitag

4. Fatte salve le diéposizioni del decreto legislativ &Tebbraio 2000, n. 174, il presente
decreto si applica anche aila classificazione, ail'i ggio, al'etichettatura e alle schede
informative in materia di sicurezza dei biocidi.

5. Le norme del presente decreto non si a@%’am ai preparati, allo stadio di prodotto
finito, destinati aii’utilizzatore finale, di seguito &lencati:

a} medicinali per uso umano e veterinario;
b) prodotti cosmetici; : .
c) miscugli di sostanze che si pn&%ﬁtano sotto forma di rifiuti;

d) predotti alimentari; x
e} mangimi,
f) preparati contenenti sos radioattive;

g) dispositivi medici invas@ utilizzati a contatto diretto con it corpo umano.
6. Le norme del present%&!reto non si applicano, altresi:
a)} al trasporto di @arati pericolosi per ferrovia, su strada, per via fluviaie, marittima
0 aerea;

b) ai preparati INtransito soggetti a controllo doganale quando non siano oggetto di
trattamen Qﬁdi trasfcrmazione.
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Art. 2
Definizioni @
1. Al fini de! presente decreto s'intende pers: x%

O

mediante quaisiasi procedimento di produzione, compr gli additivi
necessari per mantenere la stabilita dei prodotti e le impuree derivanti dal
procedimento impiegato, ma esclusi i solventi che possoRg essere eliminati

a) sostanze: gii elementi chimici ed i loro composti, allo stato ngﬁ'{n ottenuti

senza incidere sulla stabilita delle sostanze e sen dificare la loro
compasizione; Yy
b} preparati: le miscele o le soluzioni costituite da du U sostanze;

c} polimero: una sostanza composta di molecole tterizzate dalla sequenza
di uno o pit tipi di unita monomeriche che prenda una maggioranza
ponderale semplice di molecole contenentiNdimeng tre unita menomeriche
aventi un legame covalente con aimenoAaltra unitd monomerica o altro
reagente e sia costituita da meno di un ggioranza ponderale semplice di
molecole dello stesso pesc molec . Tali molecole debbono essere
distribuite su una gamma di pesi colari in cui le differenze di peso
molecolare siano principaimente aﬁ\i}» ibili a differenze nel numero di unita
monomeriche. Nel contesto dj e definizione per unitd monomerica
s'intende la forma sottoposta a | ione di un monomero in un polimero;

d) immissione sul mercato: la mgésa a disposizione di terzi e limportazione nel
territorio doganale deii’Un@e europea,;

e) ricerca e sviluppo sci t%l’ci: la sperimentazione scientifica o le analisi e le
ricerche chimiche ttuate in condizioni controllate, compresa la
determinazione d proprieta intrinseche, degli effetti e dell'efficacia,
nonché le ricerc@isntiﬂche relative allo sviluppo del prodotto;

corso del e i settori di applicazione della sostanza stessa vengono

f) ricerca e s%go di processa: ogni ulteriore sviluppo di una sostanza nel
controllat{ uts nde impianti pilota o prove di produzione;

o) lnveng%s Europeo delle Sostanze Commerciali Esistenti, di seguito
denqg ato EINECS: linventario europeo delle sostanze chimiche
ccﬁi erate presenti sul mercato comunitario alla data de! 18 settembre

)?tista Europea delle Scstanze Chimiche Motificate, di seguito denominata

surcoea, a partire el 15 settembrs 1981,

Q ELINCS: l'elenco delle nuove sostanze chimiche notificate, nella comunita
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2. Aisensi degli articoli 4,5 e 6 sono considerati pericolosi i preparati classificati come:

a) esplosivi: | preparati solidi, liquidi, pastosi o gelatinosi che, anche senza
l'azione deil'ossigenc atmosferico, posscno provocare una reagione
esotermica con rapida formazione di gas e che, in determinate cogQti i
prova, detonano, deflagrano rapidamente o esplodono in (seguito a
riscaldamento quando soggetti a parziale contenimento; y

b) comburenti: i preparati che a contatto con altre sos_tanze,@oprattutto se
infiammabili, provocano una forte reazione esotermica;

¢) estremamente infiammabili: | preparati liquidi che Yentano punto di
infiammabilita estremamente basso e punto di izione basso e le
sostanze ed i preparati gassosi che a temperatu pressione ambiente
sono infiammabili a contatto con l'aria; ‘Q

d) faciimente infiammabili: Q

1) i preparati che, a contatto con l‘?@, a temperatura ambiente e
senza apporto di energia, pos subire innalzamenti termici e
inflarmmarsi;

2) i preparati solidi che poss facilmente infiammarsi dopo un

breve contatto con una sof, e di accensione e che continuano a
bruciare o a consumarsi Byiche dopo il distacco della sorgente
stessa;

3) i preparati liquidi il cui o di inflammabilita & molto basso;

4) i preparati che, a contatto con l'acqua o l'aria umida, sprigionano
gas estremamente iyn?ilammabile in quantita pericolose;

@) inflammabili: | preparati @zﬁ con un basso punto di inflammabilita;
f) molto tossici: | pr (}ati che, in caso di inalazione, ingestione 0

assorbimento cutal in piccolissime quantita, sono letali oppure provocano
lesioni acute o crgNjohe;

cutaneo, inoieole quantita, sono letali oppure provocano lesioni acute o

Q) tossici: i prepgati che, in caso di inalazione, ingestione o assorbimento
croniche;

h) nocivi; ﬁ%reparati che, in caso di inalazione, ingestione o assorbimento
cuta possono essere letali oppure provocare lesioni acute o croniche;

i) %éivi: i preparati che, a contatto con i tessuti vivi, possono esercitare su
i ¥ssi un'azione distruttiva;

Q&lrritanti: i preparati non corrosivi, il cui contaito diretto, prolungato o ripetuto
Q con ia pelle 0 le mucose pud provocare una reazione infiammatoria;

m) sensibilizzanti: i preparati che, per inalazicne ¢ assorbimento cutanec,
possonc dar luogo ad una reazione di ipersensitilizzazione per cul una

6
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successiva esposizione alla sostanza o al preparato produce reazioni
avverse caratteristiche;

n} cancerogeni; i preparati che, per inalazione, ingestione o assorbi %ﬁto
cutaneo, possono provocare il cancro o aumentame la freg di
" insorgenza; . ‘
%

o} mutageni: i preparati che, per inalazione, ingestione o assorbi cutaneo,
possono produrre difetti genetici ereditari o aumentarne la uenza di
insorgenza,

p} tossici per il ciclo riproduttivo; i preparati che, per inal Ye, ingestione o
assorbimento cutaneo, possong provocare o renderg Biu frequenti effetti
nocivi non ereditari nella prole o danni a carico a funzione o delle
capacita riproduttive maschili o femminili; ‘Q

g) pericolosi per [ambiente: i preparati ch& qualora si diffondano
netambiente, presentino o possano presenti%;ischi immediati o differiti per

una o piu delle componenti ambientali. &
Art. 3 /\)

Determinazione delle proprieta per_icolos’% preparati, loro classificaziorie ed
etichettatura

1. La valutazione delle proprieta pericolose di un preparato si basa sulla determinazione
delle proprieta chimico-fisiche, delle ﬁﬁpﬁeté aventi effetti sulla salute e delle proprieta

ambientali, seconde i criteri stabiliti e}% icoli4,5e 6.
2. Ove sia necessario effettu rove di laboratorio ai fini della vaiutazione delie
proprieta pericolose di cui al ma 1, esse sono eseguite sul preparato cosi come

immesso sul mercato.

3. Al fini della determin '%’e delle proprietd pericolose,-sono prese in considerazione,
secondo le modalita stabWe dal metodo utilizzato, tutte le sostanze pericolose ai sensi
dell'articolo 2, comma W particoiare quelle che: ’

a) sono indica é;ell‘Allegato Viii;

b) sono classkcate ed etichettate provvisoriamente a cura del responsabile
dellimmissne sul mercato ai sensi dell'articolo 6 del decreto legisiativo 3 febbraio
1997, n. %2;

¢) son ssificate ed etichettate in base allarticolo 7 del decreto legislative 3
fe %90 1997, n. 52, e non figurano ancora nell’ ELINCS;

d) s§ contemplate dal’articolo 8 del decreto legisiativo 3 febbraio 1997, n. 52;

e)@ o classificate ed etichettate in base allarticolo 13 del decreto legislativo 3

bbraio 1997, n. 52.
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4. Per i preparati contemplati dai presente decreto, le sostanze pericolose che rientrano
nelle categorie di pericolo di cui alfarticolo 2, comma 2, anche se sono present: come
impurezze o additivi, sono prese in considerazione qualora ia loro concentrazione sig part
o superiore a quella definita all'Allegato IX.

Z ifica

5. La classificazione dei preparati pericolosi in funzione del grado e della natur, %p
dei pericoli & basata sulle definizioni delle categorie di pericolo di cui alf'artico é comma
2.

8. | principi generali della classificazione e dell’etichettatura dei prepara Qo applicati ai
sensi dell'articolo 37, comma 2, del decreto legistativo 3 febbraio 1997 &52 e secondo i
criteri definiti nellallegato VI del decreto del Ministro della sanita in S‘é 28 aprile 1997,
pubblicato nel supplemento ordinaric n°164 alla Gazzetta Uffi % della Repubblica
italiana n. 192 del 19 agosto 1997, e successivi agglornament[ & quando si applicano
i criteri alternativi di cui agii articoli 4,5,6, e 9 ed 1 cornspon%u allegati del presente

decreto. Q

Valutazione dei pericolf denvanr: dalle pr a chumco—ﬁs:che

1. | pencoll derivanti dalle proprieta chimico di un preparato sono valutati ai
sensi dellarticole 37, comma 2, del decret siatwo 3 febbraioc 1997, n. 52,
determinando, secondo i metodi specn‘acaﬂ arte A dell'allegato V del decreto del
Ministro della sanita in data 28 aprile 199 successivi aggiornamenti, le proprieta
chimico-fisiche del preparato necessarie per una classificazione ed un’etichettatura
adeguate, conformemente ai criteri definiti n;{?ailegato Vi di detto decreto.

2. In deroga al comma 1, la det azione delle proprieta esplosive, comburenti,
estremamente infiammabili, facilme@hﬁammabili o inflammabili di un preparato non e

necessaria a condizione che: x
a) nessuno dei componenti entl tali proprieta e che, in base aﬂe informazioni di cui
dispone |l fabbncante improbabile che il preparatc presenti questo tipo di

pericolo o rischio;

b} in caso di modm E;Ha composizione di un preparato di composizione nota si
concluda, su b :entn‘:ca che una nuova valutazione dei pericoli non comporta
un camblam i class:ﬂcazmne

¢} se il prep a & immesso sul mercato sotto forma di aerosol, esso soddisfi le
disposiziqnk i cui all'articolo 7 del decreto del Presidente della Repubbiica 21 luglio
1982, & 1, e definite dall’ articolo 1, comma 2, punto 2.4, del decreto del Ministro

dell'inddtria, del commercio e dell’artigianato 8 maggio 1997, n. 208.
3. YYI pericoli derivanti dalie proprieta chimico-fisiche di un preparato contemplato
dal d 0 legislativo 17 marzo 1995, n.194, sono valutati determinando le proprieta
chimidQXisiche del preparatc necessarie per una classificazione adeguata secondo i criteri
ei di definiti negli allegati richiamati al comma 1,salvo se sono accettabili altri metodi

in base alle disposizioni degii allegati If e 1l del decreto legisiativo 17 marzo 1995, n.194,
riconosciuti a livello internazionale.
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Art. 5
Valutazione dei pericoli per la salute .

1. ! per"i'coli per la saiute di un preparato sono valutati secondo una o %%) delle
seguenti procedure: _ 0
4

a) un metodo convenzionale descritto all’allegato {; ’%

classificazione adeguata, ai sensi delfarticoloc 37, co 2, del decreto
legisiativo 3 febbraio 1997, n. 52, secondo i criteri dell'alle 1 del decreto del
Ministro della sanita in data 28 aprile 1997, e succesﬁ aggiornamenti, ed i
metodi indicati nell'allegato V, parte B, del m‘edesim\ ecreto, salvo se, nel
caso di prodotti fitosanitari, sonc accettabili altri metgQiNin base alle disposizioni
degli allegati il e 1l del decreto legislativo 17 marz& 1985, n.194, riconosciuti a
livello internazionale.

b) la determinazione delle proprieta tossicologiche n':%?arie per una

2. Fatti salvi i requisiti del decreto fegislativo 17 n;%j 1995, n.194, solo qualora la
persona responsabile delfimmissione in commerg Yel preparato sia in grado di
dimostrare scientificamente che le proprieta tossi iche del medesimo non possono
essere correttamente determinate né con il met ndicato al comma 1, lettera a), né
sulla base di risultati di prove gia effettuate su #Rigali, possona essere utilizzati i metodi
indicati al comma 1, lettera b), fermo il rispetto& decreti legislativi 27 gennaio 1992, n.
116, refativo alia protezione degli animal utili{zgti a fini sperimentali o ad altri fini scientifici
e 27 gennaio 1992, n. 120, relativo al'appjiCazione dei principi della buona pratica di

laboratoric. _
Y

3. Fatte salve le disposizioni di\e ai commi 5 e 6 allorché una proprieta tossicologica
& stata determinata sulla base & procedure di cui al comma 1, lettere a) e b), per
classificare il preparato si utili b i risultati dei metodi indicati alla lettera b), ranne nel
caso di effetti cancerogeni, geni o tossici per ia riproduzione, nel qual caso si applica
soltanto it metodo di cui allajettera a).

Q

4. Le proprieta tg, logiche del preparato che non sona vaiutate con it metodo di cui
al comma 1, lettera $)\ono valutate secondo il metedo di cui al comma 1, lettera a).

5. Qualora %ssa dimostrare mediante studi epidemioiogici, studi di casi clinici

scientificameﬁ%élidi, o sulla base delle valutazioni statistiche fornite dai centri antiveleni

o sulia base deddati statistici dai dati sulle malattie professionali, che gli effetti tossicologici

sull’esserpsgvano differiscono da quelli rilevati applicando i metodi di cui al comma 1, il
\Zne classificato in base ai suoi effetti sul'uomo.

preparatQ
8. @alora si possa dimestrare che una valutazione convenzicnale porterebbe a
_sottoWrltare © soprawvaiuiare il pericolo tossicciogico a causa di effetti gual,
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rispettivamente, il potenziamento o I'antagonismo, la classificazione tiene conto di tali
. effetti.

7 Qualora non esistano valide ragioni- scientifiche per ritenere che u Qnuova
valutazione del pericolo non porti a modificare la classificazione, per i péarati di
compasizione nota, ad eccezione di quelli contempiati dal decreto legislati 7 marzo
1995, n.194 | classificati ai sensi del comma 1, lettera b), si procede ad Yina nuova
valutazione mediante i metodi indicati al comma 1, lettere a) o b), allorché: ’%

volume/volume di uno dei componenti pericolosi rientranti nell mposizione, sulla

a) il fabbricante modifichi il tenore iniziale espresso in percwle peso/peso o
base dei vatori riportati nelia tabella di cui all’Allegato X;

componenti a prescindere dal fatto che si tratti o m i componenti pericolosi
secondo le definizioni di cui all'articolo 2. ) Q

i
Art. 6 &,&’ '

Valutazione dei pericgli pér Fambiente Y

b) il fabbricante modifichi la composizione sostituendo i%\gdgiungendo une o pid

1, ! pericoli per lambiente di un‘prep@o_ sonc valutati secondo una o pig delle
seguenti procedure: o

a) metodo convenzicnale descritto ailﬁlegato H del presente decreto;

b) determinazione delle proprj \)pericoiose per I'ambiente necessarie per una
classificazione adeguata aj si dell'articolo 37, comma 2, del decreto legisiativo 3
febbraic 1997, n. 52, se N i criteri dellallegato Vi del decretc del Ministro deila
sanita in data 28 apri 97, e successivi aggiornamenti, ed i metodi indicati
nelfaliegato V, padz? del medesimo decreto, salvo se, nel caso di prodotti
fitosanitari, sono acceXi2bili altri metedi, in base alle disposizioni degli allegati |l e il
del decreto legislat 17 marzo 1995, n.194, riconosciuti a livello internazicnale.
Fatte salve le pr@ richieste da quest'ultimo decreto, e condizicni di applicazione
di metodi di prq%a ono descritte neila parte C delt’allegato I def presente decreto.
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2. Se e consiatata una proprieta ecotossicologica secondo uno dei metodi indicati al
comma 1, letiera b), per ottenere nuovi dati, le prove devono essere realizzate secondo i
principi della buona pratica di faboratoric di cui al decreto legislativo 27 gennaio 1892, n.
120, e successivi aggicrnamenti. Q)

3. Se i pericoli per 'ambiente sono stati valutati secondo entrambe le proa%ﬂre di cui
al comma 1, per classificare il preparato si utilizza il risultate ottenuto seconde Y metodi di
cui al comma 1, lettera by). : Q

4, Qualora non esistano valide ragioni scientifiche per ritenerg che una nuova
vaiutazione del pericolo non porti a modificare la classificazion r i preparati di
composizione nota, ad eccezione di quelli contemplati dal decretd gisiativo 17 marzo
1985, n.194, classificati ai sensi del comma 1, lettera b), si ede ad una nuova
valutazicne mediante i metodi indicati al comma 1, lettere a)o %@W{Jrché:

a) il fabbricante modifichi il tenore iniziale espresso {X Bercentuaie peso/peso o
volume/volume di uno dei companenti pericolosi rientsanti nella composizione, sulla
base dei valori riportati nella tabella di cui aii’Aliega%X;

b) il fabbricante muodifichi la composizione sos do o aggiungendo uno o piu
componenti a prescindere dal fatto che si }’0 meno di componenti pericoiosi
secondo le definizioni di cul all'articolo 2.

i
Obb!ig}i génerali o

1. | preparati di cui aif'articolo 1 posso%essere immessi sul mercato soltanto se conformi
alle disposizioni del preserite decretcz%) .-

1

2. 1i responsabile deflimmissio | mercato del preparaio tiene a disposizione delle

autorita competenti _
a) idatisulla composizio@el preparato;

b) idati utilizzati per Ia cisskificazione e l'etichettatura dei preparato;

¢} qualsiasi informazi utilie concernente le condizioni di imbaliaggio ai sensi del
dellarticolo 8, c@g 3, compreso il certificato delle prove, redatto ai sensi
dell'articolo 37, comma 2, dei decreto legisiativo 3 febbraio 1997, n. 52, secondo i
criteri riportati allegato iX, parte A, al decreto del Ministro della sanita in data 28
aprile 1997 ccessivi aggicrnamenti; .

d) i dati utiligzdi per la predisposizione della scheda informativa in materia di
sicurezz%a’ ensi dell'articolo 13.

Y*&
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Art. 8

Imballaggio K “ @

1. | preparati di cui all'articolo 1 sono immessi sul mercato soltanto se i Iorc@»baliaggi
soddisfano le seguenti condizioni: p

a) sono progettati e realizzati in modo tale a impedire qualsiasi @oriuscita del
contenuto; questo requisito non si applica qualora siano prescrittiggeciali dispositivi
di sicurezza, \)

b) i materiali che costituiscono l'imballaggio e la chiusura n vono deteriorarsi a
contatto con il contenuto, né formare con questo compostikpericolosi;

¢) tutte ie parti deilimballaggio e della chiusura devon ‘%; ere solide e robuste, in
modo da esciudere qualsiasi allentamento e da sofpdrtare in piena sicurezza le
normali sollecitazioni dovute a manipotazione; '

d) i recipienti muniti di un sistema che pud esser '(a%plicato devono essere progetiati
in modo che l'imballaggio stesso possa esse iuso varie volte senza fuoriuscite
di contenuto.

2. | recipienti contenenti preparati di cui alf r‘@ﬁo 1, offerti o venduti al dettaglio, non
gevona avere: é

a) una forma o una decorazione graf_ic;é( che attiri o risvegii la curiosita dei bambini o
che sia tale da indurre in errore wansumatore; oppure

b} una presentazione o una de %{nazione usata per prodotti alimentari, alimenti per
animali, medicinali o cosmeiN:. '

3. | recipienti contenenti taluni’ggeparati offerti o venduti al dettaglio e di cui alt'allegato i
devono essere muniti di chikdura di sicurezza per bambini e recare un’indicazione di
pericalo riconoscibile al tau't%y

A. Le specifiche tecniche Yelative ai dispositivi ed ai sistemi di sicurezza di cui al cornma 3
sono indicate nell’all iX dei decreto del Ministro della sanita in data 28 aprile 1997, e
successivi aggiorng@ti.

5. LUimballaggt & preparati si considera rispondente ai requisiti di cui al comma 1,
lettere a), b} g . se & conforme ai criteri previsti per il trasporto di merci pericolose su
rotaia, su stradd, per via navigabile interna, per mare o per via aerea.

s
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Art. 9 .

Etichettatura Q)
1. | preparati di cui alfarticolo 1, sono immessi sul mercato solo se I’etichi ura
dellimballaggio risponde a tutte le condizioni del presente articolo e alle disgg izioni-
particolari di cui alfallegato IV, parti A e B. _ ’

2. | preparati di cui all'articolo 1, comma 2, sono immessi sul mercat@soltanto se
Yetichetta dell'imballaggio risponde alle condizioni del comma 4, Ieﬂer%) e b), e alle
disposizioni particolari di cui alallegato IV, partiB e C. \)

ell’'allegate V del
messi sul mercato
ecreto e se recano la
ruzioni per 'uso”.

decreto legislativo 17 marzo 1995, n.194, i prodotti fitosanitari so
soltanto se I'etichettatura & conforme alle prescrizioni del prese«@
dicitura; “Per evitare rischi per 'uomo e per 'ambiente seguire l%

3. Fatte salve le informazioni richieste a norma delf'articolo 16é

4. Ogni imballaggio deve recare le seguenti indicazioni stfitte in modo feggibiie ed
indetebile, in lingua italiana: n?»

a) denominazione o nome commerciale dei prep ;

b) nome e indirizzo completi, compreso il 4\phero di telefono, del responsabile
dellimmissione sul mercato stabilito neil’ ﬁ‘ehe europea;,

¢} il nome chimico delle sostanze prese@) el preparato che hanno dato iuogo alia
classificazione ed aila scelta delle corrispondenti-frasi di rischio, secondo i criteri
indicati nell'allegato VI, parte A; /

d) simboli ed indicazioni di pericgioNhdividuati sulla base dei criteri di cui allallegato
VIl parte B; &
e) frasi di rischio (frasi R) ingQiduati secondo quanto previsto all'allegato VI parte C,

f) consigli di prudenzg (Masi S) individuati secondo quanto previsto dall'aflegato Vi
parte D; ZEVV _

g) quantitativo nogjynale espresso in massa o in volume del contenuto, nel caso di
preparati oﬁqﬂ venduti al pubbiico.

5. Sell come@gvdel[’imbaliaggio non supera 125 mi:

al r i preparati classificati come faciimente infiammabili, comburenti o irritanti,
tranne quelli contrassegnati con R41, o pericolest per ambiente €
contrassegnati con i simboie M, non & necessario indicare le frasi R ¢ &;

C)Q) per i preparati classificati infiammabili o pericolosi per 'ambiente non

contrassegnati dal simbolo N & necessario indicare le frasi R, ma non e
necessario indicare le frasi S.
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6 Fatte salve le disposizioni dellarticolo 16, comma 4, del decreto
legistativo 17 marzo 1995, n.194, sullimballaggio o sulletichetta dei
preparati contemplati dal presente decreto non possono figurare
indicazioni quali non tossico, non nocivo, non inquinante, ecoiogico Q)
qualsiasi altra indicazione diretta ad indicare il carattere non pericolosg
che induca a sottovalutare i pericoli inerenti tali preparati. x

Art. 10 /%'
Applicazione dei requisiti per I'etichettatura Q

3. Se le indicazioni prescritte dall'articolo 9 figurano su un’etiche Muesta deve
essere saldamente apposta su uno o pill lati delfimballaggio, in mododadconsentime la
lettura orizzontale quando I'mballaggio si trova in posizione normaiq.\' etichetta deve
contenere esclusivamente le informazioni richieste dal presente de e, S& necessario,
indicazioni complementari in materia di saiute o di sicurezza.

2. L'etichetta non & necessaria quando € I'imballaggio « -_4&1 recare ben visibili le
indicazioni richieste, secondo le mod=iita del comma- 1.

3. Il colore e la presentazione dell'etichetta, o dell'i aggio nel caso previsto dal
comma 2, devono essere tali da far risaltare con chiarezzaNI simbota di pericoio con il suc
fondo.

a dei'articolo 9, devono risuitare
latura devono essere sufficienti per

4. Le informazioni da apporre sull'etichetta, a
chiaramente sul fondo e la lero dimensione e $
consentirne un'agevole lettura. Le disposizioni iche riguardanti la presentazione ed il
formato di queste informazioni, nonché le dimenSioni deil'etichefta, sono stabilite, ai sensi
dell'articolo 37, comma 2, de! decreto legislajivo 3 febbraio 1997, n. 52, secondo i criter
riportati nelfallegato V! del decreto del Mirfistro della sanita in data 28 aprile 1997, e
successivi aggiornamenti.

5. | requisiti di etichettatura previsti Oégesente decreto si considerano soddisfatti:

a) nel caso di imballaggi est &che racchiudonc ung o piu imballaggi interni, quando
limballaggio esternc rowisto di una etichetta conforme ai regolamenti
internazionali relativi alggsporto di merci pericolose e limbaltaggic o gli imbaliaggi
interni sono prowisti% ha efichettatura conforme al presente decreto;

b) neicaso di imball@i unici:

1) quand i%’ballaggio & prowvisto di una etichettatura conforme ai regolamenti
internaz}%1 i relativi al trasporto di merci pericolose e conforme allarticolo 9,
commad Mettere a), b}, c), f) e g).; ai preparati classificati in base all'articolo 6
songaaiitesi applicabili ie disposizioni delfarticolo 9, comma 4, lettera e),
cgﬁ%ﬂenti tale proprieta se quest'ultima non & stata espressamente indicata
suiPgtichetta;

x&pure

QQ 2) ove opportuno, per tipologie particolari di imballaggio, ivi comprese le
C) bombote maobiii per il gas, se sono soddisfatte, ai sensi dell'articolo 37, comma
2, dei decreto legislative 3 febbraio 1897, n. 62, le disposizioni specifiche
secondo | criteri di cui all'allegato V1 decreto del Ministro della sanitz in data 28 5
apritle 1657, e successivi aggicrnamenti.
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Art. 11
Deroghe alle norme di etichettatura e di imballaggio

1. Gii articoli 8,9 e 10 non si applicanc agii esplosivi immessi sul mercato allo s@o di
produrre come effetto pratico esplosioni o effetti pirotecnici. V
4

2. Gli articoli 8,8 e 10 non si applicano a taluni preparat) icolosi ai
sensi degii articoli 4, 5 e 6 , definiti al'allegato Vi che non presentano, nel rma in cui
sono immessi sul mercato, rischi di natura chimico-fisica o rischi per%a) salute o per

I'ambiente, \)

3. Quando gli imbaltaggi sonc di dimensioni rid o sono altrimenti
inadatti per consentire un'etichettatura conforme a quanto previst ‘articolo 10, commi
1 e 2, l'etichetta pud essere realizzata in dimensioni ridotte, co %mue non inferiore a 10
centimetri quadrati ed il simbolo deve misurare almeno un cent I@&ro quadrato.

4. Nel caso in cui risulti materialmente impossibile effettuar na etichettatura conforme
alle modalita di cui al comma 3, il Ministro della salute, co reto da adottare di concerto
con il Ministro delle attivitd produttive, stabilisce le cargd\ristiche cui deve corrispondere
I'etichetta.

3. il Ministro della salute stabjlisce altresi, di concerto con le
Amministrazioni competenti e con le modalita, dilGuyal comma 4:

a} in deroga agii articoli 9 e 10, i cas@ cui gli imballaggi dei preparati pericolosi
che non sono classificati come nocivi, estremamente infiammabiii, infiammabili,
irritanti 0 comburenti possono no?/e-ssere etichettati o possono essere etichettati
in modo diverso, quando confengano quantitativi taimente fimitati da non
comportare alcun pericolo %pvr le persone che manipolano tali preparati che

per terzi; | é

b} in deroga agli articoli 0, i casi in cui gl imballaggi dei preparati pericolosi,
classificati conformemegts ¥ll'articolo 6, possono non essere etichettati o possono
essere etichetiati in diversa, quando contenganc quantitativi talmente iimitati
da non comportare alcde pericolo per 'ambiente;

¢} in deroga agli art@l 9 e 10, i casi in cui gli imballaggi dei preparati pericolosi che
non ricadono nelieXfattispecie di cui ai commi 5 e 6, sono etichettati in afiro modo
idoneo, qua l'§’le dimensioni ridotte non consentano T'etichettatura di cui agli
articoli 9 e@e non vi sia motivo di temere un pericolo sia per le persone che
manipolar% li preparati che per terzi.

%’ In caso di applicazione dei commi 3, 5, 8 e 7, non & conseniitc

Iimplego di ‘snboii, indicazioni di pericolo, frasi di rischio ( B ) o consigh di prudenza (S)
diversi d Qsell: stabifiti dal presente decretc.

Q Le disposizioni di cui ai commi 4 e 5 sonc comunicate
|rn ediatamente alla Commissione europea ed agli aitri Stati membri.
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Art. 12
Vendita a distanza

1. in caso di utilizzo di una tecnica di comunicazione a distanza, quale deﬁ@ dal
decreto legisiativo 22 maggio 1999, n. 185, ai fini della conclusione di un contrag) vente
ad oggetto un preparato contemplato dal presente decreto legislativo, il for fermo
restando il rispetto delie disposizioni di cui allart. 3 del citato decreto legisl . 185 dei
1999, deve informare 'acquirente del tipo di pericolo e delle precauzioni h S0 indicate
sull'etichetta del prodotto.

Ast. 13 x?’

Scheda informativa in materia di s:curez%

1. Per consentire agli utilizzatori professionali di adottar mlsure necessarie per la
protezione della salute, della sicurezza e del'ambiente su o di lavoro, it responsabile
dell'immissione sul mercato di un preparato pericoloso nsi dell‘articolo 1, comma 1,

deve fornire gratuitamente, al destinataric del preparat S0 una scheda znformatrva in
materia di sicurezza su supporto cartaceo ovvero, n o in cui il destinatario disponga
delFapparecchiatura necessaria per il ricevimento, s égcrto informatico.

2. Su richiesta di un utilizzatore professi , il responsabile dellimmissione sui
mercato di un preparato deve fornire una s di sicurezza contenente informazioni
adeguate per i preparati non classificati com ricolosi ai sensi degli articeli 4,5 e 6, ma
che contengono in concentrazione individual uguale o maggiore all' 1 per cento in peso,
per i preparati diversi da quelli gassosi, e ﬁaie 0 maggiore allo 0,2 per cento in volume
per i preparati gassosi, almeno una gostanza che present pericoli per la salute o per
fambiente o una sostanza per la qu% istono limiti di esposiziocne comunitari sul posto

di lavoro.,

3. La scheda di sicurezza de sere redatta in lingua italiana conformemente alle
disposizioni del decreto dekMiMistro deila salute in data 7 settembre 2002, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale Repubblica italiana n. 252 del 26 ottobre 2002, e
successivi aggiornamenti.

4. [l responsabile d missione sul mercato di.un preparato, alio scopo di compilare

quartc disposto daiycommi 1 e 2, nonché allo scopo di assicurare una corretta

applicazicne delle di tutela dei lavoratori, deve ricevere informazioni adeguate nel

rispetto d(—:‘li"';lrticcyg’tJ 5 del decretc legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e successivi
aggiornamenti Q%t' ra dette informazioni risultino carenti 0 erronee, egli pué chiedere
un'integraziongaol Una correzione della scheda informativa in materia di sicurezza al
responsabi!e(g;%'fmmissione sul mercato della sostanza. In caso non vengano fornite le
informazioni ndhieste, il responsabile del’immissione sul mercato del preparatc informa
gii organi utati alla vigilanza di cui all'articolo 17, i quali ove ritengano che fa scheda
infermag materia di sicurezza contenga informazioni effettivamente carenti ¢ erronee,
adoﬂ@i provvedimenti ritenuti necessari ai  fini della tutela della salute
pub , cui il produttore della sostanza deve oftemperare entro  sessanta giorni,
dandone formale comunicazicne scritta. In caso di inadempienza, si applicano le sanzioni
di cui all’articolo 18, comra 5, aumentate da un terzo a due terzi.
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5. Gli organi di vigilanza informano immediatamente e, comunque entro cingue giorni, il
Ministera della salute dei provvedimenti di cui al comma 4.

informativa in materia di sicurezza, aggiornata ai sensi del comma 4, ai res abili
deliimmissione sul mercato di un preparato che contenga quetta sostanza. x)

5
Art. 14 QN
Riservatezza delle informazioni - @
1. i responsabﬂe dell'immiss %sul mercato del
preparato pud essere autorizzato a fare riferimento ad una § nza mediante una

6. Il responsabile dellimmissione sul mercato della sostanza fornisce la §&éda

denominazione che identifichi i principali gruppi chimici fu ali o mediante una
denominazione alternativa, gualora possa dimostrare che | ulgazione dellidentita
chimica della sostanza, sulfetichetta o sulia scheda inform& in materia di sicurezza,
compromette il carattere riservato defla sua proprieta indeliettuale.Tale possibilita &
ammessa nei soli casi in cui la sostanza e classificata es amente come:

in combinazione con una o piu delle attre proprie ui alf'articolo 9, comma 4, fettera

a) irritante, ad eccezione di que!le cui e stata attri @Ia frase di rischio R41, o irritante
!
d); oppure

b} nociva, o nociva in combinazione con una Wil proprieta di cui all’articoio 9, comma
4, leftera d), che presenta solg effetti acuti Ii.

2. Questa facoltd e comunque esclusa 22/1 caso in cui la sostanza in questione sia

soggetta ad un limite di esposizione comunftario.
3 [l responsabile dell'immissj sul mercatc che intenda avvalersi dell
auterizzazione di cui al comma 1 enta apposita domanda at Ministero della salute,

redatta in conformita a quanto dis%, o neil’'Allegato V.

4 I Ministero della s pud chiedere ulteriori informazioni al responsabile
dell'immissione sul mercato ora lo ritenga necessario ai fini di una corretta valutazione
della richiesta.

5 Il Ministero dell Qute notifica la sua decisione al richiedente, il quale, in caso di
accoglimento della nda, trasmette copia dell'autorizzazione a ciascunc degli Stati
membri nei quali i e immettere ii prodotto sul mercato.

6 Le infor a?'bni considerate riservate, portate a conoscenza del Ministero della
salute, sono }%‘le a norma del’articolo 17 del decreto legislative 3 febbraio 1997, n. 52.

Ny
\
C.)Q
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Art, 15

1

Organismo incaricato di ricevere le informazioni relative ai.preparati pericolosi

1 LIstituto superiore di sanita & I'organismo incaricato di ricevere le informazi@
relative ai preparati immessi sul mercato e considerati pericolosi per i toro effetti gu
salute o in base ai loro effetti a livello fisico e chimico, compresa al composizio ésﬁimica,
disciplinati dal presente decreto. /%

2 i responsabile delf'immissione sul mercato di un preparato p@icoloso e i
fabbricanti o le persone responsabili della commercializzazione dei pr; gﬁﬁti autorizzati o
registrati come biocidi ai sensi del decreto legislativo 25 febbrai 00, n. 174, e

Superiore di Sanita le informazioni di cui allaliegato Xl secondo le alita ivi riportate. Le
informazioni cost raccolte costituiscono I'Archivio dei preparati p Si.

classificati come pericolosi ai sensi del presente decreto, de\& inviare all’'lstituto
(o}

3 Le informazioni ed i dati, contenuti nellarchivio di cu&omma 2, sono utilizzabili
esclusivamente per rispondere a richieste di carattere sdoMtario in vista di misure
preventive o curative e in particolare caso d'urgenza, me te consultazicne dellarchivio
preparati pericolosi da parte dei centri antiveleni, é osciuti idonei ad accedere

N

tformazioni contenute nell'Archivio
gagetti a cura delllstituto superiore di

ali'archivio, sulla base dei criteri indicati nell'Allegato

4 Per gii stessi scopi di cui al comma 3,
preparati pericolosi possono essere fornite ad altf\;

sanita. ?y

5. | soggetti che sono a conoscenza delle ifformazioni contenute nellarchivio preparati
pericolosi sono tenuti a mantenere la riservatezza delle stesse e a non utilizzare quante a
joro conoscenza per scopi diversi da quelli’per i quali hanno avutc il diritto di accesso alie
infermazioni medesime.

6. Llstituto superiore di sanita i centri antiveleni ritenuti idonei tengono una
registrazione delle richieste di in@azione concernenti i prodotti contenuti nell‘archivio,

7. Llistituto superiore di Qa trasmette periodicamente, e comunque con una
frequenza non superiore ad danno, una relazione al Ministero della salute in merito alla
consultazione dell'archiviodpreparati pericolosi da parte dei centri antiveleni ed alle
eventuali problematich nnesse, evidenziando i dati epidemiologici anomali per
I'eventuale attivaziong dele attivita di vigilanza da parte del Ministerc delia salute.

8. Quaicra l'lst'gf@ superiore di sanita riscontri che per un prodotto vi sono state
ripetute richiest informazione, ne da immediata comunicazione al responsabile dell’
immissione su cato, nonché al Ministero della saiute.

Y*&
Q>
00
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Art. 16
Limitazione alla libera circolazione

1.Qualora sussistanc motivi per ritenere che un- preparato immesso sul mer@ in
conformita al presente decreto costituisce un rischio per la salute umana o per I nte,
il Ministero della salute o il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio, i q&ée alia
joro sfera di competenza, possono, con prowedimento d‘urgen% vietare
temporaneamente o sottoporre a condizioni particolari 'uso o la vendita @ reparato

medesimo.
2.Delle disposizioni di cui al comma 1 viene data immediata g@rmazione aila
e

Commissione Europea e agli aliri Stati membri, precisando i motiu'\ giustificano le
disposizioni medesime. - CJ

S
§
. Art. 17. | Y* g
Controlli : &&

1. Allaccertamento delfosservanza delle norme de S@sente decreto e agli esami e alle
analisi dei campioni si applicano le procedure di ollo di cui agli articoli 28 e 29 del
decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52. ?y

a8 | ‘
Q}éanzfohi _

violazione delle disposizioni in d'imballaggio e di etichettatura di cui agli articoli 8, 9 e
10, nonché in violazione dellg iposizioni sulla classificazione di cui allarticolo 3, & punito

1. Chiungue immette sul m§§ (gé i preparati pericolosi di cui al presente decreto, in
atiro a euro cinguemilacentosessantacinque.

con 'ammenda da euro cen

2. Nei casi di magqi ravita si applica anche la pena dell'arresto fino a sei mesi.
3. - Le sanzioni dj i ai commi 1 e 2 non si applicano al commerciante ai dettaglio che
pone in vendita o nque distribuisce per if consumo preparati pericolosi in confezioni

originali, sempreeR¢ hon sia a conoscenza della violazione e la confezione originale non
presenti segni dwelt razione.

4, Le vi g;c;ni detle disposizioni di cui allarticolo 12 in materia di vendita a distanza
sono punite cdn la sanzione amministrativa pecuniaria da eurc mille ad euro
settemiigciduecento.

inf tiva e di informazioni sono punite con la sanzione amministrativa pecuniaria da

5. tg% vioclazioni delle disposizioni di cui agh articoli 13 e 15 in materia di scheda
r
eurd-tuemiiacinquecentottantadue a euro quindicimilaquattrocentonovantatre.
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At 19 ‘ -

Disposizioni transitorie @

1. Nelle materie nelle quali lo Stato ha competenza esciusiva a norma dell'a i&g%ﬁ?
della Costituzione, si provvede al recepimento di direttive tecniche di modifica yallegati
con provvedimento amministrativo del Ministro della salute, previa comu%zione al
Ministro delle attivita produttive ed al Ministro deil'ambiente e della tutela de{tyritorio; ogni
gualvolta la nuova direttiva preveda poteri discrezionali per il proprig. recepimento, il
prowedimento & adottato di concerto con il Ministro delle attivita produttivd honché, ove le
modifiche riguardino aspetti relativi a pericoli per 'ambiente, di con con il Ministro
dellambiente e della tutela del territorio. x%

2. | decreti di cui al comma 1, salvo che sia diversamente i to dalle direttive che
con essi si recepiscono, possono prevedere un periodo jmo di tre mesi per lo
smaltimento delle scorte dei preparati pericolosi presenti nel Eﬁwmo del produttore e di
sei mesi per lo smaltimento di quelle gia immesse sul rcato alla data della loro

pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale, purché conformi a I%Qfevigente normativa.

3. Le disposizioni di cui al comma 2 si applicdo’anche per lo smaltimento dei
preparati pericolosi prodetti o immessi sul mercato nenti le sostanze di cui all'articolo
37, comma 3, del decreto legislativo 3 febbraio 19&%) .52

4 Con decreto del Ministro della salute %&Jwede alta pubblicazione delf’elenco
consotidato delle sostanze chimiche pericolo i cui alfallegato | del decreto del Ministro
della salute in data 14 giugno 2002, pubbli¥ato nel supplemento ordinario n. 197 alla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 7/, 244 del 17 ottobre 2002, ogni qualvolta una
nuova direttiva prevede cancellazioni, aggiGnte o madifiche a tale elenco.

5. L'Allegato XI & modificato ¢ creto del Ministro della salute, di concerto con |l
Ministro delle attivita produttive.
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Art. 20.
Disposizioni finalf

1. In relazione a quanto disposto dall'articolo 117, quinto comma , della ﬁlione e
fatto salvo quanto previsto dalla legge di procedura delio Stato di cuigl)d stessa
disposizione normativa, le norme del presente decreto e dei decreti ministgfiali’applicativi
nelie materie di legislazione concorrente si applicano per e regioni e prqwice autonome
che non abbianoc ancora provveduto al recepimento delle direttiye \1999/45/CE €
2001/60/CE sino alla data di entrata in vigore della normativa di attusgjone di ciascuna
regione e provincia autonoma. Tale normativa di attuazione e ta da ciascuna
regione e provincia autonoma nel rispetto dei principi fondamentalidgsumibiii dat presente

decreto.
x@

2. I decreto legistativo 16 luglio 1988, n. 285, ed jil\gecreto Presidente della
Repubbiica 24 maggio 1988, n. 223, sono abrogati. 0 patimenti abrogate le
dispasizioni di cui all'articolo 8, uitimo pericdo, del decretodegge 25 novembre 1985, n.
667, convertito, con modificazioni, dalta legge 24 gennw{ﬁ}g%, n.7.

3. Dalla data di entrata in vigore del presente 0 SONO concessi sei mesi per 1o
smaltimento delle scorte dei preparati pericolosi p nti nel magazzino del produtiore e
dodicti mesi per lo smaltimento di quelle gia im e sul mercato, purché conformi alla

previgente normativa.,

4. per i preparati che rientrano nell’ambit@l applicazione dei decreti legislativi del 17
marzo 1895, n. 194, e 25 febbraio 2000, n. 174. le disposizioni entrano in vigore it 30 lugtio
2004.

Il presente decreto, munito del sigill %l)o Stato, sara inserito nella Raccolta ufficiale degli atti nor-
mativi della Repubblica italiana. E fatp $ybbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 14 marz

C} CIAMPI

Vy BERLUSCONI, Presidente del Consiglio dei Ministri
Q BUTTIGLIONE, Ministro per le politiche comunitarie
» SIRCHIA, Ministro della salute
& FRATTINI, Ministro degli affari esteri
& CASTELLI, Ministro della giustizia
YV TREMONTI, Ministro dell'economia e delle finanze
&% MATTEOLL, Ministro dell'ambiente e della tutela del

territorio
Yy MARONI, Ministro del lavoro e delle politiche sociali
QX MARzZANO, Ministro delle attivita produttive
ALEMANNO, Ministro delle politiche agricole e forestali

Visto, @ardasigilﬁ: CASTELLI
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ALLEGATO |

(METOD! Dl VALUTAZIONE DE! PERICOLI PER LA SALUTE DI UN PREPARATD A NORMA DELLUARTICOLO %

. |
- Introduzicne ’

Occorre valutare tutti ghi effetti per la salute derivanti dalfuso delle sostanze Tortenute in un preparato. Questo met Zionale

jlustrato nelle parti A e B del presente allegato & un metodo di calcolo applicabite a tulti i preparati e che tiena conto di N pericoli per
ia saiute delle sostanze presenti nel preparato. A tal fine, gil etfett pericolosi per [a salute sono stati cosi suddivisi: s V4

1.effeti acuti letali _ Q

2_offetti ireversibili non fetalt dopo un'unica esposizione; Q)

3.effetti gravi dopo un'espesizione ripetuta o prolingata; \)

4. effetti corrasivi, irritanti; XYV

5. effetti sensibilizzanti, xCJ

6.effelli cancerogeni, effetti mutageni, effetti tossici per la riproduzione, i Q

Gli eﬂeﬁi suila saiite di un preparato sono vaksati in base aflarticolo 5, paragrafo 1. a) secondo i| metodo convenzionate

descritto nelle parti A e B det presente allegato, appiicando limiti ¢i concentrazione individuaiy

a)Qualora alle sostanze pericolose elencate neltallegatc Hi del decreto del Mini fla sanitd del't1 apriie 2001 e successivi
aggiomamenti stano attribiiti i kmiti
di concentrazione necessari per applicare il metodo di valutazione descritto neila&e A del presente aliegato, devono essere utilizzati

detti imitt di concentrazione.

v)Se le sostanze pericolose non figurano nedlallegato H det decreto d iMstero della sanitd deli11 aprile 2001 e successivi
aggiornamenti o vi figurano senza i lmiti di concentrazione necess iferbpplicare il metodo di valutazione descritto nella parte A
del presente allegato, essi sono attribuiti secondo e disposizioni di cli parte B del presente allegato.

La procedura di classificazione & illustrata neila parte A del presente a.

La classificazione della sostanza ¢ delle sostanze e Ia risuftante classificazione del preparato sono espresse mediante:
un simbolo & una o pid frasi di rischio oppure
mediante categorie {calegoria 1, categoria 2 tpgaria 3), anch'esse'contrassegnate con frasi di rischio se si tratta di
sostanze e preparati che presentano effetti rogeni, mutageni o tossici per la fiproduzione. Pertanto & jmportante
considerare, oltre at simbalo, tutte te frasi di s particolari attribuite a ciascuna sostanza in questione.
La valutazione sistematica di tutti gli effetti pericol. xr la salute & espressa mediante limiti di concentrazione espressi in percentuale
peso/peso, esclusi i preparati gassosi per i quaii o espressi in percentuate volume/volume e ci¢ in retazione alla classificazione
detfla sostanza.
Se non figurano nelf'allegato #l def dec:reg}el Mimistero della sanita dell11 aprite 2001 e successivi aggiomamenti, | limiti di

concentrazione da considerare per l'applig % di questo metodo convenzionale figurano nella parte B del presente allegato.

Q
iy
&

&k Procedura di valutazione dei pericoll per la salute
La valutazione @e secondo i seguenti passagoi.

1.1 prepa, ety sono classificali moito tassic:

PARTE A

11.a ca@g dei loro effetti acyti 'etali @ contrassegnati con il simbolo “7™, con l'ndicazione di pericalo "molto tossico™ e con le frasi di
chio R26, R27 o A28,

A i preparait contenenti una o DIl scstanze classificate molte lossiche che producano tali effedi in una concentrazione singola
oar o superiore:

I, T, R
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a) a quelia fissata nellahegato il del decreto del Ministero deita sanita dell'11 aprile 2001 & successivi aggiomamenti in merito
alla o alle sostanze caonsiderate, '

b} oppure a quella fissata al punto 1, parte B dei presente afiegato (tabella | 0 [A) se [a o ke sostanze non figurano
nelfallegato 11l del decrate del Ministero della sanita deil't1 aprle 2001 e successivi aggiomamenti oppure vi fyurano
senza limiti di concentrazione; !

1.2 i preparati contenenti pil sostanze classificate come molto tassiche in concenrazioni singole inferiori ai imiti fissati o 1.1.1,
jettera.aj o keftera b) se: N x)
Pt ’ s /
Z Lr Q

Py = & la percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza molto ossica cantenuta nelQregamato,

[
-y

dove:

Ly = & it imite molto tossico fissato per ciascuna sostanza molto fossica, espresso in ale, in peso o in volume;
1.2 a causa dei loro effetti ireversibili non letali dopo un'unica espesizione e contrassegnati con (1 siMbole T, con lindicazione di
pericolo "moita tassico” e con le frasi di rischio R3%via di esposizione, x
i preparati contenenti almeno una sostanza pericolosa che produca ali effettiin una ntrazwone singola par ¢ superiore
a. a quella fissata nell'allegato 1l def decreto del Ministera della sanita d@ prile 2601 e successivi aggiornamenti
per 13 o le sostanze considerate,

neilallegato il del decreto del Ministero della sania dell'11 aprile successivi aggiornamenti, oppure vi figurano

b, oppure a quella fissata al punto 2, parte B del presente allega@la #1 0 |LlA) se la o le sostanze non figurano
senza limiti di concentrazione.

2.1 preparali sequenti sono classificali tossicl

2.1.3 causa dei loro effetti acuti letali e contrassegnati con il simboka "TY i\édicazione di pericalo “tossice™ & con e frasi di rischio
R23, R24 o R25,

211 i preparati contenenti ura o pil sostanze classificat o lossiche o tossiche che producanc tali effetli in wuna
concentrazione singola parni o superiore:

a) a quella fissata nelfallegate l del decreto del Miryﬁsro della sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti per ta
sostanza o le sostanze considerate,

b} oppure 3 quella fissata al punta 1, pa | presente allegato (tabelta | © A} se la o ie sostanze non figurano
neilallegate Il del decreto del Minister sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, oppure vi figurano
senza limiti di concentrazione;

212 i preparali contenent! pid sostanze ¢la: M moito tossiche o tossiche in una concentrazione singala inferiore ai kmit fissati
al puntg 2.1.1 a) a b) se:

P Pr
+ =1

L'I' L'r
dove: Yy
P+ = &la percentuahﬁesc o in volume di ciascuna sostanza molto tossica presenie nel preparato,
P:= éla percﬁ in peso ¢ in volume di ciascuna sostanza tossica presente nel preparato,
L= &il iir@%:'D sico rispettivo specificato per ciascuna sostanza molto tossica o tossica, espresso in percentuale, in

[ jurne;

pesc'%;
2.2 a causa dei loro Hyirreversibili non letaii dopo un'unica esposizicne e contrassegnati can il simbolo "T7, Mindicazione di percolo
"tossico;i7 frasi di nschio R3%via di espasiziona,

i preparati Zontenenti almann una snstanza pericolosa classificata come "molto tossica o tossica” che producano tali effetti in
una ntrazione singela pari o superiare

a quelia fissatz neit allegato i del decreto del Ministero della sanita dell'11 aprile 2001 & successivi aggiomament
Q per la ¢ le sostanze considerate,

oppure a quelia fissata al punte 2. parte B del gresante allegato {iabella Il o JIA} se iz ¢ | sostanze considarate non

Aigurano nelisliegato 11 del decreto del Ministero delta sanita del't1 aprite 2001 = succassivi aggicmamenti, 3ppura i
figuranc senza limiti di concantrazione,
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2.3.4 causa dei loro effetti 2 lungo termine & contrassegnati con il simbok “T", con lindicazione di pericolo "tossico” e con le frasi di
rischio R48/via di esposizione,

i preparati contenenti 2imeno una scstanza pericolosa che produca tak effetti in una concentrazione singola pan o superiane

a) aquelia fissata neffallegato | del decreto de! Ministero deila sanitd dellt1 aprile 2001 e successivi aggiomam rla
o le sostanze considerate, )

o) -oppure a quefia fissata al punto 3, parte B del presente ailegato (tabella 1l o #1tA} se la o ke sostanze n}&nte ngn
figurano nellallegato i dei decrete del Ministero deila sanita dell'11 aprile 2001 e successivi agghma%@ oppure vi
figuranc senza limiti di concantrazione. 4

3.1 preparati sequenti sono classificall nocivi, Q

2.1 a causa dei loro effetti acuti letali & contrassegnati con il simboio "X," e Findicazione di pericolo 'nacivo"e%)e frasi di rischie R20,
RZ21 o R22, . .

34 i preparati contenenti una ¢ pil sostanze classificate molto tossiche, tossiche o nocive e cducanc tali effetti in una
concentrazione 5ingola par o supenore
a) a quella fissata neilallegato lll del decreto del Ministero gelfa sanitd deil'11 a 'l;&m @ successivi aggiornamenti

perla sostanza 9 le sostanze considerate, )

B oppure 3 queila issata a! punto 1, parte B del presante allegato (tabell A) se lg o le sostanze considerate non

figurana nelfallegato il del decreto del Ministere dedla sanitd dell’11 aprite2 e successivi aggiornamenti oppure vi
figuranc senza Imiti di concentrazione;

limiti fissati al punto 3.1.1. al o b) se:

Py Py P
R
Lan - L(é\)

i1z i preparafi confenenti pil sostanze classificate molte ssiche, tossiche ?®e in una concenirazione singala inferiore ai

dove:

Fr+ = & la percentuale in peso o in volume di ciascuna 5¢'s! motta tossica presente nel preparato,

P:= & Iz percentuale in pesc o in volume di ciascuna tanza tossica prasénte nel preparato,

Frn = € la percentuale in pese o in velume di ciascy(a sostanza naciva presente nel preparato,

Lan = & il fimite nocivo nspeftive specificgto per .ciascuna sostén_za molto tossica, tossica ¢ naciva, espresso in
percentudle, in peso o in volumna; fi)

4.2 a causa dei loro effetti acuti per i poimoni se ingsitl Yy contrassegnati con il simbolo X,, Mindicazione di pericolo “nociva” e con la
frase di rischio RG5;
i preparati classificati nocivi secondo, { specificati ael punto 3.2.3 delf allegato V1 dei decrete de! Ministero defla sanita
del 28 aprile 1997 e successivi gy enti. Nell'applicare it metodo convenzionale previsto dal precedente punto 3.1 non
si tiene conto delta ciass‘fﬁcaziang ustanze come RES;

3.3 a causa dei lore effetti imeversibili non dopo un‘unica esposizione e contrassegnati con il simbolo "X, lndicazione di pericolo
"nociva” e con le frasidi risch$68fvia di esposizione,

i preparati conrtenenti al na sostanza pericolosa classificata molto tossica, tossica o nociva che produca tali effetti in
una concentrazione singolaNgan o supenare

EY a quelia fi@sa! Ialiegato 1l del decreto del Ministero deila sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti
periaole s considerate,
[sH opp uella fissata al punto 2, parte B del presente allegato {tabela I ¢ ItA} se |2 o le sostanze considerate non
figurana L%ﬁll&gam Il del decreto dei Ministero della sanitd dell'11 aprile 2007 oppute vi figurane senza hmiti di
ne, )

conca%z,
3.4 a causa dei lcﬁ%ﬂ tti a lungo termine e contrassegnati con il simbolo "X,", lindicazione di pesicoio “nacive™ & con ie frasi di nischio

RA8/ia di dsposiziane,

i égn ati comenenti aimeno una sostanza pericolosa classificata tossica o nociva che produca tali effetti in una
Q trazione singola pari o superiore

a quella fissata neffaliegata 111 det decreto del Ministero della sanitd deli'{ { aprile 2001 & successivi aggiomamenti per

‘ : 12 o le sosianze considerate,
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b) oppure a quella fissata al punto 3, parte B del presente ailegato (fabela i o ll A) se 1a o le sostanze considerate non
figurano nelfallegato || del decreto del Ministaro dedla sanitd defi'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti oppure vi
figurano senza limiti di concentrazione.

4.1 preparali seguenti sono classificali comrosiv: ;Q)

4.1. e contrassegnati con il simbolo "C”, lindicazione di periénio “comasivo” e la frase di aschic R'35.

4.1.1.  ipreparati contenenti una o pib sostanze classificate comosive e contrassegnate con la frase R35 per una%ﬁemazione
singota pari o superiore /

a} a quella fissata nelallegato ilf det decreto det Ministero delia sanita det'11 aprile 2001 e succes iomamenti per
la o le sostanze considerate, -

j+)] cppure a quella fissata al punto 4, parte B del presente allegato (tabella IV & IVA)se iz 0 Ie nze considerate non
figuranc nelfallegato I del decrete del Ministero deila sanita del’11 aprike 2001 e s i aggiomamenti, o v
figuranc senza limiti di concentrazione,;

4.1.2 i preparati contenenti pii sostanze classificate comosive e contrassegnate con la frase RZna concaatrazione singola
inferiore ai fimiti fissati al punto 4.1.1 a) o b) se: :

e N
2| ééﬁ

I
ey

Le. ras
dove:

Peps= &2 percemuale.in peso o in volume di ogni sostanza curmsh;@énte nei pregarato ¢ contrassegnata con la
frase R385,

Le ms= &l limite di comosione R33 specihcato per clascuna sostan (gmshta contrassegnata con la frase R3S, espresse
in percentuale in pese o in volume;

4.2.e song contrassegnati con it simbolo “C”, Uindicazione di pericolo "corrgsivy’/e la frase di rischio R 34,
ﬁ/

421 i preparati contenenti una o pil sostanze ciassificate cOREsSWe e contrassegnate con la frase R35 o R34 in una
concentrazione singnia pad o superore

a} a quetla fissata nellallegats | dal decrets del Mcgero delia sanita deil't1 aprile 2001 e succassivi aggiornamenti
per {a ¢ le sostanze considerate,

b} oppure a queita fissata al punto 4, parte B d(presente altegato {tabella IV o IVA) se |a 0 le sostanze considerate
non figurano nell'altegato Il del decreto del Ministero delia sanita dell'11 aprile 2001 € st i aggior t, o wvi
figurane senza limiti di concentrazione,

421 i preparati contenenti pid sostanze <lassy g)corrosive e contrassegnate con it simbote "C", lindicazione di pericolo

"corresiva” e con {a frase R35¢ R34 inu ntrazione singola inferiore ai limiti fissati al punto 4.2.1 a) o b) se:

PC. Az

. R3S
E + > 1
C} lernu Loawm

dave:

Pera= ela percentual@io o in volitrne di clascuna sostanza carrosiva presente nel preparato, contrassegnata con la
frase R35,

Peru= ¢&lape v in peso o in volume di ciascuna sostanza comosiva presente nel preparato, contrassegnata con ta
frase

Le ru= & 1! ingiteYispettivo di carrasione R34 specificato per ciascuna sostanza comosiva contrassegnata con la frase R33
0 ed espressa in percentuale, in peso g in volume.

5.1 preparati segué%ono clagsfficati imtant:

5.1.in quanta pg?no provocare lesioni oculari gravi e sono contrassegnati con il simbelo "X, l'indicazione di pericolo “imtante™ e con
la

i nschio R41,

eparatt contenenti una o pil sostanze classificate iTitanti e cantrassegnate con (a frase R41 in una concentrazione singola
k1 ¢ supenaie

C,) a) aquella issata nelfaliegato |1l del decreto del Minisiera dells sanita oe 17 aprile 2001 e successivi aggiomamenti per ia
o lg sgsianze considerate,
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b) oppure a queila fissata ai punto 4, parte B del presente allegato {tabella IV & IV A) se |3 o le sostanze non figurano
nell'altegato i del decreto el Ministero della sanita gell11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, o vi figurano senza
limiti i concentrazione.

512 i preparali contenenti pi sostanze classificate imtanti e contrassegnate con la frase R41 o classificate corrosive i si
appiica la frase R35 0 R34 in una concantrazicne singola inferiore aj limiti fissati al punto 5.1.1 a) o b} se: | ;

- Pe, s Pems  Pu r«q -
-2. + + 4 =1
L e Lauas La mj - ,X)

Pceais= @ la percentuala in pese o in volume di ciascuna sestanza corrosiva contrassegnata con la fragi:iﬁ presente nei
preparato,

dove:

Perua= € la percentusie in peso o in velume di ciascuna sostanza comosiva contrassegnata lajTase R34 presente nel
pregarato,

Py an= & la percentuale in peso ¢ in volume di ciascuna sostanza imitante canb‘assegn@e: la frase R41 presente nel
preparato,

Lara= @ il limite di imitazione R41 rispeltive fissato per ciascuna sostanza cormosi x«trassegnata con ia frase R35 o
R34 sostanza irtante contrassegnata con la frase Rd1, espresso in per; le, in peso a in volume;

5.2. irritanti per gii occhi e contrassegnati con il simboalo “X.”, con Tindicazione di pericoio "imkgnte” e con lafrase di rischio R36,

521 i preparati contenentt una o piil sostanze ciassificate comosive e contrasswgnate con la frase R35 o R34 o imtanti e
contrassegnate con la frase R41 ¢ R36 in una concentrazione singola pari ?S ore
52.2. :
aj a quella fissata nell'allegato I del decreto del Ministero deilla wPdell'11 aprile 2001 e successivi aggiomament
per la ¢ le sostanze considerate,
b} oppure a queliz fissata al punte 4, parte B del presente o {tabella IV e IVA) se fa o le sostanze considerate
non figurano nrellallegato Il del decreto del Ministero dellaga deil11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, 0 vi
figurano senza limiti di concentrazione,
522, i preparati contenenti pid sostanze classificate irritanti oktﬁssegnate can la frase R41 o R36 ¢ come comosive €
contrassegnate con le frasi R35 o R34 in una concentrazi % gola inferiore ai limiti fissafi al punto 5.2.1, Iettera a) o lettera
b) se: :
Pemss Po n/ Pxan Pt
z + + + 21
L ras VHM L, me  Lou mas
dove: Q)

Pc.ris= & la percentuale in peso o in v (gdi ciascuna sostanza comosiva contrassegnata con 1a frase R35, presente nel
preparato,

Pcau= € ia percentuale in peso ogn me di ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con la frase R34, presente nel
preparato. Q

Py ann = & la perceniuale in peso W in volume di ciascuna sostanza inritante contrassegnata con la frase R41, presente nel
preparato,

Purs= &3 percentuale@eso o in volume di ciascuna sostanza iritante contrassegnata con la frase R3§, presente nel
preparato,

Lx ma= & il imite A 'kﬂane R36 rispettivo, specificato per ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con la frase R35
tanza irfitante contrassegnata con la frase R41 o R36. espresso i percentuale in peso 0 in yolume;

5.3, imitanti per 1a pelle & MatAssegnati con il simbolg "X", con Findicazione di pericoio "irmitante” e can la frase di rischio R38,
5.3.1. i preparal nenti upa o pid sostanze classificste comosive e contrassegnate con le frasi R35 o RM o imtanti &
contrasségna¥e con la frase R38 in una concentrazione singola pan o supencre

a} a quella fiasata nell'sllegato Ul de! dacreto del Ministarn della sanitd dell'31 aprile 2001 & successivi aggiornamenti
%Ma o le sostanze cansiderate,

figurano nelrallegato 1 del decreto del Ministero della sanita dell'1 1 aprile 2001 e succassivi aggiomamenti, o vi igurano

Q b) oppure a queila fissata al punto 4, parte B del presente allegata {tabeita IV e IVA) se la o le sostanze non
Q senza limiti di concentrazione.

328 i preparati contenenti pit scsianze classificasie cormosive 2 sontrassegnate con le frasi R35 o R34 o imitanti 2 conassegnate
con la frese R38 in una coNCenirazone singoid inferiare si imit fissati al puntc 5.3.1, lattera a) o lettera b) 52
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PC_ A Pc_ .17} Pn RAR

3 [ZEE] -
Loase Lgrs  Luns

Pcrus™ & la percentuaie in peso o in volume df ciascuna sostanza comusiva contrassegnata con la frase R35 %nte nel
: preparate, i

Pe ru= @ la percentuale in peso o in volume di clascuna sostanza corrosiva contrassegnata <on la frase 33 Wresente nel
preparato,

dove:

Puaw= & la percentuale in pesc o in volume di Gascuna sostanza imitante contrassegnata con 12 fi; 8 presente net

preparato,
L ru= @ il fimite di imitazione R38 rispettivo fissato per ciascuna sostanza comosiva contra %za con la frase R35 o
R34 o sostanza imitante contrassegnata con la frase R38, espresso in percentuale h&h 0 in volume;
5 4. imitanti per le vie respiratorie & contrassegnati con i simbaio "Xi%, con findicazions pericolo 'inﬂan:@n la frase di dschio R37,

5.4.1. i preparati cantenenti una o pifl sostanze ciassificate imitanti e contrassegnati con la fra in una concentrazione singata

pari o superione

a) aquella fissata neli'allegato Nl dei decreto del Ministero delta sanita dell't 1 apgi %‘t e successivi aggiomamenti peria
o le sostanze conskjerate, .

by oppure a quelia fissata al punto 4, parte B del presente allegato {tabellg IV e IV A} se |a o le sostanze non figurano
nell'allegato M del decreta det Ministero deila sanita dell'11 aprile 2005 #! ssivi aggiomamenti, o vi figurano senza

limiti di cancentrazione;

inferiore ai limii fissati al punto 5.4.1, lettera aj o lettera b) se:
Py par (\)
E [, 1
L, ray \

542 i preparati contenenti pid sostanze classificate irritanti e contrasse%égv‘nn la frase R37 in una concentrazione singota

dove:

Py aar= € I3 percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza irvitante contrassegnata con la frase R37 presente nel
preparato,

Ly may= & il limite di irtitaziene R37 specificato per ¢iascuna sostanza imitante contrassegnata con ia frase R37, espressa in
percentuale in peso g in volume;

5.4.3. i preparati gassosi contenenti pib sostan ificate corrosive e contrassegnate con le frasi R35 o R34 o imitanti e
contrassegnata con la frase R37 inuna ¢ trazione singola inferiore ai limiti Aissati al punte 5.4.1, lettera a) o lettera b} se:

s Peauw  Paay
+ + =1

z Xi, R L myr L, raz

dove: C}
Pz ps= & la percentuale in v%ne di ciascuna sostanza cotrosiva contrassegnala con la frase RIS pTESvEI:IiE nel preparato,
Pe aw= & la percentuale i {ume di ciascuna sostanza comosiva contrassegnata can la frase R34 presente nel preparato,
Py rm= & laperce %‘m volume di clascuna sostanza imtante contrassegnata con la frase R37 presente nel preparato,
(gﬁtaziane R37 rispettivo fissate per ciascura sostanza gassosa corrosiva contrassegnata con fa frase

Ly gy = & il limj
RSSI&:M o sostanza gassosa iritante contrassegnata con la frase R37, espresso in percentuale in peso o in
vol

6.1 preparati seguent classificati come sensibilizzanti:
5.1, per 1 pelle @ contdssagnati cnn il simbnala "Xi", con lNindicazione di pericolo “irmitante” e con la frase di sischio R43,

i prkpafai contenenti aimeno una sostanza classificata sensibilizzante e contrassegnata con !z frase R43 che produca tali

q% il una concentrazione singola pari o superiore
@ a3 quetla issata neil'allegato Il del decreto del Ministero deila sanita deil'11 aprile 2001 per fa o le sostanze cansiderate,
b} opoure a quella fissata al cunto 3. parte B del presenie allegato (fabella ¥ e V A} se la o |2 sosianze non Aguranc

~eil'allegaio il de! dezrers Zel Ministero dafta sanita dell't sprile 2001 2 syccessii acaiamamenti, o v Agureno senTs
Yimin  concenrazone;
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6.2. per le vie respiratonie e contrassegnati con il simbale “Xn”, can findicazione di pericolo “nocivo™ e con la frase di rischio R42,

i preparati contenanti akmeno una sostanza classificata sensibilizzante e conbrassegrata con la frase A42 che produca tali
effetti n vna concentrazione singole par o superiore :

. ]
a) a quelta fissata neff'allegato Y1 del decreto del Ministero della sanita dell't1 aprile 2001 & successivi aggﬁumm%%’ laa

le sostanze cahsiderate, . s
b) o a quella fissata al punto 5, parte B def presente allegato (tabella V e V A} qualora la o le so figurino
neltatiegato 1l det decreto del Ministero deila sanitd del’t1 aprile 2001 & successivi aggs suCCessivi
aggiomamenti, o vi figuring senza limifi di concentrazione. 4
7.1 preparali seguenti sono classificati cancerogeni: Q)
7.1.di categoria 1 o 2, contrassegnati dal simbolo "T" e dalla frase R4S o R49 \)
i preparati cottenenti aimeno una sostanza che produca tali effetti, classificata cancer coatrassegnata con {a frase

45 o R49 che caratterizza le Sostanze cancerogene delle categorie 1 e 2 i una conc \ & gingota pan o superiore:
|

a} a quella fissata nall'ailegato {1t del decreto del Ministero della sanita dell'11 aprile suctessivi aggiomamenti per [a o
le sostanze considerate, . .

b) oppure a queila fissata al punto 6, parte B del presente allegato uabella@ 14) se la o le sostarze non figurano
nell'aliegato §1l del decreto del Ministero della saniti del'11 apriie 2001 e sudessivi aggiomamerti, ¢ vi figurano senza
limiti di concentrazione;

7.2.di categoria 3, contrassegnati con il simbalo “X." e 1a frase R4 é

i preparati contenenti almeno una sostanza che produca tali effetti, £lasy cata cancerogena e contrassegnata con la frase
R40 che caratterizza le sostanze cancerogene della categoria 3 in ynXgpncentrazione singola pari o superiore:

a) a quella fissata neltallegato 1i| det decrete det Ministero dell deil'11 apdle 2001 e successivi aggiornamenti per fa 0
le sostanze considerate,

b} oppure 2 quelta fissata al punto 6, parte B del pres @legato {tabella VI & VIA) se la o le sostanze non figurano
neflallegato Il det decreto del Ministers della sanit2\déW 11 aprile 2001 e successivi aggiomaments, o vi figuranc senza
limiti di concentrazione.

8.1 preparati seguenti sona classificali come mutagerni: /
8.1.di categoria 1 o 2, contrassegnati con il simbolo ™T7 Mse F48
i preparati contenenti almena una sosta chY produca tafi effetti, classificata mutagena e contrassegnata ¢on la frase R46

n.
che caratterizza le sostanze mutagene dilie Yategorie 1 £ 2 in una concentrazione singola pari ¢ superiore:

o le sostanze considerate,

a} aquellafissata nellallegato It :%eto del Ministero delia sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiormamenti per |2
b} oppure a quella fissata al @

. parte B del presente allegato {tabella Vi e VIA) se la o le sostanze non figurano
neil'allegato |l del decreto inistero della sanita dell't1 aprile 2001, o vi figurano senza limiti di concentrazione;
8.2.di categoria 3, contrassegnati con iNggnboio “X," e la frase A8

i preparati contenenti aln@ tina sostanza che produca tali effetti, classificata mutagena e contrassegniata con ia trase R40
che caratterizza le sustanze/mutagene della categona 3 in una concentrazione singala par o superiore:

aj a quella fissGta(ellatiegato | del decreto del Ministro della sanita dell' 11 agile 2001 e successivi aggiomamenti per
12 o e sos siderate,

B} opaul elia fissata al punto 6, parie B del presente allegato {tabeila Vi e VIA} se 12 o le sostanze nen figuranc
nietl"all del decreto del Ministra della sanita dell’ 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, o vi figurano senza
limiti centrazione.

9.1 preparat! s uim%rsono classificall tossici per la riprogudone:
9.1.di categNa ¥ o 2, contrassegnati con il simbolo "T* e [a frase RE0 (fenilith)
parati contenanti almena una sostanza che produca tali effeiti, classificata tossica per la ripreduzione e contrassegnata

n 1a frase A60 che carattenzza le sostanze tossiche per la riproduzione delle categorie 1 2 2 in una concentraziona singola
‘ part o supenare:
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a) a quelta fissata nelfalegato Il del decreta det Ministero dedla sanita delf"13 aprile 2001 e successivi aggiomament per
ia v le sostanze considerate,

by  oppure a quella fissata al punto 6, parte B del presente aflegato (tabeila Vi & VIA} se la 0 le sostanze
nellaliegato Nl del decreto del Ministero della saniti defl'11 aprite 2001 ¢ successivi aggiomamenti, g vi

non
limiti di concentrazione. L
9.2.di categoria 3, contrassegnati con il simbolo X" & frase RB2 (fertilita) v %
i preparati contenenti almenc una sostanza che produca tali effetti, classificata tossica per la riproduzione BME
sing

con |a frase FE2 che carafterizza le sostanze tossiche per La riproduzione della categoria 3 in una concentraxy pari
o superkore:

a)  aquelia fissata nellallegato W def decreto del Ministero deila sanitd dell'31 aprile 2001 e successingiumémenti peria

o ie s0stanze considerate, @
b} oppure a quetta fissata al puntc 6, parte B del presente allegato {tabella VI e VI A) se | lg¥sostanze non figurane
nelallegato !l de! decreto del Ministero della sanita det11 aprile 2001 @ successivi aggh enti, o vi igurano serza

fimiti di concentraziona. x
9.3.di categoria 1 0 2, contrassegnati con il simbolo “T* & la irase RE1 {svituppo} < )
i preparati contenenti aimens una sostanza che produca tali effetti, ciassificata tossi ia ripraduzione e contrassegnata

con la frase R&1 che caratterizza le sostanze tossiche per la riproduzicne detle catggerly1 2 2 inuna concentrazione singola
pari 0 supenore: : .

a} aguella fissata neflallegato |1} del decrate del Ministero defla sanitd del"t1 Qe 2001 e successivi aggiornamenti per ta
o le sostanze considerate,

b} oppure a quella fissata al punto 6, parte B det presente allegato V1 e ViA) se la o le sostanze non figurang
neliallegato [ del decreto del Ministero della sanitd delt'11 aprile801’e successivi aggiornamerti, o vi figurano senza
limiti di concentrazione;

9.4.di categaria 3, contrassegnati con il simbola X" e 1a frase HE3 (svilx?g(?k)
i

i preparati cantenenti almeno una sostanza che produca tali , classificata tossica per 1a riprodu2ione e ¢ontrassegnata
con la frase RE3 che caratterizza le sostanze lossiche pe@ Yauzione della categoria 3 tn una concentrazione singola pari
o supeniore:

a} @ quelia fissata nettallegato il del decreto del Ministerc delta sanita defl'11 aprile 2001 & successivi aggiomamenti per la
o le sostanze considerate, .

b} oppure a gueila fissata al punto 6, parte 8 del presente allegato (tabella Vi e VIA) se 1a o le sostanze non figurano
nell'ailegato i det decreto dei Minister% anita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiornamenti, o vi figuranc senza

limiti di concentrazione. &
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PAHTEB
Limiti di concentrazione da utiitzzare per Iz vaiutazione del peticoll per |a salute

in relazione a agni effetto pericoloso per la salute, la prima tabells {tabetla da | a V1) definisee i fmiti di cancertiraizione (esp
percentuale peso/peso) da utilizzare per | preparati non gassosi, mentre la seconda tabeila (labeila da 14 a V| A) def .,,‘
concentrazione {espressi in percentuale volume/velume) da itilizzare per i preparatl gassosi. Tall limiti di concertrazions

in mancanza di limiti di concentrazione specifici per to sostanze di cui allallegato (1 det decrete del Ministero defla sani@ del

2001 e successivi aggicrnamenti, ’

ione dal preparato
laylassificazione.

&

1.Effetti acuti ietali
1.1. Preparati non gassosi

| miti di concentrazione fissati nelia tabella |, espressi in percentuate peso/peso determinano ia ¢
in funzione defla concentrazions singola deila o delle sostanze presenti, delle quali & pure indi

Tabella 1

Classificazione
della sostanza

Classificaziane dél pre

T con R26, R27, R2A

cone. = 7%

T T &QQY g Xa
7N

9,1% s conc. < 1%

T con AZ3, R24, R25

cong. =

3% s cone. < 25%

¥, con 20, B21, R22

cong. = 26%

K’
L
Le frasi di rischio A sono attribuite &l preparato secondo i segu i(:x)eri:
I'etichettatura deve obbligatoriamente includere una o pil del

i A summenzionate a seconda gella classikcazione usata;

in linea di massima si applicano le frasi R valide per la o A Sdytanze la cul concentrazione comisponde alla classificazione pit

rigorosa.

| limiti di concentrazione espressi in perzentuale volume{votyrme e riportati nella successiva tabella | A determinanc la classificazione
del preparato gassoso in funzione della cghc ione singola del o dei gas presenti, dei quali & pure indicata la

classificazione. &

1.2. Preparati gassosi

Tabela 1A
Fa
Classificazione /\‘\J Classificazione del preparato
deila sastanza
{gas) T T Xa
N,
conc. = 1% 0,2% =z conc. = 1% 0,02% < conc. < 0,.2%

T con A26, R27, A28 QX
)4

T con R23, R24,

X, con R20, 3@&2,
Y

cone. = 5% 5% <conc. < 5%

cone. = 5%

Le frasi di rischio R %&ibuﬂe al preparato secondo i seguenti criteri:

l'efiche! deve obbligatoriamente includere una o pid delle frasi R summenzionate a seconda detla classificazione usata;

in i‘m$i massima si applicano |e frasi R valide per la o le sostanze la cui concentrazione comisponde alta classifcazione pid

r:g&
2_Eﬁen®&mmm non letali dopo ununica esposizione
4 (myarati non gassesi
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Per le sostanze che producone effetti imeversibili non letali dops una singula esposizione (R29Ma di esposizione — RB&Aia di
aspasizione), | imiti di concentrazione singula fissali nella tabella |, espressi in percentuale pesofpeso, deterrminana, ove
nesessano, a classificazione del preparato.

Tabedta it v
A

Classificazione Classificazione det preparato «'%
deila sostanza :
r T X A
T can A 394via i esposizicne cone. = 10% 1% = cone. < 10% 0,1% = cone. =
R39 ™ gbhligatora 35 ) obbligatoria R &4 1} dﬂ,l\ .
T con R 39/via di esposizione cone. = 10% 1% = conc\g 1%
A 38 " obbiigatoria, R 68 ?\Ow oria
X. con A 68fvia di espasizicne Cane. &
R {*)abbligatoria
N
)4

{*) Per specificare fa via di somministrazionefesposizione {via di espasizicne), si de\mﬁa indicare le frasi R gol te qualk figurane ai
punti 3.2.9, 3.2.2 e 3.23 della guida all'etichettatura (aitegato VI del decreta Jel Ministera defig {2 de! 25 aprle 1957 e
successivi aggiornamenti).

)

/\\/
2.2 Preparati gassosi Q

Fer i gas che produconco effetti imeversibit non letali dopo una singola espoaizin@‘ fviz di esposizions — R68Ma di
asposizione), | singoli imiti di concentrazione espressi in percentuale volumefvolume % i nella tabetla 1| A determninano, ove
necessario, la classificazione del preparato. ’

N

AN,
Classificazione Classifi 'mt preparaio
della sostanza : (\H
T . T Xa
T" ¢on R94ia di esposizions cone. = 1% =Lonc. < 1% 0,02% = cone. < 0,2%
A39 {1 cbbligato:ia{\ ™A 38 (% obbligatoria A 66 (*) cbhligataria
A
T can A3%via di esposiziong \) cone. = 5% 0.5% = cone. < 5%
y R 33 (") obbligatoria A 68 (*) cbidigatoria
X, con AB8fvia di esposizione / cone. = 5%
A €8 {*) obbligatoria

figurano ai punti 3.2.1, 3.22 & 32.3 dell I'etichiettatura {allegato V! de! decreto del Miristero della sanith det 28

{

{*) Per specificare Ja via di somministraziones Mne fia di esposizione), si devono indicare ke frasi R combinate qualh

%} all
aprile 1987 e successivi aggiornamenti),

3.1, Preparati non gassosi

\ Y
3. Effetti gravi dopo espasizions npeltita o pﬂu@

Per le sustanze che praducano effeth gCédopo espesizione ripetuta o prolungata (R48/via di esposiziane, | miti di concentrazione
singola fissati nella Laneilz?tt espressi in percentuale pesofpeso determinano, ove necessano, & classificazione del

pregarato.
\Q Tabella ¥l
q&t‘%ﬂe Classificazione del prepasato
&

T Xn .
T %wa di esposlzione -conc. z 0% % 2 conc. < 10%
% R 44 {*) obbligataria A 48 (* obbligatoria
7&9& R 48Mia di esposizions conc. = 10%
. R 48 () obbligatoria

& Per specificare la via di somministrazione/espasttione {via di esposizione), si devano indicare le frasi B compinate quall
Q aprile 1997 e successivi aggiomament).

figurano ai punti 3.2.1, 3.2.2 e 123 della guida alletichettatura (ailegato VI del decreto det Mnisiero della sanitd del 28

31 —



14-4-2003 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 87

3.2_Preparaii gassosi

dopo esposizione ripetuta o prolungata (R4dAvia di esposizione), i singoli limmih di concentrazione

Per i gas che producono effetti gravi € | il
4 i : helka It A determinano, ove necessario, la ctassrﬁcalzmne del preparata.

espressi in percentuale voiumefvolume fissati nella tal

Tabel!alllA- o 1 x)%@

A

Cilassificazione Classificazione del preparato
della sostanza .
{gas) T Xa (\
7
T con R 48/via di esposizione cone. = 5% 0.5% = cone. < 5%
A 48 {*) obbligatoria A 43 {*} obbligato
£
X, con R 48/via di esposizione conc. = 5%
A48 obb!ﬂat

14
{*) Per specificare 12 via di somminisirazione/esposizione {via di esposizione), si devonae @%e le frasi R c_ornhina:e qu_ali
figurano ai punti 3.2.1, 3.2.2 e 3.2.3 della guida all'etichettatura (allegato Wi det decretc(ix istera della sanitd dei 28 aprile

1947 e successivi aggiornamenti). .
4 Fffetti comasivi ed imitanti, ivi comprese le lesioni getdard gravi Q

4.1. Preparati nan gassosi - ’ ?V
nti

Per le sostanze che producono effetti corrosivi (R34 - R35) o effetti irg 36, A37, R38, R4, | lirmiti di cqncen_trazione
singela specificati nella tapella IV, espressi in percentuala peso/pe; arminano, ove necessario, la classificazione del

preparata. (\)
Tabella IV/\)

Y

1Z

Classificaziong ) Classiﬁc&gne del preparato
della sostanza . )
Ccon R 35 c con/l;/34 X con B 41 Xcon R36 R3T, R38
Cocon R3S conc. = 10% 5% = conc. = 10% 5%} 1% = conc. < 5%
R 35 obbligateria ( ahbligatoria R 36/38 obhligatoria
)N
CconR3 (< Neorc. = 10% 10%(*) 5% = cone. < 10%
y £ 34 obbligataria A 36/38 oobligatoria
X con A4 %'Y conc. =10% 5% =< conec. < 10%
&\ R 41 abbigataria A 36 obbiigatoria
-
X con R 36, , C} cone. = 20%
A 37.R 38 R 38, A 37, R 38 sone
Yy ohbligatorie in base alla
concentrazione se sono
Q applicate alle sostanze
N censiderate

*} Secondo la guida all'etiche tu%[ailegato V1 gel decreto del Ministero della sanita del 28 aprile 1997 e successivi aggiomamenti}, te
SOStAnTe CoMmosive cont nate detle frasi B 35 o R 34 devono essere considerate come contrassegnate anche dalla frase B 41,
Pertanto, se il praparaid\gontiena scstanze corrosive con B 35 o A 34 al di sotto del limitf di congentrazione per una classificazione
del preparato come c% 0, tali sostanze possono conlribuire alla classificazione del preparato come irritante (R 41) o imitante (R
38).

N.B. La semplice ?% zicne del metodo convenzionale a i preparati contenenti sostanze classificate come corrasive o imitanti pud
=}

portare a errorl YN € eceesso o per difetto della classficazione del rischio, se non si ligne canto di allvi fattori periinenti{ ad es., pH
dei preparatgl. Peftanto, per la clagsificazione di corrosivita, si iene conto delle osservaziont di cul al paragrafo 3.2.5 deil'allegato VI
cel decratp &vmnistero della saritd 28 aprile 1967 e successivi aggiornamenti, e deli‘articola 5, comma 8 del presente decreto

Q>
C.)Q

3



14-4-2003 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 87

4,2 Preparafi gassosi

Per i gas che producono offetli di questo tipo (R34, R3S o R3s, R37, R3B, R41), i singolt fimiti di concentrazione espressi in
percentuale volume/volume fissati neila tabella IV A determinano, ove necessario, la classificazione del preparato.

‘Tabella VA - . :@

A
Classificazione Classificazione del prepamato \Y
della sostanza & )
(gas) Ceon A 35 Ccan R 34 % con R 41 X con R 36, BQ@7, Xie
CconR 35 conc. = 1% 0,2% = cone. < 1% 0,2%0 0,02% = cog 2%
35 abbiigatoria R 34 obbligatoria R 36/37. :&. igatoria
A
C con R34 conc. = 5% 5% 0.5% .« 5%
R 34 cbbligatoria A 36Q7 cbbligatoria
X con A 41 cong. = 5% .%X:onc‘ <5%
A 41 obbligatosia  |X obbligatoria
%; con R 36, R 37, - \ c. 2 5%
A 3a V R 36, A 37, H 38 sono
obbligatoria secondo 1l
A caso

- 4
(*} Secondo la guida alt etichettatura (allegato VI del decreto del Ministero deila sanitd deerile 1997 e successivi aggiomamenti,),
le sostanze commosive contrassegnate delle frasi R 35 o R 34 devono essere consideratd\come contrassegnate anche dalla frase R 41,
Pertanto, se il preparate contiene secstanze comesive con R35 0 £ 34 al di sotto dei iy concentrazione per una classificazione del
preparato come comosivo, tali sostanze possone contribuire alla classificazione del to come inritante {R 41) o itante {R 36}.

ostanze classificate come corrosive o irritanti pud
on si tiene conte di altn {attori pertinenti{ ad es., pH
e osservazioni di cui al paragrafo 3.2.5 dellallegato Vi
enti, e dell'articola 5, comma 8 del presente decreto

N.B. La sempiice applicazione del metodo convenzionale a i preparati ¢cont
portare a errori per e eccesso o per difetto delta classificazione del rischy
det preparatg). Pertanto, per la classificazione di cornosivita, si tiene ¢
del decreto del Ministero della sanitd 28 aprile 1897 e successivi aggl

N
&
5, Effatti sensibifizzanti

5.1 Preparati non gassosi / ’

| preparati che producono tali effetti, sono classiica i sensibilizzanti con:

il simbolg Xn e la frase R42, se questo pud prodursi in seguito ad inalazione;

il simbolo X e la frase R43, se qu (gw\\o pud prodursi per contatto con la pelle.

| limiti di concentrazione singola sp%&*nella tabella V, espressi in percentuale peso/peso detesminano, ave necessario, la

classificazione del preparata.
6 Tabeita V

N,
Ctassificazione Q\{y Classificazione del preparata

della sostanza
sensibilizzazione con R 42 sengbilizzazione con R 43

A 42 obbligatoria

N
sensibilizzazione c@@ conc. 2 1%

\
sensibilizz.azio@x R 43 conc. = 1%
A A 43 abbiigatoria
5.2 Freparan gasgg

| preparati g@)cﬁe producono tait affetti, sono classificatt sensibilizzant con:

I simbolo X, e 1a frase R42, se questo effefto pud predursi in seguite ad inalazione.

i ilmiin Gt corcentrazione singola speciicati nella tabella \/ A, espressi in percentuale volumelivolume cevarminana, ove necesaanio,

I simbelo X e la frase A43, se questo affetto pud prodursi framite contaito con 'a peile,
:Igﬁlficazicne de! oreparato
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Tabella VA

Classificazione della sostanza

Classificazione det preparato gassoso

\

(gas) - ~
Sensibilizzazione con A 42 Sensihilizzazione con R 43 '
Sensibifizzazione con A 42 conc. = 0,2%
R 42 ohbiigatoria

Sensibilizzazione con R 42/43

conc. = 0,2%
R 42{43 obtig

N

6.EMelti cancerageni, mutageni, tossici per 1a Aproduzione

§.1. Preparati non gassosi

Per le sostanze che producono tali effetti, i limiti di concentrazione specificati nefla tabeila VI, es|
determinana, ove necessario, la classificaziona del preparato. Sona attribuiti i simboli e &

Cancerogeno categorie 1 e 2:

" Cancerogeno categaria 3:

J
.

T, ﬁi‘tﬁ

e%ﬁn percentuale peso/peso
jrischio sequenti:

Mutageno categorie 1 e 2.
Mutageno categorta 3: v X.; R68
Tossico per ia riproduzione, fertilita categorie 1 e 2: & T:. R6C
Tossico per la ripraduzione, sviluppo categorie 1 @ 2 Q)& T; R&1
Tossico per la riproduzione, fertilita categorna 3 (\) X, RBZ2
Tossico per la riproduzione, sviluppa categoria 3 /\) X, AB3
Tabal@ :
Z
/ . Classificazione del preparato
Classificazione della sostanza
Categorie 1e 2 Categaria 3
G
Sostanze cancerogens di ’Vcnc. = 0,1%
categoria 1 a2 con R 45 cancerggena
oA 43 R 45, A 49 obgiigatonia
Q) secondo il caso
Sostanze canceragens di ; conc. z 1%
categoria 3 can R 40 cancerogenc
( A R 40 cbbligataria
i ~/
Sostanze mutagene di cone, = 0,1%
categoria 1 0 2 con R 46 ?y mutagena
Q R 46 obbfigatoria
Sostanze mutagens di M conc. = 1%
categoria 3 con R ‘Yﬁ mutageno
K £ 68 obbligatonia
Sostanze “tossi cone. =0,5%

riproduzione” dj

tossico per la riproduzione

o 2 con A 80 (fEINita) {fertifita) A 60 obbligatoria

Sostanz: che per la cone. z 5%

riprod e"'di categoria 3 tossico per la riproduzione
con ftiz (PErtitita) fortility) A 62 obbligatona

S ta%!s “tossiche per la
zigne™ di cateqoria 1

cane = 3.5%
tossico per la riproduzione
{sviluppo) R §1 obbiigatoria

Q%con R 61 (sviluppo)

ostanza “tossiche per la

C,) riproduzione” di categoria 3

oen A 33 isviluppoj

zanc. = 5%

i pssico ofr ta dproduzions
! ‘sviivpoo) A 83 corvligawria
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6.2. Preparali gassasi

Per i gas che producono tafi effetti, i imiti di concentrazione-espressi in percentuale volumeivolume specificati nefla seguente

tabella VI A determinano, ove necessario, la classificazione del preparato. Sono attribuiti i simbodi e le frasi di rischio

Cancerogeno categorie 1 ¢ 2;

Cancefogeno categonia 3:

Mutageno categorie 1 e 2:

Mutageno categona 3:

Tossico per la riproduzione, ferdiiita categorie 1 e 2:
Tossico per la riproduzionle, sviluppo categorie 1 e 2
Taossico per 12 riproduziang, fertifitd categoria 3

Tossico per |2 riproduzione, sviluppo categoria 3

Tabella VIA

T

T: R45 o 49 %
Xa: R40 0
T; R46 ,%’
X,; R68 Q
T, R60

R
>
A &&

&

Clas(q‘:(:%{me de! preparato

Classificazione della sostanza

(gas) Categorie 1 %V Categoria 3
A
Y
Sostanze cancerogens di eonc. = 0,1% cancer@o
categoria 1o2con R 450R 49 R 45, A 49 cbbligatorid secondo il caso
Sostanze cancerogene di / ' gone, z 1%
categoria 3 con A 40 canceragenc

)

R 40 obbligatoria

Sastanze mutagene di
categoria 10 2 con B 46

A
R
N % mutzgeno
igatoria

Sgstanze mulagene di calegosia
3con R 68

K
N

f

conc. = 1%
mutageno
R 68 obbiigateria

Sostanze “tossiche ger il ciclo \
riproduttive” di categoria 1 o 2‘

3 cone, =0.2%
tessica per la ripraduzione
{tertilitd} A 60 ohbligatoria

can R &1 {fertilitd)
Y
Sostanze "tossiche per IaQ

riproduzione” di categoga 3
con R 62 {fertilitd) 0%
[ 14

conc. = 1%
tossico per la riproduzione
(fertilitd) R 62 obbiigatoria

(
Sostanze "tossi p}\a
riproduziong” dy oria
1 0 2con A 81 {MLopo)

conec. = 0.2%
tossico per la rproduzione {sviluppo)
H 61 cbhligatoria

4

Sostanize, | perla
riproduzioNg™ di categoria 3
con A 63 (s¥iuppa}

conc. = 1%
tossico per il 1a riproduzione
(sviuppe) A 63 ulrbliyalusic

N
!
C.)Q
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ALLEGATO Nl

{METODI DI VALUTAZIONE DE! PERICOL] PER L'AMBIENTE DI UN PREPARATO, A NORMA DELL'ARTICOLO 6) Q)

La valutazione sislematica di kit gli effetti pericolosi per 'ambiente é espressa mediante i limiti di concenirazi ressi in
percentuste peso/peso, salvo per i preparati gassosi dove essi sono espressi in percentuale volumelvolume com fig nto alia .
classificazione dedla sostanza. .

La parte A iilustya ta procedura di calcoio ai sensi della lettera a} del paragrate 1 dell'articaio 6, e riporta la ﬁa@da attribuire alla

classificazione del preparato.
La parte B fornisce | limiti di concentrazione da utilizzare nell'applicazione del metode convenzionale e i & simbali @ frasi R per
ta classificazione.

A noma della lettera a) det paragrafo 1 deil'articoic 6, 1 rischi di un preparato per ¥ambiente n¢alulati seconds it metodo
convenzionzhe descritto nelle parti A e B del presente aliegato, applicando limiti di concentrazione indfviduwti.

aggiornamenti, sianc atkibuiti  limiti di concentrazione necessari per applicare il metoda azjone deschito nella parte A del

2)Qualora alle sostanze pericolose eiencate nelfallegato It del decreio de! Ministero delia s@dell‘ﬂ aprile 2001 e successidi
i QL
presente allegata, devone essere utilizzati detti limiti di concentrazione.

biSe le sostanze pericolose non figurano nell'allegato lii dei decreto del Ministero de@anﬂé deil11 aprile 2001 e successivi
aggiornamenti, o vi figurano sernza i Tmith di concentrazione necessari per applicareyl metodo di vahitazione descritto nelta parte A
del presente allegato, detti fimiti sono attribuiti secendo i valoni indicati nella parte IB%&r:resenze allegato.

La parte C illustra i metodi di verifica defia valutaziona dei pericali per {ambiente a&t

Q)
PARTE A 4;\)

Procedura di valutazione dei pgri per I'ambiente

a)Ambiente acquatico . 6

1. Metode convenzionale per fa valntazione dei pericoli per i4mbiente acquatico
Il metods convenzionale per la valutazione dei pericoli pey/'ambiente acquatico tiene conta di tutli i rischi che un preparato pud
presentare per questo ambiente seconda le specifiche seguenti:

| preparati seguenti sono classificat pericolosi per I‘g? te:

1. e sono contrassegnati con il simbalo "N”, icazione di pericolo "pericoloso per fambiente” e e frasi di rischioc RSQ e RS3
{R50-53):

1.1.  ipreparati contenenti una o pid Yesiyze classificate pericolose per 'ambiente e contrassegnate con le frasi RS50-53 n
una concentrazione singola pan\g syperore:

a) 3 quella fissata neil'allega(ﬁ del decreto del Ministero delia sanitd dell’11 aprite 2001 e successivi aggicmamanti,
per la o le sostanze $iderate.

b} oppure a quella fis a parte B del presente aliegato (tabella 1) se |2 o le sostanze non figurane nell'allegate Il del
decreto del Ministhd della sanita dell 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, oppure vi figurano senza limiti di
concentraziong:

1.2. i preparati co ’&piﬂ sostanze classificate pericoiose per 'ambiente e contrassegnate con ke frasi RS0-53 in una
concentrazi singala infariore ai limiti di cui al punto 1.1.1, lettera a) o lettera b) se:

&%?y Z E'.'i:i_“_ 21

dove
& CAN 2 la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per [ambiente e contrassegnata con le frasi
Q RE0-53, presente nel preparats,
Q Liasg. = & i limite R50-53 fissato per ciascuna sostanzs pericslosa per 'ambienta e contrassegnata con ‘e frasi
RSC-53, 2sorasso in cercemuale in aesa;
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2. & sono contrassegnati con i simbolo "N, lNndicazione di pericole "pericoloso per fambiente™ & le frasi di rischio RS1 e RS2
{R51-R53) a meno che i preparato non sia gia dassiﬁdto ai sensi del precedente punto 1.1;

2.1,  ipreparati contenenti yna o pil sostanze ciassifiate pencoloss per 'ambients & contrassegnate cnn le frast RS0~
RE51-53 per una concentrazicne singola pafd o superigre: )
L]
a)- a qualla fissata nell'allegato |1l dei deeseto del Ministero della sanita dell'11 aprile 2001 & successivi aggi i,
per la © le sostanze considerate,

t} oppure a quella fissata alla parte B del presente allegato (tabetla 1) se !a o l& sostanze non figurano nel ata (1
det decrefo del Ministero della sanita deli' 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, oppure vi figu sanza limiti
di cancentrazione;

2.2, i-preparati contenenti pil sostanze classificate pericotose per fambiente e contrassegnate con le rrasgnsa o R51-52
in una concentrazione singola inferiore ai limiti di cui al punte 1.2.1, tettera a) ¢ lettera b) se:

Purso-sa  Pursi-ss
+ =1 YY

Ly msy.m Ly nsy .53
dove:

Py reo-53= & ia percentusle in pesc di ciascuna susianza pericalosa per ba Xe contrassegnata con e frasi
R50-53, presente nel preparato,

Pu.rst.s3= & la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa pe lente e contrassegnata con e frasi
RE0-53, presente nel preparato,

L st = & il limite R51-53 rispettivo fissato per ciascuna sostanza, %osa per fambiente e contrassegnata con
te frasi RS0-53 o R51-53, espresso in percentuale in :

3. e sono contrassegnali con le frasi di rischic R52 e R53 {R&2-R53), a a e il preparatc non sia Qia classificata ai sensi
dei precedenti punti 1.1 0 1.2;

31, i preparati contenenti una o pid sostanze classificate pencol g\e)f rambiente & contrassegnate con le frasi R50-53,
R51-53 0 R52-53 per una concantrazione singola pari ¢ supefi

a) 2 quella fissata nefl'zllegato 111 de! decreto del Ministero\dElla sanita gell't1 aprile 2001 e successivi aggiomamenti,
per la 0 le sostanze considerate, tﬁ

b) oppure a quella fissata alla parte B del presenté egato (tabella 1) se la o le sostanze non figuraro nelalegato Hl
del decreto del Ministers della sanita dell't1 aprjié 2001 e successivi aggiornamenti, oppure vi figurane senza limiti
di concentrazione;

32, i preparali contenenti una o pid sostanze ¢
R51-53 0 RS2-53 in una copcgntraziona si

2.

Py sso.51= & la percant aleq}peso di ciascuna sostanza pericolosa per lambiente & contrassegnata con je frasi
RS0-53, pr te nel preparato,

é?)ate pericolose per [ambiente & contrassegnate con ke frasi RS0-53,
inferiore ai lrniti fissati al punto 1.3.1, lettera a3) o lettera b) se:

Prersi-sa Pruaos
+ z 1
Lisz -3 Lrsz _s3

dove:

Purst.s1= [ la per ale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per fambiente e contrassegnata con le frasi
-5 sente nel preparata,

Pasz. a™ ntuale in peso di ciascuna sostanza pericclosa per fambiente e contrassegnata con ke frasi
(g” 53, presente nel preparato,

Lasz 51+ iMimite R52-53 rispettivo, fissato per ciascuna sostanza pericalosa per lampiente e contrassegnata con

Je frasi R50-53 o R51-53 0 R52-53, espresso in percentuale in peso;

1. o contraccegnatNpon il simbain "N"_ findicazione di pericolo “pericoloso per Fambiente™ e |a frase di rischio R50, a meno che it
preparatdon sia gid classificate al sensi del precedente punto 1.1,
%,atl contenenti una o pill sostanze classificate pericolose per lambiente e contrassegnate con la frase RS0 per
'{% nirazione singola par o superore:

?ya quella fissata neilallegzto 1l del decreto del Ministerc deila sania dell'11 aprie 2001 e successivi aggicrnamenti,
: per 12 & ‘e sostanza considerats,
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b} appure a quelia fissata alta parte B dei presente allegato (tabaila 2) se la o ke sostanze non figurano neifalisgato N del
decreto del Ministero della sanita deilt1 aprite 2001 e successivi aggiomamenti,, oppure vi figurang senza limiti di
concentrazione;

42 i preparati contenenti pil sostanze dassificate pencolose pe Pambiente e contrassegnaite con la frase RSON\d yuna
concenirazione singola mieriore ai firniti fissati al punto 4.1, leltera 3) o lettera b) se: I

Z [ Pm.] ; | Q
S

Py rso= & la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per lambiente e conffassegnata con la frase
: RS0, presente nel preparato,

Lo rsa= ¢ il limite RS0 fissato per ciascuna sostanza pericolosa per 'ambiente e con \ggnala con ta frase R50,
espresso in percentuale in peso;

43. i preparati contenenti piiz sostanze classificate pericalose per l'ambiente e contra te con la frase RS0 che non

rispondano ai criteri di cui al punto 1.4.1 0 1.4.2 e contenenti una o pid sostanze c.ate pericolose per lambienie e

contrassegnate con le frasi RS0-53 per le quali:
Py, as P rsa.sa
Z S
Lu, rso L. rsa v

Pn. A= & |a percentuale in peso di ciascuna sostanza pe@a per Fambiente e contrassegnata con la frase

dove:

R50, presente nel preparatg,

Py asosy= & la percentuale in peso di ciascuna sosta (pxzalosa per lambiente e contrassegnata con a frase
RS50-53, presente nej preparato,

L mse = & ii limite R50 fissate per ciascuna sosta ricolosa per 'ambiente e contrassegnata con la frase RS0
o R50-53, espresso in percentuale in pe:

5. e sono contrassegnati con la frase di rischio R52, a meno 7(& il preparato non sia gia classificato ai sensi dei precedenti punti
11.1.2.1.301.4; .

5.1. i preparati contanenti una o pii sostanze cia e pericolose per lambiente e contrassegnate con la frase R52 in una
concentrazione singola, pari ¢ supenore: ’

a) aquella fissata nellaitegato 11l del c o del Ministero della sanita dell'11 aprite 2001 e successivi aggiormamenti,
per la o le sostanze considerate,

b} oppure a quella fissata alla pﬁ el presente altegato (tabella 3) se |2 o le sostanze non ﬁgurano nelfaliegate 11!
de! decreto del Ministero d ita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiormnamenti, oppure vi figurano senza limiti
di concentrazione;

5.2. i preparati contenenti pid sos classificate pericolose per [ambiente e contrassegnate con la frase RS2 i upa
concentrazione singola m@ ai limiti fissati al punto 1.5.1, lettera a} o lettera b) se:

\ E PR&
({& LRSZ
Prsz = :a percantuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per Fambiente e contrassegnata con la frase
52, presente nel preparato,

dove:

fre2 = & il fimite R52 Assato per ciascuna sostanza pericolosa per fambiente e contrassegnata con la frase RS2,
Yy espresss in percentuale in peso;

g.e son&}assegnati con la frase di rischic RS3, a meno che il preparato non sia gia classificato at sensi dei precedenti punti
29 1.3;

6.1 ‘ } preparati contenenti una o pilt sostanze classificate pericoiose per Pambiente e contrassegnate con la frase R53 per
una concentrazione singota pari o superiare;

a) a quella fissata neil'allegato Ill deil decreto del Ministero della sanita dell"11 aprile 2001 2 succzssivi
aggicinamenti, per la @ ie sostanze considerate,
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b) oppure 3 quelia fissata alla parte B del presente aliegato (tabeila 4} se ia o le sostanze non figurano
nelfallegato Ml del decreto dai Ministers della sanita delf11 aprile 2001 & successivi aggiomarnenti, appure Wi
figurano senza kmii di concentrazisne;

concentrazione singola inferiore ai limiti fissati al punto 1.6.1 &) o b} se: o
v

y (=] S
dove: . @

Fan = & la percentuale in peso di clascuna sostanza pericolosa per Tambiente e segnata con la frase
RE3, presente nel preparato,

£.2. i preparati contenentt pilr sostanze classificate pericolose per Tambiente ¢ contrassegnate con la rmse RS3 m;g&)

Lass = 2 il imite R53 fissato per ciascuna sastanza pericolosa per I'ambiente e cgnt segnata con la frase R53,
espresso in perceniuale in peso;

6.3. i preparati contenenti pili sostanze classificate pericolose per lambiente e %egnate con la frase R53 non
rispondenti ai crited di cui al punto 1.6.2 ¢ cantenenti una o pil sostanze ificate pericolose per Fambiente e

contrassegnate con ke frasi R50-53, R51-53 o R52-53 per le quaii:

. Phss Puas.-zy  Puasiea Psz
Z —_—— F — + =1
Lass Lasy Lasy (@E
dove: &

Pan = & fa percantuaie in peso di crascuna sostanza(p gﬁsa per Fambiente & contrassegnata con a frase
RE3, preserte nel preparato,

Pumrtes= & ‘a percentuale in pess di ciascuna sost pericolosa per l'ambiente & contrassegnata con le frasi
R&50-53, presante nel preparato,

Pupsisn = & la parcentuale in pess di ciascuna setanza pencatosa per rambiente e contrassegnata con ie frasi
R51-53, presente nel greparato,

Pasz.sn = & la percentuale in peso di ciascué sostanza pericalosa per 'ambiente e contrassegnata con le frasi

R52-52, piesents nel preparato,
Lag = & it imite R53 rispettivo ﬂ%{er riascuna sosianza pericolesa per 'ambiente e contrassegnata con la

frase R53 0 RS0-53 ¢ & o RA2-53, espresso in percentuale in pasa.

b)Ambiente non acquatico %\’

1. STRATO DI OZONC

|. Metodo convenzicnale per valm@}:repamti pericolosi per [o strato di ozono

| preparati seguenti sano clastN(gati pericolosi per lambiente:
1 e contrassegn 1 il simbele "N-_ Tindicazione di pericolo: "pericoloso per 'ambiente” e la frase di rischio R59;
1.1, i prepgli contenenti una o pid sostanze classificate pericolose per rambiente 2 cantrassegnate eon il simbolo

"N"ela (ﬁ i rischio RS per una concentrazione singola pari o superigre:

aj quelta fissata nellaiegato H) del decreto del Ministero della sanith dell't1 aprile 2001 e successivi
agyomamenti, per 3 o le sostanze considerate,

neliallegato Il del decreta del Ministero della sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti,, oppure vi

% ppure 3 quella fissata alla parte B del presente allegato (tabelia 5) se la o le sostanze non figusano
figurano senza limiti di concentrazione,

e contrassegnati can ia frase di Aschio RS3:

&i i preparati contenenti una o pid sostanze classificate pericolose per lrambierie & contrassagnate con |3 frase RS3
Q per una concantrazione singola pan o superiors:

Q g1 5 cuella fissats nadsilegate () del decrsio ce! Minisiero della sanita zellll aprle 2001 z sSuccessi
‘ agslomament. Sef {a o 18 sastanze gansiderste,
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b} oppureaquellaﬁssaiaailapaﬂeﬁdelpmserﬂeaﬂeganttabdhﬂse!.aolesustanzemnﬁgtm
nelfallegato 1!l dei decrete del Ministero detia sanith delf11 aprite 2001 e successivi aggiomamenti, oppure vi
figurano senza limdi di concentrazicne;

2. AMBIENTE TERRESTRE : . ’ Q)
. Valutazione dei preparati pericolosi per Fambiente temestre x
La classificazione dei preparati con le frasi di rischio sequenti awd luogo dopo che sarann i/ introdotti
nelfallegato VI det decrete del Ministero della sanita del 28 aprile 1997 & successivi aggicm i, 1 criteri
particolareggiati per fuso delle frasi.

Fi54 Tessico per 1a flora Q

R55 Tassico per la fauna Q)
A58 Tossico per gli organismi del terrenc Q)

R57 Tassico per le api Cx

RS8 Pub provocare a lungo termine effetti negativi per Fambiente Q

PARTE B &

Limiti di concentraziane da utilizzare per |a valutazione del woli per 'ambiente

{. Per lambiente acquatico ({&
I}

| limiti di concentrazione fissat: nelie tabelle sequenti, espressi in &)ntuale peso/peso determinano {a classificazione det
preparate in funzione della concentrazione singoia della © 4}

clagsificazione. /\)
Tabella 1

Tossicitd acquatica acuta e effg?negaﬁw‘ a lungo lermine

/

sostanze presenti, delle quali & pure indicata la

/ Classificazione del preparato
Classificazione della sostanza M, HW M, R51 - 53 A52 - 53
)
N, ASQ - 53 C{(%M 2.5% = Cn <25% 0,25% Cn < 2,5%
N, A51 —53 @ Cn 225% 2,5% = Cn <25%
A
14
R52 - 53 TN Cn = 25%
N\
Vy Tabella 2
Q Tossicita acquatica acuta
A
Classificazione della sostanza \? Ciassificazione del preparato
A‘&
N, RSO Q Ca=25%
o Coz 25%
<€~
Yy Tabslla 3
Q& Tassicitd acquatica
C.‘ass:ii@}e deila sostanza Classificazione del preparate
&
=52 Toz 25%
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Tabeila 4
EHetti nocivi a lungo termine
Classificazione della sostanza . Classificazione del preparato - ! Q)
. o ' A \
RS3 - Co = 25% \t
\
N, R50 - 53 Ca = 25% \)
AL
N, R5{ - 53 C = 25% ’v
N
RS2 — 53 Cn 2 25% \UJ

S
&
g

|, Per ambiente non acquatico

I limiti di concentrazione fissati nelle tabelle seguenti, €spressi in percentu 50/peso o per | preparati gassosi in
volume/volurme determinana la classificazione del preparato in funzione deila d@neenitrazione singola deila o celle sostanze
presenti, delle guali & pure indicata la ciassificazione.

e AY
&

Paricoioso per lo stralo di o{ﬂ

Classificazione della sostanza /\)Mass'rﬁcazime dei preparato
A,
N con F59 »VV C.x0,1%
(A
Classificazione della sostanza ) N Classificazione del preparato
Rs9 ' Coz0,1%

Y
N

Metodi di prov% ;a valutazione dei pericoli per 'ambiente acquatico

La classificazione di un preparato @ ﬁetg;a in genere secondo il metodo convenzionale. Tultavia, per determinare [a tossicta
acquatica acuta, pud rivelarsi opportunoWwgeni casi effettuare prove sul preparato.

Il rsultato di queste prove sul prep pud soltantc modificare la classificazione relativa alla tossicita acquatica acula che sarebbe
ottenuta applicando il metedo CDSI"IZ male.

n&\ Jut mercato decide di effettuare queste prove, esse devono essere realizzate rispettando i criteri di
ate V., parte C del Ministero deila sanita del 28 aprile 1997 e successivi aggiomamenti,.

Se il regponsabile dellimmis;
qualiti dei metadi ingdicatt

erk effettuate su tutte e tre le specie previste secondo i criteri dell'allegato V! dei decreto del Ministerc deila
uccessivi aggiornamenti, {aighe, dafnie e pesci} a meno che, dopo la prova su una delle specie, sia gia
\a ciassificazione pil elevata di pericolo relativa alla tossicita acguatica acuta oppure a meno che non sia gia
Hc provo prima dail'antrata in vigors del precente decreta.

Inplire, le prove devono
sanita del 28 aprile 1
stata attribuita al pr
dispenipile un riau
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ALLEGATO INl

(DISPOSIZION! SPECIALI PER | RECIPIENTI CONTENENT: PREPARATI OFFERTI O VENDUTI AL PUBBLICO @

_art.8, commal} 3
PARTEA - xé,

Recipientl ¢che devono essere muniti di chiusura di sicurexza per bambini ,X)

1.1 recipienti di qualsiasi capacitd contenenti preparati offerti c; venduti al deltaglic e efichettati come molto tossi $1C O COMmosi,
secondo Farticola 9 e nelle condizioni previste all‘articole § della presente direttiva devono essere mundi di sure di sicurezza
per bambini,

2.1 recipienti di qualsiasi capacita contenenti preparati che pressntano un pericolo aflinglazione (Xn,RES) e ol cati ed etichettati in
base al punte 3.2.3 dellallegato V1 del decreto del Ministero della sanity dei 28 aprile 1937 & & ivi aggiomamenti, ad
eccazione dei preparati immessi sul mercato sotto forma di aerosol o in un recipiente munito di tema di nebuizzazions
sigillata.

3.1 recipienti di qualsiasi capacita contenenti aimeno una detle sostanze di seguito enumerate e preseNg” in concentrazione uguale ¢
supericre aita concentrazione timite specifica. x
K

. y—
! Identificazione delta sostanza A&
N. A )Limile di concentrazione
CAS Rag. n. Nome EMNECS n. R N
1 67-56-1 Metanoto 2006586 YV z 3%
2 75-09-2 Dictorometano 200:33.}9(&y >1%
) NN

che sono offerti ¢ venduti al dettaglic devono essere muniti di miuﬂﬁyicurezza per hambini.

P g

Recipienti che devono recare un'imﬁéziom di pericolo riconoscibile al tatto

| recipienti di qualsiasi capacita contenenti preparati offei o venduti al dettagiio ed etichettati come motto tossici, tossici, corrosivi,
nacvi, estremamente inflammabiii o faciimente infiammadiii nde Farticolo 9 e nelle condizioni previste agti articoli 4 e § del presente
decreto, devono recare un'indicazione di pericolo rican al tatto,

Questa disposizione non si applica agli aerosol clasay

%
@ ALLEGATO IV

{DISPOSIZION! Qzécmu CONCERNENTI L'ETICHETTATURA DI TALUNI PREPARATT)

i soto come estremamente infiammabili o faciimente infammabili.

A. Preparatl classificat! perico!ule sens! degll articoli 4 5e 6

1. Praparali venduti ?@w
'

1.1.  Letiche baltaggio che contiene tali preparati deve riportare, olftre agli specifici consigli di prudenza, appropriati
consigh og denza 31, 52, S45 0 546 secondo i criteri stabilitti al'allegate Vi del decreto del Ministere deila sanita det
28 aprile € successivi aggicmamerni,.

12.  SefaiYyeparatt seno classificati molto tossici {T+), tossici (T) o comosivi (C) ed & materialmente impossibile fornire una

sifn jnformazione sullimballaggio stesso, fimbaliaggio che contiene tali preparati deve essere corredato da istruzioni

er Puso precise e comprensibifi a tutii e comprendenti, s& necessario, informazioni selative alla distruzione
'imballaggio vuato.

rali destinati ad essere utilizzati mediante nebulizzazione

2 :
Q L'etichefta deltimballaggic contenente tali preparati deve obbiigatoriamente riportare il consighe di prudenza 523
‘ accompagnate da uno dei consigli di prudenza S38 o S51 scelto seconde i eriteri di applicazione stabilitt all'allegato Vi
dei decreto del Ministero della sanita del 26 aprile 1997 e successivi aggiomamenti,.
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3. Preparali contenenti una sostanza conlrassegnata dalla frase R33: "Pericolo o effetli cumuiativi®

Se un preparato contiene almeno una sostanza contrassegnaia dalla frase R33, l'etichetia del preparato deve riportare il

testo di questa frase R33, come indicate nelfallegato il del Ministero della sanitd del 28 aprile 1897 ¢ S
aggiornamenti, qualora tale sostanza sia presente nel preparalo in concerdrazione pari @ supeticre al't %, che
alialiegato Hl del decreto de! Ministero della sanita delli'11 aprile 2001 e successivi aggiornamenti, siano [RUCMI valor
diversi.
4. Preparato contenente una sostanza contrasseqgnata dalia frase RS4: ‘Possibile rischic per | neonali nutriti ¢ matomno*
4

Se un preparato contiene almeno una sostanza caralerizzata daila frase tipo RB4, Petich preparato deve
riportare il testo di questa frase R84, come indicato neflallegato 1ll del Ministero della sani 28 aprile 1997 e
successivi aggiomamenti., qualara tale sostanza sia presente nel preparato in concentrazione superiore all't %, a

meno che all'allegato 1l def decrete del Ministere delta sanitd dell’11 aprile 2001 e succe ivi aggiomamenti, siano
specificati vaiori diversi. .

8. Altri preparati indipendentemente dalla Joro classiticazione ai sensi degli articolf 4.5 ¢ 6 XYY
1. Preparali contenenti piombo ) x( )
i.1.  Pitture & vemici g&

L'etichettatura deilimballaggio di pitture e vernici, il cui tenore in piombao tot erminato secondo la norma FSCQ 6503-
1984 & superiore a 0,15 % (espresso in peso di metallo) del peso t dei preparato, deve recare fe seguenti
indicazioni;

“Contiene piomba. Da non utilizzare su oggetli che possono essere q@u o succhiati dai bambini®,

Per gl imballaggs il cui contenuto & inferiore a 125 mi, deve esse rtata la frase seguente:

“Aftenzione! Contiene piombo”. (\)

2. Preparali contenenti cianoacrilati

21. Colle ?y
L'imballaggio contenente direltamente colle a base di cighoacrilato deve riportare e seguenti indicazioni:
"Cianoacrilato.

Pericola.

Siincalla alla pelie e agli occhi in pochi (éﬁ
Tenere fuori dalla portata dei barmbin
Adeguatt consigli di prudenza deyo ';ssere uniti ail'imbaltaggio.
3. Preparati contenentl isocianati :
Letichetta deilimbalia; h‘ preparati cantenenti isocianati {monomeri, oligomen, prepollmen. ecc., tal quali o in

miscuglio) deve ri seguenti indicazioni: ) .

i
“Corttiene is
Leggere le i ot fomnte dal fabbricante.” _

4, Preparan came ine gpossidiche di peso molecolare medios 700

L'et: emmbaliaggw dei preparati contenenti resine epossidiche di peso molecolare medio s 700 deve riportare le
ic:az:on:.

ne resine epossidiche.
%e gere le informazioni fomite dal fabbricante.”

ti contenenti clora attivo venduti al pubblico
Liimbaltaggic dei preparati contenenti pil delf1 % di cloro attive deve riponare le seguenti indicazioni:

«Artenzione! Non wtilizzare in combinazione con attri prodotti. Possono formarsi gas pericolost (ctora)®.
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6. Preparati contenenti cadmio (leghe) e destinali ad essere utilizzali per ia brasatura e la saldatura
Limbailaggio di tati préparati deve recare in forma leggibile ed indeiebile le seguenti menzioni:
"Attenziane! Cﬁmiene cadmic. Q)
Durante futilizrazione si sviluppano fumi pericolasi. é
Leggere le informazioni famite dal fabbricante. ,X)
Rispettase le disposizioni di sicurezza " ’%
7. Preparati disporibili softo forrna di aerpsol Q
Fatte saive le disposizioni del presente decretn, anche ai preparati disponibili sotto forma Y/aercsol si applicano le

dispasizioni di efichettatura di cui ai punti 2.2 e 2.3 deflallegato al decreto del Ministe "Industria, Commercic ¢
Artigianato, n. 208 deil’ 8 maggio 1937, :

8. Preparali contenenti sostanze non ancora cormpletamente testate . < x
Se un preparato contiene almeno una sostanza che, in base all'articolo 13, Mei Decreto Legislatve n. 52 del 3
febbraio 1297 reca la menzione “attenzione - sostanza non ancera comgle te sottoposta a test’, I'eticheita del

preparato deve recare la menzione “attenzione - guesto preparato conlie ostanza non ancora complietamerntde
softoposta a test”, quaiora questa sostanza sia presems in concentrazime% superiore aif %.

§. Preparati non classificati come sensibilizzanti ma contenenti aimeno una sos sensibilizzante

L'etichetta dellimballaggio dei preparali contenenti almeno una s
concentrazione parn ¢ superiore allo ¢,1 % o in concentrazione
deli'allegato 1] del decreto del Ministero delia sanita deli'11

classificata come sensibilizzante presente in
iore a quella specificata in una nota specifica
2041 e successivi aggiomamenti, deve recare

ri
lindicazione:
“Cantiene (nome della sostanza sensibilizzante): pud pmv?{:}\zna reazigne allergica®.
10. Preparali iquidi contenenti idrocarbun alogenati ?y
L'etichetla dellimballaggic dei preparati liquidi che esentano un punto dinfiammabilitd o presentano un punta
dinfiammabilita superiore a 55 "C e contengono un idrocarbura afogenato e sostanze inflammabili o faciimente
inflammabili n concentrazione supericre al 5 % deve recare, se del caso, la segquente indicazione:
"Pud diventare facilmente infiammabile dum@uso‘ 0 "Pud diventare inflammabile durante fuso®.

11 Prepamali contenenti una sestanza a cuié&ﬁca la frase R67: "L'inalazene dei vapor pud provocare sonnolenza e
vertigini™.

pi sostanze contraddistlinte dalla frase RE7, etichetta del preparato deve
stabilito alf'aflegate il del decreto def Ministero della sanitd 28 aprite 1597 @
a concentrazione totale di queste sostanze presenti nel preparato & uguale o

Quando un preparato contiene

cantenere taie Tase per estesy(C

successivi aggsornament], qu

supenore al 15%, g meng chel
il preparata sia gid CTassificato can le frasi B20, R23, R28, RES/2D, R39/23 o RAg/es,
acpure il pre?:Wn sia in confezicne che non supera | 125 mi.

12 Cementi e preparati di cermn

i & preparati di cemento contenenti pitt di dello 0,0002% di cromo solubite{ V1) sul peso totale
recare liscrizione seguente; !

G imballaggt di
secco del cem
“Contiene ¢r ). Pud produrre una reazions allergica’

a meno iLpreparato non sia gia classificato ed efichettato come sensibilizzante con la frase R43,

C. Pert preparathQon classificati al sensi degli articoll 5, 6 e 7 ma contenentl almeno una sostanza pericolosa

destinati alla vendita al pubblico

ichetta deflimballaggio dei preparati di cui at comma 2 dell'articolo 14 del presente decreto deve recare lindicazione

CJQ,..QW

“Scheda dati di sicurezza dispoaibife su richiesta per gli utilizzatan professional™
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) A&.LEGATO v
{RISERVATEZZA DELLIDENTITA CHIMICA DI UNA SOSTANZA, .
- _ articolo 14) : @
PARTEA xé
Informazioni che devono figurare nella richiesta di riservaterza ; ,x) -
Note introduttive:
A. Larticolo 14 precisa a quali condizioni it responsabile dell'immissione sul mercato pud avvalersi della i e2za.

B. Per evitare pil dichiarazieni di iservatezza relative alla stessa sostanza utilizzata in preparati divergi, Wgufficiente un'unica richiesta
di iservatezza se alcuni preparati hanno: '}

la stesse componenti pericolose presenti nella stessa gamma di concentrazions; x{ x

Per non rivelare lidentita chirriica delta stessa sostanza presente in tuttii preparag questione, deve essere utilizzata un'unica
denominaziane aiternativa. La richiesta di riservatezza deve comgprendere e informaziani previste neita rchiesta qui di
sequito, senza dimenticare il nome o la denominazione commerciate di ciasanpreparato.

{a stessa classificazione e (3 stessa setichettatura;

gli stessi utiiizzi.

C. La denominazione alternativa utilizzata sulfetichetta deve essere la stes e figura aella rubrica 2 "Composizione/informazioni
sugli ingredient” deil'allegato al decreto del Ministero della Sanita de iE 1997, & successivi aggiomamanti.
Questo implica l'uso di una denominazione afternativa che fomi fficienti infarmazioni sulla sostanza per garantire una
manipolazione senza pericolo del preparato.

D. Nel presantare la richtesta di utilizzo di una denominazione altergat il responsabile dellimmissione sul mercato deve tener conto
della necessitd di fornire informazioni sufficienti a garan e siano prese le necessarie precauzioni per la salute e la
sicurezza sul posto di lavoro e che possano essere ridotti ai Wiimo i rischi derivanti dalla manipolazione det preparato.

Richies!A riservatezza
A norma dell’aticolo 14, 1a richiesta di riservatezza de'urQg Gatoriamente comprendere le informazioni seguenti:
2

1. Nome e indirizzo completo {compreso il di tetefono) del respensabile delimmissione sul mercato alfintemo delia
Comunita {produttore, importatore o&st uiore).

2. indicazione precisa deila/e sostanz:?{ ale quale/ & richiesta la riservatezza, e della denominaziene alternativa.
A\ 4
Numera CAS Numero EIN% Nome chimico secondo nomenclatura
Internazicnale e classificazione Dencminazicne
Yy (aliagato | della direttiva 67/546/CEE altemativa
0 dei Consiglio o ciassificazione provvisana
Y

Zi v
3

€}

Yy
N.B: Per e sostanze ¢l te provvisoriamente, bisogna aggiungere e informazioni (riferimenti bibliografici) che dimostrano che la
classificazione prokyisiria & stata effettuata tenendo conto di tutti i dati pertinenti e disponibili relativi alle propriefa della sostanza.

Y

'l commercisiefi o designazionei delli preparatofi.

3. M%X:e della riservatezza {prababiiita - plausibilitd).
4. @1 ¢

Q'I,b denominazione o il nome commerciale sono gl stessi in tutta 1a Comunita:

St D NG ,:!
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In caso negativo, precisare il nome o la denominazione commerciale utiizzati neghi attri Stati membri:

Austria;

Beg - 7 Q
Danimarca: . . ’ %
Germania: - 0
Grecia: ’%,
Fintandiz: Q

Francia: : Q)
spegna Qy

Svezia:

O
&

Lussemburgo: _
Paesi Bassi: ’ ?V
Portogaila: ' &&

Regno Unito:

&. Composizione delf preparatoft (come definita nel punto 2 dell'alleg (axécreto del Ministero della Sanita del 4 aprile 1997,
successivi aggiomamenti,

7. Classificazione det/dei preparato/i a norma deffarticolo 3 del!?@ te direttiva.
8. Eticrettatura del/dai preparato/i a norma delf'articolo 9 della presente direttiva.
9. Utilizzi previsti del/dei preparatosi.

10. Scheda/e dati di sicurezza a norma del welo del Minisie_ro della Sanita del 4 aprite 1997, e successivi

aggiamamenti, &
Gé FARTE B

Guida lessicale p@bilire e deneminazioni alternative (nomi generici)

1. Nota introduttiva §

Questa guida lessicale\ baSata sulla procedura di classificazione deile sostanze pericotose (ripartizione defle sostanze
in famigiie), quale g nellaliegato 1l dei decreto del Ministero della sanita dell1 aprile 2001 e successivi
aggiaenamenti,. '

scelie cevono fOINre in ciascun caso informazion: sufficienti a garantire che # preparato possa essere manipolato senza

Possono essen irzate denominazioni altemative a quelle basate suila seguente guida. Tuttavia, le denominazioni
rischi e che%s;no essere prese le necessarie precauzioni per ka sajite e la sicurezza sul posto di lavoro.

Le famigh o definite nel modo seguente:

riata. Il nome della famigha & dedotts dal nome deil'etemento chimico. Queste famiglie sono nuragrate come

s%:anze inorganiche od organiche che hanno in comune Yelemento chimico pit: caratteristico che detemina le loro
f
\a;l'ailegato | in base al numero atomico dell'elemertdo chimico (da 001 a 103);

:Q sostanze arganiche che hanna in comune il gruppo funzionaie pid caratieristico che determina le loro proprietd.

| neme delta famiglia & dedctto dal nome del gruppe funzionate.

Cueste famiglie sono numerate in base &l numero convenzionale di cui aialiegato | (da 801 a 850},
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In afcuni casi sono state aggiunte soitofamigiie cha raggruppano le sostanze che hanno in comune caratteristiche
specifiche.

2. Determinazione del nomae generico .
Principi generali \. I'. @
La geterminazione detf nomme generico avviene sacondo |a seguente procedura gel:lerale, in due tappe col jve:
i) idantificazione dei gruppi funzionali e degli etermenti chimici presenti neila maolecoia; X)
i) presa in considerazione dei gruppi funzionaii e degli elementi chimici pil significativi. ¢

1 gruppi funzionali & gii elementi identificati presi in considerazione sona i nomi delle famigiie e del@tloiamiglie definiti
al punto 3 seguente, il cui elenco non ha tuttavia carattere esclusivo, @

3. Ripartizione delte sostanze in famiglie e in sottofamigiie xz
e

Numere deila famigiia Famiglie

Allegato I det D.M. 11/04/2001

& successivi aggiornamenti, Sottofamiglie
oM - Composti deil'idrogenc .
tdruri &
002 ' Composti dell'slic X\‘
- . (
oo3 osti del it
Composti del Btio [x .
004 Composti del berillio A y
o0s Composti de! bora /\)V
Borani VV
Boratt /\‘
006 Composti del carbone

Carbammati
Composti inorganici :fzérbona
Sali gell'acido ciantdri ’

{rea e denvat N

A
067 Composti de
Composti gkgmyonio quatemario
N

Compcsux dell'azoto
Nitrati
NilritiAQ~
Yy
oG8 C X i dell ossigenc
009 CC{:osti del fluoro
luoruri inonganici
o N
atg \) "Compasti dei neon
o1t N Composti del sodic

Derivati organometallici del magnesio

012 &\ Composti del magnesio
N

013 ‘{Y Compostl dell'atluminio
[%, Dervati organametaliic delfalluminio

014 { \ Composti del silicio
Silienni
Sificati

Q

015 QV Composti del fastoro

Composti acidi del fosforo
Q Camposti del fosforo
C) Ester: fosforici

Fosiati
Fosfti

=agforamidi e derivati
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Sottefamiglie
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A

018 Compasti deflo zolfo *{)

Composti acidi dello zoifo

Mercaptani

Saifati

Soffiti \)

K7

017 Composti del cloro /%

Clarati

Perctorati
o018 Compastt dellargon Q)

A
018 Composti dei potassio \y
020 Cermpasti del caleic f‘\‘ ’
021 Composti dello scandio \/
A

022 ~ Composti de! titanio (N
023 " Composti del vanadio \\V
024 Composti del cromo

Compasti del croma §V {cromati) /(
025 Compasti dei manganése & \
026 Composti del fervo AQ)

14
027 Composti del cobalto /\( \)
AY v
028 Compesti del nichel ‘
‘ 24

az9 Comgosti del rame C s
030 Composti delio zinco

Derivati organometalligf dello zinco

7
031 Composti del gatiic
032 Composti g&e%anin
Y
033 Camposi, d&y arsenico
074 To ﬁﬁel selenio
An\
033 moostt del bromo
038 Sefmpost del enpton
N
037 O omposti dei rubinio
038 Y Composti dello stronzio
039 &g Compasti dell'itiric
A
040 (\ f Composti dello zirconic
N

041 - ‘(Y Composti del niobio
042 &\ Composti det molibdeno
043 4 Compost: del tecnezio

044 o\¥

Compasi del rutenio

B45(\Y
C.)Q

Cormpasti del fodic
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Mumera deifa famigiia
Allegato Il del DM 110472001
e successivi aggiomamenti

Sottofamiglie

B I
046 . Composti del palladio v :w

047 ) Composti dell'argento - N ‘\\/

48 . Composti del cadmio ) ,\ s

048 Compaosti dellindic (®

050 Composti delto stagro \J
Derwvati organometallici dedlo stagno Q )

051 Compesti dell'antimonia . \\)Y

052 Compasti del tellurio ' A\ ’

0s3 Composti delio iodic _ f\\_) 4

054 Composti dello xeno (’& [

055 Compaosti de! cesio (\Q '

056 * Composti del bario -

057 ) Composti dei lantanio A&\Vr

058 Composti dei cerio A ’

059 Composti del praseodimio /\ \

080 Compasti del neodimio /\ L‘/

061 Compasti del promezia A ?'yv

062 Compasti del samario ' f

083 Compasti dell’'europio /

064 Compasti del gadglinln 4

065 Composti del t@y
QB8 Compostt W}r@sio
067 Compos@olmio
068 CnT@zelremio

069 C sti del tulio
o %mposn‘ deilitterbia
N\ 4
071 _\,ZCamposli del lutezio
072 A M Composti deil'afnio
073 <(‘(\ Composti def tantalio
o4 »"\ Compaosti del tungsteno
-
a75 /(%’y Composti del renio
076 R Yy Compash dell osmio
v A,\yv Composti dell'indic
o78 f\x Composti dal platino

o7e CU Composti dell'gre
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Numera detla famiglia
Allegate #i del D.M. 11/04/2001
& successivi aggiomamenti

080 Composti del mercurio )
Derivati urganome}allid del mercurio ' & \
081 Composti del tallio 24
082 Composti del piombo 6%
Dervati crganometallici del piombo . .
[]: ) Composti del bisrmuto Q)
084 Compasti del potonio Y '
085 Composti dedl'astato _/\\v
086 Compasti del radon A\U
087 Compasti del francio LN
088 Composti del radio Q‘
083 Composti delt'attinic
030 Composti del torio I(A\/V
091 Composti del proteattinic N
092 Composti dell'uranio (\ )\}
093 Composti del nettunio \/‘\ )V
094 Composti del plutonio .
4
095 Composti dell americie _
(%6 Composti del curia /
g7 Composti dei be&eli\ol
088 Composti de;l@i%ia
0%9 Ccmposﬁé%zs:einm
100 Cama@ fermic
101 Caie liyc!ei mendelevio
102 C&&nﬁti del nobela
103 ?Ohmposti del laurenzio
0 Tdrgcaroun

[2103]

{drocarbun alifatict

fdracarbun aromatici

tdrocarburi aliciclici

tdrocarbur poitciclici aromatici (IPA)

602 Yyy

idrocarbun alogenati(™)
Wrecarbun alifatici atogenati (*)
idrocarburi aromatici alogenatt ()
tdrocarburi aliciclici alogenati (%}

{*)__ Da precisare secondo |la famigli corrispondente sifalogeno.

603

Alcoli e denvati
Atcoli atifatici
Adcoli aromatici
Alcoli aticiclici
Alcanalzming
Drerivati epossidici
Eten
Glicali eteri
Giicali e polioli
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Numerc della famiglia
Allegato 11l del D.M. 11/04/2001
e successivi aggiomamaenti

Sottofamiglie ' @

604 - Fenoli e derivati

Derivati alogenati (") dei fenoli - x)
(* Da precisare secondo la famiglia commispondente all'alegenc. ,é’
605 Aldeidi e derivat ‘ Q"
Aldeidi atifatiche

Aldeidi aromatiche : Q)
Aldeidi alicicliche

Acetali alifatici \)
Acetali aromatici Yy
Acetaii aliciclici _ X

606 Chetani ¢ derivati x\-)
Chetoni alifatici )
Chetani aromatici ()

Chetoni aliciciici &
N,

{*) Compresi i chinoni.

Acidi alifatici

‘ 24
607 N Acidi organici e derivati ({&
Acidi alifatict alogenati (%)

Acidi aromatici @
Acidi aromatici atogenati (%) (\)
Acidi aliciclici

Acidi aliciclici alogenati (%)

Anidridi di acido alifatico
Anidridi di acido alifatico @l
Anidridi di acido arormati
Anidridi di acido aromatjco alogenato {*)
Anidridi di acido aficicl

Anidridi di acido alici¢lico aiogenato (*}
Sali di acido alifati . .
Sali di acido ghfa{jgo alogenatoe (%)

Sali di acid atico

Sali di :=1ci&I matico aiogenato ()
Sali di adNo Miciclico

nato (7}

Sali di&}idd aliciclico alogenate {*)

Este cido alifatico

Esﬁ% acido afifatico alogenato (%}
ridi acido aromatico

% di acido aromatico alogenato (}
Esteri di acido aliciclico
?&Steri di acido aliciclico alogenato {*)
Acritati
Metacriiati
Lattom
» Alegenun d’acile
»(‘) Da precisare secondo la famiglia corrispondente all’ alogeno.

&
&
608 o YY Nitrili e derivati
Ay

Nitrocomposti

810 W\ Compasti cloroniteati

R11 \(Y Azossicompaosti e azocomposti
612 Derivati amminici
Q Ammine zlifatiche e derivati

Ammine zlicicliche e dervati
Ammine aromatiche e derivati
Anilina e derivati
Benzdina e derivati
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Humem della famiglia
Altegato lil del D:M. 11/04/2001
e successivi agglomarmenti

Benzimidazolo e desivati

Imidazoio e denvati ’
Piretrincidi ,%
Chinolina e derivati . Q

Triazina e denvali
Trizzalo & derivati

B14 Giucasidi e alcaloidi Y
Alcatoidi e derivati
Glucosio e derivati _ \Yw

513 ' Basi eterocicliche e derivati X}\/

Cianati
Isgcianati A

816 © Ammidi € desivati \Y
: Acetammide e derivati
Anilidi .

817 Perossidi organici /\&\{V

647 Enzirmi A(\

548 Derivati complessi del carbone /\()\)

515 Cianati e isocianati x&)y .

Estratto acido

Estratto alcaline

Qlto di antracene

Residuo di estratto di oli niracene

Frazione di olio di antrace

Qlio carbolico

Residuc di estratto diflio carbolico

Liquidi di carbone, estrazione ¢on soivente liquido

Liguidi di carbeQe. golventi per 'estrazione con solvente liquido

Carboiio

Catrame d ne

Residuo tratto di catrame di carbone fossile

Coke ( e di carbone) bassa temperatura, pece di alta temperatura
Cuoke me di carbone), pece di alta temperatura

me di carbone), mista pece di carbone di alta temperatura

ifh grezza
eQli grezz
7 di cairame grezze

asi distillate

enali distillati
Q Distiltati
Distiliati (carbone), estrazione con solvente iiquide, primaria
Distiltati (carbone}, idrocracking di estrazione can soivente
Distiltatt (carbone), frazione intermedia idrogenata di idrocracking di estrazione con solvente
4 Distillati {carbone), frazione intenmedia idrogenata di idrocracking di estrazione con sclvente
& Residui di estrazione (carbone), catrame di carbane a bassa temperatura, alcalino
Ciio fresco
Combustibili, diesel, estrazione del carbone con soivente, di idrocracking idrogenati
%’ Combustibili per aerei a reazione, estrazione del carbone con solvente, d'idrocracking
& idrogenati
Benzina, estrazione del carbone con solvente, nafta di Kkrocracking
Prodotti da trattamento termico
x Olic di antracene pesante
Ridistiliati i olic di antracene pesante
Qlio legoero
Q Olic leggero lavato, altobollente
C') Olio leggero lavato, medicboliente
Otic: leggere favato, oassebollente
Ridistilat} di alio ieggera, aliobollent
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Numero deila famigila
Allegato Il def D.M. 11/04/2001
e successivi aggicmamenti

648 (segue)

Ridistillati di olio leggera, mediobollenti V4
Ridistillati di olio leggera, bassobotlenti :
Olie metitnaftalenico

Residuo di estratto di olic di metiinaftalene

Nafta {carbone) estrazione con solvente di idracracking

Qlio naftalenico Q)
Residuo di estratto di ofio naftalenico \)

Qlia nafulenico ndistillato

Pece Yy
Ridistiliati di pece ) x
Residui peciosi trattati iermicarmente CJ
Pece ossidata x
Pradotti di pirolisi

Ridistillat

Residui {carbone), estrazicne con solvente liguid

Catrame, carbone brung Q

Catrame, carbone brung, bassa temperatura

Qlio di catrame, altobollente

Olio di catrame, mediobaliente ?V

Qlio lavaggio gas &

Redisuo di estratto di olio lavaggic ga

Clio lavaggio ridistillato [x

649 Derivati complessi del petrolio (\)\/

Petrolio grezzo
Gas di petrolio
Nafia con bassa punte di e €

LZ!
Nafta modificata con bas: p%lo di ebollizione
Mafta di cracking catafiti basst punto i ebollizions
Mafta di reforming catalits n basso punto di ebollizione
Mafta di cracking termicy con basso punto di ebollizicne
Nafta di “hydrotreating/con basse punto di eboliizione
Nafta con basso punto di ebollizione  nan specificata
Chetosene attanuto per via diretta

Cherosene pecificato
Gasolio da %}» g
a]

Gasualio n specificato
Clio co jbile denso
Grasgal cante

O on raffinato o mediamente raffinate

lig,
Ol non specificato
E arcmatice distillato

tta aromatico distiliato {trattato}

di sedimenta
Paraffina molle
o~ atrolatc
650 V Sastanze diverse
‘bv Non utilizzare queste famiglie ma le famigiie e le sottofamiglie summenzionate
A

&V
4.Applicazione pratica YY

Copo aver %ﬂc se {a sostanza appartiene a una o pil tarmgne o satolamiglie dell'eienca, ! NOMe yenelivu pud esscre
stabilito nél ente modo:

<1 Se il noma\Nyina famigha o di una sotiofamiglia & sufficiente a caratterizzare gli element; chimici o i gruppi funzienali significativi,
tale e sceiln came name genertco:

C.)Q

53



14-4-2003 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 87

Esempi:

1,4 diidrossibenzene
farigiia 504: fencli e derivati .
nome generico; derivato di fenolo ;

Butanolg. . ‘ o '%
tamiglia 603; akcoli & derivati . : x

softofamiglia: aicoli alitatic x)

nome generico: aleole alifatico . /
2-isopropossietancio Qé

farmglia 603: alcoli e derivati
sottofamigiia; eteri di glicole

nome generico: etere di glicole Q)

Metile acrilato

famigha 607: acidi erganici e derivati
sottofamiglia: acrilati
nome generico: acrilato

4.2.Se il nome di una famiglia ¢ di una sottofamigiia non & sufficiente a caratterizzare gl enti chimici a i gnmppi funzionaii
significativi, il nome generico & una combinazione det nome di piit famiglie o sottofamigl

Esempi: Q .

Clorobenzene

famigtia §02; idrocarbun alogenali

sottofamiglia: idracarburi aromatici alogenati &
famigiia 017: composti dei cloro

nome generico: idrocarbwro aromatice clorurato &

Acide 2, 3, Btriclorofenilacetico @
famiglia 607: acid) organict /\)
sottofarniglia: acidi aromatici alogenati

famiglta 017: compoesti del cloro

nome generico: acido aromatico clorurato ?&

1-clora- 1-nitropropana

famigiia £10: derivali ctoronitrali

famigtia 601: idrocarburi

softotamiglia: idrocarburi alifatici

nome generico: idocarburo alifatico clomnrlrata

Ditiopirofostato di tetrapropile
famiglia 015: compost; del fostorg,
sottofamiglia: esteri fostorici &
famighia 016: composti dello zol

nome generico: estere tolos

NB: Per alcuni elementi, in pamcotar ;Ela”l il nome delta famiglia o della sottofamigiia pub essere precisato dalle parole
langEl'llCI [a] urganlm

famigha 080: corNggsti del mercurio
nome genen%c posto inorganico del mercurio

Esempi:
Cloruro di merq% t

Acetat
tamiglig 058y composti del bario
nome fico; COMmpasto organico del baria

{)0? composti dellazoto
otibfamiglia: nitedi
Mme generico: nitrite organico

Idroscifitc di sadia

QX famigla 016: composti delio zolfc

nome generico: compaoste inorganico della zokfo

ddem esempi riguardano sostanze ricavate dail'allegato 1 del decreta del Ministerc della sanitd delf'11 aprile 2003 2
s ccessivi aggornament:,
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| preparati di cui al punto 9.3 dellallegato V1 del decreto del Ministero della sanita del 28 ap@

ALLEGATO VI

$

e

{PREPARATI DI £UI ALL'ARTICOLO 11, COMMAR)

successivi aggiornamenti. /

condizioni:

mea@|
>

" {Criteri per 'individuazione delie sostarze al fini di cut all'articoin 9, c:iwé.". lettera c)

Parte A

Ai fini dell'etichettatura del preparato, il responsabite defi'immissione sul n@t deve rispettare le seguent

1.

5.

N
005.

unicamente le sostanze T°, T, X, presenti in concent e pari 0 superiore al limite rispettivo
pill basso (iimite X, fissate per ciascuna di esse ato 1 dei decreto del Ministro della
sanita 28 aprile 1937 e successivi aggiornamentig, M mancanza, alf'aillegata ll, parte B, dei
presente decreto;

per i preparati classificati T*, T, X, in base sall'articoio E@devcno prendere in considerazione
io
al

per i preparati classificati C, in base all'afido}d 6, si devono prendere in considerazione
unicamente le sostanze C presenti in conce ione pari o superiore al’jimite pi0 basso (limite
X;) fissato al'allegato | del decreto de% istro della sanitd 28 aprile 1997 e successivi
aggiornamenti o, in mancanza, all'alegato arte B, det presente decreto;

deve figurare in etichetta it nome delle /s{:stanze che hanno portato a classificare il preparato in
una o pio defle sottoindicate categ{irjdi pericolo:

a} cancerogena, categari g; (s}
b) mutagenoc categoria & 3
c) tossico per i ciclo ri ttivo categoria 1, 2 0 3;

d) molto tessico, tos, nocivo a causa di effetti non letali dopo ununica esposizione;
e} tossico o nocivg@ sa degli effetti gravi dopo espasizione ripetuta o prelungata;

f) sensibilizzante?

3|

non deve figurare ¥Q etichetta il nome di qualsiasi sostanza che abbia portato a classificare 1l
preparato in un i delle categorie di pericolo seguenti, a meno che la sostanza non debba
essere menzion%ai sensi deile lettere a), b} e cj::

ivo

a) espl
b) co nite,
¢} g amente inflammabite,

ericoloso per fambiente

in@ea generale, un massimo di quattro nomi chimici & sufficiente ad identificare le sostanze
precipuamente responsabili di pericoli rilevanti per la salute che hanno poriato alia

x classificazione ed alla scefta delle corrispondenti frasi di rischio. in certi casi possano

risultare necessari pilt di guattro nomi chimici.

Laddove richiesto, il nome chimico deve corrispondere ad una delle denominazioni di cui
all'allegato | del decretc ministeriale 28 aprile 1997 e successivi aggiornamenti, o ad una
nomenclatura chimica riconosciuta a livello internazicnale, qualora la corrispondente
denominazione non figuri ancora in tale allegato.
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Parte B
Criteri per I'individuazione dei simbaoli di cui all'articolo 9, comma 4, lettera d)

Ai fini dell'etichettatura dei preparato i simboli e e indicazioni di pericolo che esso presenta d
essere conformi alle indicazioni degli allegati 1l e V! det decreto del Ministro della sanita 28
1997 e successivi aggiornamenti e sgno apposti in base ai risultati della valutazione dei
effettuata a norma degii allegati I, Il & Hl del presente decreto. | simboli devono essere §
nero su sfondo giallo arancio.Qualora su un preparato si debba apporre pil di un simbolo di colo,
si segueno i criteri :

a) Il simbole T rende facoltativi i simboli C e X, salvo se sia altrimenti previsto ail'@;ato lf del
decreto del Ministro della _sanité 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti;

b) 1 simbolo C rende facoltativo il simbolo X; Q)
¢) Il simboio E rende facoltativi i simboli F ¢ O C}
d) il simbolo X, rende facoitativo ii simbolo X; Q

Criteri per I'individuazione delle frasi di rischio (frad\BY di cui all'art. 9, comma 4, lettera )

At {ini dell'etichettatura del preparato:

a) le indicazioni concernenti i rischi specifici {frasi R) devone essere conformi alle disposizioni
dellallegatc [l e del’allegate Vi del decrel?)éei Ministrc della sanita 28 aprile 1997 e successivi
aggiornamenti e sonoe attribuite in base ai fisultali della valutazione dei pericoli di cui agli allegati
1, Il e il de! presente decreto. :

‘b) Le frasi tipo “estremamente infia @ e” o “faciimente infiammakbile” possono essere omesse
se riprendono un'indicazione di pq%: utilizzata in appiicazione del comma 5.
c) In generale, non & necessario ignYionare piG di sei frasi R per descrivere i nschi; a ial fine ie

frasi combinate enumerate n gato )il decreto de! Ministro della sanita 28 aprile 1997 e
successivi aggiornamenti § onsiderate frasi uniche. Tuttavia, se il preparato appariiene
simultaneamente a pils c ie di pericolo, tali frasi tipo devono coprire Tinsieme dei pericoli
principali preseniati dal rato. In aicuni casi, perd, possong essere necessarie pit di sei
frasi R;

&» Parte D
Criteri per !'ind@uazione dei consigli di prudenza di cui aif'art. 9, comma 4, lettera f}

Ai fini deli’eti

tura del preparato:

a) le ind("ga ni concernenti i comsigi di prudenza {frasi S) devonc essere conformi aile
disposiz¥ni contenute nell'zllegato IV del presente decreto € a quelle dell'allegato Vi del decreto
del Winisiru delle sanild 28 quile 1997 & successivi aggiomamenti e sone attribuite in beae ai
rid& + della valutazione dei pericoli di cui agli allegati [, e Hl del presente decreto.

b} nerale, non & necessario menzionare pitt di sei frasi S per descrivere i consigli di prudenza

Q: opportuni; a tal fine le frasi combinate enumerate nellafiegato IV decreto del Ministre della

C') anitd 28 aprile 1997 e successivi aggiornamenti sono considerate frasi uniche. In alcuni casi,
perd, DOSSONO essere necessarie pil df sei frasi S.

c} Limballaggic 2 accompagnato da consigli di prudenza relativi aif'uiilizzazione del pragaraic
guaiore sie materiaiments imcossibile agperli sufl'atichettz o sullimailaggio stessc;
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ALLEGATQ wit
(SOSTANZE B CUI ALL'AHTICOLO 3, COMMA 3, LETTERA gJ)

a} le sostanze che figurane nell'allegato Hi del Decreto del Ministro della sanita 11 aprile 2001e @
successivi aggiornamenti.

b) le sostanze che figurano nelELINCS in base all'articoio 21 della direttiva 92/32/CEE. ,

%&u

{TABELLA DELLE CONCENTRAZIONI Oi CUI ALL'ARTICOLO 3, CO

Categorie di pericolo delie Concentrazione da prendere in co Faz:one per
sostanze
Preparati gassosi altri preparati
volivol% A?y_ peso/peso¥%
Molto tossico > 0,02 A7 201
Tossico > 0,02 Ary >0,1
Cancerogeno Y
Categorial o2 > 0,02 A =1
Mutageno .
Categoria102 > 0,02 VV z0,1
Tossico per la riproduzione
Categorialo 2 _ =0, = 0.1
Nocive - >/0,2 =1
Corrosivo _ 20,02 ) =1
1rtanie A )202 >1
Saneihilizzante Ay 202 =1
Cancerogeno Y
Categoria 3 _\ 20,2 >1
Mutageno 7
-Categnria 3 && =02 z1
Tossico per la riproduzione Q‘ N
Categoria 3 3 20,2 =1
Pericoloso per v )
i.ambiente N o : : > 0,1
Faricoloso per 'ambiente '}/
Qzono Ny 20,1 20,1
Pericoloso per Fambigfje) 21
Y

Tali concentrazioni § %prese in considerazione salvo se laliegato Hi del decreto det Ministro della sanita
del 11apriie 2001 essivi aggiornamenti o gii allegati |, parte B o I, parte B del presente decreto
prevedano valc;r‘g@nori‘ e saivo se diversamente indicato neft'allegato IV del presente decreto.

s
Q>
00
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ALLEGATO X

(TABELLA DELLE CONCENTRAZIONI DI CUl AGLI ARTICOLI S, COMMA 7, LETTERA 2), E 6, COMMA ¢, LETTERA a)

-\

intervailo di concentrazione iniziale def{ | Variazione ammessa della concentraziong inkeiale

companente dej componente P

< 2,5% + 30% Q
>2,5<10% = 20% \3)

Y
> 10 < 25% * 10@:}
. A
Y
> 25 < 100% Q 5%
A
] A\

{CHI"I'ERI PER FORNIRE LE INFOHHAZ!O&\? 4 A_I.L‘ARTICOLO 15}

Parte ﬁé
Disposiz}o/ni generali

1, | fabbricanti, gli importatori o i distributori Wamﬁ pericolosi disciplinati daltarticolo 15, comma 1, del
eNpre

ALLEGATO X S

presente decreto forniscone allstituto Superj Sanita, per ciascun preparato, le seguenti informazioni:
a} la o le denominazioni 0 nomi commercial parato;
b) il nome e lindirizzo, lindicazione del nufderd di telefono, telefax ed eventuali
indirizzi di posta eiettronica del respg e dellimmissione sul mercato italiano;
c) la composizione qualitativa e quaniiiativi completa del preparato;
d) le caratieristiche chimico-fisiche;
¢} fe tipologie di impiego; C}
§) i tipi di imballaggio. '

2. Le informazioni ed i @ i cui al comma 1 relativi ai preparati pericolosi immessi sul mercato prima
dellenirata in vigoge dEt presente decreto, se non ancora comunicati ai sensi dell'articolo 2 del
decreto del Mini lla Sanita 19 aprile 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, Serie qle n°274 del 23 novembre 2000, devono essere forniti entro  sessanta giorni
dalla data di pdQblicazione del presente decreto nefia gazzetta Ufficiale della repubblica italiana.

3. Le informaziogiye i dati di cui al comma 1 deveno essere forniti su supporto elettronico utilizzanda il
programma- apgeskgmente compiiato, fornito dallistituto supericre di sanita su disco ottico su richiesta degli
interessati, opduNg scaricabile direttamente dal sito intemet dell'Istituto.

4, Per i pg;; ati pericolosi immessi per ja prima volta sul mercato dobp l'entrata in vigore del presente
decreto % ticanti, gii importatori o i distributori devono fornire le informazioni e i dati di cui al comma
lentro giorni daflavvenuta immissione sut mercato.

&. | kebbricanti, gh imporatori o [ distributori sono inclire tenuti ad informare I'istituto superiore di sanita della

cessazione dellimmissione sut mercato dei preparati per i quali seno state fornite le informazioni e ¢ dati di
cut al comma 1.
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-nel caso di un preparato non pericoloso utiizzate come materia prima. lazienda
utilizzatrice, se non in grado di fomire alllSS le informazioni di cui al presente decreto,
presenta una dichiarazione in cui indica, fra i componenti, il nome dei prodotto e delia
ditta fornitrice, in maniera che lo stesso 1SS pussa, all'occorrenza, stabilire contglti con
detto fornitore allo scopo di acquisire le informazioni necessarie. C i §I)

6) Indicazione della data di cessata immissione sul mercato di un prodotto. x
Questa indicazione deve essere fomita, nelfambitc delfaggiornamento periodico, per pwettere di
eliminare dalla banca dati, dopa un certo periodo di tempo dalla segnalazione, i prodotti ¢ on SONo pid
disponibili sul mercato; essi non vengono comungue cancellati, almeno per un certo do, ma sono
inseriti in un archivio parallelo. - :

7)  Tipologia d'uso del preparate ’ @
Allo scopo di identificare in modo univoco fa tipologia merceclogica del pre ég) viene accluso nel
programma un elenco di tipologie di impiego dei prodotli; il dichiarante dew D%!e riferimento aile voci
indicate o, quando non si ricongscesse in tali identificazioni, fornire una tipclogi@ 0 softo la voce *altri®.

8)  Elementi identificativi del preparato - g}
Deve essers indicato lo stato figico del preparato ({sofido, liquide, gaﬁ \
specificare) e quelle caratteristiche chimico fisiche di interesse, ch%ﬁ
possono essere fornite se rilevanti ai fini del pronto intervento. Si raco

pastoso, aerosol, altro da
comunque facoltative e che
nda tuttavia di fornire il valore di

pH se rilevante ai fini della pericolosita per I'uoma. v
9)  Composizione del preparato &
Si deve distinguere tra componenti classificati pericolosi e co nti non classificati come pericolosi:

a}  Per ogni componente pericoloso si deve fornire:

- 1l nome chirnico, che & quello deIl‘Allegato(f\? t decreto del Ministro della sanita 11/04/2001
e successivi aggiornamenti per ‘e sostal ufficialmente classificate, e un nome chimico
internazionalmente riconosciuto per rEmjn presenti in tale allegato; per facilitare le
operazioni di identificazione di tali co nenti @ al contempo automatizzare al massimo le
operazioni di inserimento dati, if pregramma fornisce l'elenco aggicrnato defie sostanze
presenti in detto Allegato i, riporta:ZZon una nomenclatura di riferimento in lingua italiana;

- 1 n. CAS o it n. CEE; questa inforfnazione & necessaria per identificare in modo univoco ia
sostanza; se non si dispone,Aj aimeno uno di guesti numeri si deve indicare, nel campo
relativo al n. CAS, n.d. {non &zgdnibile);

- L'esatta percentuale d@a senza del componente (informazione facoltativa) o,
obbfigatoriamente, FinterdR(lQ"di presenza secondo i seguenti valori:

0-1% 1-5% 5-10% L0% 20-30% 30-50% 50-75% 75-100%

Le sostanze devono € citate, se classificate molto tossiche, tossiche, cancerogene di
categorie 1 e 2, mutafeQe di categoria 1 e 2, fossiche per la riproduzione di categoria 1 & 2, se
presenti al disopra_di 1% in peso e, se classificate corrosive, nocive, sensibilizzanti, irritanti,
se presenti al di sofyg dell'1%.

Per le sostanze%ssiﬁcate per rischi fisici (infiammabititd, comburenza, esplosivita) il limite e
fissato all'1%

ti non pericolosi si pud fornire, in alternativa all'esatta denominazione chimica,
azkbne per famigifa di appartenenza che metta comungue in evidenza i gruppi
funziongi Significativi, secondo le indicazioni accluse al programma.

b}  Pericom

icazione della presenza percentuale wvalgono git stessi criteri gia definiti
pr&ceNentemente per i componenti pericolosi.

I imite al di sopra del quale tal sostanze vanno citate & stabilita al 5%

10 ggrfzione dell'imballaggio

G informarzione & facoltativa € di massima deve essere fornita per i prodotti che vengoeno venduti at
d&ta'glio quando la forma, il colore, il tipo di imbailo gosscna consentire di individuare la tipolcgia de!
orodofto anche in assenza del nome cemmerciale.

59



14-4-2003 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 87

Parte C
Dichiarazione delle benzine per autotrazione

Per quanto riguarda la dichiarazione delfle benmne per autotrazione, con piombo e senza
consentito di:
a) utilizzare la voce generica “benzina — miscela di frazioni petrolifere C4-C11 con Ilo di
distillazione 25-220 °C" contenuta nell'inventario Europeo EINECS con il n. CAS 862 -8 S5econil
n. EINECS 289-220-8,;
b} dichiarare la presenza di benzene nell'intervailo 0-1%;
¢} dichiarare la presenza di idrocarburi aromatici nell'intervalio 30-50%; ‘Q
d) dichiarare la presenza generica di additivi ossigenat indicando la concentrazio ssima presente;
e) dichiarare, per le benzine con piomba, la presenza generica di piombo alchili n%;-tervallo 0-1%.

Parte D - XYV N

Criteri di qualita e riservatezza dei Centri Antiveleni

e locali e attrezzature dedicate esclusivamente af CAV. &
s Attivitd 24 gore al giorno.

* Siato giuridice che caratterizza ii CAV come struttura rtg{&;cmta all'interno del Servizio Sanitario
Nazionale.

s Hegistrazione di tutti gli interventi effettuati. /\)

s Personale dedicato con adeguata idoneita professiong

» . Accesso diretto alla consulenza telefonica per la p n? one in generale

+ Strutture informatiche adeguate e non accessibili/fn rete.

* Linea telefonica in entrata dedicata al CAV nonche linea telefonica per collegamento telematico.
s Attivita documentata per almeno un bie &I conformita alla Risoiuzione CEE 90/C 329/03.

* Assunzione di responsabifita formal l'utilizzo delle mformazioni riservate da realizzare attraverso

chiavi di accesso personalizzate.
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NOTE del presente decreto, in conformita alle direttive comunitarie; la
AVVERTENZA- scheda deve riportare, come informazione, la data di compilazione e

11 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia ai sensi dell’art. 10, comma 3 del testo
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presi-
dente della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di faci-
litare la lettura delle disposizioni di legge alle quali € operato il rinvio.
Restano invariati il valore e I'efficacia degli atti legislativi qui tra-
scritti.

— Per le direttive CEE vengono forniti gli estremi di pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale delle Comunita europee (GUCE).

Note alle premesse:

— Lart. 76 della Costituzione stabilisce che I’esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con deter-
minazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato
e per oggetti definiti.

— Lart. 87 della Costituzione conferisce, tra I’altro, al Presidente
della Repubblica il potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti
aventi valore di legge ed i regolamenti.

— La direttiva 1999/45/CE ¢ pubblicata in GUCE n. L 200 del
30 luglio 1999.

— La direttiva 2001/60/CE ¢ pubblicata in GUCE n. L 226 del
22 agosto 2001.

— La legge 30 luglio 2002, n. 180, reca: «Delega al Governo per il
recepimento delle direttive comunitarie 1999/45/CE, 1999/74/CE,
1999/105/CE, 2000/52/CE, 2001/109/CE, 2002/4/CE e 2002/25/CE».

— La direttiva 1999/74/CE ¢ pubblicata in GUCE n. L 203 del
3 agosto 1999.

— La direttiva 1999/105/CE ¢ pubblicata in GUCE n. L 011 CK
15 gennaio 2000.

— La direttiva 2000/52/CE ¢ pubblicata in GUCE n Al

29 luglio 2000. &L
% 013 del

— La direttiva 2001/109/CE ¢ pubblicata in GU
16 gennaio 2002.
n. L 030 del

— La direttiva 2002/4/CE ¢ pubblicata in
31 gennaio 2002.

— La direttiva 2002/25/CE ¢ pubblicatga in
15 aprile 2002.

— La legge 1° marzo 2002, n. 39, re I1sposizioni per 'adem-
pimento di obblighi derivanti dall’appartenitza dell’Italia alle Comu-
nita europee. Legge comunitaria 200]»

CE n. L 098 del

— Il decreto legislativo 3 febhfa¥ 1997, n. 52, reca: «Attuazione
della direttiva 92/32/CEE concéWpente classificazione, imballaggio
ed etichettatura delle sostanze Weri¥olose». L’art. 25, commi 1 e 2 e
P’art. 37, commi 1 e 2, cosi re 'ta%f

«Art. 25 (Scheda inf va in materia di sicurezza). — 1. Per
consentire agli utilizzato essionali di prendere le misure necessa-
rie per la protezione dgll’anmibiente, nonché della salute e della sicu-
rezza sul luogo di lavor@Nl fabbricante, I'importatore o il distributore
che immette sul m una sostanza pericolosa deve fornire gratui-
tamente, su suppOWo Cartaceo o per via elettronica, al destinatario
della sostanza séa, una scheda informativa in materia di sicurezza
in occasione iormente alla prima fornitura; egli € tenuto altresi
a trasmetterf:@ye sia venuto a conoscenza di ogni nuova informa-
zione al riguardo, una scheda aggiornata.

2. La scheda di cui al comma 1 deve essere redatta in lingua ita-
liana, nell’osservanza delle disposizioni da adottarsi con decreto del

Ministro della sanita entro trenta giorni dalla data di pubblicazione

dell’eventuale aggiornamento».

«Art. 37 (Adempimenti successivi). — 1. Con dec
della sanita, da emanarsi entro il 30 aprile 1997, si
mento delle direttive 91/632/CEE, 92/37/CEE,
CEE, 93/72/CEE, 93/101/CE e 94/69/CE,
rispettivamente del 28 ottobre 1991, del 30 agrile§y992, del 31 luglio
1992, del 27 aprile 1993, del 1° settembre 1993, 1° novembre 1993,
e del 19 dicembre 1994 e alla pubblicaziong’Iq#grale degli allegati da
TalX.

Commissione,

2. Con decreto del Ministro della sa@, previa comunicazione al
Ministro dell’industria, del commerglq e dell’artigianato e al Ministro
dell’ambiente, si provvede al recepi o di ulteriori direttive tecni-
che di modifica degli allegati; il ddroto ¢ emanato di concerto con il
Ministro dell’industria, del com o e dell’artigianato e con il Mini-
stro dell’ambiente ogni qual®Qlt§ la nuova direttiva preveda poteri
discrezionali per il proprio feceMmento.».

— 1l decreto legisl % 6 luglio 1998, n. 285, reca: «Attuazione
di direttive comunitar % ateria di classificazione, imballaggio ed
etichettatura dei pre, pericolosi, a norma dell’art. 38 della legge
24 aprile 1998, n. 128>

Note allart. &v

decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi note alle
art. 2 cosl recita:

t

At) (Definizioni). — 1. Ai fini del presente decreto si intende
pe{/\)

a) sostanze: gli elementi chimici ed i loro composti, allo stato

a{ilrale o ottenuti mediante qualsiasi procedimento di produzione,

mpresi gli additivi necessari per mantenere la stabilita dei prodotti

¢ le impurezze derivati dal procedimento impiegato, ma esclusi i sol-

venti che possono essere eliminati senza incidere sulla stabilita delle
sostanze e senza modificare la loro composizione;

b) preparati: le miscele o le soluzioni costituite da due o piu
sostanze;

¢) polimero: una sostanza, composta di molecole caratteriz-
zate dalla sequenza di uno o piu tipi di unita monomeriche, che com-
prenda una maggioranza ponderale semplice di molecole contenenti
almeno tre unita monomeriche aventi un legame covalente con
almeno un’altra unita monomerica o altro reagente e sia costituita da
meno di una maggioranza ponderale semplice di molecole dello stesso
peso molecolare. Tali molecole debbono essere distribuite su una
gamma di pesi molecolari in cui le differenze di peso molecolare siano
principalmente attribuibili a differenze nel numero di unita monome-
riche. Nel contesto di tale definizione per «unita monomerica» si
intende la forma sottoposta a reazione di un monomero in un poli-
mero;

d) notifica: gli atti, con le informazioni richieste, presentati,
all’unita di notifica di cui all’art. 27 o all’autorita competente di altro
Stato membro dell’Unione europea, dal notificante quale definito alla
lettera i);

e) immissione sul mercato: la messa a disposizione di terzi e,
in ogni caso, I'importazione nel territorio doganale dell’Unione
europea;

f) ricerca e sviluppo scientifici: la sperimentazione scientifica
o le analisi o le ricerche chimiche effettuate in condizioni controllate,
comprese la determinazione delle proprieta intrinseche, degli effetti e
dell’efficacia, nonché le ricerche scientifiche relative allo sviluppo del
prodotto;

g) ricerca e sviluppo di processo: ogni ulteriore sviluppo di una
sostanza nel corso del quale i settori di applicazione della sostanza
stessa vengono controllati utilizzando impianti pilota o prove di pro-
duzione;
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h) EINECS (Inventario europeo delle sostanze commerciali
esistenti): I'inventario europeo delle sostanze commerciali esistenti
sul mercato comunitario alla data del 18 settembre 1981;

i) notificante: la persona che presenta la notifica di cui al
punto d), che puo essere:

1) per le sostanze fabbricate nell’Unione europea, il fabbri-
cante che immette sul mercato una sostanza in quanto tale o incorpo-
rata in un preparato;

2) per le sostanze fabbricate fuori dell’Unione europea, la
persona stabilita nell’Unione europea che sia responsabile dell’immis-
sione sul mercato comunitario di una sostanza, in quanto tale o incor-
porata in un preparato, o la persona stabilita nella Comunita, che,
allo scopo di presentare una notifica per una determinata sostanza
immessa sul mercato comunitario, in quanto tale o incorporata in un
preparato, ¢ designata dal fabbricante come suo unico rappresen-
tante.

2. Al sensi del presente decreto sono considerati pericolosi le
sostanze ed i preparati:

a) esplosivi: le sostanze ed i preparati solidi, liquidi, pastosi o
gelatinosi che, anche senza I’azione dell’ossigeno atmosferico, pos-
sono provocare una reazione esotermica con rapida formazione di
gas e che, in determinate condizioni di prova, detonano, deflagrano
rapidamente o esplodono in seguito a riscaldamento in condizione di
parziale contenimento;

b) comburenti: le sostanze ed i preparati che a contatto con
altre sostanze, soprattutto se inflammabili, provocano una forte rea-
zione esotermica;

¢) estremamente inflammabili: le sostanze ed i preparati
liquidi con il punto di inflammabilita estremamente basso ed un
punto di ebollizione basso e le sostanze ed i preparati gassosi che a
temperatura e pressione ambiente si infiammano a contatto con l'aria;

d) facilmente inflammabili:

1) le sostanze ed i preparati che, a contatto con l’aria, a tem-
peratura ambiente e senza apporto di energia, possono subire innalza-
menti termici e da ultimo infiammarsi;

2) le sostanze ed i preparati solidi che possono facdmgnte
infiammarsi dopo un breve contatto con una sorgente di C‘t$§§)ne
e che continuano a bruciare o a consumarsi anche dopg 9%@tacco
della sorgente di accensione;

3) le sostanze ed i preparati liquidi il cui pu Xinfiamma—
bilita ¢ molto basso;

n I'acqua o l'a-
ria umida, sprigionano gas estremamente infid abili in quantita

4) le sostanze ed i preparati che, a contaEt
pericolose;

e) infiammabili: le sostanze ed i prepa
punto di infiammabilita;

r liquidi con un basso

zione, ingestione o assorbimento cyta{MW, in piccolissime quantita,
possono essere letali oppure provogXe lesioni acute o croniche;
g) tossici: le sostanze ed (%parati che, in caso di inalazione,
ingestione o assorbimento cudped, in piccole quantita, possono
ni acute o croniche;

essere letali oppure provocarglei
h) nocivi: le sostaggt‘ 1 preparati che, in caso di inalazione,
n

/) molto tossici: le sostanze ed i‘ﬁrep rati che, in caso di inala-

ingestione o assorbiment aneo, possono essere letali oppure pro-
vocare lesioni acute o

oniche;
&t anze ed i preparati che, a contatto con i tes-
r

ytare su di essi un’azione distruttiva;

suti vivi, possonog

1) irrita sostanze ed i preparati non corrosivi, il cui con-
tatto diretto, prodngato o ripetuto con la pelle o le mucose puo pro-
vocare una regzigne infiammatoria;

i) corrosivi:

m) sensibilizzanti: le sostanze ed i preparati che, per inalazione
o assorbimento cutaneo, possono dar luogo ad una reazione di iper-
sensibilizzazione per cui una successiva esposizione alla sostanza o al
preparato produce reazioni avverse caratteristiche;

n) cancerogeni: le sostanze ed i preparati che, per inalazione,
ingestione o assorbimento cutaneo, possono provocare il cancro o
aumentarne la frequenza;

er inalazione,
yetti genetici

0) mutageni: le sostanze ed i preparati che,
ingestione o assorbimento cutaneo, possono produ
ereditari o aumentarne la frequenza;

p) tossici per il ciclo riproduttivo: le sos\nye ed i preparati
che, per inalazione, ingestione o assorbimentefgutyheo, possono pro-
vocare o rendere piu frequenti effetti nociving¥ereditari nella prole
o danni a carico della funzione o delle capgda riproduttive maschili
o femminili;

q) pericolosi per 'ambiente: Je Qtanze ed 1 preparati che,
qualora si diffondano nell’ambiente. entano o possono presentare
rischi immediati differiti per una 5{8 elle componenti ambientali.».

— Il decreto legislativo 17 tar¥6 1995, n. 194, reca: «Attuazione
della direttiva 91/414/CEE ixa eria di immissione in commercio

di prodotti fitosanitari».
S febbraio 2000, n. 174, reca: «Attua-
in materia di immissione sul mercato

— 11 decreto legisl
zione della direttiva 9
di biocidi».

Note all’art. 3: Q

— Per i@ del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi
note alle p&meYse. Gli articoli 6, 7, 8 e 13 cosi recitano:

«A bbligo di ricerca). — 1. 1 fabbricanti, gli importatori e i
distribgtoN/di sostanze pericolose che non figurano ancora nell’alle-
sono incluse nel’EINECS, sono obbligati ad effettuare

Anto riguarda le proprieta di tali sostanze.

PR
C#?YZ. In base alle informazioni acquisite ai sensi del comma 1, gli
ssi soggetti di cui al comma 1 devono imballare nonché etichettare
provvisoriamente tali sostanze conformemente a quanto stabilito
dagli articoli 19, 20, 21 e 22, nonché dai criteri di cui all’allegato VI.

3. Qualora per determinate sostanze iscritte nel’EINECS siano
stati ottenuti dati mediante prove effettuate con metodi diversi da
quelli definiti nell’allegato V, e sorgano dubbi sulla classificazione
provvisoria adottata dal fabbricante, dall’importatone o dal distribu-
tore, fatto salvo quanto previsto dalla legge 23 dicembre 1978 n. 833,
art. 32, il Ministero della sanita convoca una conferenza di servizi
cui partecipano i Ministeri interessati all’attuazione del presente
decreto, per valutare se i dati sono adeguati per procedere alla classi-
ficazione ed etichettatura ovvero se sono necessarie nuove prove da
effettuarsi conformemente ai metodi definiti dall’allegato V; tale valu-
tazione tiene anche conto dell’esigenza di ridurre al minimo le prove
sugli animali vertebrati.».

«Art. 7 (Notifica completa). — 1. 1l notificante di una sostanza ¢
tenuto a presentare, all’unita di notifica di cui all’art. 27, una notifica
comprendente:

a) un fascicolo tecnico contenente le informazioni necessarie
ed i dati disponibili per valutare i rischi prevedibili, immediati o diffe-
riti, che la sostanza puo presentare per 'uomo e per 'ambiente; il
fascicolo deve contenere almeno le informazioni ed i risultati degli
studi di cui all’allegato VII, parte A, nonché la descrizione dettagliata
e completa degli studi effettuati e dei metodi utilizzati o I'indicazione
dei loro riferimenti bibliogratici;

b) una dichiarazione riguardante gli effetti negativi della
sostanza, in relazione ai diversi impieghi prevedibili;

¢) la proposta di classificazione e di etichettatura della
sostanza ai sensi del presente decreto;

d) la proposta di scheda informativa in materia di sicurezza,
di cui all’art. 25, solamente per le sostanze pericolose;

e) l'eventuale dichiarazione del fabbricante che abbia sede
fuori dell’Unione europea che lo designi, ai fini della notifica, come

unico suo rappresentante nell’Unione europea;
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f) Peventuale motivata richiesta di non applicare, per giustifi-
cati motivi, alla notifica in disposizioni di cui all’art. 15, comma 2,
per un periodo non superiore ad un anno a decorrere dalla data della
stessa notifica.

2. Oltre alle informazioni di cui sopra, il notificante puo fornire
all’unita di notifica una propria valutazione del rischio reale o poten-
ziale per I'uomo e per 'ambiente secondo quanto stabilito dall’art. 3,
comma 3.

3. Fatto salvo il disposto dell’art. 14, il notificante di una
sostanza gia notificata € tenuto ad informare I'unita di notifica
quando:

a) il quantitativo della sostanza immesso sul mercato rag-
giunge 10 tonnellate all’anno per fabbricante o 50 tonnellate comples-
sive per fabbricante;

b) il quantitativo della sostanza immesso sul mercato rag-
giunge 100 tonnellate all’anno per fabbricante o 500 tonnellate com-
plessive per fabbricante;

¢) il quantitativo della sostanza immesso sul mercato rag-
giunge 1000 tonnellate all’anno per fabbricante o 5000 tonnellate
complessive per fabbricante.

4. Nel caso di cui al comma 3, lettera a), 'unita di notifica puo
esigere che talune o tutte le prove o studi complementari di cui al
livello I dell’allegato VIII siano realizzati entro il termine da essa sta-
bilito.

5. Nel caso di cui al comma 3, lettera o), I'unita di notifica esige
che siano realizzati, entro il termine da essa stabilito, le prove e gli
studi complementari di cui al livello I dell’allegato VIII; il notificante
tuttavia puo dimostrare che una determinata prova o un determinato
studio non ¢ appropriato o che sarebbe preferibile una prova o uno
studio scientifico alternativo.

6. Nel caso di cui al comma 3, lettera ¢), I'unita di notifica stabi-
lisce un programma di prove o di studi secondo le modalita di cui al
livello 2 dell’allegato VIII, che il notificante deve realizzare entro il

termine stabilito. a/

7. 1l notificante deve trasmettere all’unita di notifica i risultadi
degli studi effettuati, sia quando le prove complementari venggno rea-
lizzate volontariamente da parte dello stesso notificante, ¢ do
vengano realizzate ai sensi dei commi 4, 5 e 6.».

1ntenda
r1 ad una
all’umta di

«Art. 8 (Notifica semplificata). — 1. 11 notlﬁcan
immettere sul mercato una sostanza in quantitativi
tonnellata all’anno per fabbricante € tenuto a prese
notifica, una notifica comprendente:

a) un fascicolo tecnico contenente le info@zwm necessarie e
i dati utili disponibili per valutare i rischi prevedMiM, immediati o dif-
feriti, che la sostanza puo presentare per I'udqo e per 'ambiente; il
fascicolo deve contenere almeno le inforpagz{ohi ed i risultati degli
studi di cui all’allegato VII, parte B;

b) una descrizione dettaghata ompleta degli studi realizzati
e dei metodi utilizzati o dei loro entl bibliografici, qualora
richiesto dall’unita di notifica;
all’art. 7, comma 1.

¢) le altre informazioni

Il notificante puo lé%?i a fornire le informazioni di cui
t1

all’ al]egato VII, parte C 1l fascicolo tecnico delle sostanze
immesse sul mercato in q tivi inferiori a 100 kg all’anno per fab-
bricante, fatte salve le dlSpO zioni dell’art. 16, comma 1.

3. Il notificante, q
cato d1 notifica ai
prima che i quant

ra abbia presentato un fascicolo semplifi-
) del comma 2, fornisce all’'unita di notifica,
ivi della sostanza immessa sul mercato raggmn-
gano cento ch11 mi all’anno per fabbricante o prlma che i quan-
titativi comp immessi sul mercato raggiungano i cinquecento
chllogrammléyfabbrlcante le informazioni complementari neces-
sane per completare il fascicolo tecnico conformemente all’allegato
VII, parte B.

4. 11 notificante, qualora abbia presentato un fascicolo semplifi-
cato di notifica ai sensi del comma 1, presenta all’unita di notifica,

prima che il quantitativo della sostanza immessa sul mercato rag-
giunga una tonnellata all’anno per fabbricante o prima che i quantita-
tivi complessivi immessi sul mercato raggiungano le cinque tonnellate
per fabbricante, una notifica completa conformemente al disposto
dell’art. 7.

5. Le sostanze notificate ai sensi dei commi 1, bbono essere
imballate ed etichettate provvisoriamente seconfoN\guanto prescritto
dagli articoli 19, 20, 21 ¢ 22; nel caso in cui, in 2&;1 dati disponibili,
non sia possibile procedere compiutamente a&%hettamra secondo
quanto stabilito agli articoli 20, 21 e 22, I
oltre alle informazioni ottenute con le
tenza «Attenzione: sostanza non ancor
testy.

«Art. 13 (Deroghe). — 1. Le d%izioni degli articoli 7, 8, 14 ¢
15 non si applicano alle seguenti ze:

i€hetta deve contenere,
gia realizzate, l'avver-
pletamente sottoposta a

"EINECS;

@7

legati esclusivamente negli alimenti

a) sostanze che figur:

b) additivi e sostan
per animali;

¢) sostanze im
sostanze utlhzzate e
tari;

come additivi nei prodotti alimentari e
S amente come aromi nei prodotti alimen-

d) mgredlent fttivi utilizzati esclusivamente per le specialita
medicinali ad ano ed a uso veterinario, con esclusione dei pro-
dotti chimici ed1

ta ze utilizzate esclusivamente per altre categorie di

prodott quali esistono procedure comunitarie di notifica o di
omologaXphe e per le quali le prescrizioni relative alle informazioni
da pté%y re sono uguali a quelle previste dal presente decreto. Tali
sono quelle elencate in allegato A; con decreto del Ministro

nita si provvede ad integrare tale allegato in conformita alle
azioni disposte in sede comunitaria.

C? 2. In deroga agli articoli 7 e 8, si considerano notificate ai sensi
el presente decreto allorché siano soddisfatte le relative condizioni,
le seguenti sostanze:

a) 1 polimeri, ad eccezione di quelli contenenti 2 per cento o
piu, in forma legata, di una sostanza non inclusa nel’EINECS;

b) le sostanze immesse sul mercato in quantitativi inferiori a
dieci chilogrammi all’anno per fabbricante a condizione che il fabbri-
cante o I'importatore fornisca all’unita di notifica le informazioni pre-
viste nell’allegato VII, parte C, punti 1 e 2;

¢) le sostanze immesse sul mercato in quantitativi non supe-
riori ai cento chilogrammi all’anno per fabbricante a condizione che
siano destinate esclusivamente ad attivita, effettuate in condizioni
controllate, di ricerca e di sviluppo scientifici;

d) le sostanze immesse sul mercato e destinate all’attivita di
ricerca e di sviluppo finalizzati al processo con un numero limitato
di clienti registrati ed in quantitativi esigui, corrispondenti alle esi-
genze della ricerca e dello sviluppo finalizzati al processo, per il
periodo di tempo e alle condizioni di cui al comma 5.

3. Il notificante che si avvale della deroga di cui al comma 2, let-
tera c¢), deve tenere un registro relativo all’identita della sostanza, ai
dati utilizzati per l’etichettatura ed alle quantita, nonché un elenco
dei clienti.

4. Le informazioni di cui al comma 3 devono essere presentate su
richiesta all’autorita di vigilanza e all’unita di notifica.

5. La deroga di cui al comma 2, lettera d), ¢ valida per un anno,
prorogabile in circostanze eccezionali per non piu di un’ulteriore
anno su richiesta motivata dell’interessato, a condizione che il fabbri-
cante o 'importatore comunichi all’unita di notifica la loro identita,
i dati utilizzati per I'etichettatura, i quantitativi, la giustificazione dei
quantitativi, I’elenco dei clienti ed il programma di ricerca e di svi-
luppo finalizzati al processo e si conformi alle eventuali disposizioni
impartite dalla stessa unita di notifica; tali disposizioni possono
prevedere informazioni comunque non eccedenti quelle previste

dall’art. 8.
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6. Il notificante che si avvale della deroga di cui al comma 2, let-
tera d), € tenuto a garantire che la sostanza o il preparato in cui la
sostanza ¢ incorporata venga manipolato esclusivamente dal perso-
nale dei clienti in condizioni controllate e che non siano mai messi a
disposizione del pubblico, né in quanto tali, né in un preparato. Allo
scadere della deroga il notificante ¢ tenuto a notificare le sostanze
che hanno beneficiato della deroga di cui al comma 5.

7. L’unita notifica, ove reputi che possa sussistere un rischio inac-
cettabile per 'uomo e per 'ambiente, puo estendere la restrizione di
cui al comma 6 a qualsiasi prodotto contenente la nuova sostanza e
fabbricato nel corso di una attivita di ricerca e di sviluppo finalizzati
al processo.

8. Le sostanze di cui al comma 2 devono essere imballate nonché
etichettate provvisoriamente dal fabbricante stesso o dal suo rappre-
sentante secondo quanto prescritto dagli articoli 19, 20, 21 ¢ 22 non-
ché dai criteri di cui all’allegato VI; nel caso in cui non sia possibile
etichettare tali sostanze conformemente agli articoli 20, 21 e 22, non
essendo disponibili tutti i risultati delle prove di cui all’allegato VII,
parte A, l'etichetta deve recare, oltre alle informazioni ottenute con
le prove gia realizzate, la seguente avvertenza: «Attenzione: sostanza
non ancora completamente sottoposta a test».

9. Nel caso in cui una delle sostanze di cui al comma 2 risulti,
sulla base delle conoscenze disponibili, molto tossica, tossica, cance-
rogena, tossica per il ciclo riproduttivo o mutagena, il notificante deve
comunicare all’unita di notifica tutte le informazioni di cui all’alle-
gato VII, parte A, punti 2.3, 2.4 ¢ 2.5 e fornire, ove disponibili, i dati
relativi alla tossicita acuta.

— Per l’art. 37, comma 2, del citato decreto legislativo 3 febbraio
1997, n. 52 vedi note alle premesse.

— 11 decreto del Ministro della sanita 28 aprile 1997, reca:
«Attuazione dell’art. 37, commi 1 e 2, del decreto legislativo 3 febbraio
1997, n. 52, concernente classificazione, imballaggio ed etichettatura
delle sostanze pericolose.

— L’allegato VI, del citato decreto, ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale 19 agosto 1997, n. 192, S.O. /

— Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52 %}.)37,
comma 2, vedi note alle premesse.

— Per il decreto del Ministro della sanita 28 ap@?% e lalle-

Note all’art. 4.

gato VI, vedi note all’art. 3.

— Lallegato V, parte A, del citato decretg inistero della
sanita 28 aprile 1997, ¢ pubblicato nella Gazzet fficiale 19 agosto
1997, n. 192, S.O.

— 11 decreto del Presidente della Repyblica 21 luglio 1982,
n. 741, reca: Attuazione della direttiva ( . 324 del 1975 relativa
ai generatori aerosol.». L’art. 7, cosi recita:

«Art. 7. — Con decreto da pu b%yrsi nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, il Minis@%l“ I'industria, del commercio e
dell’artigianato, di concerto con istro della sanita, dispone le
modifiche delle norme tecniche,di Wi all’allegato al presente decreto
necessarie per adeguarle alle me%pe adottate ai sensi degli articoli 6,
7 e 10 della direttiva attuata%' presente decreto.».

ro¥d

— Il decreto del Mi&’ ell’industria, del commercio e dell’ar-
tigianato dell’8 maggio 19%7, n. 208, reca: «Regolamento recante
recepimento della dird§jva 94/1/CEE della Commissione, riguar-
dante adeguamento Actiico della direttiva 75/324/CEE del Consiglio,
concernente il rayg)iyamento delle legislazioni degli Stati membri
relative agli ae ». Si precisa che il testo vigente dell’art. 1,
comma 2, pu 4., ¢ modificato dal punto 1.8 dell’allegato al
decreto del Pfesidénte della Repubblica 21 luglio 1982, n. 741.

— Per il titolo del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, vedi
note all’art. 1.

Gli allegati II e III del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194,
Sono pubblicati nella Gazzetta Ufficiale 27 maggio 1995, n. 122, S.O.

Note allart. 5:

— Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e l'art. 37,

comma 2, vedi note alle premesse.
&wgato VI, vedi

— Lallegato V, parte B, del citato decrets % steriale 28 aprile

— Per il decreto ministeriale 28 aprile 1997, e
note all’art. 3.

1997 & pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 19 ag\spo 1997, n. 192, S.O.

— Per il decreto legislativo 17 ma 995, n. 194, vedi note

all’art. 1.

— Per gli allegati 1T e III del decre@egislativo 17 marzo 1995,

n. 194, vedi note all’art. 4. @
— Per il decreto legisgtei} 3 febbraio 1997, n. 52, e l’art. 37,
se.

comma 2, vedi note alle

— Per il decreto Q teriale 28 aprile 1997 e l'allegato VI vedi

Note allart. 6:

note all’art. 3.

— Per il dec@ legislativo 17 marzo 1995, n. 194, vedi note
all’art. 1.

— Per zngati 11 e II1, del citato decreto vedi note all’art. 4.

— H((%ry o legislativo 27 gennaio 1992, n. 120, reca: «Attua-
zione d yrettive n. 88/320/CEE ¢ n. 90/18/CEE in materia di
ispezi?‘e) erifica della buona prassi di laboratorio.».

NW art. 7:

— Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e l'art. 37,
mma 2, vedi note alle premesse.

— Per il titolo del decreto del Ministro della sanita 28 aprile
1997, vedi note all’art. 3.

— Lallegato IX, parte A, del citato decreto ministeriale 28 aprile
1997 & pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 19 agosto 1997, n. 192, S.O.

Note all'art. 8:

— Per il titolo del decreto del Ministro della sanita 28 aprile
1997, vedi note all’art. 3. L’allegato IX ¢ pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale 19 agosto 1997, n. 192, S.O.

Note all’art. 9:

— Per il titolo del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, vedi
note all’art. 1. L’art. 16 cosi recita:

«Art. 16 (Etichettatura dei prodotti fitosanitari). — 1. Su tutti gli
imballaggi e contenitori di prodotti fitosanitari devono essere apposte
etichette recanti in lingua italiana e in modo chiaro ed indelebile le
seguenti indicazioni:

a) la denominazione commerciale del prodotto fitosanitario;

b) il nome e l'indirizzo del titolare dell’autorizzazione, il
numero di registrazione, la data dell’autorizzazione, nonché il nome
e l'indirizzo del responsabile dellimballaggio, dell’etichettatura e
della distribuzione, ove non coincidente con il titolare dell’autorizza-
zione, nonché I'indicazione del nome e della sede dello stabilimento
di produzione;

¢) la denominazione ed il rispettivo tenore di ciascuna
sostanza attiva presente nel prodotto fitosanitario, espressi secondo
le prescrizioni di cui all’art. 5, comma 1, lettere d) ed ¢), e commi 2 e
3 del decreto del Presidente della Repubblica 24 maggio 1998, n. 223,
le denominazioni devono essere indicate secondo la nomenclatura di
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cui alla legge 29 maggio 1974, n. 256, e successive modifiche, o, se la
sostanza non vi figura, con la sua denominazione comune ISO o, se
non disponibile, con la sua denominazione chimica IUPAC;

d) la quantita netta del prodotto fitosanitario, espressa in
unita di misure legali;

e) il numero di partita del preparato o una indicazione che ne
permetta Iidentificazione;

f) le indicazioni prescritte dal decreto del Presidente della
Repubblica 24 maggio 1988, n. 223, ed in particolare quelle di cui
all’art. 5, comma 1, lettere 4), i), [) e m);

g) le indicazioni di eventuali rischi particolari per I'uvomo, gli
animali o ’'ambiente, per mezzo di formule tipo scelte tra quelle di
cui all’allegato 1V, da adottare con decreto del Ministro della sanita
in attuazione di disposizioni comunitarie;

h) le norme di sicurezza per la tutela dell'uomo, degli animali o
dell’ambiente per mezzo di formule tipo scelte tra quelle di cui all’alle-
gato V, da adottare con decreto del Ministro della sanita in attuazione
di disposizioni comunitarie nonché le indicazioni concernenti i primi
soccorsi da prestare;

i) il tipo di azione del prodotto flitosanitario;
j) il tipo di preparazione;

k) gli usi autorizzati e le condizioni agricole, fitosanitarie ed
ambientali specifiche nelle quali il prodotto fitosanitario puo essere
utilizzato o, al contrario, deve essere escluso;

1) le istruzioni per 'uso e la dose, espressa in unita metriche,
per ogni tipo di impiego autorizzato;

m) ove necessario, l'intervallo di sicurezza, per ciascun
impiego, tra:

1) l'applicazione e la semina o I'impianto della coltura da
proteggere o di quelle successive;

2) l’applicazione e I’accesso dell’'uomo o degli animali;
3) l'applicazione ed il raccolto;
4) Tapplicazione e 'uso o il consumo dei vegetali trattati;

n) le indicazioni relative all’eventuale fitotossicita, gHaNghsi-
bilita delle varieta colturali e ad ogni altro effetto indeside %iretto
o indiretto sui prodotti vegetali o di origine vegetale, uni(%z te agli
intervalli da osservare tra I’applicazione e la semina o '\pidhto della
coltura da proteggere o di quelle successive;

0) la dicitura «Prima dell’'uso leggere le i@l;ni sul foglio

illustrativo» qualora sia allegato un foglio illustr nel caso previ-
sto dal comma 2;

p) le istruzioni per l'eliminazione, if\gondizioni di assoluta
sicurezza, del prodotto e del suo imballaggig

q) la data di scadenza in normali cOdizioni di conservazione
del preparato, se la durata dello stessoﬁferiore a due anni.

2. Nel caso di dimensioni tropg&\ridotte dell’imballaggio, le indi-
cazioni di cui al comma 1, lettere { mye n), possono essere riportate

su apposito foglio illustrativo, tal caso, ¢ parte integrante del-
P’etichetta.

3. L’etichetta dei prod ‘%tosanitari non deve recare indicazioni
quali «non tossico», «inn&? o qualsiasi altra analoga indicazione;
se tuttavia l’autorizzazione Prevede esplicitamente I'impiego durante
i periodi di presenza ¢ api o di altri organismi specificati e se i
rischi per essi sono négll , l’etichetta indichera che il prodotto fitosa-
nitario puo essere gYlyzato quando le api o altre specie non bersaglio
sono in attivita Qyndo le colture o le erbe infestanti sono in fiore,
ovvero altre dj @ analoghe intese a proteggere le api o le altre spe-
cie non bersaglio

4. Il Ministero della sanita puo prescrivere con 'atto di autoriz-
zazione:

a) l'indicazione in etichetta di eventuali destinazioni di alcuni
prodotti fitosanitari a determinate categorie di utilizzatori, tenendo

conto delle disposizioni recate dall’art. 23 del decreto del Presidente
della Repubblica 3 agosto 1968, n. 1255, nonché di quanto previsto
dall’allegato VI,

b) ove necessario, I'aggiunta in etichetta di frgsi particolari al
fine di tutelare I'vomo, gli animali e 'ambiente, @nicandone il
testo agli altri Stati membri e alla Commissione e , attenendosi
poi alle disposizioni adottate in sede comunitari

5. I titolari delle autorizzazioni dei prode{ti {Xosanitari autoriz-
zati alla data di entrata in vigore del present, d; to, sotto la propria
responsabilita, devono:

a) adeguare gli imballaggi alle @

b) modificare le etichette rinjuov®rdo la specificazione della
classe tossicologica, di cui all’art. decreto del Presidente della
Repubblica 3 agosto 1968, n. 125&&1)' salvi i simboli e le indicazioni

izioni di cui all’art. 15;

di pericolo.

6. E consentita la commgreMMzzazione delle scorte dei prodotti
di cui al comma 5, imballagheMAtichettati in conformita alle norme
vigenti prima dell’entrata ji\yigore del presente decreto:

a) da parte deifxoVuttori per un periodo non superiore a
quindici mesi dalla aNdi entrata in vigore del presente decreto;

e¥izi di vendita per un periodo non superiore a
trata in vigore del presente decreto.».

b) presso gli
tre anni dalla data’ &

— Lallegal\\V del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, ¢
pubblicato r& zzetta Ufficiale 27 maggio 1995, n. 194, n. 1122,
S.0.

Note a N0

er il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52 e lart. 37,
2, vedi note alle premesse.

c
%\’ Per il decreto del Ministro della sanita 28 aprile 1997 e l'alle-
0 VI vedi note all’art. 3.

Note all’art. 12:

— Il decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 185, reca: «Attuazione
della direttiva 97/7/CE relativa alla protezione dei consumatori in
materia di contratti a distanza». L’art. 3 cosi recita:

«Art. 3 (Informazioni per il consumatore). — 1. In tempo utile,
prima della conclusione di qualsiasi contratto a distanza, il consuma-
tore deve ricevere le seguenti informazioni:

a) identita del fornitore e, in caso di contratti che prevedono il
pagamento anticipato, 'indirizzo del fornitore;

b) caratteristiche essenziali del bene o del servizio;
_ ¢) prezzo del bene o del servizio, comprese tutte le tasse o le
imposte;

d) spese di consegna;

e) modalita del pagamento, della consegna del bene o della

prestazione del servizio e di ogni altra forma di esecuzione del con-
tratto;

f) esistenza del diritto di recesso o di esclusione dello stesso ai
sensi dell’art. 5, comma 3;

g) modalita e tempi di restituzione o di ritiro del bene in caso
di esercizio del diritto di recesso;

h) costo dell’utilizzo della tecnica di comunicazione a
distanza, quando ¢ calcolato su una base diversa dalla tariffa di base;

i) durata della validita dell’offerta e del prezzo;

/) durata minima del contratto in caso di contratti per la forni-
tura di prodotti o la prestazione di servizi ad esecuzione continuata o
periodica.

2. Le informazioni di cui al comma 1, il cui scopo commerciale
deve essere inequivocabile, devono essere fornite in modo chiaro e
comprensibile, con ogni mezzo adeguato alla tecnica di comunica-
zione a distanza impiegata, osservando in particolare i principi di
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buona fede e di lealta in materia di transazioni commerciali, valutati
alla stregua delle esigenze di protezione delle categorie di consuma-
tori particolarmente vulnerabili.

3. In caso di comunicazioni telefoniche, I'identita del fornitore e
lo scopo commerciale della telefonata devono essere dichiarati in
modo inequivocabile all’inizio della conversazione con il consuma-
tore, a pena di nullita del contratto.

4. Nel caso di utilizzazione di tecniche che consentono una comu-
nicazione individuale, le informazioni di cui al comma 1 sono fornite,
ove il consumatore lo richieda, in lingua italiana. In tal caso, sono for-
nite nella stessa lingua anche la conferma e le ulteriori informazioni
di cui all’art. 4.

Note all’art. 13:

— 1l decreto del Ministro della sanita 4 aprile 1997, reca: Attua-
zione dell’art. 25, commi 1 e 2, del decreto legislativo 3 febbraio
1997, n 52, concernente classificazione, imballaggio ed etichettatura
delle sostanze pericolose, relativamente alla scheda informativa in
materia di sicurezza.

— Per il titolo del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e
l’art. 25 vedi note alle premesse.

Note all’art. 14:

— Per il titolo del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi
note alle premesse. L’art. 17 cosi recita:

«Art. 17 (Riservatezza delle informazioni). — 1. Nel caso in cui il
notificante ritiene che la diffusione delle informazioni potrebbe dan-
neggiarlo sul piano industriale o commerciale, puo specificare quali
delle informazioni di cui agli articoli 7, 8 e 14 richiedano un tratta-
mento riservato ed esigano pertanto che sia mantenuto il segreto nei
confronti di altre persone che non siano le autorita competenti e la
Commissione europea. In tal caso debbono essere fornite le relative
giustificazioni.

fiche e le informazioni trasmesse in applicazione dell’art. 7, commi 1

2. Il segreto industriale e commerciale per quanto riguarda le noti-
2, nonché dell’art. 8, commi 1, 2 e 3, non puo essere applicato: /

a) alla denominazione commerciale della sostanza;

&%H;

b) al nome del fabbricante e del notificante;
¢) aidati fisico-chimici della sostanza previsti dally

d) ai possibili mezzi per rendere innocua la sosfaNga’
e) alla sintesi dei risultati delle prove tossico ed ecotos-
sicologiche;

f) al grado di purezza della sostanza ed aﬁge tita delle impu-
rezze o degli additivi che sono pericolosi, qualo li dati siano indi-
spensabili ai fini della classificazione e dell’etighettatura ed ai fini del-
I'inserimento della sostanza nell’allegato I;

g) ai metodi ed alle precauzioni r@mandati di cui al punto
2.3 ed alle misure di emergenza di cui ai pulfti 2.4 ¢ 2.5 delle parti A,
B e C dell’allegato VII; %

h) alle informazioni cont e Mella scheda informativa in
materia di sicurezza;
i) ai metodi analitici Whe” consentono di individuare la

sostanza pericolosa una volt; 'n@éssa nell’ambiente e di determinare
I’esposizione umana dirett tessa sostanza, nel caso di sostanze
dell’allegato I.

3. Il notificante, ngl casd in cui renda successivamente pubbliche
le informazioni primavrvate, deve informarne 'unita di notifica.
4. L'unita di ct sulla base delle indicazioni ricevute:
a) decid
striale e commg! ,

zioni devono £ss
rita compete

i informazioni sono protette dal segreto indu-
conformemente ai commi 1, 2 e 3; tali informa-
mantenute segrete ed essere comunicate alle auto-
egli altri Stati membri e alla Commissione europea;

b) puo stabilire che siano indicate soltanto con la denomina-
zione commerciale, per un periodo massimo di tre anni, le sostanze
notificate comprese nell’elenco di cui all’art. 18 e non classificate peri-
colose; tuttavia, se ritiene che la pubblicazione della denominazione

chimica prevista dalla nomenclatura ITUPAC (Unione Internazionale
di Chimica Pura ed Applicata) possa rivelare informazioni in merito
allo sfruttamento commerciale o alla fabbricazione della sostanza,
puo disporre che la stessa venga registrata con la sola denominazione
commerciale per un periodo superiore a tre anni.

5. L’unita di notifica puo richiedere alla Co
che le sostanze pericolose siano riportate nell’e]%s

one europea
1 cui all’art. 18
con la sola denominazione commerciale sino al inserimento nel-

l'allegato 1.

Winita di notifica dalle
no mantenute segrete.

6. Le informazioni riservate comunicat
autorita competenti degli altri Stati mem

no essere comunicate alle

enti amministrativi o giu-
n I'obiettivo di controllare le
lle persone che devono pren-
ito dell’esercizio dei poteri di
el Parlamento.

7. Tutte le informazioni riservate p
persone direttamente coinvolte in prace
diziari, comportanti sanzioni, avvia¥
sostanze immesse sul mercato nogch
dere parte o essere ascoltate ngll
informazione, vigilanza e con{

— Il decreto legi &o n. 174 del 25 febbraio 2000 reca: «Attua-
zione della direttiv 87CE in materia di immissione sul mercato
di biocidi.». %

Note allart. 17x ?y
S\

— Pe&% lo del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi
€

Note all’art. 15:

sse. Gli articoli 28 e 29 cosi recitano:

(Controlli). — 1. Al fine dell’accertamento dell’osser-
norme del presente decreto, I'immissione sul mercato e la
co 1alizzazione delle sostanze pericolose sono soggette alla vigi-
lanzA degli uffici competenti, in base alle vigenti disposizioni, delle
aa% nistrazioni dello Stato, delle regioni e degli enti locali; a tal fine
] ativo personale puo procedere in qualunque momento ad ispe-

ni presso luoghi di produzione, deposito e vendita, richiedere dati,
informazioni e documenti, prelevare campioni in numero massimo di
tre a titolo gratuito, sigillati all’atto del prelievo, e ciascuno in quan-
tita sufficiente per una analisi completa.

2. Nei casi di constatata infrazione alle norme del presente
decreto, il Ministero della sanitd, in ambito nazionale, ¢ i competenti
uffici delle regioni e degli enti locali, nell’'ambito del territorio di
rispettiva competenza, dispongono il divieto di commercializzazione
ed il sequestro in via amministrativa delle merci a cura e comunque a
spese del trasgressore, adottando le necessarie prescrizioni per il loro
ritiro e la loro custodia, garantendo la sicurezza degli operatori, della
popolazione e dell’ambiente. I provvedimenti adottati dalle regioni e
dagli enti locali sono portati tempestivamente a conoscenza del Mini-
stero della sanitd, che procede ai necessari accertamenti ai fini
dell’eventuale estensione delle misure all’intero territorio nazionale.

3. In caso di immediato o grave pericolo per la salute o la sicu-
rezza, le autorita di cui al comma 2 possono immediatamente adot-
tare le misure provvisorie necessarie, ivi incluso il divieto di commer-
cializzazione e il ritiro dal mercato.

4. Le misure di cui ai comma 2 e 3 si applicano anche nel caso in cui
'interessato non consenta agli uffici di cui al comma 1 la tempestiva
acquisizione dei campioni e dei documenti di cui allo stesso comma.

5. Su richiesta della ditta interessata, il Ministero della sanita puo
consentire 'adeguamento del prodotto alle disposizioni del presente
decreto ai fini del successivo dissequestro.

6. I soggetti che, ai sensi del comma 1, effettuano ispezioni e pre-
lievi di campioni nell’esercizio delle funzioni loro demandate, sono
tenuti agli obblighi di riservatezza relativamente alle informazioni
acquisite, in conformita alle norme vigenti.».

«Art. 29 (Esami e analisi di campioni). — 1. Gli esami e le analisi
dei campioni prelevati dalle autorita locali sono eseguiti dai labora-
tori competenti per territorio.

2. Quando dall’analisi risulti che i prodotti non corrispondono ai
requisiti fissati dal presente decreto, il direttore del laboratorio tra-
smette immediata denuncia all’autorita competente, unendovi il ver-
bale di prelevamento ed il certificato di analisi. Contemporanea-
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mente, a mezzo di lettera raccomandata con avviso di ricevimento,
comunica all’esercente presso cui € stato fatto il prelievo i risultati del-
l’analisi. Analoga comunicazione ¢ fatta al fabbricante, all'importa-
tore o al distributore nel caso che il prelievo riguardi campioni in con-
fezioni originali; entro trenta giorni dalla data di ricevimento della
comunicazione gli interessati possono presentare alla autorita che ha
disposto il prelievo istanza di revisione di analisi.

3. Le analisi di revisione sono eseguite presso 1’Istituto superiore
di sanita entro i termini fissati ai sensi della legge 7 agosto 1990,
n. 241, e successive modificazioni.

4. L’Istituto superiore di sanita avverte, con congruo anticipo,
I'interessato, mediante lettera raccomandata con avviso di ricevi-
mento, del giorno, dell’ora e del luogo in cui avranno inizio le opera-
zioni di revisione; I'interessato ha diritto di farsi assistere, nelle dette
operazioni, dal suo difensore o da un consulente tecnico.

5. In caso di mancata presentazione nei termini della istanza di
revisione e nel caso che 'analisi di revisione confermi quella di prima
istanza, lautorita competente trasmette denuncia alla autorita giudi-
ziaria e ne informa il Ministero della sanita.

6. Gli esami e le analisi dei campioni prelevati dalle autorita cen-
trali sono eseguiti dall’Istituto superiore di sanita, il quale trasmette
il proprio parere, corredato dai risultati e con 'indicazione delle even-
tuali misure ritenute opportune, al Ministero della sanita, per I'ado-
zione dei provvedimenti di competenza.

7. In caso di immediato o grave pericolo per la salute o la sicu-
rezza, le autorita di cui all’art. 28, comma 2, possono immediata-
mente adottare le misure provvisorie necessarie, ivi incluso il divieto
di commercializzazione e l'ordine di ritiro dal mercato; ai fini
dell’eventuale revoca di tali misure si applica la procedura di cui ai
commi 3 ¢ 4.».

Note all’art. 19.

— Lart. 117 della Costituzione, cosi recita:

«Art. 117. — La potesta legislativa ¢ esercitata dallo Stato e dalle
Regioni nel rispetto della Costituzione, nonché dei vincoli derivanti
dall’ordinamento comunitario e dagli obblighi internazionali. /

Lo Stato ha legislazione esclusiva nelle seguenti materie:

a) politica estera e rapporti internazionali dello Statoa rti
dello Stato con I’'Unione europea; diritto di asilo e condizg uri-
dica dei cittadini di Stati non appartenenti all’Unione eu

b) immigrazione;

¢) rapporti tra la Repubblica e le confession; Yose;

d) difesa e Forze armate; sicurezza dello 5@; armi, muni-

zioni ed esplosivi;

cg?ﬁnanziari; tutela

ibutario e contabile
N

e) moneta, tutela del risparmio e mer
della concorrenza; sistema valutario; sistem
dello Stato; perequazione delle risorse fi

i
f) organi dello Stato e relative legg
tali; elezione del Parlamento europeo;

a&lg amministrativa dello Stato e

(&zza, ad esclusione della polizia

ttorali; referendum sta-

g) ordinamento e organizz
degli enti pubblici nazionali;

h) ordine pubblico e sj
amministrativa locale;

i) cittadinanza, sta vlc e anagrafi;

/) giurisdizione
penale; giustizia ammi

rme processuali; ordinamento civile e

istrafiva;
m) determingzi dei livelli essenziali delle prestazioni con-
cernenti i diritti ciy1\g Yociali che devono essere garantiti su tutto il
territorio nazio

ng
nerali sull’istruzione;

id¢gnza sociale;

n) nor
0) pr

p) legislazione elettorale, organi di governo e funzioni fonda-
mentali di comuni, province e citta metropolitane;

q) dogane, protezione dei confini nazionali e profilassi inter-
nazionale;

r) pesi, misure e determinazione del tempo; coordinamento
informativo statistico e informatico dei dati dell’'amministrazione sta-
tale, regionale e locale; opere dell’ingegno;

s) tutela dell’ambiente, dell’ecosistema e dei, beni culturali.

Sono materie di legislazione concorrente que tive a: rap-
porti internazionali e con I’'Unione europea delle {OYi1; commercio
con l’estero; tutela e sicurezza del lavoro; istru; salva I'autono-
mia delle istituzioni scolastiche e con esclusjondNdella istruzione e
della formazione professionale; professioni; r%)a scientifica e tec-
nologica e sostegno all’innovazione per i“se#tdri produttivi; tutela
della salute; alimentazione; ordinamento tivo; protezione civile;
governo del territorio; porti e aeroporti CiNI¥ grandi reti di trasporto
e di navigazione; ordinamento della co cazione; produzione, tra-
sporto e distribuzione nazionale delCpergia; previdenza complemen-
tare e integrativa; armonizzazione &/bilanci pubblici e coordina-
mento della finanza pubblica e d%ig ema tributario; valorizzazione
dei beni culturali e ambientali e Wo¥nozione e organizzazione di atti-
vita culturali; casse di rispasqid,’casse rurali, aziende di credito a
carattere regionale; enti dj Fgﬂlto fondiario e agrario a carattere
regionale. Nelle materigg \Jegislazione concorrente spetta alle
Regioni la potesta legighatya, salvo che per la determinazione dei
principi fondamentali %Vata alla legislazione dello Stato.

Spetta alle Reg a potesta legislativa in riferimento ad ogni
materia non esprente riservata alla legislazione dello Stato.

Le Regioniy le Province autonome di Trento e di Bolzano, nelle
materie di lor c%petenza, partecipano alle decisioni dirette alla for-

atty normativi comunitari e provvedono all’attuazione
e all’esecugoneYdegli accordi internazionali e degli atti dell’Unione

europea, melWispetto delle norme di procedura stabilite da legge dello
Stato, psciplina le modalita di esercizio del potere sostitutivo in
caso gi\ing¥lempienza.

otesta regolamentare spetta allo Stato nelle materie di legisla-
sclusiva, salva delega alle Regioni. La potesta regolamentare
alle Regioni in ogni altra materia. I comuni, le province ¢ le citta
ropolitane hanno potesta regolamentare in ordine alla disciplina
1’organizzazione e dello svolgimento delle funzioni loro attribuite.
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Le leggi regionali rimuovono ogni ostacolo che impedisce la
piena parita degli uomini e delle donne nella vita sociale, culturale ed
economica e promuovono la parita di accesso tra donne e uomini alle
cariche elettive.

n

La legge regionale ratifica le intese della Regione con altre
Regioni per il migliore esercizio delle proprie funzioni, anche con
individuazione di organi comuni.

Nelle materie di sua competenza la Regione puo concludere
accordi con Stati e intese con enti territoriali interni ad altro Stato,
nei casi e con le forme disciplinati da leggi dello Stato.».

— Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi note alle
premesse. L’art. 37, comma 3, cosi recita:

«3. I decreti di cui ai commi 1 € 2, salvo che sia diversamente indi-
cato dalle direttive che con essi si recepiscono, concedono sei mesi
per lo smaltimento delle sostanze pericolose gia immesse sul mercato
alla data della loro pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, non conformi, nell’imballaggio e nell’etichetta-
tura, alle disposizioni dei decreti medesimi.

— Il decreto del Ministro della salute 14 giugno 2002, reca: «Rece-
pimento della direttiva 2001/59/CE recante XXVIII adeguamento al
progresso tecnico della direttiva 67/548/CEE, in materia di classifica-
zione, imballaggio ed etichettatura di sostanze pericolose». — Il testo
vigente dell’allegato I ¢ sostituito dal decreto ministeriale 28 aprile
1997, ai sensi di quanto disposto dall’art. 1 del presente decreto.

Note all’art. 20:

— Per I’art. 117, comma 5, della Costituzione vedi note all’art. 19.

— Per le direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE vedi note alle pre-
messe.

— Per i decreti legislativi del 17 marzo 1995, n. 194, 25 febbraio
2000, n. 174, vedi note alle premesse.

03G0095





