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ALLEGATO1

Disposizioni relative alla classificazione e all’etichettatura delle sostanze e delle miscele

pericolose

I1 presente allegato enuncia i criteri per la classificazione delle sostanze e delle miscele nelle classi

di pericolo e nelle loro differenziazioni e contiene disposizioni aggiuntive concernenti le modalita

di applicazione di tali criteri.

1.

1.0.

1.1.

1.1.0

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

DEFINIZIONI

Per "gas" si intende una sostanza che (i) a 50 °C ha una pressione di vapore (assoluta)

superiore a 300 kPa; o (i) ¢ completamente gassosa a 20 °C alla pressione standard di

101.3 kPa;

Per "liquido" si intende una sostanza o miscela che, a 50 °C, ha una pressione di vapore
non superiore a 300 kPa (3 bar), che non ¢ completamente gassosa a 20 °C alla pressione
standard di 101.3 kPa, e che ha un punto di fusione o un punto iniziale di fusione uguale o

inferiore a 20 °C alla pressione standard di 101.3 kPa;

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

CLASSIFICAZIONE DELLE SOSTANZE E DELLE MISCELE

Cooperazione finalizzata al soddisfacimento delle prescrizioni del presente regolamento

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

imballaggio.

I fornitori di un comparto industriale possono cooperare ai fini della gestione delle
disposizioni transitorie di cui all'articolo 61 del presente regolamento per le sostanze ¢ le

miscele immesse sul mercato.
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1.1.1.

1.1.1.1

Nel classificare le sostanze e le miscele in conformita del titolo II del presente
regolamento, 1 fornitori di un comparto industriale possono cooperare costituendo una rete
o con altri mezzi al fine di condividere dati e conoscenze. In tal caso i fornitori di un
comparto industriale documentano approfonditamente la base su cui sono assunte le
decisioni inerenti alla classificazione e mettono a disposizione delle autorita competenti e,
a richiesta, delle pertinenti autorita preposte all'esecuzione la documentazione, corredata
dei dati e delle informazioni su cui si basano le classificazioni. Tuttavia, allorché i fornitori
di un comparto industriale cooperano in tal modo, ogni fornitore resta pienamente
responsabile della classificazione, dell'etichettatura e dell'imballaggio delle sostanze e
miscele che immette sul mercato, nonché del rispetto di qualsiasi altra prescrizione del

presente regolamento.

La rete puo altresi essere utilizzata per scambiare informazioni e migliori prassi allo scopo

di rendere piu semplice ottemperare agli obblighi in materia di notifica.

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

Se 1 criteri non possono essere applicati direttamente alle informazioni identificate
disponibili, o se solo le informazioni di cui all'articolo 6, paragrafo 5, sono disponibili, la
forza probante dei dati ¢ determinata ricorrendo al giudizio di esperti, come disposto

rispettivamente dall’articolo 9, paragrafo 3 o dall'articolo 9, paragrafo 4.

1.1.1.2. In relazione alla classificazione delle miscele, I'approccio pud comprendere anche

1.1.1.3

l'applicazione del giudizio di esperti in svariati settori al fine di assicurare che le
informazioni esistenti possano essere utilizzate per quante piu miscele possibili per tutelare
la salute umana e I'ambiente. I1 giudizio di esperti puo essere altresi richiesto per
interpretare 1 dati ai fini della classificazione della pericolosita delle sostanze, specialmente

laddove sia necessario determinare la forza probante.

La determinazione della forza probante implica che siano prese in considerazione
congiuntamente tutte le informazioni disponibili riguardanti la determinazione del
pericolo: risultati di appropriati studi in vitro, dati pertinenti sugli animali, informazioni
tratte dall’applicazione dell’approccio categoriale (raggruppamento, metodo del “read-
across”), risultati basati sui metodi (Q)SAR, esperienza umana basata su dati relativi a
malattie professionali e infortuni, studi epidemiologici e clinici e studi di casi e
osservazioni ben documentati. Alla qualita e alla coerenza dei dati ¢ attribuita la dovuta

importanza. Le informazioni relative alle sostanze o miscele da classificare sono prese in
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1.1.1.4

1.1.1.5

opportuna considerazione, cosi come i risultati degli studi sul sito d’azione e sul
meccanismo o le modalita di azione. I risultati, negativi e positivi, sono valutati

complessivamente per determinare la forza probante dei dati.

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

all’uomo, sia dei dati relativi ad animali.

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

devono essere classificate.

1.1.2. Limiti di concentrazione specifici, fattori moltiplicatori e valori soglia generici

1.1.2.1 T limiti di concentrazione specifici o i fattori moltiplicatori sono applicati conformemente
all'articolo 10.

1.1.2.2 Valori soglia
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1.1.2.2.11 valori soglia indicano quando la presenza di una sostanza deve essere presa in
considerazione ai fini della classificazione di una sostanza o di una miscela contenente tale
sostanza pericolosa, sia essa in forma di impurita identificata, di additivo o di singolo

costituente (vedasi l'articolo 11).
1.1.2.2.21 valori soglia di cui all'articolo 11 sono i seguenti:

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

dell'allegato I:

1)  per le sostanze per le quali ¢ fissato un limite di concentrazione specifico
per la pertinente classe di pericolo o differenziazione nella parte 3
dell'allegato VI o nell' inventario delle classificazioni e delle etichettature di
cui all'articolo 42 e se la classe di pericolo o la differenziazione ¢
menzionata nella tabella 1.1 in appresso, il valore piu basso tra il limite di
concentrazione specifico e il corrispondente valore soglia generico figurante

nella tabella 1.1 in appresso; oppure

i1)  per le sostanze per le quali ¢ fissato un limite di concentrazione specifico
per la pertinente classe di pericolo o differenziazione nella parte 3
dell'allegato VI o nell' inventario delle classificazioni e delle etichettature di
cui all'articolo 42 e se la classe di pericolo o la differenziazione non ¢
menzionata nella tabella 1.1 in appresso, il limite di concentrazione
specifico fissato nella parte 3 dell'allegato VI o nell' inventario delle

classificazioni e delle etichettature; oppure

iii)  per le sostanze per le quali non ¢ fissato un limite di concentrazione
specifico per la pertinente classe di pericolo o differenziazione nella parte 3
dell'allegato VI o nell' inventario delle classificazioni e delle etichettature di
cui all'articolo 42 e se la classe di pericolo o la differenziazione ¢
menzionata nella tabella 1.1 in appresso, il pertinente valore soglia generico

fissato nella suddetta tabella; oppure

iv)  per le sostanze per le quali non ¢ fissato un limite di concentrazione
specifico per la pertinente classe di pericolo o differenziazione nella parte 3

dell'allegato VI o nell' inventario delle classificazioni e delle etichettature di
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cui all'articolo 42 e se la classe di pericolo o la differenziazione non ¢
menzionata nella tabella 1.1 in appresso, il limite di concentrazione generico
per la classificazione nelle pertinenti sezioni delle parti 3, 4 e 5 dell'allegato

L
b) Inrelazione ai pericoli per I'ambiente acquatico di cui alla sezione 4.1 dell'allegato I:

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

applicando il calcolo specificato nella sezione 4.1 dell'allegato I, ovvero

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

il pertinente valore soglia generico figurante nella tabella 1.1 in appresso.
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1.1.3.

Tabella 1.1

Valori soglia generici

CLASSE DI PERICOLO VALORI SOGLIA GENERICI DA
PRENDERE IN CONSIDERAZIONE

Tossicita acuta:

- Categoria 1-3 0.1%
- Categoria 4 1%
Corrosione/irritazione della pelle 1%
Gravi danni oculari/irritazione oculare 1%’

Nocivo per I’ambiente acquatico

- tossicita acuta 1, categoria 1 0.1%"*
- tossicita cronica, categoria 1 0.1%°
- tossicita cronica, categorie 2-4 1%

Nota:

I valori soglia generici sono espressi in percentuale in peso, tranne che per le miscele

gassose, per le quali sono espressi in percentuale in volume.

Principi ponte per la classificazione delle miscele quando non sono disponibili dati

sperimentali per la miscela in quanto tale

Quando la miscela stessa non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne le proprieta
pericolose, ma esistono dati sufficienti su miscele analoghe gia sottoposte a prove e sulle
singole sostanze pericolose che I compongono la miscela che consentono di caratterizzare
adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono utilizzati applicando i seguenti
principi ponte I cui ¢ fatto riferimento all’articolo 9, paragrafo 4 per ciascuna delle singole
classi di pericolo figuranti nella parte 3 e nella parte 4, fatte salve le disposizioni specifiche

relative alle miscele di ciascuna classe di pericolo.

+

2 O < 1% se pertinente, cfr. 3.2.3.3.1.

3 O < 1% se pertinente, cfr. 3.3.3.3.1.

4 0 <0,1% se pertinente cfr. 4.1.3.1.

3 0 <0,1% se pertinente cfr. 4.1.3.1.
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1.1.3.1.

Diluizione

Se una miscela ¢ diluita con una sostanza (diluente) appartenente a una categoria di
pericolo equivalente o inferiore a quella del componente meno pericoloso e che si ritiene

non debba alterare la classificazione di altri componenti,
— la nuova miscela ¢ classificata come equivalente alla miscela originale; o

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

o per alcuni di essi; 0

- in caso di tossicita acuta, il metodo di classificazione delle miscele basato sui loro

componenti (formula di additivita).

1.1.3.2. Lotti di fabbricazione
La categoria di pericolo di un lotto di fabbricazione di una miscelal puo essere
considerata sostanzialmente equivalente a quella di un altro lotto dello stesso prodotto
commerciale, fabbricato dallo stesso fornitore o sotto il suo controllo, a meno che vi sia
ragione di ritenere che vi sono variazioni significative tali da modificare la classificazione
del pericolo del lotto. In tal caso, occorre procedere a una nuova valutazione.

1.1.3.3. Concentrazione di miscele altamente pericolose
Nel caso della classificazione delle miscele di cui alle sezioni 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10
e 4.1, se una miscela ¢ classificata nella categoria o sottocategoria di pericolo piu elevata e
la concentrazione dei componenti della miscela appartenenti a tale categoria o
sottocategoria ¢ aumentata, la nuova miscela ¢ classificata in tale categoria o
sottocategoria, senza prove supplementari.

1.1.3.4. Interpolazione all’interno di una categoria di tossicita
Nel caso della classificazione delle sostanze di cui ai capitoli 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10
e 4.1, se di tre miscele i cui componenti sono sostanze pericolose identiche le miscele A e
B appartengono alla stessa categoria di pericolo e la miscela C contiene come componenti
le stesse sostanze pericolose attive in concentrazioni intermedie rispetto alle concentrazioni
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dei componenti pericolosi delle miscele A e B, la miscela C ¢ considerata appartenente alla

stessa categoria di pericolo delle miscele A e B.

1.1.3.5. Miscele sostanzialmente simili

Nel seguente caso:

a)

b)

d)

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

la concentrazione del componente B ¢ essenzialmente la stessa in entrambe le

miscele;

la concentrazione del componente A nella miscela 1) € uguale a quella del

componente C nella miscela i1);

per A e C si dispone di dati relativi ai pericoli sostanzialmente equivalenti, ossia A
e C appartengono alla stessa categoria di pericolo e non si ritiene che possano

influire sulla classificazione dei pericoli di B.

Se la miscela 1) ¢ gia classificata in una particolare classe di pericolo sulla base di dati

sperimentali, la miscela ii) ¢ classificata nella stessa categoria di pericolo.

1.1.3.6. Revisione della classificazione qualora la composizione di una miscela sia mutata

Sono definite le seguenti variazioni della concentrazione iniziale per 1’applicazione

dell’articolo 15, paragrafo 2, lettera a):
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Tabella 1.2

Principio ponte per le modifiche della composizione di una miscela

Intervallo di Variazione
concentrazione ammessa della
iniziale del concentrazione
componente iniziale del
componente
<2.5% +30%
25<C<10% +20%
10<C<25% + 10%
25 <C<100% +5%

1.1.3.7. Aerosol

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

dall’aerosol.
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1.2.

1.2.1.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.

1.3.1.

ETICHETTATURA
Dimensioni e caratteristiche degli elementi dell’etichetta

I pittogrammi di pericolo riportati nell'allegato V sono costituiti da un simbolo nero su

fondo bianco, con un bordo rosso sufficientemente largo da risultare chiaramente visibile.

I pittogrammi di pericolo hanno la forma di un quadrato poggiante su una punta. Ogni
pittogramma copre almeno un quindicesimo della superficie dell’etichetta armonizzata e la

sua superficie minima non misura meno di 1 cm”.
Le dimensioni dell’etichetta sono le seguenti:

Tabella 1.3

Dimensioni delle etichette

Capacita Dimensioni (in millimetri)
dell’imballaggio

Sotto 1 3 litri: Possibilmente almeno
52 x 74

Oltre i 3 litri, ma sotto i Almeno 74 x 105
50 litri:

Oltre 1 50 litri, ma sotto1 | Almeno 105 x 148
500 litri:

Oltre 1 500 litri: Almeno 148 x 210

DEROGHE ALLE DISPOSIZIONI RELATIVE ALL’ETICHETTATURA IN CASI
PARTICOLARI

Ai sensi dell’articolo 25, si applicano le seguenti deroghe:
Bombole del gas trasportabili

Per le bombole del gas trasportabili con una capacita d’acqua non superiore a 150 litri €

consentita una delle seguenti alternative:

a)  Formato e dimensioni secondo le prescrizioni dell’edizione in vigore della norma
ISO 7225 “Bombole del gas — Etichettatura precauzionale”. In tal caso, I’etichetta

puo recare il nome generico o la denominazione industriale o commerciale della
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sostanza o miscela, a condizione che le sostanze pericolose della miscela siano

indicate sul corpo della bombola in maniera chiara e indelebile.

b) Le informazioni di cui all’articolo 17 sono fornite su un disco o un’etichetta durevoli

saldamente fissati alla bombola.

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

1.3.2.1.

1.3.2.2.

1.3.2.3.

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

I’infiammabilita.

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

e I’ambiente.

Ai consumatori sono comunicate informazioni sufficienti a permettere loro di adottare tutte

le misure necessarie per la tutela della salute e della sicurezza.

1.3.3. Aerosol e contenitori muniti di un dispositivo sigillato di nebulizzazione e contenenti
sostanze o miscele classificate come pericolose in caso di aspirazione
Per quanto concerne I’applicazione del punto 3.10.4 || del presente allegato, le sostanze o
miscele classificate secondo i criteri di cui ai punti 3.10.2 e 3.10.3 non recano
necessariamente sull’etichetta indicazioni relative a tale pericolo quando sono immesse sul
mercato in contenitori aerosol o in contenitori muniti di un dispositivo sigillato di
nebulizzazione.
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1.3.4.

1.3.4.1.

1.3.4.2.

1.3.5.

1.4

1.4.1

Metalli in forma massiva, leghe, miscele contenenti polimeri, miscele contenenti

elastomeri

I metalli in forma massiva, le leghe, le miscele contenenti polimeri e quelle contenenti
elastomeri, anche se classificati come pericolosi secondo i criteri del presente allegato, non
richiedono un’etichetta conforme alle disposizioni del presente allegato se non presentano
un pericolo né per la salute umana a seguito di inalazione, ingestione o contatto con la

pelle né per I’ambiente acquatico nella forma in cui sono immessi sul mercato.

I1 fornitore comunica pero le informazioni agli utilizzatori a valle o ai distributori nella

scheda dei dati di sicurezza.
Esplosivi immessi sul mercato destinati a produrre effetti esplosivi o pirotecnici

Gli esplosivi, di cui al punto 2.1 del presente allegato, immessi sul mercato destinati a
produrre effetti esplosivi o pirotecnici sono etichettati e imballati esclusivamente in

conformita alle disposizioni relative agli esplosivi.

RICHIESTA DI UTILIZZARE UNA DENOMINAZIONE CHIMICA
ALTERNATIVA

Le richieste di utilizzare una denominazione chimica alternativa a norma dell'articolo 24

possono essere soddisfatte soltanto se
I) alla sostanza non ¢ stato attribuito un limite comunitario di esposizione, e

IT) il fabbricante, I'importatore o 1'utilizzatore a valle puo dimostrare che l'uso della
denominazione chimica alternativa soddisfa la necessita di fornire informazioni
sufficienti per poter adottare nel luogo di lavoro le necessarie precauzioni ai fini della
tutela della salute e della sicurezza e la necessita di assicurare che possano essere

controllati i rischi connessi alla manipolazione della miscela, e

IIT) la sostanza ¢ classificata esclusivamente in una o piu delle seguenti categorie di

pericolo:

a) una delle categorie di pericolo cui ¢ fatto riferimento nella parte 2 dell'allegato

I
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b)  tossicita acuta, categoria 4;

c) corrosione/irritazione della pelle, categoria 2;

d) gravi danni oculari/ irritazione oculare, categoria 2;

e) tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione singola, categoria 2 o 3;
f)  tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione ripetuta, categoria 2;

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

1.4.2  Scelta della o delle denominazioni chimiche per le miscele destinate all'industria
profumiera
Per le sostanze esistenti in natura possono essere utilizzate una denominazione o
denominazioni chimiche del tipo "olio essenziale di..." o "estratto di ..." anziché¢ le
denominazioni chimiche dei componenti di tale olio essenziale o estratto di cui all'articolo
18, paragrafo 3, lettera b).

1.5 ESENZIONI DALLE PRESCRIZIONI IN MATERIA DI ETICHETTATURA E
IMBALLAGGIO

1.5.1 Esenzioni dall'articolo 34 [(Articolo 31, paragrafo 2 bis)]

1.5.1.1 Se si applica l'articolo 31, paragrafo 2 bis, lettera a), gli elementi dell'etichetta di cui
all'articolo 17 possono essere forniti:
a)  su etichette pieghevoli; ovvero
b)  su cartellini pendenti; ovvero
c) suun imballaggio esterno.

1.5.1.2 L'etichetta apposta su un imballaggio interno riporta quantomeno pittogrammi di pericolo,
l'identificatore del prodotto di cui all'articolo 18 e il nome e il numero di telefono del
fornitore della sostanza o miscela.
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1.5.2 Esenzioni dall'articolo 17 [(Articolo 31, paragrafo 2 ter))]

1.5.21 Etichettatura di imballaggi che non contengono una quantita superiore a 125 ml

1.5.2.1.1 Le indicazioni di pericolo e i consigli di prudenza collegati alle categorie di pericolo

elencate in appresso possono non figurare tra gli elementi dell'etichetta prescritti

all'articolo 17 se:

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

b) lasostanza o miscela ¢ classificata in una o piu delle seguenti categorie di

pericolo:

1)  Gas comburente della categoria 1;

2)  Qas sotto pressione;

3) Liquido infiammabile della categoria 2 o 3;

4)  Solido infiammabile della categoria 1 or 2;

5)  Sostanza o miscela auto-reattiva dei tipi da C a F;

6) Sostanza o miscela auto-riscaldante, categoria 2;

7)  Sostanza che, a contatto con l'acqua, sviluppa gas infiammabili della
categoria 1, 2 or 3;

8)  Liquido comburente della categoria 2 o 3;

9)  Solido comburente della categoria 2 o 3;

10) Periossido organico dei tipi da C a F;

11) Tossicita acuta , categoria 4, se la sostanza o miscela non ¢ fornita al
pubblico;

12) Irritante cutaneo della categoria 2;

13) Irritante oculare della categoria 2;
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1.5.2.1.2

1.5.2.1.3

14) Tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione singola delle categorie

2 e 3, se la sostanza o miscela non ¢ fornita al pubblico;

15) Tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione ripetuta della

categoria 2, se la sostanza o miscela non ¢ fornita al pubblico;
16) Nocivo per I'ambiente acquatico — Tossicita acuta della categoria 1;
17) Nocivo per I'ambiente acquatico — Tossicita cronica della categoria 1 o 2.

Le esenzioni relative all'etichettatura di piccoli imballaggi di aerosol come infiammabili

stabilite nella direttiva 75/324/CEE si applicano ai generatori di aerosol.

I consigli di prudenza collegati alle categorie di pericolo elencate in appresso possono

non figurare tra gli elementi dell'etichetta prescritti all'articolo 17 se:
a) La quantita contenuta nell'imballaggio non ¢ superiore a 125 ml; e

b)  La sostanza o miscela ¢ classificata in una o piu delle seguenti categorie di

pericolo:

1)  Gas inflammabile della categoria 2;

2)  Tossicita sulla riproduzione: effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione;
3)  Nocivo per I'ambiente acquatico — Tossicita cronica della categoria 3 o 4.

I1 pittogramma, 1'indicazione di pericolo e il consiglio di prudenza collegati alle
categorie di pericolo elencate in appresso possono non figurare tra gli elementi

dell'etichetta prescritti all'articolo 17 se:
a) la quantita contenuta nell'imballaggio non ¢ superiore a 125 ml; e

b) lasostanza o miscela ¢ classificata in una o piu delle seguenti categorie di

pericolo:

1)  Corrosivo per 1 metalli.

1.5.2.2 Etichettatura di imballaggi solubili monouso
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Gli elementi dell'etichetta prescritti all'articolo 17 possono non figurare sugli imballaggi

solubili monouso se:
a) la quantita contenuta in ciascun imballaggio solubile non ¢ superiore a 25 ml;

b) laclassificazione del contenuto dell'imballaggio solubile ¢ esclusivamente una o piu

delle categorie di pericolo elencate al punto 1.5.2.1.1, lettera b); e

c) I'imballaggio solubile ¢ contenuto in un imballaggio esterno che soddisfa

integralmente le prescrizioni dell'articolo 17.

1.5.2.3 1l punto 1.5.2.2 non si applica alle sostanze o miscele che rientrano nel campo di
applicazione della direttiva 91/414/CEE o della direttiva 98/8/CE.

2. PARTE 2: PERICOLI FISICI

2.1. ESPLOSIVI

2.1.1. Definizioni

2.1.1.1. La classe degli esplosivi comprende:

a) le sostanze e miscele esplosive;

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

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

2.1.1.2. Ai fini del presente regolamento, s’intende per:

sostanza o miscela esplosiva, una sostanza solida o liquida (o una miscela di sostanze) che

puo, per reazione chimica, sviluppare gas a una temperatura, una pressione € una velocita

tali da causare danni nell’area circostante. Le sostanze pirotecniche sono comprese in
questa definizione anche se non sviluppano gas;
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2.1.2.

2.1.2.1.

2.1.2.2.

sostanza o miscela pirotecnica, una sostanza o miscela di sostanze destinata a produrre un
effetto calorifico, luminoso, sonoro, gassoso o fumogeno o una combinazione di tali effetti,

a seguito di reazioni chimiche esotermiche automantenute non detonanti;

esplosivo instabile, una sostanza o miscela esplosiva termicamente instabile e/o troppo

sensibile per essere manipolata, trasportata e utilizzata in condizioni normali;
articolo esplosivo, un oggetto contenente una o piu sostanze o miscele esplosive;
articolo pirotecnico, un oggetto contenente una o piu sostanze o miscele pirotecniche;

esplosivo intenzionale, una sostanza, una miscela o un articolo fabbricati con lo scopo di

produrre un effetto pratico esplosivo o pirotecnico.
Criteri di classificazione

Le sostanze, le miscele e gli articoli appartenenti a questa classe sono classificati come
esplosivi instabili sulla base del diagramma alla tabella 2.1.2. I metodi di prova sono
descritti nella parte I del Manual of Tests and Criteria, UN Recommendations on the
Transport of Dangerous Goods (Manuale delle prove e dei criteri, Raccomandazioni delle

Nazioni unite sul trasporto di merci pericolose)l )

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

pericolo che presentano:

a)  Divisione 1.1 Sostanze, miscele e articoli presentanti un pericolo di esplosione in
massa (un’esplosione in massa ¢ un’esplosione che interessa in modo praticamente

istantaneo la quasi totalita della quantita presente);

b) Divisione 1.2 Sostanze, miscele e articoli presentanti un pericolo di proiezione

senza pericolo di esplosione in massa;

c) Divisione 1.3 Sostanze, miscele e articoli presentanti un pericolo di incendio con
leggero pericolo di spostamento di aria o di proiezione o di entrambi, ma senza

pericolo di esplosione in massa:
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2.123

d)

i)  la cui combustione da luogo a un considerevole irraggiamento termico;

1)  che bruciano gli uni dopo gli altri con effetti ridotti di spostamento di aria o di

proiezione o di entrambi;
Divisione 1.4 Sostanze, miscele e articoli non presentanti un pericolo significativo:

— sostanze, miscele e articoli presentanti solo un pericolo minore in caso di
accensione o innesco. Gli effetti sono essenzialmente limitati al collo e di
norma non danno luogo alla proiezione di frammenti di dimensioni
significative o a distanza significativa. Un incendio esterno non deve causare

I’esplosione praticamente istantanea della quasi totalita del contenuto del collo;

Divisione 1.5 Sostanze o miscele molto poco sensibili presentanti un pericolo di

esplosione in massa:

— sostanze e miscele presentanti un pericolo di esplosione in massa ma che sono
cosi poco sensibili che la probabilita di innesco o di passaggio dalla

combustione alla detonazione ¢ molto ridotta in condizioni normali;

Divisione 1.6 Articoli estremamente poco sensibili non presentanti un pericolo di

esplosione in massa:

— articoli contenenti solo sostanze o miscele detonanti estremamente poco
sensibili e per 1 quali la probabilita di innesco o di propagazione accidentale ¢

trascurabile.

Gli esplosivi che non sono classificati come esplosivi instabili sono classificati in una delle

sei divisioni di cui sopra sulla base delle prove delle serie da 2 a 8 descritte nella parte I

delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale

delle prove e dei criteri, secondo i risultati delle prove indicate nella tabella 2.1.1:
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Tabella 2.1.1

Criteri di classificazione degli esplosivi

Categoria Criteri
Per gli esplosivi delle divisioni da 1.1 a 1.6, devono essere effettuate le
seguenti prove di base:
Esplosibilita: prove della serie 2 di cui alla sezione 12 delle
Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci
pericolose, Manuale delle prove e dei criteri. Gli esplosivi
Esplosivi intenzionali® non sono sottoposti alle prove della serie 2 delle Nazioni
instabili o | UMIe
esgi(l)lselw Sensibilita: prove della serie 3 di cui alla sezione 13 delle
RN Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci
divisioni . L
dal.lalé pericolose, Manuale delle prove e dei criteri.
Stabilita termica: prove della serie 3 ¢) di cui alla sottosezione 13.6.1
delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci
pericolose, Manuale delle prove e dei criteri.
Ulteriori prove sono necessarie per 1’assegnazione alla divisione
appropriata.

2.1.2.4 Gli esplosivi non imballati o reimballati in imballaggi diversi da quelli originali o da

imballaggi simili a quelli originali sono sottoposti a una nuova prova.

2.1.3. Comunicazione del pericolo

Sull’etichetta delle sostanze, delle miscele e degli articoli che corrispondono ai criteri di

classificazione in questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.1.2.

NOTA alla tabella 2.1.2: per gli esplosivi non imballati o reimballati in imballaggi diversi

da quelli originali o da imballaggi simili a quelli originali, I’etichetta include tutti 1

seguenti elementi:

a)  Pittogramma: bomba che esplode;

b)  Avvertenza: “Pericolo”;
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¢) Indicazione di pericolo: “Esplosivo; pericolo di esplosione in massa”,

a meno che il pericolo corrisponda a una delle categorie di pericolo figuranti nella

tabella 2.1.2, nel qual caso sono attribuiti il pittogramma, I’avvertenza e/o I’indicazione di

pericolo corrispondenti.

6 Comprendono le sostanze, le miscele e gli oggetti che sono fabbricati al fine di produrre un effetto
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2.1.4.

2.1.4.1.

Altre considerazioni relative alla classificazione

La classificazione di sostanze, miscele e articoli nella classe di pericolo degli esplosivi e
la loro successiva assegnazione a una divisione avviene secondo una procedura in tre fasi
molto complessa. E necessario fare riferimento alla parte I delle Raccomandazioni delle

Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri.

La prima fase consiste nel determinare se la sostanza o miscela ha effetti esplosivi (prove
della serie 1). La seconda fase consiste nella procedura di accettazione (prove della serie
da 2 a 4) e la terza fase consiste nell'assegnazione a una divisione (prove della serie da 5 a
7). La valutazione se una sostanza che puo essere classificata come "emulsione,
sospensione o gel di nitrato di ammonio, prodotto intermedio per la fabbricazione di
esplosivi detonanti (ANE)" sia sufficientemente poco sensibile per essere classificata
come un liquido comburente (capitolo 2.13) o come un solido comburente (capitolo 2.14)

¢ effettuata mediante le prove della serie 8.

Le sostanze e le miscele esplosive bagnate con acqua o alcoli, o diluite con altre sostanze
per neutralizzarne le proprieta esplosive, possono essere trattate diversamente ai fini della
classificazione e ad esse si possono applicare altre classi di pericolo in base alle loro

proprieta fisiche (cfr. anche allegato II, sezione 1.1).

Taluni pericoli fisici (dovuti a proprieta esplosive) sono modificati dalla diluizione, come
nel caso degli esplosivi desensibilizzati, dall'inclusione in una miscela o in un articolo,

dall'imballaggio o da altri fattori.

La procedura di classificazione ¢ illustrata nel seguente schema di decisione (cfr. figure

da2.1.1a2.1.4).
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Figura 2.1.1

Schema generale della procedura di classificazione di una sostanza,

di una miscela o di un articolo nella classe degli esplosivi (classe 1 per il trasporto)

SOSTANZA, MISCELA O ARTICOLO
DA CLASSIFICARE

v

PROCEDURA DI ACCETTAZIONE

A 4 A 4

CLASSIFICARE come RIFIUT] ATO
ESPLOSIVO INSTABILE Na esplosivo

CLASSIFICARE come
ESPLOSIVO -

\4 \4

ATTRIBUZIONE A UNA ATTRIBUZIONE
DIVISIONE DI PERICOLG A UN GRUPPO DI COMPATIBILITA
\ 4 \ 4
GRUPPO DI
DIVISIONE COMPATIBILITA A, B, C, D,
1.1,1.2,1.3,14,1.50 1.6 E,F,G,H,J,K,L,No S*

:

CODICE DI
CLASSIFICAZIONE*

® cfr. Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Regolamento

tipo, 15" edizione rivista, capitolo 2.1.2.
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Figura 2.1.2

Procedura di accettazione provvisoria di una sostanza, di una miscela o di un articolo

nella classe degli esplosivi (classe 1 per il trasporto)

SOSTANZA O MISCELA DA
CLASSIFICARE

Si tratta di una
sostanza o
miscela prodotta per il suo
effetto esplosivo o
pirotecnico?

gSsere considerata come emulsiond
sospensione o gel di nitrato di
ammonio, che serve alla
fabbricazione di

splosivi da mina)

Y

PROVE DELLA
SERIE 8°

Vai alla fig. 2.1.4

ARTICOLO DA
CLASSIFICARE

La sostanza o miscela deve
essere valutata
in previsione della sua
classificazione in classe 1

Si

I PROVE DELLA SERIE 3 I

La sostanza
o miscela
¢ stabile al
calore?

I _/

La sostanza o miscela € troppo
pericolosa nella forma provata?

Si tratta di una sostanza
o miscela esplosiva?

I PROVE DELLA SERIE 2 l

La sostanza
o miscela ¢
troppo insensibile per rientrare in
questa classe?

Incapsulare e/o imballare la
sostanza o miscela

<
<

A 4

I PROVE DELLA SERIE 4 l

L’articolo,
I’articolo imballato.
la sostanza o miscela imballata
¢ troppo pericoloso?

A

ACCETTAZIONE
PROVVISORIA NELLA
CLASSE DEGLI ESPLOSIVI
(vai alla fig. 2.1.3)

A 4 A 4
NON E ESPLOSIVA CLASSIFICARE come
esplosivo instabile
*/ * Al fini della classificazione, iniziare con le prove della serie 2
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Figura 2.1.3

Procedura di assegnazione a una divisione nella classe degli esplosivi

(classe 1 per il trasporto)

ARTICOLO O SOSTANZA O MISCELA
PROVVISORIAMENTE ACCETTATI NELLA CLASSE
DEGLI ESPLOSIVI
(seguito dalla fig. 2.1.2)

dcettibile di appartend
alla divisione 1.6?

L PROVEDEITASFRIET |

a sostanza

miscela ¢
suscettibile di
appartenere
lla divicione 1 5§

Imballare la

A4

sostanza o
miscela

A 4
_.I PROVE DELLA SERIE 6

L PROVEDEITA SERIES |

una esplosione

Si tratta di un
articolo esplosivo

estremamente
oco sensibile)

Si

sostanza o miscela
esplosiva molto poco
sensibile presentante
pericolo di esplosi

{ massa

Esiste
un lieve pericolo
in caso di accensione
o di innesco?

La sostanza o
prfscela o Iarticolo ¢ stato prodowQ
per il suo effetto esplosivo o

pirotecnico?

Si

Si

Si tratta di
un articolo escluso
per definizione?

pefrebbe rendehs
difficile la lotta contrd
I’incendio nelle
immediate
vicinanze?

1l risultato ¢

in massa?

11 pericolo
principale ¢

quello di proiezioni

pericolose?

ombustione violenta ma sem
effetto pericoloso di
spostamento d’aria o

proiezione?

Si

No
A A 4 \ 4 A 4 Y A 4
NON E UN ||pIVISIONE][DIVISIONE|| DIVISIONE 1.4 DIVISIONE 1.4 ||DIVISIONE||DIVISIONE||DIVISIONE
ESPLOSIVO 1.6 1.5 Gruppo di Gruppi di compatibilita 1.3 1.2 1.1
compatibilita S diversida S
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Figura 2.1.4

Procedura di classificazione delle emulsioni, delle sospensioni

o dei gel di nitrato di ammonio

PROVE DELLA SERIE 8|

PROVA 8(a)

Prova di stabilita termica No
La sostanza/miscela & > Classificare come esplosivo instabile
termicamente stabile?
Si
La sostanza/miscela deve essere considerata
PROVA 8§ (b) come un esplosivo diverso da un esplosivo
"ANE Large Scale Gap Test" instabile;
La sostanza/miscela € troppo sensibile Si Se la risposta alla domanda “Si tratta diuna
agliurti per essere accettata come sostanza/miscela molto poco sensibile
liquido o solido comburente? presentante un pericolo diesplosione in massa?’
della fig. 2.1.3 ¢ “no”, la sostanza/miscela ¢
classificata nella divisione 1.1
No
La sostanza/miscela deve essere considerata
come un esplosivo della divisione 1.5. Procedere
PROVA 8(c) con la serie diprove 5.
Prova dl'Koene‘:n Si Se la risposta alla domanda “Si tratta diuna
La sosta‘n;a/rm'scela ¢ troppo sostanza/miscela molto poco sensibile
se.1151b11e alleffetto del presentante un pericolo diesplosione in
riscaldamento S(?)ttO massa?” della fig. 2.1.3 & “si”, la
confinamento? sostanza/miscela ¢ classificata nella divisione
1.5,se larisposta ¢ “no” ¢ classificata nella
divisione 1.1
No
La sostanza/miscela € classificata come liquido
o solido comburente in quanto emulsione,
sospensione o gel dinitrato d'ammonio,
prodotto intermedio per la fabbricazone di
esplosivi (ANE); (capitoli 2.13 0 2.14)
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2.1.4.2.

Procedura di screening

Le proprieta esplosive sono associate alla presenza in una molecola di taluni gruppi
chimici che possono reagire producendo un aumento molto rapido della temperatura o
della pressione. La procedura di screening ¢ finalizzata a individuare la presenza di questi
gruppi reattivi e la loro capacita di liberare rapidamente energia. Se la procedura di
screening indica che la sostanza o la miscela ¢ potenzialmente esplosiva, la sostanza o
miscela deve essere sottoposta alla procedura di accettazione (cfr. la sezione 10.3 delle
Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle

prove e dei criteri).

Nota:

Se I’energia di decomposizione esotermica delle sostanze organiche ¢ inferiore a 800 J/g,
non ¢ necessario effettuare una prova di propagazione della detonazione della serie 1,

tipo a) né una prova di sensibilita all’onda d’urto della serie 2, tipo a).

2.1.4.3. Una sostanza o miscela non ¢ classificata come esplosiva:
a)  se la molecola non contiene alcun gruppo chimico associato a proprieta esplosive.
Esempi di gruppi che possono indicare proprieta esplosive figurano nella tabella
A6.1 all'appendice 6 delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di
merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri, o
b)  se la sostanza contiene gruppi chimici associati a proprieta esplosive e
comprendenti ossigeno e se il bilancio d’ossigeno calcolato ¢ inferiore a -200;
I1 bilancio d’ossigeno ¢ calcolato per la reazione chimica:
CiHyO+ [x+ (y/4)-(2/2)] O — x CO + (y/2) H,O
utilizzando la formula:
Bilancio d’ossigeno = -1600 [2x + (y/2)-z]/peso molecolare;
c) se lasostanza organica o una miscela omogenea di sostanze organiche contiene
gruppi chimici associati a proprieta esplosive, ma 1’energia di decomposizione
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esotermica ¢ inferiore a 500 J/g e la temperatura iniziale di decomposizione
esotermica ¢ inferiore a 500° C. L’energia di decomposizione esotermica puo essere

determinata utilizzando un’appropriata tecnica calorimetria, o

d)  se, per le miscele di sostanze comburenti inorganiche con materie organiche, la

concentrazione della sostanza comburente inorganica ¢:

— inferiore al 15% in massa, nel caso di una sostanza comburente di categoria 1

02;
— inferiore al 30% in massa, nel caso di una sostanza comburente di categoria 3.

2.1.4.4. Nel caso di miscele contenenti sostanze esplosive note, deve essere applicata la procedura

di accettazione.

2.2. GAS INFIAMMABILI
2.2.1. Definizione

Per gas inflammabile s’intende un gas o una miscela di gas con un campo di

inflammabilita con I’aria a 20°C e a una pressione normale di 101,3 kPa.
2.2.2.  Criteri di classificazione

2.2.2.1. Un gas infiammabile ¢ classificato in questa classe in base alla tabella 2.2.1.
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Tabella 2.2.1

Criteri di classificazione dei gas infiammabili

Categoria

Criteri

Gas che, a una temperatura di 20°C e alla pressione normale di
101,3 kPa:

a) sono inflammabili quando sono in miscela al 13% o meno (in
volume) con 1‘aria; or

b)  hanno un campo di inflammabilita con 1’aria di almeno 12 punti
percentuali, qualunque sia il loro limite inferiore di
infiammabilita.

Gas diversi da quelli della categoria 1 che, a una temperatura di 20°C e
alla pressione normale di 101,3 kPa, hanno un campo di
inflammabilita se mescolati con I’aria.

|
Notal :

Per la classificazione degli aerosol, cfr. il punto 2.3.

2.2.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.2.2.
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Tabella 2.2.2

Gas infiammabili — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2
Pittogramma GHS Nessun pittogramma

Avvertenza Pericolo Attenzione
Indicazione di H220: Gas altamente H221: Gas inflammabile
pericolo inflammabile
Consiglio di P210
prudenza - P210
Prevenzione
Consiglio di P377 P377
prudenza - Reazione P381 P381
Consiglio di P403
prudenza - P403
Conservazione
Consiglio di
prudenza -
Smaltimento

2.2.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.2.4.1. L’infiammabilita ¢ determinata mediante prove o, nel caso di miscele per le quali sono
disponibili dati sufficienti, mediante calcoli effettuati secondo metodi approvati dall’ISO
(cfr. la norma ISO 10156 modificata: Gas e miscele di gas — Determinazione del
potenziale di inflammabilita e della capacita ossidante per la scelta dei raccordi di uscita
delle valvole per bombole). Se 1 dati disponibili non permettono di utilizzare questi
metodi, puo essere utilizzato il metodo di prova EN 1839 (Determinazione dei limiti di

esplosivita dei gas e dei vapori) modificato.
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2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.2.1.

2.3.2.2.

AEROSOL INFIAMMABILI
Definizioni

Gli aerosol, vale a dire i generatori di aerosol, sono recipienti non ricaricabili in metallo,
vetro o materia plastica, contenenti un gas compresso, liquefatto o disciolto sotto
pressione, con o senza liquido, pasta o polvere e muniti di un dispositivo di dispersione
che permette di espellere il contenuto sotto forma di particelle solide o liquide in
sospensione in un gas, sotto forma di schiuma, pasta o polvere, o allo stato liquido o

£ass0so0.
Criteri di classificazione

Gli aerosol sono sottoposti alle procedure di classificazione relative agli aerosol
infiammabili di cui al punto 2.3.2.2 se contengono un componente classificato come

infiammabile in base ai criteri enunciati in questa parte, ossia:

— liquidi con un punto di infiammabilita <93°C, che includono i liquidi infiammabili

in base alla sezione 2.6 del presente allegato;
— gas infiammabili (cfr. 2.2);
— solidi infiammabili (cfr. 2.7).

Nota:

Tra i componenti inflammabili non sono comprese le sostanze o le miscele piroforiche,
autoriscaldanti o idroreattive, poiché tali componenti non sono mai utilizzati come

contenuti di aerosol.

Un aerosol infiammabile ¢ classificato in una delle due categorie di questa classe in
funzione dei suoi componenti, del suo calore chimico di combustione e, se del caso, dei
risultati della prova di infiammabilita delle schiume (per gli aerosol schiuma) e delle
prove di distanza di accensione e di accensione in spazio chiuso (per gli aerosol spray)
secondo la figura 2.3.1 e le Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci

pericolose, Manuale delle prove e dei criteri, parte 111, capitoli 31.4, 31.5 e 31.6.
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Figura 2.3.1
per gli aerosol infiammabili

Figura 2.3.1 (a) per gli aerosol infiammabili

AEROSOL
Contiene < 1% di componenti infiammabili e il S NON
calore di combustione ¢ > 20 kJ/g? CLASSIFICATO

NO

Contiene > 85% di componenti infiammabili e il Si
calore di combustione ¢ > 30 kJ/g?
NO

Categoria 1

ﬁ

Pericolo

Per gli aerosol spray, seguire lo schema di decisione rappresentato nella figura 2.3.1 (b);

Per gli aerosol schiuma, seguire lo schema di decisione rappresentato nella figura 2.3.1 (¢)
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Figura 2.3.1 (b) per gli aerosol spray

AEROSOL SPRAY

.

Nella prova della distanza di accensione,
I’accensione avviene a una distanza > 75 cm?

SI

E

Categoria 1

®

Pericolo

Il calore di combustione ¢ < 20 kJ/g?

S

<§

Categoria 2

®

Pericolo

Nella prova della distanza di accensione,
I’accensione avviene a una distanza > 15 cm?

SI

<§

Nella prova di accensione in uno spazio chiuso:
a) il tempo equivalente ¢ < 300 s/m3oppure
b) la densita di deflagrazione ¢ <300 g/m3?

Categoria 2

®

Pericolo

SI

i 84 J

@

NON CLASSIFICATO

Categoria 2

®

Pericolo
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Figura 2.3.1 (c) per gli aerosol schiuma

AEROSOL SCHIUMA

J L

Nella prova della schiuma:
a) l'altezza della flamma ¢ > 20 cm e la durata della fiamma ¢ > 2 s; o
b) l'altezza della flamma € > 4 cm e la durata della fiamma & > 7 s?

Categoria 1

Pericolo

T°L

Nella prova della schiuma, l'altezza della fiamma ¢ > 4 cm e la durata
della flamma & > 2 s?

Jel

Categoria 2

Pericolo

NON CLASSIFICATO
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2.3.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.3.2.

Tabella 2.3.2

Aerosol infiammabili — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione
Indicazione di H222: Aerosol H223: Aerosol
. altamente . .
pericolo . . infiammabile
inflammabile
Consiglio di P210 P210
prudenza - P211 P211
Prevenzione P251 P251
Consiglio di
prudenza -
Reazione
Consiglio di
prudenza - P410 + P412 P410 + P412
Conservazione
Consiglio di
prudenza -
Smaltimento
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2.3.4.

2.3.4.1.

Altre considerazioni relative alla classificazione

I1 calore chimico di combustione (AHc), espresso in chilojoule per grammo (kJ/g), ¢ il
prodotto del calore teorico di combustione (AHcomb) e del coefficiente di rendimento
della combustione, in generale inferiore a 1,0 (il valore piu frequente ¢ dell’ordine di 0,95

0 95%).

Per un aerosol comprendente pitt componenti il calore chimico di combustione ¢ la

somma dei valori ponderati dei calori di combustione per i singoli componenti, come

segue:
AH, o) =Z [w, %xaH |
dove:
AH, = calore chimico di combustione (kJ/g);
w% = frazione in massa del componente i nel prodotto;
AHi)= calore specifico di combustione (kJ/g) del componente i nel prodotto.

I valori del calore chimico di combustione possono essere ricavati dalla letteratura,
calcolati o determinati mediante prove (cfr. le norme Astm D 240 modificata - Standard
Test Methods for Heat of Combustion of Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb
Calorimeter, EN/ISO 13943 modificata, punti da 86.1 a 86.3 — Sicurezza antincendio —
Vocabolario, e NFPA 30B modificata - Code for the Manufacture and Storage of Aerosol

Products).
24. GAS COMBURENTI
2.4.1. Definizioni
Per “gas comburente” s’intende un gas o una miscela di gas capace, in genere per apporto
di ossigeno, di provocare o favorire piu dell’aria la combustione di altre materie.
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2.4.2. Criteri di classificazione

2.4.2.1. Un gas comburente ¢ classificato nell’unica categoria di questa classe secondo la

tabella 2.4.1:

Tabella 2.4.1

Criteri di classificazione dei gas comburenti

Categoria Criteri

Un gas capace, in genere per apporto di ossigeno, di provocare o favorire
piu dell’aria la combustione di altre materie.

NOTA:
Per "gas che causano o favoriscono, piu dell'aria, la combustione d'altre materie"
s'intendono gas puri o miscele di gas con un potere comburente superiore al 23,5%

determinato con un metodo contenuto nella norma ISO 10156 modificata o nella norma

10156-2 modificata.
2.4.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.4.2.
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Tabella 2.4.2

Gas comburenti - Elementi dell’etichetta

Classificazione

Categoria 1

Pittogramma GHS

&

Avvertenza

Pericolo

Indicazione di
pericolo

H270: Puo provocare
0 aggravare un
incendio; comburente

Consiglio di
prudenza -
Prevenzione

P220
P244

Consiglio di
prudenza -
Reazione

P370 + P376

Consiglio di
prudenza -
Conservazione

P403

Consiglio di
prudenza -
Smaltimento

2.4.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

Per classificare un gas comburente ¢ necessario disporre di dati ottenuti mediante prove o

calcoli effettuati secondo i metodi descritti nella norma ISO 10156 modificata (Gas e

miscele di gas — Determinazione del potenziale di infiammabilita e della capacita

ossidante per la scelta dei raccordi di uscita delle valvole per bombole) e nella norma

ISO 10156-2 modificata (Bombole del gas — Gas e miscele di gas — Determinazione della

capacita ossidante dei gas e delle miscele di gas tossici e corrosivi).
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2.5. GAS SOTTO PRESSIONE

2.5.1. Definizione

2.5.1.1. Per gas sotto pressione s’intendono i gas I contenuti in un recipiente a una pressione

relativa pari o superiore a 200 kPa o sotto forma di gas liquefatti o di gas liquefatti e

refrigerati.

Questi gas comprendono i gas compressi, 1 gas liquefatti, 1 gas disciolti e 1 gas liquefatti

refrigerati.

2.5.1.2. La temperatura critica ¢ la temperatura al di sopra della quale un gas puro non puo essere

liquefatto, quale che sia il grado di compressione.

2.5.2. Criteri di classificazione

I gas sono classificati, in funzione del loro stato fisico quando sono imballati, in uno dei

quattro gruppi della tabella 2.5.1:

Tabella 2.5.1

Criteri di classificazione dei gas sotto pressione

Gruppo

Criteri

Gas sotto pressione
(capitolo 2.5)

Un gas che, imballato sotto pressione, ¢ interamente gassoso a
-50°C; sono compresi tutti 1 gas aventi una temperatura critica
<-50°C.

Gas compresso

Un gas che, imballato sotto pressione, ¢ parzialmente liquido a
temperature superiori a -50°C. Si distinguono:

1) gas liquefatto ad alta pressione: un gas avente una
temperatura critica compresa tra -50°C e +65°C, e

i1) gas liquefatto a bassa pressione: un gas avente una
temperatura critica superiore a +65°C.

Gas liquefatto
refrigerato

Un gas che, imballato, ¢ parzialmente liquido a causa della bassa
temperatura.

Gas liquefatto

Un gas che, imballato, ¢ disciolto in un solvente in fase liquida.
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2.5.3.

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

Comunicazione del pericolo

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.5.2.

Tabella 2.5.2

Gas sotto pressione - Elementi dell’etichetta

Gas sotto Gas liquefatto
Classificazione pressione Gas compresso q Gas liquefatto
. refrigerato
(capitolo 2.5)
Pittogrammi
GHS
Avvertenza Attenzione Attenzione Attenzione Attenzione

Indicazione di
pericolo

H280: Contiene
gas sotto
pressione: puo
esplodere se
riscaldato

H280: Contiene
gas sotto
pressione: puo
esplodere se
riscaldato

H281: Contiene
gas refrigerato:
puo provocare
ustioni o lesioni
criogeniche

H280: Contiene
gas sotto
pressione: puo
esplodere se
riscaldato

Consiglio di
prudenza -
Prevenzione

P282

Consiglio di
prudenza -
Reazione

P336
P315

Consiglio di
prudenza -
Conservazione

P410 + P403

P410 + P403

P403

P410 + P403

Consiglio di
prudenza -
Smaltimento

2.54.

Altre considerazioni relative alla classificazione

Per questo gruppo di gas ¢ necessario disporre delle seguenti informazioni:
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—  lapressione di vapore a 50°C;

— lo stato fisico a 20°C a una pressione normale;

— la temperatura critica.

Questi dati possono essere ricavati dalla letteratura, calcolati o ottenuti mediante prove.

La maggior parte dei gas puri sono gia classificati nelle Raccomandazioni delle Nazioni

Unite sul trasporto di merci pericolose, Regolamento tipo.

2.6. LIQUIDI INFIAMMABILI

2.6.1. Definizione

Per liquido infiammabile s’intende un liquido avente un punto di infiammabilita non

superiore a 60°C.

2.6.2. Criteri di classificazione

2.6.2.1. Un liquido infiammabile ¢ classificato in una delle tre categorie di questa classe, secondo

la tabella 2.6.1:

Tabella 2.6.1

Criteri di classificazione dei liquidi infiammabili

Categoria Criteri
1 Punto di inflammabilita < 23°C e punto iniziale di
ebollizione < 35°C
) Punto di inflammabilita < 23°C e punto iniziale di
ebollizione > 35°C
3 Flash point > 23°C and < 60°C"

1

appartenenti alla categoria 3 I .

At fini del presente regolamento, i gasoli, i carburanti diesel e gli oli da riscaldamento leggeri il cui
punto di inflammabilita ¢ compreso tra > 55°C e < 75°C possono essere considerati come
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2.6.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.6.2.

Tabella 2.6.2

Liquidi infiammabili - Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi

GHS

Avvertenza Pericolo Pericolo Attenzione

H224: Liquido e

H225: Liquido ¢

H226: Liquido e

Indicazione di vapore vapore
pericolo altamente facilmente _ vapore
. 1 . o inflammabili
inflammabili inflammabili
P210 P210 P210
P233 P233 P233
Consiglio di P240 P240 P240
prudenza - P241 P241 P241
Prevenzione P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280

Consiglio di

P303 +P361 +

P303 + P361 +

P303 + P361 +

prudenza - P353 P353 P353
Reazione P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Consiglio di P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
prudenza -
Conservazione
Consiglio di P501 P501 P501
prudenza -
Smaltimento
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2.6.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.6.4.1. Per la classificazione dei liquidi infiammabili € necessario disporre di dati sul punto di
infiammabilita e sul punto iniziale di ebollizione. Questi dati possono essere ottenuti
mediante prove, ricavati dalla letteratura o calcolati. Se non sono disponibili dati, il punto
di infiammabilita e il punto iniziale di ebollizione sono determinati mediante prove in

vaso chiuso. Il punto di inflammabilita ¢ determinato mediante prove in vaso chiuso.

2.6.4.2. Nel caso delle miscele’ contenenti liquidi infiammabili noti in concentrazioni definite,
anche se possono contenere componenti non volatili come polimeri e additivi, non ¢
necessario determinare il punto di inflammabilita mediante prove se il punto di
inflammabilita della miscela, calcolato secondo il metodo descritto al punto 2.6.4.3, ¢

superiore di almeno 5°C” al corrispondente criterio di classificazione e a condizione che:

a) la composizione della miscela sia conosciuta con precisione (se la composizione
puo variare entro limiti specificati, € scelta per essere valutata la composizione con

il punto di infiammabilita calcolato piu basso);

b) il limite di esplosivita inferiore di ciascun componente sia conosciuto (una
correlazione appropriata deve essere applicata per I'estrapolazione di questi dati a
temperature diverse da quelle delle condizioni di prova), come pure un metodo per

determinare il limite di esplosivita inferiore;

c¢) Larelazione con la temperatura della pressione di vapore saturo e del coefficiente

di attivita sia conosciuta per ciascun componente presente nella miscela I ;
d) Ila fase liquida sia omogenea.

2.6.4.3. Un metodo idoneo ¢ descritto in Gmehling and Rasmussen (Ind. Eng. Fundament, 21,
186, (1982)). Per una miscela contenente componenti non volatili il punto di

inflammabilita ¢ calcolato in base ai componenti volatili. Si considera che un componente

Finora il metodo di calcolo ¢ convalidato per le miscele contenenti fino a 6 componenti volatili.
Questi componenti possono essere liquidi infiammabili quali idrocarburi, eteri, alcooli, esteri (esclusi
gli acrilati) e acqua. Tuttavia, esso non ¢ ancora stato convalidato per le miscele contenenti composti
alogenati solforosi e/o fosforici nonché acrilati reattivi.

Se il punto di infiammabilita calcolato € meno di 5 °C superiore al relativo criterio di classificazione,
il metodo di calcolo puo non essere utilizzato e il punto di inflammabilita dovrebbe essere
determinato in via sperimentale.
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non volatile diminuisca di poco la pressione parziale dei solventi e che il punto di

inflammabilita calcolato sia di poco inferiore al valore misurato.

2.6.4.4. Possibili metodi di prova per la determinazione del punto di infiammabilita dei liquidi

inflammabili sono riportati nella tabella 2.6.3.

Tabella 2.6.3

Metodi per la determinazione del punto di infiammabilita dei liquidi infiammabili:

Norme europee: EN ISO 1516 modificata

Determinazione del punto di inflammabilita passa/non
passa — Metodo dell'equilibrio in vaso chiuso

EN ISO 1523 modificata

Determinazione del punto di infiammabilita — Metodo
dell'equilibrio in vaso chiuso

EN ISO 2719 modificata

Determinazione del punto di inflammabilita — Metodo
Pensky Martens in vaso chiuso

EN ISO 3679 modificata

Determinazione del punto di infiammabilita — Metodo
rapido all'equilibrio in vaso chiuso

EN ISO 3680 modificata

Determinazione del punto di inflammabilita del tipo
passa/non passa — Metodo rapido all'equilibrio in vaso
chiuso

EN ISO 13736 modificata

Prodotti petroliferi ed altri liquidi — Determinazione del
punto di infiammabilita — Metodo Abel in vaso chiuso

Norme nazionali:

Association frangaise de NF M07-036 modificata

normalisation, AFNOR: Determinazione del punto di infiammabilita — Metodo
Abel-Pensky in vaso chiuso

(identica alla DIN 51755)

British Standards Institute BS 2000 Parte 170 modificata
(identica allla norma EN ISO 13736)

Deutsches Institut fiir Normung | DIN 51755 (punti di inflammabilita inferiori a 65 °C)
modificata

Prodotti petroliferi ed altri liquidi — Determinazione del
punto di infiammabilita — Metodo Abel in vaso chiuso
(identica alla norma NF M07-036)

2.6.4.5. Non ¢ necessario classificare nella categoria 3 i liquidi con punto di infiammabilita

superiore a 35°C se si sono ottenuti risultati negativi nella prova di mantenimento della
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2.7.

2.7.1.

2.7.1.1.

2.7.2.

2.7.2.1.

2.7.2.2.

2.7.2.3.

combustione L.2, parte III, sezione 32 delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul

trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri.
SOLIDI INFIAMMABILI
Definizione

Per solido infiammabile s'intende un solido facilmente infiammabile o che pud provocare

o favorire un incendio per sfregamento.

I solidi facilmente inflammabili sono sostanze o miscele in polvere, granulari o pastose,
che sono pericolose se possono prendere fuoco facilmente per breve contatto con una
sorgente d’accensione, come un fiammifero che brucia, e se la fiamma si propaga

rapidamente.
Criteri di classificazione

Le sostanze o le miscele in polvere, granulari o pastose (ad eccezione delle polveri di
metalli o di leghe metalliche, cfr. punto 2.7.2.2) sono classificate come solidi facilmente
inflammabili se la durata di combustione in una o piu prove effettuate conformemente al
metodo di prova o descritto nella parte III, sottosezione 33.2.1, delle Raccomandazioni
delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri ¢

inferiore a 45 secondi o se la velocita di combustione ¢ superiore a 2,2 mm/s.

Le polveri di metalli o di leghe metalliche sono classificate come solidi infiammabili
quando si ha un'accensione e se la reazione si propaga su tutta la lunghezza del campione

in dieci minuti 0 meno.

Un solido infiammabile ¢ classificato in una delle due categorie di questa classe secondo i
risultati ottenuti con il metodo di prova N.1 descritto nella sezione 33.2.1 delle
Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle

prove e dei criteri, conformemente alla tabella 2.7.1:
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Tabella 2.7.1

Criteri di classificazione dei solidi infiammabili

Categoria

Criteri

Prova di velocita di combustione
Sostanze e miscele diverse dalle polveri metalliche:
a)la zona umidificata non arresta la propagazione della flamma

(b) la durata di combustione ¢ <45 secondi o la velocita di
combustione € > 2,2 mm/s

Polveri metalliche

La durata di combustione ¢ < 5 minuti

Prova di velocita di combustione
Sostanze e miscele diverse dalle polveri metalliche:

(a) lazona umidificata arresta la propagazione della fiamma per
almeno 4 minuti e

(b) la durata di combustione ¢ < 45 secondi o la velocita di
combustione € > 2,2 mm/s

Polveri metalliche

La durata di combustione ¢ > 5 minuti e < 10 minuti

Nota:

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui si presenta. Se, ad

esempio, ai fini della fornitura o del trasporto, la stessa sostanza chimica deve essere

presentata in una forma fisica diversa da quella sulla quale ¢ stata eseguita la prova e tale

forma ¢ suscettibile di alterare materialmente la sua performance in una prova di

classificazione, la sostanza sara sottoposta a una prova anche nella nuova forma.

2.7.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.7.2.
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Tabella 2.7.2

Solidi infiammabili - Elementi dell’ etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione

Indicazione di

H228: Solido

H228: Solido

pericolo infiammabile infiammabile
T P210 P210

Conjlgho di P240 P240

Provensio P241 P241
revenzione P280 P80

Consiglio di

prudenza - P370 + P378 P370 + P378

Reazione

Consiglio di

prudenza -

Conservazione

Consiglio di

prudenza -

Smaltimento

2.8. SOSTANZE E MISCELE AUTOREATTIVE
2.8.1. Definizione

2.8.1.1. Le sostanze o miscele autoreattive sono sostanze o miscele liquide o solide termicamente

instabili, che possono subire una decomposizione fortemente esotermica, anche in
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2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

assenza di ossigeno (aria). Questa definizione esclude le sostanze e miscele classificate,

conformemente a questa parte, come esplosivi, perossidi organici o comburenti.

Si considera che una sostanza o miscela autoreattiva possiede proprieta esplosive se,
durante le prove di laboratorio, si rivela in grado di detonare, deflagrare rapidamente o

reagire violentemente al riscaldamento sotto confinamento.
Criteri di classificazione

Ogni sostanza o miscela autoreattiva ¢ sottoposta alla procedura di classificazione in

questa classe a meno che:
a)  siaun esplosivo secondo i criteri di cui al punto 2.1;

b)  sia un liquido o solido comburente secondo i criteri di cui ai punti 2.13 o0 2.14, ad
eccezione delle miscele di sostanze comburenti contenenti almeno il 5% di sostanze
organiche combustibili, che sono classificate come sostanze autoreattive secondo la

procedura di cui al punto 2.8.2.2;
c)  siaun perossido organico secondo i criteri di cui al punto 2.15;
d)  abbia un calore di decomposizione inferiore a 300 J/g, oppure

e) abbia una temperatura di decomposizione autoaccelerata (TDAA) superiore a 75°C

per un collo di 50 kg'.

Le miscele di sostanze comburenti che corrispondono ai criteri di classificazione come
sostanze comburenti contenenti almeno il 5% di sostanze organiche combustibili ma non
ai criteri di cui alle precedenti lettere a), ¢), d) o €) sono sottoposte alla procedura di

classificazione delle sostanze autoreattive.

Le miscele che presentano le proprieta delle sostanze autoreattive dei tipi da B a F (cfr.

punto 2.8.2.3) sono classificate come sostanze autoreattive.

Se la prova ¢ eseguita su colli, qualora I'imballaggio sia modificato una nuova prova ¢

eseguita se si ritiene che tale modifica possa influire sul risultato della prova.

! Cfr. il Manuale delle prove e dei criteri delle Nazioni Unite, punti 28.1, 28.2, 28.3 e tabella 28.3.
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2.8.2.3. Le sostanze e le miscele autoreattive sono classificate in una delle sette categorie (tipi

da A a G) di questa classe secondo 1 seguenti principi:

a)

b)

d)

g)

ogni sostanza o miscela autoreattiva che, imballata, puo detonare o deflagrare

rapidamente ¢ classificata come sostanza autoreattiva di TIPO A;

ogni sostanza o miscela autoreattiva con proprieta esplosive che, imballata, non
detona né deflagra rapidamente, ma puo esplodere sotto 1’effetto del calore

nell'imballaggio ¢ classificata come sostanza autoreattiva di TIPO B;

ogni sostanza o miscela autoreattiva con proprieta esplosiveche, imballata, non
detona né deflagra rapidamente né puo esplodere sotto 1’effetto del calore ¢

classificata come sostanza autoreattiva di TIPO C;
ogni sostanza o miscela autoreattiva che, durante le prove di laboratorio:

i)  detona parzialmente, non deflagra rapidamente e non reagisce violentemente

al riscaldamento sotto confinamento, o

i1)  non detona, deflagra lentamente e non reagisce violentemente al

riscaldamento sotto confinamento, o

iii) non detona né deflagra e reagisce moderatamente al riscaldamento sotto

confinamento
¢ classificata come sostanza autoreattiva di TIPO D;

ogni sostanza o miscela autoreattiva che, durante le prove di laboratorio, non detona
né deflagra e reagisce debolmente o non reagisce al riscaldamento sotto

confinamento ¢ classificata come sostanza autoreattiva di TIPO E;

ogni sostanza o miscela autoreattiva che, durante le prove di laboratorio, non detona
in stato di cavitazione, non deflagra e reagisce debolmente o non reagisce al
riscaldamento sotto confinamento e la cui potenza esplosiva ¢ debole o nulla ¢

classificata come sostanza autoreattiva di TIPO F;

ogni sostanza o miscela autoreattiva che, durante le prove di laboratorio, non detona

in stato di cavitazione, non deflagra e non reagisce al riscaldamento sotto
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2.8.2.4.

2.8.3.

confinamento e la cui potenza esplosiva ¢ nulla, a condizione che sia termicamente
stabile (temperatura di decomposizione autoaccelerata compresa tra 60°C e 75°C
per un collo di 50 kg) e a condizione che, per le miscele liquide, sia utilizzato per la
desensibilizzazione un diluente con punto di ebollizione inferiore a 150°C, ¢
classificata come sostanza autoreattiva di TIPO G. Se la miscela non ¢
termicamente stabile o il diluente utilizzato per la desensibilizzazione ha un punto
di ebollizione inferiore a 150°C, la miscela ¢ classificata come sostanza

autoreattiva di TIPO F.

Se la prova ¢ eseguita su colli, qualora I'imballaggio sia modificato una nuova prova ¢

eseguita se si ritiene che tale modifica possa influire sul risultato della prova.
Criteri per il controllo della temperatura

Le sostanze autoreattive sono sottoposte a un controllo della temperatura se la loro
temperatura di decomposizione autoaccelerata (TDAA) ¢ pari o inferiore a 55°C. I metodi
di prova che permettono di determinare la TDAA e dedurne la temperatura di controllo e
la temperatura critica sono descritti nella parte 11, sezione 28, delle Raccomandazioni sul
trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri delle Nazioni Unite. La
prova scelta ¢ eseguita in modo da essere rappresentativa del collo per quanto concerne le

dimensioni e il materiale.
Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.8.1.
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Tabella 2.8.1

Sostanze e miscele autoreattive - Elementi dell’etichetta

Classificazione Tipo A Tipo B TipoCeD | TipoEeF Tipo G
Pittogrammi
GHS
Non vi sono
elementi
Avvertenza Pericolo Pericolo Pericolo Attenzione specifici per
questa
: : categoria di
H240: Haal: H242: ... | pericolo
S . Rischio di | Rischio di . ... |H242: Rischio
Indicazione di . . . .| Rischiodi |.". .
. esplosione | incendio o di | . . di incendio per
pericolo . incendio per | .
per esplosione per| . riscaldamento
. . riscaldamento
riscaldament |riscaldamento
Consiclio di P210 P210 P210 P210
u de%lza i P220 P220 P220 P220
Provemsione P234 P234 P234 P234
v P280 P280 P280 P280
Consigliodi  |P370 + p378| P370 T P378
%rudfenza - P310PJ;$5380 P370 + P380 P370 + P378 | P370 + P378
eazione +P375
Consiglio di P403 + P235| P403 + P235 | P403 + P235 | P403 + P235
prudenza - P411 P411 P411 P411
Conservazione P420 P420 P420 P420
Consiglio di
prudenza - P501 P501 P501 P501
Smaltimento

Al TIPO G non sono attribuiti elementi di comunicazione del pericolo, ma esso ¢ considerato per

le proprieta che appartengono ad altre classi di pericolo.
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2.8.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.8.4.1. Le proprieta delle sostanze o miscele autoreattive che sono decisive per la classificazione
sono determinate mediante prove. La classificazione di una sostanza o miscela
autoreattiva ¢ effettuata conformemente alle serie di prove da A a H descritte nella
parte II delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose,

Manuale delle prove e dei criteri. La procedura di classificazione ¢ descritta nella

figura 2.8.1.

2.8.4.2. Non ¢ necessario applicare le procedure di classificazione per le sostanze e le miscele

autoreattive se:

a)  non ci sono nella molecola gruppi chimici associati a proprieta esplosive o
autoreattive. Esempi di tali gruppi figurano nelle tabelle A6.1 e A6.2 all'Appendice
6 delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose,

Manuale delle prove e dei criteri; o

b)  per una sostanza organica o una miscela omogenea di sostanze organiche la TDAA
stimata per un collo di 50 kg ¢ superiore a 75°C o I’energia di decomposizione
esotermica ¢ inferiore a 300J/g. La temperatura iniziale e I’energia di
decomposizione possono essere stimate utilizzando una tecnica calorimetrica
appropriata (cfr. parte II, sottosezione 20.3.3.3 delle Raccomandazioni delle

Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri).
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Figura 2.8.1

Sostanze e miscele autoreattive
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2.9. LIQUIDI PIROFORICI

2.9.1. Definizione

Per liquido piroforico s’intende una sostanza o miscela liquida che, anche in piccole

uantita, puo infiammarsi in meno di cinque minuti quando entra in contatto con [’aria.
q Y q q

2.9.2. Criteri di classificazione

2.9.2.1. Un liquido piroforico ¢ classificato nell’unica categoria di questa classe secondo i risultati

della prova N.3 descritta nella parte III, sottosezione 33.3.1.5 delle Raccomandazioni

delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri,

conformemente alla seguente tabella:

Tabella 2.9.1

Criteri di classificazione dei liquidi piroforici

Categoria

Criteri

I1 liquido si accende in meno di cinque minuti quando € versato su un
supporto inerte ed esposto all’aria o, quando ¢ deposto su una carta da
filtro al contatto con 1’aria, ne causa 1’accensione o la combustione senza
filamma in meno di cinque minuti.

2.9.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.9.2.

12719/1/08 REV 1 ADD 1 md 55

JUR IT



Tabella 2.9.2

Liquidi piroforici — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1

Pittogramma GHS

Avvertenza Pericolo

Indicazione di H250:
ericolo Spontaneamente

P inflammabile all'aria

Consiglio di P210

prudenza - P222

Prevenzione P280

Consiglio di P302 + P334

prudenza - P370 + P378

Reazione

Consiglio di

prudenza - P422

Conservazione

Consiglio di

prudenza -

Smaltimento

2.9.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.9.4.1. Non ¢ necessario applicare la procedura di classificazione per 1 liquidi piroforici quando
I’esperienza acquisita nella fabbricazione o nella manipolazione mostra che la sostanza o
miscela non si accende spontaneamente in contatto con l'aria a temperatura normale, ossia
la sostanza ¢ notoriamente stabile a temperatura ambiente durante un periodo prolungato

(giorni).
2.10. SOLIDI PIROFORICI
2.10.1. Definizione

Per solido piroforico s’intende una sostanza o miscela solida che, anche in piccole

quantita, puo accendersi in meno di cinque minuti quando entra in contatto con 1’aria.
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2.10.2. Ciriteri di classificazione

2.10.2.1.Un solido piroforico ¢ classificato nell’unica categoria di questa classe secondo i risultati
della prova N.2 descritta nella parte III, sottosezione 33.3.1.4 delle Raccomandazioni
delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri,

conformemente alla tabella 2.10.1.
Tabella 2.10.1

Criteri di classificazione dei solidi piroforici

Categoria Criteri

1 Il solido si accende in meno di cinque minuti quando entra in contatto con
’aria.

Nota:

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui si presenta. Se, ad
esempio, ai fini della fornitura o del trasporto, la stessa sostanza chimica deve essere
presentata in una forma fisica diversa da quella sulla quale ¢ stata eseguita la prova e tale
forma ¢ suscettibile di alterare materialmente la sua performance in una prova di

classificazione, la sostanza sara sottoposta a una prova anche nella nuova forma.
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2.10.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.10.2.
Tabella 2.10.2

Solidi piroforici — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1

Pittogramma GHS

Avvertenza Pericolo

Indicazione di H250:
ericolo Spontaneamente

P inflammabile all'aria

Consiglio di P210

prudenza - P222

Prevenzione P280

Conjlgho di P335 + P334

prucenza - P370 +P378

Reazione

Consiglio di

prudenza - P422

Conservazione

Consiglio di

prudenza -

Smaltimento

2.10.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.10.4.1.Non ¢ necessario applicare la procedura di classificazione per 1 solidi piroforici quando
I’esperienza acquisita nella fabbricazione o nella manipolazione mostra che la sostanza o
miscela non si accende spontaneamente in contatto con l'aria a temperatura normale, ossia
la sostanza ¢ notoriamente stabile a temperatura ambiente durante un periodo prolungato

(giorni).
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2.11. SOSTANZE E MISCELE AUTORISCALDANTI*
2.11.1. Definizione

2.11.1.1.Per sostanza o miscela autoriscaldante s’intende una sostanza o miscela liquida o solida
diversa da un liquido o solido piroforico che, per reazione con I’aria e senza apporto di
energia, puo autoriscaldarsi. Una tale sostanza o miscela differisce da un liquido o solido
piroforico per il fatto che si accende solo se in grande quantita (chilogrammi) e dopo un

lungo lasso di tempo (ore o giorni).

2.11.1.2.L’autoriscaldamento di sostanze o miscele che causa una combustione spontanea ¢
dovuto a una reazione della sostanza o miscela con 1’ossigeno dell’aria e al fatto che il
calore prodotto non ¢ dissipato in maniera sufficientemente rapida nell’ambiente esterno.
La combustione spontanea si produce quando il tasso di produzione di calore ¢ superiore

a quello di perdita di calore ed ¢ raggiunta la temperatura di autoaccensione.
2.11.2. Criteri di classificazione

2.11.2.1.Una sostanza o miscela ¢ classificata come sostanza o miscela autoriscaldante di questa
classe se nelle prove eseguite conformemente al metodo di proval descritto nelle
Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle

prove e dei criteri, parte I1I, sottosezione 33.3.1.6:

a)  siottiene un risultato positivo su un campione cubico di 25 mm a una temperatura

di 140°C;

b)  si ottiene un risultato positivo su un campione cubico di 100 mm a una temperatura
di 140°C e si ottiene un risultato negativo in una prova su un campione cubico di
100 mm a una temperatura di 120°C ¢ la sostanza o la miscela deve essere

imballata in colli di un volume superiore a 3 m?;

c)  siottiene un risultato positivo su un campione cubico di 100 mm a una temperatura
di 140°C e si ottiene un risultato negativo su un campione cubico di 100 mm a una
temperatura di 100°C ¢ la sostanza o la miscela deve essere imballata in colli di un

volume superiore a 450 litri;
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d) siottiene un risultato positivo su un campione cubico di 100 mm a una temperatura
di 140°C e si ottiene un risultato positivo su un campione cubico di 100 mm a una

temperatura di 100°C| .

2.11.2.2.Le sostanze o miscele autoriscaldanti sono classificate in una delle due categorie di
questa classe se, nella prova eseguita conformemente al metodo di prova N.4 descritto
nella parte III, sottosezione 33.3.1.6, delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul
trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri, il risultato corrisponde ai

criteri elencati nella tabella 2.11.1:
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Tabella 2.11.1

Criteri di classificazione delle sostanze e miscele autoriscaldanti

Categoria Criteri
1 Si ottiene un risultato positivo su un campione cubico di 25 mm a una temperatura
di 140°C
a) Si ottiene un risultato positivo su un campione cubico di 100 mm a una

b)

temperatura di 140°C e si ottiene un risultato negativo su un campione cubico di
25 mm a una temperatura di 140°C e la sostanza o miscela deve essere imballata
in colli di un volume superiore a 3 m’; o

Si ottiene un risultato positivo su un campione cubico di 100 mm a una
temperatura di 140°C e si ottiene un risultato negativo su un campione cubico di
25 mm a una temperatura di 140°C, si ottiene un risultato positivo in una prova
effettuata su un campione cubico di 100 mm a una temperatura di 120°C e la
sostanza o miscela deve essere imballata in colli di un volume superiore a 450
litri; o

Si ottiene un risultato positivo in una prova effettuata su un campione cubico di
100 mm a una temperatura di 140°C e si ottiene un risultato negativo in una
prova effettuata su un campione cubico di 25 mm a una temperatura di 140°C e
si ottiene un risultato positivo in una prova effettuata su un campione cubico di
100 mm a una temperatura di 100°C.

Nota:

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui si presenta. Se, ad

esempio, ai fini della fornitura o del trasporto, la stessa sostanza chimica deve essere

presentata in una forma fisica diversa da quella sulla quale ¢ stata eseguita la prova e tale

forma ¢ suscettibile di alterare materialmente la sua performance in una prova di

classificazione, la sostanza sara sottoposta a una prova anche nella nuova forma.

2.11.2.3.Le sostanze e le miscele la cui temperatura di combustione spontanea ¢ superiore a 50°C

per un volume di 27 m3 non sono classificate come sostanze o miscele autoriscaldanti.

2.11.2.4.Le sostanze e le miscele la cui temperatura di accensione spontanea ¢ superiore a 50°C

per un volume di 450 litri non sono classificate nella categoria 1 di questa classe.

2.11.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in
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Tabella 2.11.2

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.11.2.

Sostanze e miscele autoriscaldanti — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione

Indicazione di

H251: Sostanza
autoriscaldante: puo

H252: Sostanza
autoriscaldante in

JUR

pericolo infiammarsi graqdl quantlta:' puo
inflammarsi

C"“j‘g“" di P235 + P410 P235 + P410

prudenza - P280 P280

Prevenzione

Consiglio di

prudenza -

Reazione

Consiglio di P407 P407

prudenza - P413 P413

Conservazione P420 P420

Consiglio di

prudenza -

Smaltimento
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2.11.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.11.4.1.La procedura di decisione per la classificazione e per le prove da eseguire per determinare

le diverse categorie ¢ schematizzata nella figura 2.11.1.

2.11.4.2.Non ¢ necessario applicare la procedura di classificazione per le sostanze o miscele
autoriscaldanti se i risultati di un test di screening possono essere adeguatamente correlati
alla prova di classificazione e se ¢ applicato un margine di sicurezza appropriato. Test di

screening sono ad esempio:

(a) test del forno Grewer (VDI guideline 2263, part 1, 1990, Test methods for the
Determination of the Safety Characteristics of Dusts) con temperatura iniziale di

80 K sopra la temperatura di riferimento per un volume di 1 1;

(b) test di screening per polveri alla rinfusa (Gibson, N., Harper, D.J., Rogers, R.,
Evaluation of the fire and explosion risks in drying powders, Plant Operations
Progress, 4 (3), 181-189, 1985) con temperatura iniziale di 60 K sopra la

temperatura di riferimento per un volume di 1 L.
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Figura 2.11.1.

FIGURA PER LE SOSTANZE E MISCELE AUTORISCALDANTI
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Si ha un autoriscaldamento pericoloso durante una
prova su un campione cubico di 100 mm di lato a

%L

NON
CLASSIFICATA

140°C?

Si

Si ha un autoriscaldamento pericoloso durante una
prova su un campione cubico di 25 mm di lato a
140°C?

NO
—_ =

Il volume dell'imballaggio ¢ superiore a 3 m3?

!

SI

|

Si

S

Categoria 1

Pericolo

Categoria 2

JUR

NO Attenzione
Si ha un autoriscaldamento pericoloso durante una
prova su un campione cubico di 100 mm di lato a NO NON CLASSIFICATA
120°C?
Si
—_ = .
Categoria 2
Il volume dell'imballaggio ¢ superiore a 450 litri? j‘>
O Attenzione
Si ha un autoriscaldamento pericoloso durante una
prova su un campione cubico di 100 mm di lato a .
100°C? #\ Categoria 2
Yo /|
—_ = i
Attenzione
NON CLASSIFICATA
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2.12.

2.12.1.

2.12.2.

SOSTANZE E MISCELE CHE, A CONTATTO CON L’ACQUA, SVILUPPANO
GAS INFIAMMABILI

Definizione

Per sostanze o miscele che, a contatto con 1’acqua, sviluppano gas infiammabili
s’intendono le sostanze o miscele solide o liquide che, per interazione con I’acqua,
possono diventare spontaneamente inflammabili o sviluppare gas inflammabili in quantita

pericolose.

Criteri di classificazione

2.12.2.1.Una sostanza o miscela che, a contatto con I’acqua, sviluppa gas inflammabili ¢

classificata in una delle tre categorie di questa classe secondo 1 risultati della prova N.5
descritta nella parte 11, sottosezione 33.4.1.4, delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite
sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri, conformemente alla

seguente tabella 2.12.1:

Tabella 2.12.1

Criteri di classificazione delle sostanze o miscele che, a contatto con I’acqua, sviluppano gas

infiammabili

Categoria Criteri

Ogni sostanza o miscela che reagisce energicamente con 1’acqua a

temperatura ambiente sviluppando un gas che in generale tende ad

1 accendersi spontaneamente o che reagisce facilmente con I’acqua a
temperatura ambiente sviluppando un gas infiammabile in quantita
pari o superiore a 10 litri al minuto per chilogrammo di sostanza.

Ogni sostanza o miscela che reagisce facilmente con ’acqua a

2 temperatura ambiente sviluppando un gas inflammabile in quantita
pari o superiore a 20 litri all'ora per chilogrammo di sostanza, e che
non corrisponde ai criteri di classificazione nella categoria 1.

Ogni sostanza o miscela che reagisce lentamente con 1’acqua a

3 temperatura ambiente sviluppando un gas infiammabile in quantita
pari o superiore a 1 litro all'ora per chilogrammo di sostanza, e che non
corrisponde ai criteri di classificazione nelle categorie 1 e 2.
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Nota:

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui si presenta. Se, ad

esempio, a fini di fornitura o di trasporto, lo stesso prodotto chimico deve essere presentato

in una forma fisica diversa da quella che ha formato oggetto della prova e che si ritiene
possa verosimilmente modificarne in modo sostanziale la prestazione in una prova di

classificazione, la sostanza deve essere sottoposta a prova anche nella nuova forma.

2.12.2.2.Una sostanza o miscela ¢ classificata come una sostanza o miscela che, a contatto con
I’acqua, sviluppa gas inflammabili se si verifica un’accensione spontanea in una fase

qualsiasi della procedura di prova.
2.12.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.12.2.
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Sostanze o miscele che, a contatto con ’acqua, sviluppano gas infiammabili — Elementi

Tabella 2.12.2

Indicazione di

I’acqua libera gas

A contatto con

dell’etichetta
Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Pericolo Attenzione
H260:
A contatto con H261: H261:

A contatto con

pericolo inflammabiliche I’acqua libera gas I’acqua libera gas

possono inflammarsi infiammabili infiammabili

spontaneamente
Consiglio di P223 P223
prudenza - P231 + P232 P231 + P232 P2311)2+85232
Prevenzione P280 P280
Consiglio di
P335 + P334 335+ P334

prudenza - P370 + P378 P370 + P378 P370+P378
Reazione
Consiglio di
prudenza - P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404
Conservazione
Consiglio di
prudenza - P501 P501 P501
Smaltimento

2.12.4. Altre considerazioni relative alla classificazione
2.12.4.1.Non ¢ necessario applicare la procedura di classificazione per questa classe se:
a) la struttura chimica della sostanza o della miscela non contiene metalli o metalloidi;

b)  I’esperienza di fabbricazione o manipolazione dimostra che la sostanza o miscela
non reagisce con 1’acqua, per esempio se la sostanza ¢ fabbricata con aggiunta di

acqua o ¢ lavata con acqua; o

c) lasostanza o miscela ¢ notoriamente solubile in acqua, con la quale forma una
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miscela stabile.

2.13. LIQUIDI COMBURENTI

2.13.1. Definizione

Per liquido comburente s’intende una sostanza o miscela liquida che, pur non essendo di

per sé necessariamente combustibile, pud — generalmente cedendo ossigeno - causare o

favorire la combustione di altre materie.

2.13.2. Ciriteri di classificazione

2.13.2.1.Un liquido comburente ¢ classificato in una delle tre categorie di questa classe secondo i

risultati della prova O.2 descritta nella parte III, sottosezione 34.4.2 delle

Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle

prove e dei criteri, conformemente alla tabella 2.13.1:

Tabella 2.13.1

Criteri di classificazione dei liquidi comburenti

Categoria

Criteri

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela 1:1 (in massa) con
la cellulosa, si accende spontaneamente o ha un tempo medio di
aumento di pressione inferiore a quello di un miscela 1:1 (in massa) di
acido perclorico al 50% e cellulosa.

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela 1:1 (in massa) con
la cellulosa, ha un tempo medio di aumento di pressione inferiore o
uguale a quello di una miscela 1:1 (in massa) di clorato di sodio in
soluzione acquosa al 40% e cellulosa e non corrisponde ai criteri di
classificazione nella categoria 1.

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela 1:1 (in massa) con
la cellulosa, ha un tempo medio d’aumento di pressione inferiore o
uguale a quello di una miscela 1:1 (in massa) di acido nitrico in
soluzione acquosa al 65% e cellulosa e non corrisponde ai criteri di
classificazione nelle categorie 1 e 2.
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2.13.3.

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

Comunicazione del pericolo

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.13.2.

Tabella 2.13.2

Liquidi comburenti — Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi GHS 6 6 6
Avvertenza Pericolo Pericolo Attenzione

Indicazione di

H271:Puo provocare
un incendio o

H272: Puo aggravare
un incendio:

H272: Puo aggravare
un incendio:

pericolo un'esplosione; molto comburente comburente
comburente
Core e P210 P210 P210
Consiglio di P220
P220 P220
prudenza - P221
Prevenzione P280 P221 P221
P83 P280 P280
Consiglio di P306 + P360
prudenza - P371 +P380 + P375 P370 + P378 P370 + P378
Reazione P370 + P378
Consiglio di
prudenza -
Conservazione
Consiglio di
prudenza - P501 P501 P501
Smaltimento
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2.13.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.13.4.1.Per le sostanze o miscele organiche la procedura di classificazione per questa classe non

si applica se:
a) lasostanza o miscela non contiene ossigeno, fluoro o cloro, o

b) lasostanza o miscela contiene ossigeno, fluoro o cloro e questi elementi sono

chimicamente legati soltanto al carbonio o all’idrogeno.

2.13.4.2.La procedura di classificazione per questa classe non si applica per le sostanze o miscele

inorganiche che non contengono atomi di ossigeno o di alogeni.

2.13.4.3.In caso di divergenza tra i risultati delle prove e I’esperienza acquisita nella
manipolazione e nell’uso delle sostanze o miscele che ne dimostri le proprieta

comburenti, 1 giudizi fondati sull’esperienza nota prevalgono sui risultati delle prove.

2.13.4.4.Qualora le sostanze o miscele producano un aumento di pressione (troppo forte o troppo
debole) a causa di reazioni chimiche che non sono in rapporto con le proprieta
comburenti della sostanza o miscela, la prova descritta nella parte 111, sottosezione 34.4.2
delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale
delle prove e dei criteri € ripetuta utilizzando una sostanza inerte, per esempio la
diatomite (Kieselguhr), in luogo della cellulosa, in modo da chiarire la natura della

reazione ¢ individuare un risultato positivo falso.
2.14. SOLIDI COMBURENTI
2.14.1. Definizione

Per solido comburente s’intende una sostanza o miscela solida che, pur non essendo di
per sé€ necessariamente combustibile, pud — generalmente cedendo ossigeno - causare o

favorire la combustione di altre materie.
2.14.2. Criteri di classificazione

2.14.2.1.Un solido comburente ¢ classificato in una delle tre categorie di questa classe secondo i

risultati della prova O.1 descritta nella Parte III, sottosezione 34.4.1 delle
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Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle

prove e dei criteri, conformemente alla tabella 2.14.1:
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Tabella 2.14.1

Criteri di classificazione dei solidi comburenti

Categoria

Criteri

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela 4:1 o 1:1 (in
massa) con la cellulosa, ha una durata media di combustione inferiore
a quella di una miscela 3:2 (in massa) di bromato di potassio e
cellulosa.

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela 4:1 o 1:1 (in
massa) con la cellulosa, ha una durata media di combustione uguale o
inferiore a quella di una miscela 2:3 (in massa) di bromato di potassio
e cellulosa, e non corrisponde ai criteri di classificazione nella
categoria 1.

Ogni sostanza o miscela che, in una prova in miscela 4:1 o 1:1 (in
massa) con la cellulosa, ha una durata media di combustione uguale o
inferiore a quella di una miscela 3:7 (in massa) di bromato di potassio
e cellulosa, e non corrisponde ai criteri di classificazione nelle
categorie 1 e 2.

Nota 1:

Alcuni solidi comburenti presentano anche un pericolo di esplosione in certe condizioni

(quando sono immagazzinati in grandi quantita). Determinati tipi di nitrato d’ammonio

possono comportare un pericolo di esplosione in condizioni estreme; per valutare questo

pericolo puo essere utilizzata la “prova di resistenza alla detonazione” (BC Code,

Annex 3, Test 5). Nella scheda dati di sicurezza sono riportate le opportune informazioni.

Nota 2:

La prova ¢ eseguita sulla sostanza o miscela nella forma fisica in cui si presenta. Se, ad

esempio, ai fini della fornitura o del trasporto, la stessa sostanza chimica deve essere

presentata in una forma fisica diversa da quella sulla quale ¢ stata eseguita la prova e tale

forma ¢ suscettibile di alterare materialmente la sua performance in una prova di

classificazione, la sostanza sara sottoposta a una prova anche nella nuova forma.
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2.14.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.14.2.
Tabella 2.14.2

Solidi comburenti — Elementi dell’etichetta

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi GHS 6 6 6
Avvertenza Pericolo Pericolo Attenzione
H271: Puo provocare | H272: Puo aggravare | H272: Puo aggravare
Indicazione di un incendio o un incendio: un incendio:
pericolo un'esplosione: molto comburente comburente
comburente
c e P210 P210 P210
Consiglio di P220
P220 P220
prudenza - P221
Prevenzione P280 P221 P221
P83 P280 P280
Consiglio di P306 + P360
prudenza - P371 + P380 + P375 P370 + P378 P370 + P378
Reazione P370 + P378
Consiglio di
prudenza -
Conservazione
Consiglio di
prudenza - P501 P501 P501
Smaltimento
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2.14.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.14.4.1.Per le sostanze o miscele organiche la procedura di classificazione per questa classe non

si applica se:
a) lasostanza o miscela non contiene ossigeno, fluoro o cloro, o

b) lasostanza o miscela contiene ossigeno, fluoro o cloro e questi elementi sono

chimicamente legati soltanto al carbonio o all’idrogeno.

2.14.4.2.La procedura di classificazione per questa classe non si applica per le sostanze o miscele

inorganiche che non contengono atomi di ossigeno o di alogeni.

2.14.4.3.In caso di divergenza tra i risultati delle prove e I’esperienza acquisita nella
manipolazione e nell’uso delle sostanze o miscele che ne dimostri le proprieta

comburenti, i giudizi fondati sull’esperienza nota prevalgono sui risultati delle prove.
2.15. PEROSSIDI ORGANICI
2.15.1. Definizione

2.15.1.1.1 perossidi organici sono sostanze organiche liquide o solide che contengono la struttura
bivalente -O-O- e sono quindi considerate come derivati del perossido d’idrogeno, nei
quali uno o due atomi di idrogeno sono sostituiti da radicali organici. Sotto questa
denominazione sono comprese anche le miscele (formulazioni) di perossidi organici
contenenti almeno un perossido organico. I perossidi organici sono sostanze o miscele
termicamente instabili che possono subire una decomposizione esotermica autoaccelerata.

Inoltre, possono avere una o piu delle seguenti proprieta:
1) sono soggetti a decomposizione esplosiva;

il)  bruciano rapidamente;

1i1)  sono sensibili agli urti e agli sfregamenti;

iv)  reagiscono pericolosamente al contatto con altre sostanze.
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2.15.1.2.Si considera che un perossido organico possiede proprieta esplosive se, durante le prove
di laboratorio, la miscela (formulazione) si rivela in grado di detonare, deflagrare

rapidamente o reagire violentemente al riscaldamento sotto confinamento.
2.15.2. Criteri di classificazione

2.15.2.1.0gni perossido organico ¢ sottoposto alla procedura di classificazione in questa classe, a

meno che contenga:

a)  non piu dell’1,0% di ossigeno disponibile dai perossidi organici se contiene al

massimo 1’1,0% di perossido d’idrogeno, o

b)  non piu dello 0,5% di ossigeno disponibile dai perossidi organici se contiene piu

dell’1,0%, ma al massimo il 7,0% di perossido d’idrogeno.
NOTA:

Il tenore di ossigeno disponibile (%) di una miscela di perossido organico ¢ dato dalla

|

formula:

16><Zn:£ni akd
i\ m
dove:

n. = numero dei gruppi perossidici per molecola del perossido organico i-esimo;
c.= concentrazione (% in massa) del perossido organico i-esimo;

m. = massa molecolare del perossido organico i-esimo.

2.15.2.2.1 perossidi organici sono classificati in una delle sette categorie (tipi da A a G) di questa

classe secondo i seguenti principi:

a)  un perossido organico che, imballato, puo detonare o deflagrare rapidamente ¢

classificato come perossido organico di TIPO A;
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b)  un perossido organico avente proprieta esplosive che, imballato, non detona né
deflagra rapidamente, ma puo esplodere sotto I’effetto del calore nell’imballaggio ¢

classificato come perossido organico di TIPO B;

c) un perossido organico avente proprieta esplosive che, imballato, non detona né
deflagra rapidamente né puo esplodere sotto I’effetto del calore ¢ classificato come

perossido organico di TIPO C;
d)  Un perossido organico che, durante le prove di laboratorio:

1)  detona parzialmente, non deflagra rapidamente e non reagisce violentemente

al riscaldamento sotto confinamento, o

i1)  non detona, deflagra lentamente e non reagisce violentemente al

riscaldamento sotto confinamento, o

iii) non detona né deflagra e reagisce moderatamente al riscaldamento sotto

confinamento
¢ classificato come perossido organico di TIPO D;

e) un perossido organico che, durante le prove di laboratorio, non detona né deflagra e
reagisce debolmente o non reagisce al riscaldamento sotto confinamento ¢

classificato come perossido organico di TIPO E;

f)  un perossido organico che, durante le prove di laboratorio, non detona in stato di
cavitazione, non deflagra e reagisce debolmente o non reagisce al riscaldamento
sotto confinamento e ha una potenza esplosiva debole o nulla, ¢ classificato come

perossido organico di TIPO F;

g) un perossido organico che, durante le prove di laboratorio, non detona in stato di
cavitazione, non deflagra e non reagisce al riscaldamento sotto confinamento e la
cui potenza esplosiva ¢ nulla, a condizione che sia termicamente stabile
(temperatura di decomposizione autoaccelerata compresa tra 60°C e 75°C per un
collo di 50 kg)', e a condizione che, per le miscele liquide, sia utilizzato per la

desensibilizzazione un diluente con punto di ebollizione inferiore a 150°C, ¢

! Cfr. il Manuale delle prove e dei criteri delle Nazioni Unite, punti 28.1, 28.2, 28.3 e tabella 28.3.
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classificato come perossido organico di TIPO G. Se il perossido organico non ¢
termicamente stabile o il diluente utilizzato per la desensibilizzazione ha un punto
di ebollizione inferiore a 150°C, il perossido organico ¢ classificato come

perossido organico di TIPO F.

Se la prova ¢ eseguita su colli, qualora I'imballaggio sia modificato una nuova
prova ¢ eseguita se si ritiene che tale modifica possa influire sul risultato della

prova.
2.15.2.3.Criteri per il controllo della temperatura
I seguenti perossidi organici devono essere sottoposti a controllo della temperatura:
a) 1perossidi organici dei tipi B e C con una Tdaa < 50° C;

b)  1iperossidi organici del tipo D che reagiscono moderatamente al riscaldamento sotto
confinamento' con una TDAA < 50°C o reagiscono debolmente o non reagiscono al

riscaldamento sotto confinamento con una TDAA < 45°C, e
c) 1iperossidi organici dei tipi E e F con una Tdaa < 45°C.

I metodi di prova che permettono di determinare la Tdaa e di dedurne la temperatura di
controllo e la temperatura critica sono descritti nella parte I, sezione 28 delle
Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle
prove e dei criteri. La prova scelta ¢ eseguita in modo da essere rappresentativa del collo

per quanto concerne le dimensioni e il materiale.
2.15.3. Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.15.1.

Come determinato dalla serie di prove E prevista dal Manuale delle prove e dei criteri, Parte II.
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Tabella 2.15.1

Perossidi organici — Elementi dell’etichetta

Classificazione Tipo A Tipo B TipoCeD TipoEeF Tipo G
Pittogrammi
GHS
Non vi sono
Avvertenza Pericolo Pericolo Pericolo Attenzione ele,me?ltl
specifici per
questa
categoria di
pericolo
Indicazione di H240: H241: H242:
n ,‘calz"’“e ' | Rischiodi | Rischiodi | Rischiodi | H242: Rischio
pericofo esplosione | incendio o di | incendio per | di incendio per
per esplosione per|riscaldament | riscaldamento
riscaldament|riscaldamento 0
Consiclio di P210 P210 P210 P210
N P220 P220 P220 P220
B oo P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
Consiglio di
prudenza -
Reazione
Consiglio di P411 + P235| P411 + P235 |P411 + P235| P411 + P235
prudenza - P410 P410 P410 P410
Conservazione P420 P420 P420 P420
Consiglio di
prudenza - P501 P501 P501 P501
Smaltimento
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Al TIPO G non sono attribuiti elementi di comunicazione del pericolo, ma esso ¢ considerato per

le proprieta che appartengono ad altre classi di pericolo.
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2.15.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.15.4.1.1 perossidi organici sono classificati, per definizione, in base alla loro struttura chimica e
al tenore di ossigeno disponibile e di perossido di idrogeno della miscela
(cfr. punto 2.15.2.1). Le proprieta dei perossidi organici che sono decisive per la
classificazione sono determinate mediante prove. La classificazione dei perossidi organici
¢ effettuata conformemente alle serie di prove da A alla H descritte nella parte II delle
Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle

prove e dei criteri. La procedura di classificazione ¢ descritta nella figura 2.15.1.

2.15.4.2.Le miscele di perossidi organici gia classificati possono essere classificate come il tipo di
perossido organico che ¢ il componente piu pericoloso. Tuttavia, poiché due componenti
stabili possono formare una miscela termicamente meno stabile, deve essere determinata

la temperatura di decomposizione autoaccelerata (Tdaa).

Nota: La somma delle singole parti puo essere piu pericolosa dei singoli componenti.
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2.16.

SOSTANZE O MISCELE CORROSIVE PER I METALLI

2.16.1. Definizione

Una sostanza o miscela corrosiva per i metalli ¢ una sostanza o miscela che, per azione

chimica, puo attaccare o distruggere i metalli.

2.16.2. Ciriteri di classificazione

2.16.2.1.Una sostanza o miscela corrosiva per i metalli € classificata nell’unica categoria di questa

classe, sulla base della prova descritta nella parte I1I, sezione 37, paragrafo 37.4 delle
Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di merci pericolose, Manuale delle

prove e dei criteri, conformemente alla seguente tabella:
Tabella 2.16.1

Criteri di classificazione delle sostanze e miscele corrosive per i metalli

Categoria Criteri

Velocita di corrosione su superfici in acciaio o in alluminio superiore a
6,25 mm all’anno a una temperatura di prova di 55°C e se la prova ¢
eseguita su entrambi 1 materiali.

2.16.3.

Nota:

Se una prima prova eseguita su acciaio o su alluminio indica che la sostanza o miscela ¢

corrosiva, non ¢ necessario eseguire un'ulteriore prova sull'altro metallo.
Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 2.16.2.
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Sostanze e miscele corrosive per i metalli — Elementi dell’etichetta

Tabella 2.16.2

Classificazione Categoria 1
Pittogramma GHS
Avvertenza Attenzione

Indicazione di
pericolo

H290: Puo essere
corrosivo per i
metalli

Consiglio di
prudenza -
Prevenzione

P234

Consiglio di
prudenza -
Reazione

P390

Consiglio di
prudenza -
Conservazione

P406

Consiglio di
prudenza -
Smaltimento
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2.16.4. Altre considerazioni relative alla classificazione

2.16.4.1.La velocita di corrosione puo essere misurata con il metodo di prova descritto nella
parte III, sottosezione 37.4, delle Raccomandazioni delle Nazioni Unite sul trasporto di
merci pericolose, Manuale delle prove e dei criteri. Il campione da utilizzare per la prova

¢ composto dei seguenti materiali:
a)  per le prove sull’acciaio, i tipi:
- S235JR+CR (1.0037 risp. St 37-2),

- S275J2G3+CR (1.0144 risp. St 44-3), ISO 3574 modificata, Unified
Numbering System (UNS) G 10200, o SAE 1020.

b)  per le prove sull’alluminio, 1 tipi non rivestiti 7075-T6 o AZ5GU-T6.
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3.

PARTE 3: PERICOLI PER LA SALUTE

3.1. TOSSICITA ACUTA

3.1.1. Definizioni

3.1.1.1. Per tossicita acuta s’intende la proprieta di una sostanza o miscela di produrre effetti
nocivi che si manifestano in seguito alla somministrazione per via orale o cutanea di una
dose unica o di piu dosi ripartite nell’arco di 24 ore, o in seguito ad una esposizione per
inalazione di 4 ore.

3.1.1.2. Laclasse di pericolo "Tossicita acuta" ¢ differenziata in:
— tossicita acuta per via orale;
— tossicita acuta per via cutanea;
— tossicita acuta per inalazione.

3.1.2. Criteri di classificazione delle sostanze

3.1.2.1. Le sostanze possono essere classificate in una delle quattro categorie di tossicita acuta per
via orale, via cutanea o inalazione in base ai valori indicati nella seguente tabella 3.1.1. 1
valori di tossicita acuta sono espressi in valori (approssimati) di DL50 (orale, cutanea) o
CL50 (inalazione) o in stime della tossicita acuta (STA). La tabella 3.1.1. ¢ seguita da
alcune note esplicative
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Tabella 3.1.1

Categorie di pericolo di tossicita acuta e

corrispondenti stime della tossicita acuta (STA)

Via di
esposizione

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Categoria 4

Orale (mg/kg
di peso corporeo)

Cfr. nota a)

STA <5

5<STA <50

50 <STA <300

300 < STA <2000

Cutanea (mg/kg
di peso corporeo)

Cfr. nota a)

STA <50

5 <STA <200

200 <STA <1000

1000 < STA <2000

Gas (ppmVl)
Cfr. notaa)

nota b)

STA <100

100 < STA <500

500 <STA <2500

2500 < STA <20000

Vapori (mg/1)
Cfr. notaa)
nota b)

nota c)

STA <0,5

0,5<STA<2,0

2,0 <STA<10,0

10,0 <STA <20,0

Polveri e nebbie
(mg/1)

Cfr. notaa)

nota b)

STA <0,05

0,05 <STA <0,5

0,5<STA<1,0

1,0<STA <5,0

Note alla tabella 3.1.1:

a) La stima della tossicita acuta (STA) per la classificazione di una sostanza o di un

componente di una miscela ¢ basata:

- sulla DL50/CL50, se i dati sono disponibili,

— sul valore di conversione appropriato, desunto dalla tabella 3.1.2, che fa riferimento

ai risultati di una prova che fornisce un intervallo di valori, o

Le concentrazioni di gas sono espresse in parti per milione per volume (ppmV)
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— sul valore di conversione appropriato, desunto dalla tabella 3.1.2, che fa riferimento

a una categoria di classificazione.

b) I limiti di concentrazione generici per la tossicita per inalazione figuranti nella tabella si
riferiscono a esposizioni della durata di 4 ore. I dati riferiti a un’esposizione della durata
di un’ora possono essere convertiti dividendoli per 2 per i gas e i vapori e per 4 per le

polveri e le nebbie.

c) Per talune sostanze o miscele I’atmosfera di prova non ¢ soltanto un vapore, ma ¢
costituita da una miscela di fasi liquide e gassose. Per altre sostanze o miscele 1’atmosfera
di prova puo essere costituita da vapore prossimo alla fase gassosa. In questi ultimi casi,
la classificazione (in ppmV) ¢ la seguente: categoria 1 (100 ppmV), categoria 2

(500 ppmV), categoria 3 (2500 ppmV), categoria 4 (20000 ppmV).

9 ¢

I termini “polvere”, “nebbia” e “vapore” sono cosi definiti:

— polvere: particelle solide di una sostanza o miscela in sospensione in un gas

(generalmente 1'aria);

— nebbia: goccioline liquide di una sostanza o miscela in sospensione in un gas

(generalmente l'aria);

— vapore: forma gassosa di una sostanza o di una miscela liberata a partire dal suo

stato liquido o solido.

La formazione di polvere risulta generalmente da un processo meccanico. La formazione
di nebbia risulta generalmente da una condensazione di vapori soprasaturi o da una
asportazione fisica di liquidi. La dimensione delle particelle di polvere o di nebbia varia

da meno di 1 um a circa 100 um.

3.1.2.2. Considerazioni particolari relative alla classificazione delle sostanze come sostanze

presentanti un pericolo di tossicita acuta

3.1.2.2.1La specie animale raccomandata per la valutazione della tossicita acuta per via orale o per
inalazione ¢ il ratto; per la tossicita acuta per via cutanea, il ratto o il coniglio. Se esistono
dati sperimentali sulla tossicita acuta riferiti a piu specie animali, per la scelta del valore

DL50 piu appropriato tra i risultati di prove valide e correttamente eseguite si ricorre al
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3.1.2.3.

giudizio scientifico.

Considerazioni particolari relative alla classificazione delle sostanze come sostanze

presentanti un pericolo di tossicita acuta per inalazione

3.1.2.3.1 Le unita di tossicita per inalazione dipendono dal tipo di materia inalata. Per le polveri e

le nebbie sono espresse in mg/1 e per i gas in ppm in volume. Tenendo conto delle
difficolta delle prove con i vapori, che sono talvolta miscele di fasi liquide e gassose,
l'unita utilizzata nella tabella ¢ il mg/l. Tuttavia, per i vapori prossimi allo stato gassoso,

la classificazione ¢ basata sui ppm in volume.

3.1.2.3.2Per le polveri e le nebbie delle categorie di tossicita elevata ¢ particolarmente importante

utilizzare, ai fini della classificazione, valori bene espressi. Le particelle inalate che
hanno un diametro aerodinamico medio (DAM) da 1 a 4 micron si depositano in tutti i
compartimenti dell’apparato respiratorio del ratto. Questa gamma di dimensioni di
particelle corrisponde ad una dose massima di circa 2 mg/l. Per poter applicare gli
esperimenti sugli animali all'esposizione umana, sarebbe auspicabile sottoporre a prove

polveri e nebbie in questa gamma sui ratti.

3.1.2.3.3 Oltre alla classificazione in relazione alla tossicita per inalazione, se si dispone di dati

3.1.3.

3.1.3.1.

indicanti che il meccanismo di tossicita € la corrosivita, la sostanza o miscela € anche
etichettata come "corrosiva per le vie respiratorie” (cfr. la nota 1 al punto 3.1.4.1). La
corrosione delle vie respiratorie ¢ definita come la distruzione dei tessuti delle vie
respiratorie dopo un solo periodo di esposizione limitato, analogamente alla corrosione
cutanea; essa comprende la distruzione delle mucose. La valutazione della corrosivita puo
fondarsi sul parere di esperti basato su dati relativi all’'uomo e ad animali, dati (in vitro)
esistenti, valori del pH, informazioni concernenti sostanze simili od ogni altro dato

pertinente.
Criteri di classificazione delle miscele

I criteri di classificazione delle sostanze come presentanti un pericolo di tossicita acuta
descritti nella sezione 3.1.2 si basano su dati di letalita (sperimentali o derivati). Per la
classificazione delle miscele, € necessario ottenere o derivare informazioni che
consentano di applicare tali criteri. Per classificare una miscela in relazione al pericolo di

tossicita acuta si procede per tappe successive, in funzione delle informazioni disponibili
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3.1.3.2.

3.1.3.3.

per la miscela stessa e per i suoi componenti. La procedura da seguire ¢ descritta dal

diagramma della figura 3.1.1.

Per la classificazione delle miscele come presentanti un pericolo di tossicita acuta ¢ presa
in considerazione ciascuna via di esposizione, ma soltanto una via di esposizione ¢
necessaria quando tale via ¢ seguita (in base a stime o a dati sperimentali) per tutti i
componenti. Se la tossicita acuta ¢ determinata per piu di una via di esposizione, per la
classificazione si utilizza la categoria di pericolo piu grave. Tutte le informazioni
disponibili sono prese in considerazione e tutte le vie di esposizione pertinenti sono

individuate per la comunicazione del pericolo.

Per utilizzare tutti 1 dati disponibili ai fini della classificazione dei pericoli delle miscele
sono state formulate ipotesi che sono applicate, se del caso, nella procedura per tappe

successive:

a) 1 "componenti rilevanti" di una miscela sono quelli che sono presenti in
concentrazioni dell'l1% o piu (in p/p per solidi, liquidi, polveri, nebbie e vapori e in
v/v per i gas), a meno che si possa supporre che una concentrazione inferiore all'l1%
sia ancora rilevante per la classificazione della miscela come presentante un

pericolo di tossicita acuta (cft. tabella 1.1).

b)  quando una miscela classificata ¢ utilizzata come componente di un’altra miscela,
la stima della sua tossicita acuta (STA) effettiva o derivata puo essere utilizzata per

determinare la classificazione della nuova miscela per mezzo delle formule indicate

ai punti 3.1.3.6.1 € 3.1.3.6.2.3.
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Figura 3.1.1

Fasi della procedura di classificazione delle miscele come presentanti un pericolo di tossicita

acuta:

Dati sperimentali relativi alla miscela in quanto tale

l l

. . . Si
Esistono dati su miscele ——) Applicare i principi ponte di cui alla sezione 1.1.3. ————) CLASSIFICARE
simili sufficienti per
stimare la classificazione

No
N S
Dati disponibili per tutti i ——— Applicare la formula di cui al punto 3.1.3.6.1  — CLASSIFICARE
componenti
No
N
Esistono altri dati per Si
stimare i valori di . .
——) Applicare la formula di cui al punto 3.1.3.6.1  — CLASSIFICARE
conversione per la PP P
classificazione

l No
o o Applicare la formula di cui al punto 3.1.3.6.1
Raggruppare i pericoli déi w3  (non piti del 10% di componenti sconosciuti) =~ ————3)  CLASSIFICARE
componenti noti o Applicare la formula di cui al punto 3.1.3.6.2.3
(pit del 10% di componenti sconosciuti)

3.1.3.4. Classificazione quando esistono dati sulla miscela in quanto tale

3.1.3.4.1 Se la miscela in quanto tale ¢ stata sottoposta a prove per determinarne la tossicita acuta,
¢ classificata in base agli stessi criteri applicati per le sostanze (cft. la tabella 3.1.1). Se
non esistono dati sperimentali per la miscela, ¢ seguita la procedura descritta qui di

seguito.
3.1.3.5. Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto tale: principi ponte

3.1.3.5.1Se la miscela in quanto tale non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne la tossicita
acuta, ma esistono dati sui singoli componenti e su miscele simili sufficienti a

caratterizzare i pericoli della miscela, tali dati sono utilizzati applicando i principi ponte
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di cui alla sezione 1.1.3.

3.1.3.5.2Se la miscela ¢ diluita con acqua o con altro materiale non tossico, la sua tossicita puo

essere calcolata a partire dai dati sperimentali relativi alla miscela non diluita.
3.1.3.6. Classificazione delle miscele in base ai componenti (formula di additivita)
3.1.3.6.1Dati disponibili per tutti i componenti

Per garantire una corretta classificazione della miscela e per effettuare il calcolo una sola
volta per tutti i sistemi, 1 settori e le categorie, la stima della tossicita acuta (STA) dei

componenti ¢ effettuata nel seguente modo:

a)  sono presi in considerazione i componenti con una tossicita acuta nota classificati in

una delle categorie di tossicita acuta elencate nella tabella 3.1.1;

b) icomponenti che si suppone non presentino un pericolo di tossicita acuta (per

esempio, acqua, zucchero) sono ignorati;

c) 1icomponenti per i quali non ¢ stata dimostrata sperimentalmente una tossicita acuta

per via orale a 2000 mg/kg di peso corporeo sono ignorati.

I componenti che presentano queste caratteristiche sono considerati come aventi una

stima della tossicita acuta (STA) nota.

La STA per via orale, per via cutanea o per inalazione della miscela ¢ calcolata partendo

dai valori della STA di tutti i componenti rilevanti, applicando la seguente formula:

100 C,
=2

ATE . 5 ATE,
dove
Ci = concentrazione del componente i (% w/w 0 % v/v)
1 = singolo componente da 1 an
n = numero dei componenti
STAi = stima della tossicita acuta del componente 1
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3.1.3.6.2Dati non disponibili per tutti i componenti

3.1.3.6.2.1 Quando per uno dei componenti della miscela non si dispone di una STA, ma si
hanno informazioni come quelle di seguito elencate da cui ¢ possibile dedurre un valore
di conversione derivato come quelli indicati nella tabella 3.1.2, ¢ applicata la formula di

cui al punto 3.1.3.6.1.
Le informazioni comprendono:

a)  Destrapolazione delle stime di tossicita acuta per via orale, per via cutanea o per
inalazione'. Per questa valutazione possono essere necessari dati farmacodinamici e

farmacocinetici appropriati;

b)  dati basati su casi di esposizione umana indicanti effetti tossici, ma non la dose

letale;

c) dati ottenuti mediante altre prove tossicologiche indicanti effetti tossici acuti, ma

non necessariamente la dose letale;

d) dati su sostanze strettamente analoghe ottenuti applicando relazioni del tipo

struttura-attivita.

Questa procedura richiede in genere informazioni tecniche supplementari sostanziali e
uno specialista altamente qualificato ed esperto (giudizio di esperti, cfr. 1.1.1) per
ottenere una stima attendibile della tossicita acuta. Se non si dispone di tali informazioni,

si veda quanto indicato al punto 3.1.3.6.2.3.

Se sono disponibili stime di tossicita acuta per vie di esposizione diverse da quella piu appropriata, si
puo, a partire dai dati disponibili, ottenere per estrapolazione un valore stimato applicabile alla via o
alle vie piu appropriate. I dati sulla tossicita per via cutanea o per inalazione non sono sempre
necessari per i componenti. Tuttavia, se i dati richiesti per componenti specifici comprendono stime
per la via cutanee e per inalazione, i valori da inserire nella formula sono quelli delle vie di
esposizione richieste.
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3.1.3.6.2.2 Se in una miscela un componente per il quale non esistono informazioni valide ¢
presente in una concentrazione pari o superiore all’1%, non ¢ possibile attribuire a tale
miscela una stima della tossicita acuta definitiva. In tal caso la miscela ¢ classificata in
base ai soli componenti noti, specificando che x % della miscela ¢ costituito di

componenti di tossicita ignota.

3.1.3.6.2.3 Se la concentrazione complessiva dei componenti di tossicita acuta ignota € < 10%,
si applica la formula di cui al punto 3.1.3.6.1. Se la concentrazione complessiva dei
componenti di tossicita ignota ¢ > 10%, tale formula ¢ modificata come segue, per tener

conto della percentuale totale dei componenti di tossicita ignota:

100— (3 Cunknownif >10% ¥ C,
ATE . 4~ ATE,

mix n
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Tabella 3.1.2

Conversione da intervalli di valori sperimentali di tossicita acuta

(o da categorie di pericolo per la tossicita acuta) a stime puntuali della tossicita

acuta ai fini della classificazione per le diverse vie di esposizione

Conversione in stima
o . . Categoria di pericolo o intervallo di puntuale della tossicita
Via di esposizione . . . 1. ¢ es
valori sperimentali di tossicita acuta acuta
(cfr. nota 1)

Orale 0 <categoria 1 <5
(mg/kg di peso 5 < categoria 2 < 50 0,5
corporeo) 50 < categoria 3 <300 18 0

300 < categoria 4 < 2000 500
Cutanea 0 < categoria 1 <50 5
(mg/kg di peso 50 < categoria 2 < 200 50
corporeo) 200 < categoria 3< 1000 300

1000 < categoria 4< 2000 1100
Gas 0 < categoria 1 <100 10
(ppmV) 100 < categoria 2 < 500 100

500 < categoria 3< 2500 700

2500 < categoria 4 < 20000 45000
Vapori 0 < Categoria 1 £0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < Categoria 2< 2,0 0,5

2,0 < Categoria 3< 10,0 3

10,0 < Categoria 4 < 20,0 11
Polveri/nebbie 0 < Categoria 1< 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < Categoria 2 < 0,5 0,05

0,5 < Categoria 3 < 1,0 0,5

1,0 < Categoria 4 < 5,0 1,5

Nota 1:

Questi valori sono destinati a essere utilizzati nel calcolo della STA per la classificazione

di una miscela a partire dai suoi componenti e non costituiscono risultati di prove.

3.1.4. Comunicazione del pericolo

3.1.4.1. Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.1.3.
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Tabella 3.1.3

Tossicita acuta - Elementi dell’ etichetta

Classificazione Categorial | Categoria2 | Categoria3 Categoria 4
Pittogrammi % % %
GHS
Avvertenza Pericolo Pericolo Pericolo Attenzione
Indicazione di H300: H300: H301: H302:
pericolo: Mortale se Mortale se Tossico se Nocivo se
- via orale ingerito ingerito ingerito ingerito
H310: H310: H311: H312:
- per via Mortale a Mortale a Tossico a Nocivo a
cutanea contatto con | contatto con | contatto con la contatto con
la pelle la pelle pelle la pelle
_ per inalazione H330: H330: H331: H332:
p Mortale se Mortale se Tossico se Nocivo se
(cfr.lanotal) |. . . .
inalato inalato inalato inalato
Consigli di
gf,“del':z.a; P264 P264 P264 P264
evenzione 1 p270 P270 P270 P270
(tossicita per via
orale)
Consigli di
prudenza — P301 +P310 | P301+P310 | P301+P310 N
Reazione P321 P321 P321 P30;33g312
(tossicita per via | P330 P330 P330
orale
Consigli di
prudenza —
Conservazione P405 P405 P405
(tossicita per via
orale)
Consigli di
prudenza —
Smaltimento P501 P501 P501 P501
(tossicita per via
orale)
12719/1/08 REV 1 ADD 1 md

JUR



ol L
Prevenzione P280 P280
(tossicita per via P270 P270
P280 P280

cutanea)
Consigli di P302 +P350 | P302 +P350 | P302 + P352
prudenza — P310 P310 P312 P3 0?,;53 >2
Reazione P322 P322 P322 P32
(tossicita per via | P361 P361 P361 P363
cutanea) P363 P363 P363
Consigli di
prudenza —
Conservazione P405 P405 P405
(tossicita per via
cutanea)
Consigli di
prudenza —
Smaltimento P501 P501 P501 P501
(tossicita per via
cutanea)
Consigli di
prudenz.a - P260 P260 P61 P61
Prevenzione P271 P271 P71 P271
(tossicita per P284 P284
inalazione)
Consigli di
prudenza — P304 + P340 | P304 +P340 | P304 + P340
Reazione P310 P310 P311 P3 0;};5340
(tossicita per P320 P320 P321
inalazione)
Consigli di
‘(’:ro‘:liz‘xzz‘ione P403 + P233 | P403 + P233 | P403 + P233

. eos P405 P405 P405
(tossicita per
inalazione)
Consigli di
prudenza —
Smaltimento P501 P501 P501
(tossicita per
inalazione)

Nota 1:

Oltre alla classificazione in relazione alla tossicita per inalazione, se si dispone di dati
indicanti che il meccanismo di tossicita € la corrosivita, la sostanza o miscela € anche
etichettata come EUHO71: "corrosiva per le vie respiratorie” (cfr. punto 3.1.2.3.3.). Al

pittogramma appropriato per la tossicita acuta possono essere aggiunti un pittogramma di
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corrosivita (utilizzato per la corrosivita cutanea e oculare) e un'indicazione I “corrosivo

per le vie respiratorie”.
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3.2,

3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.2.

3.2.2.1.

3.2.2.2.

Nota 2:

Se in una miscela un componente per il quale non esistono informazioni valide ¢ presente
in una concentrazione pari o superiore all’1%, sull'etichetta di tale miscela figura la
menzione supplementare: "x % della miscela e costituito di componenti di tossicita

ignota" — cfr. punto 3.1.3.6.2.2

CORROSIONE/IRRITAZIONE DELLA PELLE
Definizioni I

Per corrosione della pelle s'intende la produzione di lesioni irreversibili della pelle, quali
una necrosi visibile attraverso I’epidermide e nel derma, a seguito dell’applicazione di
una sostanza di prova per una durata massima di quattro ore. Gli effetti tipici della
corrosione sono ulcere, sanguinamento, croste sanguinolente e, al termine di un periodo
di osservazione di 14 giorni, depigmentazione cutanea dovuta all’effetto sbiancante,
chiazze di alopecia e cicatrici. Per valutare le lesioni dubbie puo essere necessario

ricorrere a un esame istopatologico.

Per irritazione della pelle s'intende la produzione di lesioni reversibili della pelle a

seguito dell'applicazione di una sostanza prova per una durata massima di 4 ore.
Criteri di classificazione delle sostanze

Per determinare il potenziale di corrosione e irritazione delle sostanze occorre, prima di
procedere alla prova, prendere in considerazione una serie di fattori. Sostanze solide
(polveri) possono diventare corrosive o irritanti se umidificate o se poste in contatto con
la pelle umida o le membrane mucose. L'analisi si basa su dati sperimentali relativi
all'uomo e agli animali, I in relazione a esposizioni singole o ripetute, I che forniscono
informazioni direttamente rilevanti per gli effetti sulla pelle. Puo inoltre essere utile, ai
fini della classificazione, il ricorso a metodi alternativi in vitro convalidati ¢ accettati (cfr.
articolo 5). In alcuni casi, possono essere disponibili informazioni sufficienti su sostanze

strutturalmente analoghe per procedere alla classificazione.

Similmente, pH estremi come < 2 e > 11,5 possono indicare la causa potenziale di effetti

cutanei, soprattutto se ¢ nota una capacita tampone I , sebbene la correlazione non sia
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3.2.2.3.

3.2.2.4.

3.2.2.6.

perfetta. In genere si ritiene che queste sostanze producano effetti cutanei significativi. I
Se tale riserva’indica che la sostanza in questione potrebbe non essere corrosiva,
nonostante il pH basso o elevato, sono effettuate ulteriori prove per ottenere dati di

conferma, di preferenza ricorrendo a un adeguato saggio in vitro convalidato.

Se una sostanza ¢ molto tossica per via cutanea non possono essere effettuate prove per
determinarne il pericolo di corrosione/irritazione della pelle, poiché la quantita di
sostanza da applicare ¢ nettamente superiore alla dose tossica e di conseguenza provoca
la morte delle cavie. Se durante gli studi sulla tossicita acuta si osservano effetti di
corrosione/irritazione della pelle fino alla dose limite, non ¢ necessario eseguire altri test,

sempre che le diluizioni e le specie utilizzate per le prove siano equivalenti. I

Tutte le informazioni di cui sopra disponibili per una sostanza I sono prese in

considerazione per stabilire se sia necessario ricorrere a test di irritazione cutanea in vivo.

Benché sia possibile ottenere informazioni dalla valutazione di un solo parametro (cfr.
punto 3.2.2.5; per esempio, gli alcali caustici con un pH estremo sono considerati
corrosivi per la pelle), ¢ opportuno valutare tutte le informazioni esistenti e determinarne
la forza probante complessiva, in particolare quando si hanno informazioni solo su alcuni
parametri. In generale, in primo luogo sono da prendere in considerazione i dati empirici
e altre informazioni concernenti I’uomo, quindi i dati empirici e sperimentali relativi agli

animali e infine le altre fonti di informazione, ma sempre procedendo caso per caso.

3.2.2.5. Puo essere effettuata, se del caso, una valutazione per tappe successive delle
informazioni iniziali I , tenendo presente che in taluni casi non tutti gli elementi

sono necessariamente pertinenti.

Corrosione

3.2.2.6.1Una sostanza ¢ classificata come corrosiva in base ai risultati delle prove eseguite su

animali I . Una sostanza corrosiva causa la distruzione del tessuto cutaneo, ossia una
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necrosi visibile dell’epidermide e di parte del derma, in almeno un animale I dopo

un’esposizione della durata massima di quattro ore. Gli effetti tipici della corrosione sono

ulcere, sanguinamento, croste sanguinolente e, al termine di un periodo di osservazione di

14 giorni, depigmentazione cutanea dovuta all’effetto sbiancante, chiazze di alopecia e

cicatrici. Per valutare le lesioni dubbie puo essere necessario ricorrere a un esame

istopatologico.

3.2.2.6.2 La categoria "corrosione della pelle" ¢ suddivisa in tre sottocategorie: la

sottocategoria 1A (reazioni dopo al massimo tre minuti di esposizione e al massimo

un'ora di osservazione), la sottocategoria 1B (reazioni dopo un’esposizione compresa tra

tre minuti € un'ora e osservazioni fino a 14 giorni) e la sottocategoria 1C (reazioni dopo

esposizioni comprese tra una e quattro ore e osservazioni fino a 14 giorni).

3.2.2.6.3 L’uso di dati sull’uomo ¢ discusso ai punti 3.2.2.1 € 3.2.2.4 e nella parte 1, punti 1.1.1.2,

1.1.1.3e1.1.4.

Categoria e sottocategorie ""Corrosione della pelle"

Tabella 3.2.1

Corrosivo per almeno 1 animale su 3

Sottocategorie di

corrosione Esposizione Osservazione
Categoria 1: 1A < 3 minuti <1 ora
corrosivo 1B >3 minuti - <1 ora < 14 giorni
1C >1ora-<4ore < 14 giorni
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3.2.2.7. Irritazione

3.2.2.7.1 Nella tabella 3.2.2 ¢ riportata un’unica categoria "irritazione della pelle" (categoria 2),
determinata in funzione dei risultati ottenuti da prove eseguite su animali. L uso di dati
ottenuti mediante studi sull’'uomo ¢ discusso ai punti 3.2.2.1 e 3.2.2.4 e nella parte 1,
punti 1.1.1.2, 1.1.1.3 e 1.1.1.4. Il principale criterio per la categoria "irritazione" ¢ che
almeno due animali su tre sottoposti al test presentino una reazione media compresa

tra 2,3 ¢ 4,0.
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Tabella 3.2.2

Categoria "Irritazione della pelle"

Categoria

Criteri

Irritante

(Categoria 2)

(1)

2)

€)

Valore medio compreso tra 2,3 e 4,0 per eritema/escara o
edema in almeno due animali su tre a 24, 48 ¢ 72 ore dalla
rimozione del cerotto o, in caso di reazioni ritardate, nel corso
di un periodo di osservazione di tre giorni consecutivi dopo la
comparsa delle reazioni cutanee, o

inflammazione persistente fino alla fine del periodo di
osservazione (di norma 14 giorni) in almeno due animali (in
particolare alopecia locale, ipercheratosi, iperplasia e
desquamazione), o

quando le reazioni variano fortemente da un animale all'altro,
effetti positivi molto netti in relazione a un'esposizione
chimica in un solo animale, ma di minore entita rispetto ai
criteri di cui sopra.

3.2.2.8. Osservazioni sulle reazioni ottenute nei test di irritazione cutanea eseguiti su animali

3.2.2.8.1 Le reazioni irritative osservate negli animali durante un test possono variare

notevolmente, come nel caso della corrosione. Il principale criterio per la classificazione

di una sostanza come irritante per la pelle, come indicato al punto 3.2.2.7.1, ¢ il valore

medio rilevato per gli eritemi e le escare o gli edemi in almeno due animali su tre

sottoposti al test I . Un criterio distinto permette di considerare i casi in cui si osserva una

reazione irritativa significativa, ma inferiore al valore medio di un test positivo. Ad

esempio, una sostanza in esame puo essere definita irritante se almeno in un animale su

tre sottoposti al test si rileva un valore medio molto elevato durante tutto lo studio,

comprese lesioni persistenti alla fine di un periodo di osservazione pari, di norma, a 14

giorni. Anche altre reazioni potrebbero soddisfare questo criterio. Occorre tuttavia

accertare che le reazioni siano il risultato di un'esposizione chimica.

3.2.2.8.2 Lareversibilita delle lesioni cutanee ¢ un altro aspetto preso in considerazione nella

valutazione delle reazioni irritative. Se 1’infiammazione (in particolare alopecia locale,

ipercheratosi, iperplasia e desquamazione) persiste fino al termine del periodo di

osservazione in 2 o piu animali, la sostanza ¢ da considerarsi irritante.
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3.2.3.

3.2.3.1.

Criteri di classificazione delle miscele

Classificazione quando esistono dati sulla miscela in quanto tale

3.2.3.1.1 La miscela ¢ classificata in base ai criteri utilizzati per le sostanze, tenendo conto delle

strategie di prova e di valutazione applicate per ottenere dati relativi a queste classi di

pericolo.

3.2.3.1.2 Diversamente da quanto avviene per altre classi di pericolo, per certi tipi di sostanze e

3.2.3.2.

miscele esistono test di corrosivita cutanea, semplici e relativamente poco costosi, che
permettono una classificazione precisa. Per i test da effettuare sulle miscele, ¢ da preferire
una strategia per tappe successive basata sulla forza probante dei dati, come quella che fa
parte dei criteri di classificazione delle sostanze come corrosive e irritanti per la pelle
(punto 3.2.2.5), in modo da ottenere una classificazione esatta ed evitare inutili test su
animali. Una miscela ¢ considerata corrosiva per la pelle (categoria 1) se il suo pH ¢ pari
o inferiore a 2 o pari o superiore a 11,5. Se la riserva acido-alcalina lascia supporre’ che
la sostanza o miscela in questione non sia corrosiva, nonostante un pH basso o elevato,
sono effettuate ulteriori prove per ottenere dati di conferma, di preferenza ricorrendo a un

saggio in vitro appropriato ¢ convalidato.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto tale: principi ponte

3.2.3.2.1 Se non sono state effettuate prove per determinare il pericolo di corrosione/irritazione

3.2.3.3.

cutanea della miscela, ma esistono dati sui singoli componenti della miscela e su miscele
analoghe sufficienti per individuare adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono

utilizzati conformemente ai principi ponte di cui alla sezione 1.1.3.

Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della miscela o per alcuni di

essi

3.2.3.3.1 Per utilizzare tutti i dati disponibili ai fini della classificazione dei pericoli di

irritazione/corrosione della pelle delle miscele, ¢ stata formulata la seguente ipotesi, che ¢

applicata, se del caso, nella procedura per tappe successive:

1 "componenti rilevanti" di una miscela sono quelli che sono presenti in concentrazioni
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dell'1% o piu (in p/p per solidi, liquidi, polveri, nebbie e vapori e in v/v per i gas), a meno
che si possa supporre che una concentrazione inferiore all'l% sia ancora rilevante per la

classificazione della miscela come corrosiva/irritante per la pelle.

3.2.3.3.2 In generale, la classificazione delle miscele come irritanti o corrosive per la pelle nel
caso in cui siano disponibili dati sui componenti, ma non sulla miscela in quanto tale, si
fonda sulla teoria dell’additivita, secondo la quale ciascun componente corrosivo o
irritante contribuisce alle proprieta corrosive o irritanti complessive della miscela
proporzionalmente alla sua potenza e alla sua concentrazione. Un fattore di ponderazione
di 10 ¢ applicato per i componenti corrosivi presenti in concentrazioni inferiori al limite
di concentrazione generico per la classificazione nella categoria 1, ma tali da contribuire
alla classificazione della miscela come irritante. La miscela ¢ classificata come corrosiva
o irritante se la somma delle concentrazioni di tali componenti eccede un limite di

concentrazione.

3.2.3.3.3 Nella tabella 3.2.3 sono riportati i limiti di concentrazione generici che determinano la

classificazione della miscela come corrosiva o irritante per la pelle.

3.2.334.1 Occorre particolare cautela nella classificazione di taluni tipi di miscele contenenti
sostanze come acidi, basi, sali inorganici, aldeidi, fenoli e surfattanti. L’approccio
descritto ai punti 3.2.3.3.1 e 3.2.3.3.2 puo non essere applicabile, in quanto molte di

queste sostanze sono corrosive o irritanti in concentrazioni inferiori all'l%.

323342 Per le miscele contenenti acidi o basi forti si usa come criterio di classificazione il
pH (cfr. punto 3.2.3.1.2), che ¢ un indicatore della corrosione migliore rispetto ai limiti di

concentrazione indicati nella tabella 3.2.3.

323343 Una miscela contenente componenti corrosivi o irritanti per la pelle e che non puo
essere classificata in base al metodo dell’additivita (tabella 3.2.3) a motivo delle sue
caratteristiche chimiche ¢ classificata come corrosiva per la pelle nelle categorie 1A, 1B o
1C se la concentrazione di un componente classificato nella categoria 1A, 1B o 1C ¢ pari
o superiore all'1%, o nella categoria 2 se la concentrazione di un componente irritante ¢
pari o superiore al 3%. La classificazione delle miscele ai cui componenti non si applica

I’approccio della tabella 3.2.3 ¢ sintetizzata nella tabella 3.2.4.

3.2.3.3.5In alcuni casi, dati attendibili possono indicare che il pericolo di corrosione/irritazione
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della pelle di un componente non ¢ evidente se quest’ultimo ¢ presente a un livello
superiore ai limiti di concentrazione generici indicati nelle tabelle 3.2.3 e 3.2.4. In questi
casi la miscela puo essere classificata in base a questi dati (cftr. anche articoli 10 e 11). In
altri casi, quando si prevede che il pericolo di corrosione/irritazione della pelle di un
componente non sara evidente se quest’ultimo ¢ presente a un livello superiore ai limiti di
concentrazione generici indicati nelle tabelle 3.2.3 e 3.2.4, ¢ presa in considerazione
l'effettuazione di test sulla miscela. In questi casi si applica la strategia per tappe

successive in base alla forza probante dei dati descritta al punto 3.2.2.5 I .

3.2.3.3.6Se dati indicano che uno o pit componenti possono essere corrosivi o irritanti a una
concentrazione inferiore all'l% (corrosivi) o al 3% (irritanti), la miscela ¢ classificata di

conseguenza.
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Tabella 3.2.3

Limiti di concentrazione generici di componenti classificati come
corrosivi o irritanti per la pelle (categoria 1 o 2) che determinano

la classificazione come corrosivo o irritante per la pelle

Somma dei componenti | Concentrazione che determina la classificazione di

classificati come: una miscela come:
Corrosivo per la pelle Irritante per la pelle
Categoria 1
Categoria 2
(cfr. la nota seguente)
Corrosivi per la pelle,
> 50 > 10 0
categorie 1A, 1B, 1C = 3% = 1% ma < 5%
Irrltant} per la pelle, > 10%
categoria 2
(10 x corrosivi per la
pelle di categoria 1A,
1B, 1C) + > 10%
irritanti per la pelle di
categoria 2

Nota:

La somma di tutti 1 componenti di una miscela classificati come corrosivi per la pelle
nelle categorie 1A, 1B o 1C deve essere pari o superiore al 5% per ciascuna categoria
perché la miscela sia classificata come corrosiva per la pelle di categoria 1A, 1B o 1C. Se
la somma dei componenti classificati come corrosivi per la pelle di categoria 1A ¢
inferiore al 5%, ma la somma dei componenti delle categorie 1A e 1B ¢ pari o superiore
al 5%, la miscela ¢ classificata come corrosiva per la pelle di categoria 1B.
Analogamente, se la somma dei componenti classificati come corrosivi per la pelle delle
categorie 1A e 1B ¢ inferiore al 5%, ma la somma dei componenti delle categorie 1A,1B
e 1C ¢ pari o superiore al 5%, la miscela ¢ classificata come corrosiva per la pelle di

categoria 1C.
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Tabella 3.2.4

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela ai quali non si applica la

regola dell’additivita che determinano la classificazione della miscela come corrosiva o

irritante per la pelle

Miscela classificata come

regola dell’additivita,
compresi acidi e basi

Componente: Concentrazione: corrosiva o irritante per
la pelle

Acido con pH<2 = 1% Categoria 1
Base con pH > 11,5 > 1% Categoria 1
Altri componenti
corrosivi (categorie 1A,
1B, 1C) ai quali non si > 1% Categoria 1
applica la regola
dell’additivita
Altri componenti
irritanti (categoria 2) ai
quali non si applica la > 3% Categoria 2

3.2.4. Comunicazione del pericolo

3.2.4.1. Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.2.5.
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Tabella 3.2.5

Corrosione/irritazione della pelle - Elementi dell’ etichetta

Classificazione Categoria 1A/ 1B/ 1C Categoria 2
<
Pittogrammi GHS j Bl
Avvertenza Pericolo Attenzione
H314: H315:
Indicazione di pericolo Provoca ustioni della pelle Provoca irritazione
e gravi lesioni oculari cutanea
Consiglio di prudenza - P260 P264
p . P264 P230
revenzione PI80
P301 +P330 + P331
P303 + ggg; + P353 P302 + P352
Consiglio di prudenza - PP321
Reazione PP304 + P340 PP332 + P313
P310 P362
P321
P305 + P351 + P338
Consiglio (!1 prudenza - P405
Conservazione
Cons1gllo di prudenza - P501
Smaltimento
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3.3.

3.3.1.

3.3.1.1.

3.3.2.

3.3.2.1.

3.3.2.2.

3.3.2.3.

GRAYVI LESIONI OCULARI/ IRRITAZIONE OCULARE
Definizioni

Per gravi lesioni oculari s'intendono lesioni dei tessuti oculari o un grave deterioramento
della vista conseguenti all’applicazione di una sostanza di prova sulla superficie anteriore

dell’occhio, non totalmente reversibili entro 21 giorni dall’applicazione.

Per irritazione oculare s'intende un'alterazione dell’occhio conseguente all’applicazione
di sostanze di prova sulla superficie anteriore dell’occhio, totalmente reversibile entro

21 giorni dall’applicazione.
Criteri di classificazione delle sostanze

La classificazione delle sostanze si basa su un sistema di prove e valutazioni per tappe
successive che combina informazioni preesistenti relative a lesioni oculari gravi e
all'irritazione oculare (compresi dati empirici sull’'uomo e su animali), considerazioni
sulle (Q)RSA e i risultati di test in vitro convalidati, in modo da evitare inutili

sperimentazioni sugli animali.

Prima di realizzare test in vivo per saggiare la capacita di produrre gravi lesioni oculari o
irritazione oculare, ¢ opportuno esaminare tutte le informazioni esistenti sulla sostanza in
questione. Sulla base dei dati esistenti ¢ spesso possibile determinare se una sostanza
provochera o no lesioni oculari gravi (ossia irreversibili). Se la sostanza puo essere

classificata in base a questi dati, non ¢ necessario effettuare prove.

Per determinare la capacita di una sostanza di causare gravi lesioni oculari o irritazione
oculare, ¢ necessario, prima di effettuare prove, prendere in considerazione una serie di
fattori. L'analisi si basa sui dati sperimentali relativi all'uomo e agli animali che
forniscono informazioni direttamente rilevanti per gli effetti subiti dagli occhi. In alcuni
casi le informazioni disponibili su sostanze strutturalmente analoghe possono essere
sufficienti per procedere alla classificazione. Similmente, pH estremi come <2 e > 11,5
possono produrre gravi lesioni oculari, soprattutto se sono associati a una capacita
tampone rilevante®. Tali sostanze possono avere effetti gravi sugli occhi. I L'eventualita

che la sostanza possa causare una corrosione cutanea deve essere valutata prima di
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3.3.2.4.

3.3.2.5.

3.3.2.6.

considerare il pericolo di gravi lesioni oculari o di irritazione oculare, per evitare test
destinati a determinare gli effetti locali sugli occhi di sostanze corrosive per la pelle. Le
sostanze corrosive per la pelle sono considerate come causanti anche gravi lesioni oculari
(categoria 1), mentre le sostanze irritanti per la pelle possono essere considerate come
causanti irritazioni oculari (categoria 2). Puo essere utile ai fini della classificazione il

ricorso a metodi alternativi in vitro convalidati e accettati (cft. articolo 5).

Tutte le informazioni di cui sopra disponibili per una sostanza o miscela sono prese in
considerazione per stabilire se sia necessario ricorrere a test in vivo di irritazione oculare.
Benché sia possibile ottenere informazioni dalla valutazione di un solo parametro (per
esempio, gli alcali caustici con un pH estremo sono considerati corrosivi locali), €
opportuno valutare tutte le informazioni esistenti e determinarne la forza probante
complessiva, in particolare quando si hanno informazioni solo su alcuni parametri. In
generale, in primo luogo si prendera in considerazione il giudizio di esperti, tenendo
conto degli effetti noti sull’'uomo della sostanza in questione, quindi i risultati dei test di
irritazione cutanea e di altri metodi convalidati. I test sugli animali con sostanze o miscele

corrosive sono per quanto possibile evitati.

E presa in considerazione, se del caso, una valutazione per tappe successive delle
informazioni iniziali, I tenendo presente che in taluni casi non tutti gli elementi sono

necessariamente pertinenti.

Effetti irreversibili sugli occhi / gravi lesioni oculari (categoria 1).

3.3.2.6.1 Le sostanze che possono causare gravi lesioni oculari sono classificate nella categoria 1

(effetti irreversibili sugli occhi). Le sostanze sono classificate in questa categoria di
pericolo in base ai risultati di test effettuati su animali, secondo i criteri elencati nella
tabella 3.3.1. Le osservazioni riguardano animali che presentano lesioni di grado 4 della
cornea e altre reazioni gravi (per esempio, distruzione della cornea) rilevate in qualsiasi
momento durante la prova, opacita persistente della cornea, decolorazione della cornea
dovuta a una sostanza colorante, aderenze, panno corneale, interferenze con la funzione

iridea o altri effetti che compromettono la vista. In questo contesto, si considerano lesioni
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persistenti quelle non totalmente reversibili entro il periodo di osservazione normale di
21 giorni. Sono inoltre classificate nella categoria 1 le sostanze che causano un’opacita
della cornea > 3 o un’inflammazione dell’iride (irite) > 1,5 osservate in un test di Draize
eseguito sull’occhio del coniglio, posto che tali gravi lesioni generalmente non sono

reversibili entro un periodo di osservazione di 21 giorni.
Tabella 3.3.1

Categoria di effetti irreversibili sugli occhi

Categoria Criteri

Una sostanza, applicata sull’occhio di un animale, produce:

- 1n almeno un animale effetti sulla cornea, I’iride o la
congiuntiva che si prevedono irreversibili o che sono
risultati non totalmente reversibili entro un periodo di

osservazione normalmente di 21 giorni, e/o
Effetti irreversibili

sugli occhi - in almeno due dei tre animali saggiati una reazione
positiva di:

(categoria 1)
- opacita della cornea > 3 e/o

- irite> 1,5

calcolata come media dei risultati registrati 24, 48 ¢ 72 ore
dopo I’instillazione della sostanza in esame.

3.3.2.6.2L'uso di dati relativi all’uomo ¢ trattato ai punti 3.3.2.1, 3.3.2.4 e nella parte I,
punti 1.1.1.3 e 1.1.1.4.

3.3.2.7. Effetti reversibili sugli occhi (categoria 2)

3.3.2.7.1 Le sostanze che possono provocare un'irritazione oculare reversibile sono classificate

nella categoria 2 (irritanti per gli occhi).
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Tabella 3.3.2

Categoria di effetti reversibili sugli occhi

Categoria Criteri

Una sostanza, applicata sull’occhio di un animale, produce:

- in almeno due dei tre animali saggiati una reazione
positiva di:

- opacita della cornea > 1, e/o

Irritante per gli - irite>1, e/o

occhi
- arrossamento congiuntivale > 2
(categoria 2)
- edema congiuntivale (chemosi) > 2

- calcolata come media dei risultati registrati 24, 48 e 72
dopo I’instillazione della sostanza in esame, e

- totalmente reversibile entro un periodo di osservazione
di 21 giorni

3.3.2.7.2Quando le reazioni provocate dalla sostanza negli animali presentano una marcata

variabilita, si tiene conto di tali informazioni nella classificazione.
3.3.3. Criteri di classificazione delle miscele
3.3.3.1. Classificazione quando esistono dati sulla miscela in quanto tale

3.3.3.1.1La miscela ¢ classificata in base ai criteri utilizzati per le sostanze, tenendo conto delle
strategie di prova e di valutazione impiegate per produrre dati per queste classi di

pericolo.

3.3.3.1.2Diversamente che per altre classi di pericolo, esistono per certi tipi di I miscele test
alternativi di corrosivita per la pelle che permettono una classificazione precisa, pur
essendo semplici da eseguire e relativamente poco costosi. Quando si intende effettuare
test su miscele, € consigliabile ricorrere a una strategia per tappe successive basata sulla
forza probante dei dati, come indicato nei criteri di classificazione delle sostanze per la

corrosione della pelle, le gravi lesioni oculari e I’irritazione oculare, in modo da ottenere
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una classificazione precisa ed evitare inutili test su animali. Una miscela ¢ considerata
causa di gravi lesioni oculari (categoria 1) se il suo pH € <2,0 0 > 11,5. Se la riserva
alcalina/acida* lascia supporre che I la miscela non rischia di causare gravi lesioni
oculari, nonostante un pH basso o elevato, occorre procedere a ulteriori prove per

ottenere una conferma, di preferenza ricorrendo a un appropriato test in vitro convalidato.
3.3.3.2. Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto tale: principi ponte

3.3.3.2.1Se la miscela in quanto tale non ¢ stata oggetto di prove per determinare se ¢ corrosiva
per la pelle o rischia di causare gravi danni oculari o un’irritazione oculare, ma esistono
dati sui singoli componenti e su miscele simili sufficiente per caratterizzare 1 pericoli

della miscela, tali dati sono utilizzati secondo 1 principi ponte di cui alla sezione 1.1.3.

3.3.3.3. Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della miscela o per alcuni di

essi

3.3.3.3.1Per utilizzare tutti i dati disponibili ai fini della classificazione dei pericoli di irritazione
oculare/gravi lesioni oculari delle miscele, ¢ stata formulata la seguente ipotesi, che ¢

applicata, se del caso, nella procedura per tappe successive:

Ipotesi: 1 "componenti rilevanti" di una miscela sono quelli che sono presenti in

concentrazioni dell'l1% o piu (in p/p per solidi, liquidi, polveri, nebbie e vapori e in v/v
per i gas), a meno che si possa supporre (ad esempio nel caso di componenti corrosivi)
che una concentrazione inferiore all'l1% sia ancora rilevante per la classificazione della

miscela come causante irritazione oculare/gravi lesioni oculari.

3.3.3.3.2 In generale, la classificazione delle miscele come causante irritazione oculare/gravi
lesioni oculari nel caso in cui siano disponibili dati sui componenti, ma non sulla miscela
in quanto tale, si fonda sulla teoria dell’additivita, secondo la quale ciascun componente
corrosivo o irritante contribuisce alle proprieta corrosive o irritanti complessive della
miscela proporzionalmente alla sua potenza e alla sua concentrazione. Un fattore di
ponderazione di 10 ¢ applicato per i componenti corrosivi presenti in concentrazioni
inferiori al limite di concentrazione generico per la classificazione nella categoria 1, ma
tali da contribuire alla classificazione della miscela come irritante. La miscela ¢

classificata come causante irritazione oculare/gravi lesioni oculari se la somma delle

12719/1/08 REV 1 ADD 1 md 114
JUR IT



concentrazioni di tali componenti eccede un limite di concentrazione.
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3.3.3.3.3 Nella tabella 3.3.3 sono riportati i limiti di concentrazione generici che determinano la

classificazione della miscela come causante irritazione oculare/gravi lesioni oculari.

3.3.3.3.40ccorre particolare cautela nella classificazione di taluni tipi di miscele contenenti
sostanze come acidi, basi, sali inorganici, aldeidi, fenoli e surfattanti. L ’approccio
descritto ai punti 3.3.3.3.1 e 3.3.3.3.2 puo non essere applicabile, in quanto molte di
queste sostanze sono corrosive o irritanti in concentrazioni inferiori all'l%. Per le miscele
contenenti acidi o basi forti si usa come criterio di classificazione il pH
(cfr. punto 3.3.2.3), che ¢ un indicatore di gravi danni oculari migliore rispetto ai limiti di
concentrazione generici indicati nella tabella 3.3.3. Una miscela contenente componenti
corrosivi o irritanti € che non puo essere classificata in base al metodo dell’additivita
(tabella 3.3.3) a motivo delle sue caratteristiche chimiche ¢ classificata nella categoria 1
(effetti sugli occhi) se la concentrazione di un componente corrosivo € pari o superiore
all'l%, e nella categoria 2 se la concentrazione di un componente irritante ¢ pari o
superiore al 3%. La classificazione delle miscele ai cui componenti non si applica

I’approccio della tabella 3.3.3 ¢ sintetizzata nella tabella 3.3.4.

3.3.3.3.5 In alcuni casi, dati attendibili possono indicare che gli effetti reversibili/irreversibili sugli
occhi di un componente non sono evidenti se quest’ultimo ¢ presente a un livello
superiore ai limiti di concentrazione generici indicati nelle tabelle 3.3.3 e 3.3.4. In questi
casi la miscela ¢ classificata in base a questi dati. In altri casi, quando si prevede che il
pericolo di corrosione/irritazione della pelle o gli effetti reversibili/irreversibili sugli
occhi di un componente non saranno evidenti se quest’ultimo ¢ presente a un livello
superiore ai limiti di concentrazione generici indicati nelle tabelle 3.3.3 ¢ 3.3.4, & presa in
considerazione l'effettuazione di test sulla miscela. In questi casi si applica la strategia per

tappe successive in base alla forza probante dei dati I .

3.3.3.3.6 Se vi sono dati che dimostrano che uno o pit componenti possono essere corrosivi o
irritanti a una concentrazione < 1% (corrosivo) o < 3% (irritante), la miscela ¢ classificata

di conseguenza.
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Tabella 3.3.3

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela classificati come corrosivi
per la pelle di categoria 1 e/o come aventi effetti sugli occhi di categoria 1 o 2 che
determinano la classificazione della miscela come avente effetti sugli occhi

(categoria 1 0 2)

Somma dei componenti Concentrazione che determina la
classificati come: classificazione della miscela
Effetti sugli occhi Effetti sugli occhi

irreversibili reversibili

Categoria 1 Categoria 2
Effetti sugli occhi,
categoria 1 o corrosione

>130 >10 [}

della pelle, categorie 1A, =3 % = 1% ma<3%
1B, 1C
Effetti sugli occhi, >10 %

categoria 2

(10 x effetti sugli occhi,
categoria 1) + effetti =10 %
sugli occhi, categoria 2

Corrosione della pelle,
categorie 1A, 1B, 1C +
effetti sugli occhi,
categoria 1

=3 % =21%ma<3%

10 x (corrosione della
pelle, categorie 1A, 1B,
1C + effetti sugli occhi, >10%
categoria 1) + effetti
sugli occhi, categoria 2
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Tabella 3.3.4

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela per i quali
non si applica la regola dell’additivita che determinano la classificazione

della miscela come pericolosa per gli occhi

Miscela classificata

Componente Concentrazione come:
Effetti sugli occhi
Acido con pH <2 >1% categoria 1
Base conpH > 11,5 >1% categoria 1
Altri componenti corrosivi
I (categoria 1) ai quali >1% categoria 1

non si applica I’additivita
Altri componenti irritanti
I (categoria 2) ai quali
non si applica I’additivita,
compresi acidi e basi

=23 % catégorie 2

3.3.4. Comunicazione del pericolo

3.3.4.1. Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.3.5.

12719/1/08 REV 1 ADD 1 md
JUR

118
IT



Tabella 3.3.5

Gravi lesioni oculari/irritazione oculare - Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione
H318: H319:
Indicazione di pericolo Provoca gravi lesioni Provoca grave irritazione
oculari oculare
Consiglio di prudenza - P280 P264
Prevenzione P280

Consiglio di prudenza -
Reazione

P305 + P351 + P338
P310

P305 +P351 + P338
P337 +P313

Consiglio di prudenza -
Conservazione

Consiglio di prudenza -
Smaltimento
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34.

34.1.

3.4.1.1.

3.4.1.2.

3.4.1.3.

3.4.1.4.

3.4.1.5.

3.4.1.6.

SENSIBILIZZAZIONE DELLE VIE RESPIRATORIE O DELLA PELLE

Definizioni e considerazioni generali

Per sostanza sensibilizzante delle vie respiratorie s'intende una sostanza che, se inalata,

provoca un'ipersensibilita delle vie respiratorie.

Per sostanza sensibilizzante della pelle s'intende una sostanza che, a contatto con la pelle,

provoca una reazione allergica.

Ai fini del presente capitolo, la sensibilizzazione ¢ suddivisa in due fasi: la prima consiste
nell'induzione di una memoria immunologica specializzata in una persona esposta a un
allergene, la seconda nella produzione di una reazione allergica mediata da cellule o da

anticorpi quando una persona sensibilizzata ¢ esposta a un allergene.

Le due fasi si presentano sia nella sensibilizzazione delle vie respiratorie, sia nella
sensibilizzazione della pelle. Nel caso della sensibilizzazione della pelle ¢ necessaria una
fase di induzione in cui il sistema immunitario impara a reagire all’allergene; sintomi
clinici possono poi apparire quando 1’esposizione successiva ¢ sufficiente per scatenare
una reazione cutanea visibile (fase di scatenamento). Di conseguenza, i test predittivi
seguono solitamente questo schema, in cui vi ¢ una fase di induzione, la reazione alla
quale ¢ misurata da una fase di scatenamento standardizzata, in cui si ricorre in generale a
un test epicutaneo. Il test sui linfonodi locali, che misura direttamente la reazione di
induzione, rappresenta un’eccezione. La sensibilizzazione cutanea nell’uomo ¢ accertata

solitamente mediante un test epicutaneo diagnostico.

In genere, sia per la sensibilizzazione della pelle sia per quella delle vie respiratorie, per
lo scatenamento sono sufficienti livelli inferiori a quelli richiesti dall'induzione. Le
indicazioni di cui alla sezione 3.4.4. sono destinate ad avvertire le persone sensibilizzate

della presenza in una miscela di un particolare sensibilizzante.

La classe di pericolo "Sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle" ¢ suddivisa in:

- sensibilizzazione delle vie respiratorie

— sensibilizzazione della pelle.
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3.4.2. Criteri di classificazione delle sostanze
3.4.2.1. Sensibilizzanti delle vie respiratorie

Le sostanze sono classificate come sensibilizzanti delle vie respiratorie (categoria 1) in

base ai I criteri di cui alla tabella 3.4.1:
Tabella 3.4.1

Categoria di rischio dei sensibilizzanti delle vie respiratorie

Categoria Criteri

Le sostanze sono classificate come sensibilizzanti delle vie
respiratorie (categoria 1) in base ai seguenti criteri:

Categoria 1 a)  esistono dati dimostranti che la sostanza puo

provocare un’ipersensibilita respiratoria specifica
nell’uomo e/o

b)  esperimenti appropriati condotti su animali hanno dato
risultati positivi.

34.2.1.1 Dati relativi all uvomo

342.1.1.1 La dimostrazione che una sostanza pud provocare un’ipersensibilita respiratoria
specifica ¢ di norma basata su esperienze umane. In questo contesto 1’ipersensibilita si
manifesta in genere sotto forma di asma, ma sono prese in considerazione anche altre
reazioni come la rinite/congiuntivite e 1I’alveolite. Il sintomo deve avere il carattere
clinico di una reazione allergica; non ¢ tuttavia necessario dimostrare la presenza di

meccanismi immunologici.

34.2.1.1.2 Quando si esaminano i dati relativi all’'uomo, per stabilire la classificazione occorre

anche tener conto:
a)  della dimensione della popolazione esposta;
b)  dell’ampiezza dell’esposizione.

L’uso di dati relativi all’uomo ¢ trattato ai punti 1.1.1.2, 1.1.1.3 e 1.1.1.4.
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34.2.1.1.3 I dati di cui sopra possono essere:

a) la storia clinica e dati provenienti da prove appropriate di funzionamento dei

polmoni in relazione a un’esposizione alla sostanza, confermati da altri dati, quali:
1) test immunologico in vivo (per esempio, skin prick test);
il)  test immunologico in vitro (per esempio, analisi serologica);

i) studi che evidenzino altre reazioni di ipersensibilita specifica quando
I’esistenza di meccanismi d’azione immunologica non sono stati dimostrati,

ad esempio una leggera irritazione ricorrente o effetti causati da farmaci;

iv)  una struttura chimica analoga a quella di sostanze di cui ¢ accertato che

causano un’ipersensibilita respiratoria;

b)  risultati positivi di uno o piu test di provocazione bronchiale effettuati secondo
linee guida accettate per la determinazione di una reazione di ipersensibilita

specifica.

34.2.1.14  Lastoria clinica comprende gli antecedenti medici e professionali, di modo che sia
possibile determinare la relazione tra I’esposizione a una data sostanza e I’insorgenza di
un’ipersensibilita respiratoria. Le informazioni di cui tenere conto riguardano i fattori
aggravanti nell’abitazione e nel luogo di lavoro, la comparsa e 1’evoluzione dei sintomi e
gli antecedenti familiari e medici del paziente. Tra gli antecedenti medici devono essere
presi in considerazione anche gli altri disturbi allergici o respiratori osservati sin

dall’infanzia e gli antecedenti legati al tabagismo.

34.2.1.1.5 I risultati positivi di test di provocazione bronchiale sono considerati sufficienti per
la classificazione. S’intende pero che, in pratica, molti degli esami sopraelencati saranno

gia stati effettuati.
34.2.1.2 Studi su animali

34.2.1.2.1 I dati ottenuti per mezzo di studi appropriati su animali' che possono indicare la

Per il momento non sono disponibili modelli riconosciuti di studi sugli animali per 1’accertamento
dell’ipersensibilita respiratoria. I
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T . el e . . . 1
capacita di una sostanza di provocare una sensibilizzazione per inalazione nell’uomo

possono comprendere:

1)  la misura dell’immunoglobulina E (IgE) e di altri parametri immunologici specifici

nei topi;
ii)  reazioni specifiche del sistema polmonare nelle cavie.
3.4.2.2. Sensibilizzanti della pelle

3.4.2.2.1Le sostanze sono classificate come sensibilizzanti della pelle (categoria 1) in base ai I

criteri di cui alla tabella 3.4.2:

Tabella 3.4.1

Categoria di rischio dei sensibilizzanti della pelle

Categoria Criteri

Le sostanze sono classificate come sensibilizzanti della pelle
(categoria 1) in base ai seguenti criteri:

(1)  esistono dati dimostranti che la sostanza puo
provocare una sensibilizzazione per contatto con la
pelle in un numero elevato di persone, o

Categoria 1 (i) esperimenti appropriati condotti su animali hanno dato
risultati positivi (cft. 1 criteri specifici al
punto 3.4.2.2.4.1).

3.4.2.2.2 Considerazioni particolari

342221 La classificazione di una sostanza come sensibilizzante della pelle si basa su uno o

piu dei seguenti dati:

I meccanismi per cui le sostanze inducono sintomi di asma non sono del tutto noti. Per motivi di
prevenzione, tali sostanze sono considerate sensibilizzanti respiratori. Tuttavia, se pud essere
dimostrato che tali sostanze inducono sintomi d’asma per irritazione soltanto nei soggetti con
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a)  risultati positivi di test epicutanei, di norma ottenuti in piu cliniche dermatologiche;

b)  studi epidemiologici indicanti che la sostanza causa dermatiti allergiche da contatto;
le situazioni in cui una proporzione elevata di persone esposte presentano sintomi
caratteristici devono essere considerate con particolare attenzione, anche se il

numero dei casi € ridotto;
c)  risultati positivi di studi appropriati su animali;
d)  dati positivi ottenuti nel corso di studi sperimentali nell'uomo (cft. articolo 7.2).

e) episodi ben documentati di dermatite allergica da contatto, di norma osservati in piu

cliniche dermatologiche.
L’uso di dati relativi all’uomo ¢ trattato alla parte 1, punti 1.1.1.2, 1.1.1.3 e 1.1.1.4.

3.4.2.2.2.2  Effetti positivi osservati nell’'uomo o in animali giustificano di norma la
classificazione. I dati provenienti da studi su animali (cfr. punto 3.4.2.2.4) sono
solitamente molto piu attendibili di quelli relativi all’esposizione umana. Tuttavia, in
presenza di dati umani e animali contraddittori, occorre valutare la qualita e I’attendibilita
dei dati provenienti da entrambe le fonti per stabilire la classificazione caso per caso. In
genere, i dati sull’'uomo non provengono da esperimenti controllati con volontari ai fini
della classificazione dei pericoli, ma dalla valutazione dei rischi effettuata per confermare
I’assenza di effetti constatata nelle prove su animali. Di conseguenza, i dati positivi
riferiti all’'uomo sulla sensibilizzazione della pelle provengono in genere da studi caso-
controllo o da altri studi, non altrimenti specificati. I dati umani devono quindi essere
valutati con cautela, poiché la frequenza dei casi riflette, oltre alle proprieta intrinseche
delle sostanze, anche fattori quali la situazione d’esposizione, la biodisponibilita, la
predisposizione individuale e le misure di prevenzione adottate. Di norma i risultati
negativi ottenuti sull’uomo non possono essere utilizzati per infirmare i risultati positivi

di studi su animali.

342223 Se nessuna delle precedenti condizioni ¢ soddisfatta, la sostanza non ¢ classificata

come sensibilizzante della pelle. Tuttavia, la combinazione di due o piu dei seguenti

iperreattivita bronchiale, tali sostanze non devono essere considerate sensibilizzanti delle vie
respiratorie
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indicatori di sensibilizzazione della pelle puo incidere sulla decisione, che deve essere

presa caso per caso.
a)  Episodi isolati di dermatite allergica da contatto;

b)  studi epidemiologici di attendibilita limitata, per esempio in cui non sia stato
possibile escludere con ragionevole certezza casualita, distorsioni o fattori di

confusione;

c) dati ottenuti da studi su animali eseguiti in conformita a linee guida che, anche se
non soddisfano i criteri per un risultato positivo di cui al punto 3.4.2.2.4.1, sono

sufficientemente vicini ai valori limite per essere considerati significativi,
d) dati positivi ottenuti con metodi non normalizzati;
e) risultati positivi relativi ad analoghi strutturali stretti.
34223 Orticaria immunologica da contatto

342231 Alcune sostanze che rispondono ai criteri di classificazione come sensibilizzanti
delle vie respiratorie possono provocare anche un’orticaria immunologica da contatto.
Occorre quindi valutare I’opportunita di classificare anche queste sostanze come
sensibilizzanti della pelle e includere informazioni sull’orticaria da contatto nell’etichetta

o nella scheda dei dati di sicurezza utilizzando le avvertenze appropriate.

342232 Per le sostanze I che provocano segni di orticaria immunologica da contatto ma
non corrispondono ai criteri per la classificazione come sensibilizzanti delle vie
respiratorie ¢ opportuno considerare una classificazione come sensibilizzante della pelle.
Non esistono modelli animali riconosciuti per individuare le sostanze che causano
un’orticaria immunologica da contatto. Pertanto, la classificazione si basera di norma su

dati umani analoghi a quelli relativi alla sensibilizzazione cutanea.
34224 Studi su animali

3.42.2.4.1 Quando ¢ utilizzato un metodo di prova su cavie con adiuvante per la
sensibilizzazione della pelle, ¢ considerata positiva una reazione di almeno il 30% degli
animali. Per un metodo di prova su cavie senza adiuvante, ¢ considerata positiva una

reazione di almeno il 15% degli animali. Sono utilizzati i metodi di prova di
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sensibilizzazione cutanea descritti nel regolamento della Commissione, adottato ai sensi
dell’articolo 13, paragrafo 2, del regolamento (CE) n. 1907/2006 (“regolamento sui
metodi di prova) o altri metodi, purché si tratti di metodi convalidati e sia fornita una

giustificazione scientifica.
3.4.3. Criteri di classificazione delle miscele
3.4.3.1. Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

3.4.3.1.1Quando esistono sulla miscela dati attendibili e di buona qualita provenienti da esperienze
umane o da studi appropriati su animali secondo i criteri applicabili alle sostanze, la
miscela puo essere classificata in base alla forza probante di tali dati. Nel valutare i dati

sulle miscele occorre accertarsi che la dose utilizzata non renda 1 risultati inconcludenti.
3.4.3.2. Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto tale: principi ponte

3.4.3.2.1Se la miscela non ¢ stata oggetto di prove per determinarne le proprieta sensibilizzanti,
ma esistono dati sui singoli componenti e su miscele simili sufficienti per caratterizzare i
pericoli della miscela, tali dati sono utilizzati secondo 1 principi ponte di cui alla

sezione 1.1.3.

3.4.3.3. Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della miscela o per alcuni di

essi.

3.4.3.3.1La miscela ¢ classificata come sensibilizzante delle vie respiratorie o della pelle se
contiene almeno un componente classificato come sensibilizzante delle vie respiratorie o
della pelle in concentrazione pari o superiore al limite di concentrazione generico

appropriato indicato nella tabella 3.4.3 rispettivamente per i solidi/liquidi e 1 gas.

3.4.3.3.2 Anche quando sono presenti in una miscela in quantita inferiori alle concentrazioni
indicate nella tabella 3.4.1, alcune sostanze classificate come sensibilizzanti possono

provocare una reazione in persone gia sensibilizzate alla sostanza o miscela (cfr. la nota 1

della tabella 3.4.3).
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Tabella 3.4.3

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela classificati come

sensibilizzanti delle vie respiratorie o della pelle che determinano la classificazione della

miscela
Concentrazione che determina la classificazione della
miscela come:
Sensibilizzante della | Sensibilizzante delle vie respiratorie
Componente classificato pelle
come:
Tutti gli stati fisici Solido/liquido Gas
Sensibilizzante della pelle >0.1% - -
(Nota 1)
% | - -
(Nota 2)
Sensibilizzante delle vie - >0.1% >0.1%
respiratorie (Nota 1) (Nota 1)
T >1.0% | >02%
(Nota 3) (Nota 3)

Nota 1:

Questo limite di concentrazione ¢ utilizzato in genere per ’applicazione delle prescrizioni

particolari per I’etichettatura di cui all’allegato II, punto 2.8, per proteggere persone gia

sensibilizzate. Per le miscele contenenti un componente in concentrazione superiore a

questo limite ¢ necessario predisporre una scheda di dati di sicurezza.

Nota 2:

Questo limite di concentrazione da luogo alla classificazione di una miscela come

sensibilizzante della pelle.

Nota 3:

Questo limite di concentrazione da luogo alla classificazione di una miscela come

sensibilizzante delle vie respiratorie.
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3.44.

Comunicazione di rischio

3.4.4.1. Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.4.4.

Tabella 3.4.4

Sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle - Elementi dell’etichetta.

Classificazione Sensibilizzazione delle vie Sensibilizzazione della pelle
respiratorie
Categoria 1
Categoria 1
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione

Indicazione di

H334: Puo provocare sintomi
allergici o asmatici o difficolta

H317: Puo provocare una

pericolo respiratorie se inalato. reazione allergica della pelle
Consiglio di prudenza P261 P261
Prevenzione P285 P272
- orevenat P280
P302 + P352
Consiglio di prudenza P304 + P341 P333 + P313
- Reazione P342+ P311 P321
P363
Consiglio di prudenza
- Conservazione
Consiglio di prudenza P501 P501

- Smaltimento
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3.5. MUTAGENICITA SULLE CELLULE GERMINALI
3.5.1. Definizioni e considerazioni generali

3.5.1.1. Per mutazione s’intende una variazione permanente della quantita o della struttura del
materiale genetico di una cellula. Il termine “mutazione” designa sia i mutamenti genetici
ereditari che possono manifestarsi a livello fenotipico, sia le modificazioni sottostanti
dell’ADN, se note (comprese le modificazioni di specifiche coppie di basi e le
traslocazioni cromosomiche). Il termine “mutageno” designa gli agenti che aumentano la

frequenza delle mutazioni in popolazioni di cellule e/o di organismi.

3.5.1.2. Itermini piu generali “genotossico” e “genotossicita” si riferiscono ad agenti o processi
che modificano la struttura, il contenuto di informazioni o la segregazione dell’ADN,
compresi quelli che danneggiano I’ADN interferendo con i normali processi di
replicazione o che alterano la replicazione dell'’ADN in maniera non fisiologica
(temporanea). I risultati dei test di genotossicita servono in generale come indicatori per

gli effetti mutageni.
3.5.2. Criteri di classificazione delle sostanze

3.5.2.1. Questa classe di pericolo riguarda principalmente le sostanze che possono causare
mutazioni nelle cellule germinali umane trasmissibili alla progenie. Tuttavia, per la
classificazione delle sostanze e delle miscele in questa classe di pericolo sono presi in
considerazione anche i risultati dei test di mutagenicita / genotossicita in vitro e su cellule

somatiche di mammiferi in vivo.

3.5.2.2. Ai fini della classificazione in funzione della mutagenicita sulle cellule germinali, le

sostanze sono suddivise nelle due categorie indicate nella tabella 3.5.1.
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Tabella 3.5.1

Categoria di rischio Categorie di pericolo per le sostanze mutagene delle cellule germinali

Categorie

Criteri

CATEGORIA 1:

Categoria 1A:

Categoria 1B:

Sostanze di cui € accertata la capacita di causare
mutazioni ereditarie o da considerare come capaci di
causare mutazioni ereditarie nelle cellule germinali
umane.

Sostanze di cui € accertata la capacita di causare
mutazioni ereditarie nelle cellule germinali umane.

La classificazione nella categoria 1A si basa su risultati
positivi di studi epidemiologici sull'uomo.

Sostanze da considerare come capaci di causare
mutazioni ereditarie nelle cellule germinali umane.

La classificazione nella categoria 1B si basa su:

— risultati positivi di test in vivo di mutagenicita su cellule
germinali di mammiferi, o

— risultati positivi di test in vivo di mutagenicita su cellule
somatiche di mammiferi, associati a dati dimostranti che
la sostanza puod causare mutazioni nelle cellule
germinali. Questi dati supplementari possono provenire
da test in vivo di mutagenicita/genotossicita su cellule
germinali o dimostrare la capacita della sostanza o dei
suoi metaboliti di interagire con il materiale genetico
delle cellule germinali, o

— risultati positivi di test che dimostrano effetti mutageni
in cellule germinali umane, ma non la trasmissione delle
mutazioni alla progenie; per esempio, un aumento della
frequenza dell’aneuploidia negli spermatozoi dei
soggetti esposti.

CATEGORIA 2:

Sostanze che destano preoccupazione per il fatto che
potrebbero causare mutazioni ereditarie nelle cellule
germinali umane

La classificazione nella categoria 2 si basa su:

— risultati positivi di esperimenti su mammiferi e/o in
taluni casi di esperimenti in vitro, ottenuti per mezzo di:

— test in vivo di mutagenicita su cellule somatiche di
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mammiferi, o

—  altri test in vivo di genotossicita su cellule
somatiche confermati da risultati positivi di test in
vitro di mutagenicita.

Nota: Le sostanze che danno risultati positivi in test in
vitro di mutagenicita su mammiferi e che
presentano un’analogia nella relazione struttura
chimica-attivita con sostanze di cui ¢ accertata la
mutagenicita sulle cellule germinali sono prese in
considerazione per la classificazione come
sostanze mutagene di categoria 2.

3.5.2.3. Considerazioni particolari relative alla classificazione delle sostanze come mutagene

sulle cellule germinali

3.5.2.3.1 La classificazione si basa sui risultati di prove che dimostrano la presenza di effetti
mutageni e/o genotossici nelle cellule germinali e/o somatiche di animali esposti. Sono
inoltre presi in considerazione i risultati di test in vitro che dimostrano la presenza di

effetti mutageni e/o genotossici.

3.5.2.3.211 sistema ¢ basato sul concetto di pericolo e classifica le sostanze in base alla loro
capacita intrinseca di causare mutazioni nelle cellule germinali. Non intende quindi dare

una valutazione (quantitativa) del rischio delle sostanze.

3.5.2.3.3La classificazione delle sostanze in funzione dei loro effetti ereditari sulle cellule
germinali umane si basa su prove correttamente eseguite e debitamente convalidate, di
preferenza conformi al regolamento sui metodi di prova, come quelle elencate nel
paragrafi seguenti. La valutazione dei risultati delle prove si basa sul giudizio di esperti e

la classificazione tiene conto del peso rispettivo di tutti i dati disponibili.
3.5.2.3.4Prove in vivo di mutagenicita ereditabile delle cellule germinali come:
saggio di mutazione letale dominante

saggio di traslocazione ereditabile
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3.5.2.3.5Prove in vivo di mutagenicita delle cellule somatiche come:
prova di aberrazione cromosomica in vivo nel midollo osseo dei mammiferi
spot test su cavie
test micronucleare di eritrocita di mammifero
3.5.2.3.6Prove di mutagenicita/genotossicita delle cellule germinali come:
a)  Prove di mutagenicita:
test di aberrazione cromosomica sugli spermatogoni di mammifero
test micronucleare di cellula sessuale
b)  Prove di genotossicita:
test di scambio fra cromosomi fratelli SCE negli spermatogoni
test di riparazione di DNA (Unscheduled DNA synthesis) in cellule testicolari
3.5.2.3.7 Prove di genotossicita nelle cellule germinali come:
in vivo test di riparazione di DNA (Unscheduled DNA synthesis)
prova di scambio fra cromosomi fratelli (SCE) nel midollo osseo di mammiferi
3.5.2.3.8 Prove in vitro di mutagenicita come:
prova di aberrazione cromosomica in vivo nel midollo osseo di mammiferi
prova in vitro di mutazione genetica cellulare di mammiferi
test di reversione della mutazione batterica

3.5.2.3.9La classificazione delle singole sostanze si basa sul peso complessivo dei dati disponibili
e sul giudizio di esperti (cfr. 1.1.1). Se la classificazione si basa su una sola prova
correttamente eseguita, questa deve fornire risultati positivi chiari e privi di ambiguita. Se
nuovi test sono debitamente convalidati, possono essere utilizzati nel peso complessivo

dei dati disponibili da considerare. E tenuto conto anche della pertinenza della via di
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esposizione utilizzata nello studio sulla sostanza rispetto alla via di esposizione I per

[’uomo.
3.5.3. Criteri di classificazione delle miscele

3.5.3.1. Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della miscela o per alcuni di

essl.

3.5.3.1.1 La miscela ¢ classificata come mutagena se contiene almeno un componente classificato
come mutageno di categoria 1A, 1B o 2 in concentrazione pari o superiore al limite di
concentrazione generico appropriato riportato nella tabella 3.5.2, rispettivamente per le

categorie 1A, 1B e 2.
Tabella 3.5.2

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela classificati come mutageni

sulle cellule germinali che determinano la classificazione della miscela

Limiti di concentrazione che determinano la classificazione della
miscela come:

categoria 1A

Componente

classificato Mutageno di Mutageno di Mutageno di

come: categoria 1A categoria 1B categoria 2
Mutageno di >0.1% - -

Mutageno di
categoria 1B

>0.1%

Mutageno di
categoria 2

=>1.0%

Nota:

I limiti di concentrazione riportati nella tabella si riferiscono sia ai solidi e ai liquidi

(unita peso/peso) sia ai gas (unita volume/volume).
3.5.3.2. Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

3.5.3.2.1La classificazione delle miscele si basa sui dati dei test disponibili per i singoli

componenti della miscela utilizzando i limiti di concentrazione per i componenti
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3.5.3.3.

classificati come mutageni di cellule germinali. Possono essere utilizzati ai fini della
classificazione, caso per caso, dati sperimentali relativi alle miscele se tali dati
dimostrano effetti che la valutazione effettuata in base ai singoli componenti non ha
permesso di accertare. In questi casi, il carattere probante dei risultati delle prove relative
alla miscela deve essere dimostrato tenendo conto della dose e di fattori quali la durata, le
osservazioni, la sensibilita e I’analisi statistica dei sistemi di prova della mutagenicita
sulle cellule germinali. Una documentazione adeguata giustificante la classificazione ¢

conservata e messa a disposizione di chiunque chieda di esaminarla.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela I in quanto tale: principi ponte

3.5.3.3.1 Fatte salve le disposizioni del punto 3.5.3.2.1, se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove

3.5.4.

3.54.1.

per determinarne la mutagenicita sulle cellule germinali, ma esistono dati sui singoli
componenti e su miscele simili oggetto di prove sufficienti a caratterizzare i1 pericoli della

miscela, tali dati sono utilizzati secondo i principi ponte di cui al punto 1.1.3.
Comunicazione di rischio

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.5.3.
Tabella 3.5.3

Mutagenicita sulle cellule germinali - Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1A o Categoria 2
categoria 1B

Pittogrammi GHS

Avvertenza Pericolo Attenzione

Indicazione di
pericolo

H340: Puo provocare
alterazioni genetiche
(indicare la via di
esposizione se ¢
accertato che
nessun'altra via di
esposizione comporta

H341: Sospettato di
provocare alterazioni
genetiche (indicare la
via di esposizione se ¢
accertato che
nessun’altra via di
esposizione comporta
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3.5.5

3.6.

3.6.1.

3.6.1.1.

3.6.2.

3.6.2.1.

il medesimo pericolo)

il medesimo pericolo)

Consiglio di
prudenza -
Prevenzione

P201
P202
P281

P201
P202
P281

Consiglio di
prudenza -

P308 +P313

P308 +P313

Reazione

Consiglio di
prudenza -
Conservazione

P405 P405

Consiglio di
prudenza -
Smaltimento
Ulteriori considerazioni relative alla classificazione

P501 P501

Viene sempre piu accettato che il processo di oncogenesi indotto chimicamente negli
esseri umani e negli animali coinvolge cambiamenti genetici, per esempio geni
soppressori protoncogeni e/o tumorali delle cellule somatiche. Pertanto la dimostrazione
delle proprieta mutagene di sostanze in cellule somatiche e/o germinali di mammiferi in
vivo puo avere implicazioni sulla classificazione potenziale di dette sostanze in quanto

cancerogene (cfr. anche Cancerogenicita, capitolo 3.6, paragrafo 3.6.2.2.6).
CANCEROGENICITA
Definizione

E cancerogena una sostanza o una miscela di sostanze che causa il cancro o ne aumenta
l'incidenza. Le sostanze che hanno causato I’insorgenza di tumori benigni o maligni nel
corso di studi sperimentali correttamente eseguiti su animali sono anche considerate

cancerogene presunte o sospette per 'uomo, a meno che non sia chiaramente dimostrato

che il meccanismo della formazione del tumore non ¢ rilevante per ’'uomo.
Criteri di classificazione delle sostanze

Ai fini della classificazione come cancerogene, le sostanze sono suddivise in due
categorie secondo la forza probante dei dati e in base ad altre considerazioni. In alcuni

casi ¢ prevista una classificazione specifica in funzione della via di esposizione, qualora
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sia possibile comprovare in modo conclusivo che altre vie di esposizione non presentano

il rischio.
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Tabella 3,6.1

Categorie di pericolo per le sostanze cancerogene

Categorie

Criteri

CATEGORIA 1:

Categoria 1A:

Categoria 1B:

Sostanze cancerogene per I'uomo accertate
0 presunte

La classificazione di una sostanza come
cancerogena di categoria 1 avviene sulla base
di dati epidemiologici e/o di dati ottenuti con
sperimentazioni su animali. La classificazione
di una sostanza come cancerogena di
categoria 1 A puo avvenire ove ne siano
noti effetti cancerogeni per ’uomo sulla
base di studi sull’uomo, oppure di

Categoria 1B per le sostanze di cui si
presumono effetti cancerogeni per I’uomo,
prevalentemente sulla base di studi su
animali.

La classificazione di una sostanza nelle
categorie 1A e 1B si basa sulla forza probante
dei dati e su altre considerazioni (cft.

punto 3.6.2.2). I dati possono provenire da:

- studi condotti sull’uomo da cui risulta un
rapporto di causalita tra I’esposizione
umana a una sostanza e l'insorgenza di un
cancro (sostanze di cui sono accertati
effetti cancerogeni per 1’'uomo); o

- sperimentazioni animali i cui risultati’
permettono di dimostrare effetti
cancerogeni per gli animali (sostanze di cui
si presumono effetti cancerogeni per
I’uomo).

Inoltre, caso per caso, in base a una
valutazione scientifica puo essere deciso di
considerare una sostanza come presunta
sostanza cancerogena se esistono studi che
dimostrano la presenza di effetti cancerogeni
limitati per I’uomo e per gli animali.

!'Nota: Cfr 3.6.2.2.4.
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CATEGORIA 2:

Sostanze di cui si sospettano effetti
cancerogeni per 1'uomo

La classificazione di una sostanza nella
categoria 2 si basa sui risultati di studi

convincenti per giustificare la classificazione
della sostanza nelle categorie 1A o 1B,
tenendo conto della forza probante dei dati e
di altre considerazioni (cfr. punto 3.6.2.2).
Tali dati possono essere tratti da studi che
dimostrano la presenza di effetti cancerogeni
limitati® per 'vomo o per gli animali.

sull’uomo e/o su animali non sufficientemente

3.6.2.2. Considerazioni particolari relative alla classificazione delle sostanze come cancerogene

3.6.2.2.1La classificazione di una sostanza come cancerogena si basa su studi ottenuti con metodi

affidabili e accettabili e si applica alle sostanze dotate della proprieta intrinseca di

provocare il cancro. Le valutazioni si basano su tutti i dati esistenti, su studi pubblicati

sottoposti a peer review e su altri dati accettabili.

3.6.2.2.2La classificazione di una sostanza come cancerogena avviene un processo che implica

due operazioni tra loro collegate: la valutazione della forza probante dei dati e I'esame di

tutte le altre informazioni utili al fine di classificare in categorie di pericolo le sostanze

aventi proprieta cancerogene per I’'uomo.

3.6.2.2.3La valutazione della forza probante dei dati implica il censimento dei tumori individuati

negli studi condotti sull'uomo e su animali e la determinazione del loro grado di

significativita statistica. I dati relativi all'uvomo sono considerati sufficienti* quando

dimostrano l'esistenza di un rapporto di causalita tra I’esposizione dell'uomo a una

sostanza e l'insorgenza di un cancro; i dati sufficienti relativi ad animali dimostrano

l'esistenza di un rapporto di causalita tra ’esposizione alla sostanza e un’accresciuta

incidenza dei tumori. Dati di valore limitato relativi all’'uomo si hanno quando ¢

dimostrata una correlazione positiva tra esposizione € cancro, ma non un rapporto di

!'Nota: Cfr. 3.6.2.2.4.

S |
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causalita. I dati di valore limitato relativi ad animali sono quelli che lasciano supporre un
effetto cancerogeno, ma sono meno che sufficienti. I termini "sufficiente" e "limitato"
sono stati utilizzati in quanto sono stati definiti dall'Agenzia internazionale per la ricerca

sul cancro (IARC) e vanno intesi come segue:
a)  Cancerogenicita nell'uomo

Le prove pertinenti di cancerogenicita sulla base di studi sull'uomo sono classificate

nelle categorie seguenti:

Prove sufficienti di cancerogenicita: ¢ stato accertato un nesso causale tra
esposizione alla sostanza e carcinoma umano. Ovvero ¢ stato osservato un nesso
positivo tra I'esposizione alla sostanza e il carcinoma in studi in cui il caso, le

distorsioni o 1 sintomi equivoci sono stati esclusivi con ragionevole certezza.

Prove di valore limitato di cancerogenicita: ¢ stato osservato un legame positivo tra
l'esposizione alla sostanza e il carcinoma in studi in cui l'interpretazione causale ¢
considerata attendibile, perd il caso, le distorsioni o 1 sintomi equivoci non sono

stati esclusivi con ragionevole certezza.
b)  Cancerogenicita su animali da laboratorio

La cancerogenicita in animali da laboratorio puo essere valutata utilizzando test
biologici convenzionali, test biologici con I'impiego di animali geneticamente
modificati e altri testi biologici in vivo mirati a una o piu fasi critiche della
carcinogenesi. In mancanza di dati risultanti da test biologici convenzionali a lungo
termine o da test con neoplasia in fase terminale, 1 risultati sostanzialmente positivi
in differenti modelli riguardanti fasi diverse di un processo plurifase di
carcinogenesi vanno esaminati valutando il grado di prova della cancerogenicita
negli animali da laboratorio. Le prove pertinenti di cancerogenicita sulla base di

studi sugli animali da laboratorio sono classificate nelle categorie seguenti:

Prove sufficienti di cancerogenicita: ¢ stato stabilito un nesso di casualita tra
I'agente e una maggiore incidenza del neoplasma maligno o di un'appropriata
combinazione tra neoplasma benigno e maligno in (a) due o piu specie animali o (b)

due o piu studi indipendenti su una specie effettuati in tempi diversi o in laboratori
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diversi o con protocolli diversi. Anche una maggiore incidenza di tumori nei due
sessi di un'unica specie in uno studio eseguito correttamente, gestito in conformita
delle prassi corrette di laboratorio, pud produrre prove sufficienti. Un singolo studio
su una specie e un sesso puo essere considerato abbastanza probante per la
cancerogenicita se neoplasmi maligni si verificano con frequenza insolita rispetto
all'incidenza, la localizzazione, il tipo di tumore o I'eta di inizio oppure se vi sono

tracce radicate di tumore in varie localizzazioni.

Prove di valore limitato di cancerogenicita: i dati fanno ritenere un effetto
cancerogenico, perd sono limitati ai fini di una valutazione definitiva, per esempio
perché (a) la prova ¢ limitata a un singolo esperimento; (b) sussistono questioni
irrisolte per quanto riguarda I'adeguatezza della concezione, realizzazione e
interpretazione degli studi; (c) I'agente aumenta l'incidenza soltanto dei neoplasmi o
benigni o delle lesioni con potenziale neoplastico non accertato; o (d) la prova della
cancerogenicita ¢ limitata a studi che dimostrano soltano un effetto di stimolo delle

attivita in una gamma limitata di tessuti o organi.

3.6.2.2.4 Altre considerazioni (relative al metodo della forza probante dei dati, cfr. 1.1.1) peso dei
dati). Oltre alla determinazione della forza probante dei dati relativi alla cancerogenicita,
devono essere presi in considerazione altri fattori che possono incidere sulla probabilita
generale che una sostanza comporti un pericolo di cancerogenicita per I’uomo. I fattori
che influiscono su questa probabilita sono numerosi; se ne indicano qui solo alcuni tra i

piu importanti.

3.6.2.2.5Questi fattori possono accrescere o ridurre le ragioni di temere un pericolo di
cancerogenicita per 'uomo. L importanza relativa attribuita a ciascun fattore dipende
dalla quantita e dalla coerenza dei dati relativi ad esso. In generale, per ridurre i timori
sono necessarie pit informazioni di quelle necessarie per accrescerli. Considerazioni
supplementari dovrebbero essere utilizzate quando si valutano caso per caso i risultati

relativi ai tumori e gli altri fattori.

3.6.2.2.6 Alcuni importanti fattori che possono essere presi in considerazione nel valutare il livello

generale di pericolo sono i seguenti:

a)  tipo di tumore e incidenza di base;

12719/1/08 REV 1 ADD 1 md 140
JUR IT



b)

d)

g)

h)

)

k)

risposte in piu siti;
evoluzione delle lesioni verso la malignita;

riduzione della latenza tumorale.

il fatto che le risposte si manifestino in uno o in entrambi i sessi;
il fatto che si abbiano risposte in una sola o in piu specie;

I’esistenza di un'analogia strutturale COIlI piu sostanze di cui ¢ accertata la

cancerogenicita;
le vie d’esposizione;

il confronto dell'assorbimento, della distribuzione, del metabolismo e

dell'escrezione tra gli animali saggiati e I’'uomo;

la possibilita che un'eccessiva tossicita delle dosi di prova porti a un'interpretazione

erronea dei risultati;

il modo d’azione e la sua pertinenza per I’uomo, per esempio la citotossicita con

stimolazione della crescita, la mitogenesi, l'immunosoppressione e la mutagenicita.

Mutagenicita: ¢ noto che i fenomeni genetici sono fondamentali nel processo generale di

sviluppo del cancro. Pertanto, I'accertamento di un’attivita mutagena in vivo puo essere

indicativa della potenziale cancerogenicita di una sostanza.

3.6.2.2.7Una sostanza non sottoposta a studi di cancerogenicita puo, in certi casi, essere

classificata come cancerogena di categoria 1A, 1B o 2 sulla base di dati relativi a tumori

causati da un analogo strutturale e tenendo conto di altri fattori importanti quali la

formazione di metaboliti comuni significativi (per esempio, coloranti a base di congeneri

di benzidina).

3.6.2.2.8 Al fini della classificazione occorre considerare se la sostanza € assorbita attraverso una

o0 piu vie determinate, se esistono solo tumori locali nel sito di somministrazione per la

via o le vie di esposizione studiate, e se 1'assenza di cancerogenicita per altre vie
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importanti ¢ dimostrata da prove appropriate.

3.6.2.2.9E importante che tutte le conoscenze disponibili circa le proprieta fisico-chimiche,
tossicocinetiche e tossicodinamiche delle sostanze e tutte le informazioni pertinenti sugli
analoghi chimici (ossia sulla relazione struttura-attivitd) siano prese in considerazione ai

fini della classificazione.
3.6.3. Criteri di classificazione delle miscele

3.6.3.1. Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della miscela o per alcuni di

essi.

3.6.3.1.1 La miscela ¢ classificata come cancerogena se contiene almeno un componente
classificato come cancerogeno di categoria 1A, 1B o 2 in concentrazione pari o superiore
al limite di concentrazione generico appropriato riportato nella tabella 3.6.2,

rispettivamente per le categorie 1A, 1B e 2.
Tabella 3.6.2

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela classificati come carcinogeni

che determinano la classificazione della miscela

Componente Limiti generici di concentrazione che determinano la
classificato come: classificazione della miscela come:
Cancerogeno di Cancerogeno di Cancerogeno di
categoria 1A categoria 1B categoria 2
Cancerogeno di >0.1%

categoria 1A

Cancerogeno di >0.1%
categoria 1B

Cancerogeno di - - >1,0% [Nota 1]
categoria 2

Nota:

I limiti di concentrazione riportati nella tabella si riferiscono sia ai solidi e ai liquidi

(unita peso/peso) sia ai gas (unita volume/volume).
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3.6.3.2.

Nota 1:

Se un a sostanza cancerogeno di categoria 2 ¢ presente come componente nella miscela in
concentrazione > 0,1%, per tale miscela deve essere disponibile su richiesta una scheda

dati di sicurezza.

Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

3.6.3.2.1. La classificazione delle miscele si basa sui dati dei test disponibili per i singoli

3.6.3.3.

componenti della miscela utilizzando 1 limiti di concentrazione per i componenti
classificati come cancerogeni. Possono essere utilizzati ai fini della classificazione, caso
per caso, dati sperimentali relativi alle miscele se tali dati dimostrano effetti che la
valutazione effettuata in base ai singoli componenti non ha permesso di accertare. In
questi casi, il carattere probante dei risultati delle prove relative alla miscela deve essere
dimostrato tenendo conto della dose e di fattori quali la durata, le osservazioni la
ensibilita e I’analisi statistica dei sistemi di prova della cancerogenicita. Una
documentazione adeguata giustificante la classificazione ¢ conservata e messa a

disposizione di chiunque chieda di esaminarla

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto talel : principi ponte

3.6.3.3.1 Fatte salve le disposizioni del punto 3.6.3.2.1, se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove

3.6.4.

3.6.4.1.

per determinarne la cancerogenicita, ma esistono dati sui singoli componenti € su miscele
simili oggetto di prove sufficienti a caratterizzare i pericoli della miscela, tali dati sono

utilizzati secondo 1 principi ponte di cui al punto 1.1.3.
Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.6.3.
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Tabella 3.6.3

Cancerogenicita - elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1A o categoria 1B Categoria 2
Pittogrammi

GHS

Avvertenza Pericolo Attenzione

Indicazione di

H340: Puo provocare il cancro
(indicare la via di esposizione
se ¢ accertato che nessun’altra

H340: Sospettato di provocare il
cancro (indicare la via di
esposizione se ¢ accertato che

pericolo . L . . \ L ..
via di esposizione comporta il nessun’altra via di esposizione
medesimo pericolo) comporta il medesimo pericolo)

Consiglio di P201 P201

prudenza - P202 P202

Prevenzione P281 P281

Consiglio di

prudenza - P308 + P313 P308 + P313

Reazione

Consiglio di

prudenza - P405 P405

Conservazione

Consiglio di

prudenza - P501 P501

Smaltimento

3.7. TOSSICITA PER LA RIPRODUZIONE

3.7.1.

Definizioni e considerazioni generali

3.7.1.1. Sono sostanze tossiche per la riproduzione le sostanze che hanno effetti nocivi sulla

funzione sessuale e sulla fertilita degli uomini e delle donne adulti, nonché sullo sviluppo

della progenie. Le definizioni riportate di seguito riprendono, con adattamenti, le

definizioni figuranti nel documento IPCS/EHC n. 255, Principles for Evaluating Health

Risks to Reproduction Associated with Exposure to Chemicals (Principi per la
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valutazione dei rischi sanitari per la riproduzione associati all’esposizione a sostanze
chimiche). Ai fini della classificazione, gli effetti genetici ereditari osservati nella
progenie sono trattati nel capitolo 3.5 (Mutagenicita sulle cellule germinali), poiché
nell’attuale sistema di classificazione si ritiene piu appropriato inserire questi effetti nella

classe di pericolo della mutagenicita sulle cellule germinali.

In questo sistema di classificazione, la tossicita per la riproduzione ¢ suddivisa in due

grandi categorie di effetti:
a)  effetti nocivi sulla funzione sessuale e la fertilita o sullo sviluppo;
b) effetti nocivi sullo sviluppo della progenie

Non sempre gli effetti tossici per la riproduzione possono essere chiaramente classificati
nell'una o nell'altra di queste categorie. Le sostanze che producono questi effetti o le
miscele che le contengono sono comunque classificate come sostanze tossiche per la

riproduzionel .

3.7.1.2. Ai fini della classificazione, la classe di pericolo "Tossicita per la riproduzione" € cosi

suddivisa:
- Effetti nocivi
- sulla funzione sessuale ¢ la fertilita o
- sullo sviluppo;
— Effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione.
3.7.1.3 Effetti nocivi sulla funzione sessuale e la fertilita I s

Gli effetti potenzialmente nocivi sulla funzione sessuale e sulla fertilita comprendono
tutti gli effetti che possono interferire con la capacita di riproduzione, tra cui le alterazioni
del sistema riproduttivo maschile e femminile, gli effetti nocivi per 1’inizio della puberta,
la produzione e il trasporto dei gameti, il normale ciclo riproduttivo, il comportamento
sessuale, la fertilita, il parto, I’esito della gravidanza, la senescenza riproduttiva
prematura e le modificazioni di altre funzioni dipendenti dall’integrita del sistema

riproduttivo.
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3.7.14

3.7.1.5.

3.7.2.

3.7.2.1.

Effetti nocivi sullo sviluppo della progenie

La tossicita per lo sviluppo comprende, in senso lato, tutti gli effetti che interferiscono
con lo sviluppo normale dell'organismo concepito prima e dopo la nascita e che sono
causati dall’esposizione, prima del concepimento, di uno dei genitori o dall’esposizione
della progenie nel corso dello sviluppo prenatale e postnatale fino alla maturita sessuale.
La classificazione di una sostanza come presentante un pericolo di tossicita per lo
sviluppo ¢ pero destinata principalmente a porre in guardia da tale pericolo le donne in
gravidanza e gli uomini e le donne in eta di procreare. Pertanto, ai fini pratici della
classificazione la tossicita per lo sviluppo designa essenzialmente gli effetti nocivi che si
producono durante la gravidanza o in conseguenza dell’esposizione di un genitore. Tali
effetti possono manifestarsi in qualsiasi momento della vita di un organismo. Le
principali manifestazioni della tossicita per lo sviluppano sono: 1) la morte
dell’organismo in sviluppo; 2) anomalie strutturali; 3) alterazioni della crescita;

4) deficienze funzionali.

Sono compresi nella tossicita per la riproduzione anche gli effetti nocivi sulla lattazione o
attraverso la lattazione, che sono pero trattati separatamente ai fini della classificazione
(cfr. tabella 3.7.1 b)). E infatti opportuno poter classificare in modo specifico le sostanze
in funzione del loro effetto nocivo sulla lattazione, in modo da mettere in guardia le madri

che allattano dal pericolo costituito da questo effetto particolare.
Criteri di classificazione delle sostanze

Classi di pericolo

3.7.2.1.1Le sostanze classificate come presentanti un pericolo di tossicita per la riproduzione sono

suddivise in due categorie. In ciascuna categoria gli effetti sulla funzione sessuale e sulla
fertilita e gli effetti sullo sviluppo sono considerati distintamente. Inoltre, gli effetti sulla

lattazione costituiscono una categoria di pericolo distinta.
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Tabella 3.7.1 (a)

Categorie di pericolo per le sostanze tossiche per la riproduzione

— Categorie

Categoria 1A

Categoria 1B

AT
EG
OR
IA

Criteri

Sostanze di cui ¢ accertata o presunta la

tossicita per la riproduzione umana

Una sostanza ¢ classificata nella categoria 1 di
tossicita per la riproduzione se ¢ accertato che ha un
effetto nocivo sulla funzione sessuale e la fertilita o
sullo sviluppo umano, o se sulla base di dati
provenienti da studi su animali, eventualmente
confermati da altre informazioni, esiste una forte
presunzione che la sostanza possa interferire con la
riproduzione umana. La categoria ¢ ulteriormente
distinta a seconda che la classificazione sia basata
principalmente  su  dati  relativi  all'uomo

(categoria 1A) o ad animali (categoria 1B).

Sostanze di cui ¢ accertata la tossicita per la

riproduzione umana

La classificazione di una sostanza nella
categoria 1A si basa prevalentemente su dati relativi

all'uvomo.

Sostanze di cui ¢ presunta la tossicita per la

riproduzione umana

La classificazione di una sostanza nella
categoria 1B si basa prevalentemente su dati relativi
ad animali, che dimostrano chiaramente un effetto
tossico sulla funzione sessuale e sulla fertilita o
sullo sviluppo in assenza di altri effetti tossici; se
l'effetto nocivo per la riproduzione si produce

unitamente ad altri effetti tossici, non deve essere
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- CATEGORIA 2

considerato una loro conseguenza secondaria non
specifica. Tuttavia, se informazioni relative alla
meccanica degli effetti fanno dubitare della
rilevanza per I'uvomo di tali effetti tossici, puod essere
piu appropriata una classificazione della sostanza
nella categoria 2.

- Sostanze di cui si sospetta la tossicita per
la riproduzione umana

— Una sostanza ¢ classificata nella categoria 2
di tossicita per la riproduzione quando esistono dati
provenienti da studi sull’'uomo o su animali,
eventualmente confermati da altre informazioni, che
lasciano sospettare un suo effetto nocivo sulla
funzione sessuale e la fertilita o sullo sviluppo, ma
non sono sufficientemente probanti per giustificare
la classificazione nella categoria 1. Se lo studio
presenta carenze che ne rendono meno probanti i
risultati, la classificazione nella categoria 2 puo
essere piu appropriata.

Questi effetti devono
essere stati osservati in assenza di altri effetti
tossici; se l'effetto nocivo per la riproduzione si
produce unitamente ad altri effetti tossici, non deve
essere considerato una loro conseguenza secondaria

non specifica.
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Tabella 3.7.1 (b)

Categorie di pericolo relativa agli effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione

— EFFETTI SULLA LATTAZIONE O ATTRAVERSO LA LATTAZIONE

— Gl effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione costituiscono una categoria distinta.
Per numerose sostanze non si hanno informazioni circa gli effetti nocivi che potrebbero
prodursi attraverso la lattazione. Tuttavia, le sostanze assorbite dalla donna e di cui ¢ stato
dimostrato che interferiscono con la lattazione o che possono essere presenti (compresi i
metaboliti) nel latte materno in quantita tali da far sorgere timori per la salute del lattante sono
classificati e recano sull’etichetta un’indicazione del pericolo che rappresentano per i bambini
allattati al seno. La classificazione puo basarsi su:

- a) dati relativi all'uomo indicanti l'esistenza di un pericolo per i
lattanti durante il periodo di lattazione; e/o

- b risultati di studi condotti su una o due generazioni di animali,
dimostranti chiaramente 1'esistenza di un effetto nocivo sulla progenie trasmessi dal latte
o di un effetto nocivo sulla qualita del latte; e/o

) studi sull’assorbimento, il metabolismo, la distribuzione e
I’escrezione, indicanti che ¢ probabile che la sostanza sia presente nel latte materno in
tenori potenzialmente tossici.

3.7.2.2. Base della classificazione

3.7.2.2.1La classificazione si basa sui criteri appropriati di cui sopra e su una valutazione della

forza probante dell'insieme dei dati (cfr. punto 1.1.1). Sono classificate come tossiche per

la riproduzione le sostanze che hanno la proprieta intrinseca e specifica di produrre un

effetto nocivo per la riproduzione; non sono classificate come tali le sostanze che

producono questo effetto solo come conseguenza secondaria non specifica di altri effetti

tossici.

La classificazione di una sostanza ¢ derivata dalle categorie di pericolo nel seguente

ordine di precedenza: categoria 1A, categoria 1B, categoria 2 e categoria supplementare

per gli effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione. Se una sostanza corrisponde ai

criteri di classificazione nelle due categorie principali (per esempio categoria 1B per gli

effetti sulla funzione sessuale e la riproduzione e anche la categoria 2 per lo sviluppo)

nelle corrispondenti indicazioni di pericolo vanno comunicati i due rischi distinti. La

classificazione nella categoria addizionale per gli effetti sulla lattazione o attraverso la

lattazione ¢ considerata a prescindere della classificazione nella categoria 1A, 1B o 2.
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3.7.2.2.2Nel valutare gli effetti tossici sullo sviluppo della progenie ¢ importante considerare il

possibile influsso della tossicita materna (cfr. punto 3.7.2.4).

3.7.2.2.3Una sostanza ¢ classificata nella categoria 1A principalmente sulla base di studi
sull’uomo quando esistono dati attendibili dimostranti un effetto nocivo sulla
riproduzione umana. I dati utilizzati per la classificazione provengono di preferenza da
studi epidemiologici correttamente realizzati, che siano stati sottoposti a controlli
appropriati e a una valutazione equilibrata e in cui sia stato tenuto adeguatamente conto
dei fattori di distorsione o di confusione. I risultati di studi sull'uomo ottenuti in
condizioni meno rigorose sono integrati con dati idonei provenienti da sperimentazioni su

animali e possono dar luogo a una classificazione nella categoria 1B.
3.7.2.3. Forza probante dei dati

3.7.2.3.1 La classificazione di una sostanza come tossica per la riproduzione si basa su una
valutazione della forza probante dell'insieme dei dati (cfr. punto 1.1.6). Sono
congiuntamente prese in considerazione tutte le informazioni disponibili che permettono
di determinare la tossicita per la riproduzione: studi epidemiologici e studi di casi
sull'uomo e studi specifici sulla riproduzione, nonché studi subcronici, cronici e specifici
su animali che forniscano informazioni pertinenti sulla tossicita per gli organi riproduttivi
e 1 connessi organi endocrini. La valutazione puo anche comprendere le sostanze
chimicamente affini alla sostanza oggetto di studio, soprattutto se le informazioni su
fattori come la qualita degli studi, la coerenza dei risultati, la natura e la gravita degli
effetti, la presenza di tossicita materna negli studi su animali da esperimento, il grado di
rilevanza statistica delle differenze tra gruppi, il numero di punti finali interessati, la
pertinenza della via di somministrazione per I’'uomo e l'assenza di distorsioni. La
determinazione della forza probante dei dati si basa sull'esame di tutti i risultati, positivi e
negativi. Risultati positivi, statisticamente e biologicamente significativi, ottenuti da un
solo studio positivo realizzato secondo validi principi scientifici possono giustificare la

classificazione (cfr. anche punto 3.7.2.2.3).

3.7.2.3.21 risultati di studi tossicocinetici su animali e sull’uomo e di studi sul sito d’azione e sui
meccanismi 0 i modi d’azione possono fornire informazioni utili, che riducono o

accrescono 1 timori sui pericoli per la salute umana. Se ¢ dimostrato in modo
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inconfutabile che il meccanismo o il modo d’azione chiaramente individuato non ha
rilevanza per I'nvomo o se le differenze tossicocinetiche sono cosi marcate che si puo
essere certi che la proprieta pericolosa non si manifestera nell’uomo, una sostanza che
produce un effetto nocivo per la riproduzione su animali da laboratorio non deve essere

classificata.

3.7.2.3.3Studi sulla tossicita per la riproduzioni condotti su animali che rivelano soltanto effetti
considerati di rilevanza tossicologica scarsa 0 minima non determinano necessariamente
una classificazione. Si tratta di effetti quali lievi mutamenti nei parametri seminali,
nell’incidenza delle anomalie spontanee del feto, nelle proporzioni delle variazioni fetali
comuni osservate negli esami scheletrici o nel peso del feto, o leggere differenze nelle

valutazioni dello sviluppo post-natale.

3.7.2.3.41 dati provenienti da studi su animali devono dimostrare chiaramente una tossicita
specifica per la riproduzione in assenza di altri effetti tossici sistemici. Tuttavia, se la
tossicita per lo sviluppo si manifesta unitamente ad altri effetti tossici nella madre, ¢
valutata nella misura del possibile I'influenza potenziale degli effetti nocivi generalizzati.
E preferibile, per determinare la forza probante dei dati, considerare in primo luogo gli
effetti nocivi sull'embrione e sul feto, quindi valutare la tossicita materna, unitamente a
tutti gli altri fattori che possono aver influenzato tali effetti. In generale, gli effetti sullo
sviluppo osservati a dosi tossiche per la madre non devono essere automaticamente
trascurati; possono esserlo solo caso per caso, quando ¢ stabilita o esclusa una relazione

di causalita.

3.7.2.3.5Se si hanno informazioni appropriate, ¢ importante cercare di determinare se la tossicita
per lo sviluppo ¢ dovuta a un meccanismo specifico trasmesso dalla madre o a un
meccanismo secondario non specifico, come lo stress materno e la rottura dell’omeostasi.
In generale, la presenza di una tossicita materna non autorizza a trascurare gli effetti
osservati sull’embrione o sul feto, a meno che si possa chiaramente dimostrare che si
tratta di effetti secondari non specifici. Questo ¢ il caso, in particolare, quando gli effetti
sulla progenie sono significativi, per esempio quando sono effetti irreversibili quali
malformazioni strutturali. In talune situazioni si puo supporre che la tossicita per la
riproduzione sia una conseguenza secondaria della tossicita materna e ignorare questi

effetti, se la sostanza ¢ tanto tossica da causare uno stato di deperimento e di grave
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inanizione nella madre, che non ¢ piu in grado di nutrire i cuccioli, € prostrata o

moribonda.
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3.7.2.4. Tossicita materna

3.7.2.4.1 Lo sviluppo della progenie durante la gestazione e nelle prime fasi postnatali puo essere
influenzata da effetti tossici nella madre, sia attraverso meccanismi non specifici legati
allo stress e alla rottura dell’omeostasi della madre, sia attraverso meccanismi specifici
trasmessi dalla madre. Nell’interpretare il risultato dello sviluppo ai fini di una
classificazione di una sostanza in funzione dei suoi effetti sullo sviluppo ¢ importante
considerare la possibile influenza della tossicita materna. La questione ¢ complessa, date
le incertezze che esistono sulla relazione tra la tossicita materna e le sue conseguenze per
lo sviluppo. Per determinare il grado di influenza attribuibile alla tossicita materna,
nell’interpretare 1 criteri per la classificazione di una sostanza in funzione dei suoi effetti
sullo sviluppo ci si basera sul giudizio di esperti e sulla forza probante di tutti gli studi
disponibili. Nello stabilire la forza probante dei dati ai fini della classificazione, sono in
primo luogo considerati gli effetti nocivi sull’embrione e sul feto, quindi la tossicita

materna e ogni altro fattore che puo aver influito su tali effetti.

3.7.2.4.2Secondo I’osservazione pragmatica, la tossicita materna puo, in funzione della gravita,
influenzare lo sviluppo attraverso meccanismi secondari non specifici, producendo effetti
come una diminuzione del peso fetale, un ritardo dell’ossificazione e probabilmente, in
certi ceppi di alcune specie, riassorbimenti e malformazioni. Tuttavia, i pochi studi
realizzati sulla relazione tra effetti sullo sviluppo e tossicita materna generale non hanno
potuto dimostrare l'esistenza di un rapporto costante e riproducibile tra le specie. Gli
effetti sullo sviluppo, anche in presenza di tossicita materna, sono considerati indicativi di
tossicita per lo sviluppo, a meno che possa essere dimostrato in modo inequivocabile,
caso per caso, che tali effetti sono una conseguenza secondaria della tossicita materna.
Inoltre, la classificazione ¢ presa in considerazione se si osservano effetti tossici
significativi nella progenie, ad esempio danni irreversibili come malformazioni

strutturali, mortalita embrionale o fetale, significative deficienze funzionali postnatali.

3.7.2.4.3La classificazione delle sostanze che producono effetti tossici sullo sviluppo solo in
associazione a una tossicita materna non € automaticamente esclusa, anche se ¢ stato
dimostrato un meccanismo specifico trasmesso dalla madre. In tal caso puo essere piu
appropriato classificare la sostanza nella categoria 2 che nella categoria 1. Tuttavia, se
una sostanza ¢ tanto tossica da provocare la morte della madre o uno stato di inanizione

grave, o se la madre ¢ prostrata e non in grado di nutrire i propri cuccioli, ¢ ragionevole
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supporre che la tossicita per lo sviluppo ¢ solo una conseguenza della tossicita materna e
quindi non tener conto degli effetti sullo sviluppo. Variazioni dello sviluppo di minore
rilevanza, quando si ha soltanto una lieve riduzione del peso del feto o del cucciolo o un
ritardo dell’ossificazione, osservate in associazione con la tossicita materna, non

conducono necessariamente alla classificazione della sostanza.

3.7.2.4.4Sono riportati qui di seguito alcuni dei punti finali utilizzati per valutare gli effetti
materni. [ dati relativi a questi punti finali, se disponibili, devono essere valutati alla luce

della loro rilevanza statistica o biologica e della relazione dose-risposta.

Mortalita materna: un aumento dell'incidenza della mortalita tra le femmine trattate

rispetto al gruppo di controllo ¢ considerato indicativo di tossicita materna se 1’aumento ¢
proporzionale alla dose e puo essere attribuito alla tossicita sistemica della sostanza
saggiata. Una mortalitd materna superiore al 10% ¢ considerata eccessiva e i dati relativi

a questo livello di dose non sono di norma oggetto di un'ulteriore valutazione.

Indice di accoppiamento (numero di animali con tappo vaginale o sperma/n. di animali

accoppiati x 100)"

Indice di fertilita (n. di animali con impianti/n. di accoppiamenti x 100)

Durata della gestazione (se le femmine hanno avuto la possibilita di partorire)

Peso corporeo e variazione del peso corporeo: nella valutazione della tossicita materna

occorre tener conto della variazione e/o dell'aggiustamento (correzione) del peso
corporeo della madre, se questi dati sono disponibili. Il calcolo della variazione del peso
corporeo medio della madre aggiustato (corretto), che corrisponde alla differenza tra il
peso corporeo iniziale e quello finale, meno il peso dell’utero gravido (o la somma dei
pesi dei feti), puo permettere di stabilire se I’effetto ¢ materno o intrauterino. Nei conigli,
un aumento di peso corporeo puod non essere un indicatore valido della tossicita materna

in ragione delle normali fluttuazioni del peso corporeo in gravidanza.

Consumo di cibo e acqua (se pertinente): I’osservazione di un calo significativo del

consumo medio di cibo e acqua nelle femmine trattate rispetto al gruppo di controllo €

E noto che I’indice di accoppiamento e I’indice di fertilita possono essere influenzati anche dal
maschio.
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utile per valutare la tossicita materna, in particolare se la sostanza saggiata ¢
somministrata col cibo o con I’acqua. Le variazioni del consumo di cibo o acqua devono
essere valutate tenendo conto del peso corporeo della madre per determinare se gli effetti
osservati sono indicativi di una tossicita materna o, piu semplicemente, sono dovuti alla

scarsa palatabilita della sostanza saggiata presente nel cibo o nell’acqua.

Valutazioni cliniche (segni clinici, marcatori, ematologia e studi di chimica clinica):

L’osservazione di un aumento dell'incidenza di segni clinici significativi di tossicita nelle
femmine trattate rispetto al gruppo di controllo ¢ utile per valutare la tossicita materna. Se
tale osservazione ¢ destinata a servire da base per la valutazione della tossicita materna,
nello studio sono indicati i tipi, I’incidenza, il grado e la durata dei segni clinici. Segni
clinici di intossicazione materna sono: coma, prostrazione, iperattivita, perdita del riflesso

di raddrizzamento, atassia o respirazione difficoltosa.

Dati post-mortem: un aumento dell'incidenza e/o della gravita delle osservazioni post-

mortem puo essere indicativa di tossicita materna. Puo trattarsi di osservazioni
patologiche macroscopiche o microscopiche o di dati relativi al peso degli organi, quali il
peso assoluto degli organi, il peso degli organi in rapporto al peso corporeo e in rapporto
al peso del cervello. Se ¢ accompagnata da effetti nocivi istopatologici nell’organo o negli
organi interessati, una variazione significativa del peso medio dell’organo o degli organi
bersaglio sospetti nelle femmine trattate rispetto a quelli del gruppo di controllo puo

essere considerata indicativa di tossicita materna.
3.7.2.5. Dati animali e sperimentali
3.7.2.5.1Esistono vari metodi di prova accettati a livello internazionale.

3.7.2.5.2Esistono vari metodi di prova accettati a livello internazionale; essi comprendono metodi
per la prove della tossicita per lo sviluppo (per esempio linea guida delle prove OCSE
414) e metodi per prove sulla tossicita per una o due generazioni (per esempio linee guida
delle prove OCSE 415, 416). I risultati dei test di screening (per esempio linee guida delle
prove OCSE 421 - test di screening sulla tossicita riproduzione/sviluppo e 422 - studio di
tossicita con dose ripetuta combinato con test di screening sulla tossicita
riproduzione/sviluppo) possono essere utilizzati per giustificare la classificazione,

quantunque sia riconosciuto che questi dati sono meno attendibili di quelli ottenuti con
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studi completi.

3.7.2.5.3Gli effetti nocivi o 1 mutamenti osservati in studi di tossicita con dosi ripetute a breve o a
lungo termine che si presume possano compromettere la funzione riproduttiva e che si
verificano in assenza di una tossicita generalizzata significativa (per esempio alterazioni

istopatologiche nelle gonadi), possono servire come base per la classificazione.

3.7.2.5.4Possono inoltre essere utilizzati ai fini della classificazione i risultati di saggi in vitro o di
sperimentazioni su animali diversi dai mammiferi e dati relativi a sostanze analoghe
basati sulla relazione struttura-attivita. In tutti questi casi la pertinenza dei dati deve
essere valutata ricorrendo al giudizio di esperti. Dati inappropriati non possono costituire

la base principale per la classificazione.

3.7.2.5.5E preferibile che le vie di somministrazione prescelte per gli studi su animali siano in
relazione con la potenziale via di esposizione umana. Abitualmente gli studi sulla
tossicita per la riproduzione sono pero realizzati, nella pratica, facendo uso della via orale
e si prestano in genere alla valutazione delle proprieta pericolose della sostanza per
quanto riguarda la tossicita per la riproduzione. Se ¢ dimostrato in modo inconfutabile
che il meccanismo o il modo d’azione chiaramente individuato non ha rilevanza per
I'vomo o se le differenze tossicocinetiche sono cosi marcate che si puo essere certi che la
proprieta pericolosa non si manifestera nell’'uomo, una sostanza che produce un effetto

nocivo per la riproduzione su animali da laboratorio non ¢ classificata.

3.7.2.5.6Gli studi implicanti vie di somministrazione come 1’iniezione endovenosa o
intraperitoneale, che comportano un’esposizione degli organi riproduttivi a livelli
irrealisticamente elevati della sostanza saggiata o causano danni locali agli organi
riproduttivi, in particolare per irritazione, devono essere interpretati con estrema cautela e

di norma non sono utilizzati, da soli, come base della classificazione.

3.7.2.5.7Esiste un consenso generale sul concetto di dose limite, al di sopra della quale la
comparsa di un effetto nocivo ¢ considerata al di fuori dei criteri su cui si basa la
classificazione, ma non quanto all’inclusione nei criteri di una precisa dose limite. Alcune
linee guida sui metodi di prova specificano una dose limite, altre indicano che dosi piu
elevate possono essere necessarie se 1’esposizione umana prevista ¢ sufficientemente

elevata da impedire il raggiungimento di un margine di esposizione adeguato. Inoltre,

12719/1/08 REV 1 ADD 1 md 156
JUR IT



date le differenze di tossicocinetica tra le specie, la fissazione di una dose limite specifica
puo non essere adatta a situazioni in cui gli uomini sono piu sensibili del modello

animale.

3.7.2.5.8 In linea di principio, gli effetti nocivi sulla riproduzione osservati soltanto a dosi molto
elevate (per esempio le dosi che causano prostrazione, grave inappetenza, eccessiva
mortalitd) negli studi su animali non giustificherebbero normalmente una classificazione,
a meno che altre informazioni, per esempio tossicocinetiche, indicanti che I'uomo puo
essere piu sensibile degli animali suggeriscano I’opportunita di una classificazione. Per

ulteriori riferimenti in materia fare riferimento alla sezione sulla tossicita materna.

3.7.2.5.9Nondimeno, la specificazione della “dose limite” reale dipendera dal metodo di prova
utilizzato per ottenere i risultati, per esempio nelle linee guida delle prove OCSE per gli
studi sulla tossicita di dose ripetuta per via orale, una dose massima di 1000 mg/kg ¢ stata
raccomandata come dose limite, a meno che la risposta umana prevista non segnali la

necessita di dosi a un livello piu elevato.
3.7.3. Criteri di classificazione delle miscele

3.7.3.1. Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della miscela o per alcuni di

essl.

3.7.3.1.1La miscela ¢ classificata come tossica per la riproduzione se contiene almeno un
componente classificato come tossico per la riproduzione di categoria 1A, 1B o 2 in
concentrazione pari o superiore al limite di concentrazione generico appropriato indicato

nella tabella 3.7.2 rispettivamente per le categorie 1A, 1B e 2.

3.7.3.1.2La miscela ¢ classificata come avente effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione se
contiene almeno un componente classificato come tale in concentrazione pari o superiore
al limite di concentrazione generico appropriato indicato nella tabella 3.7.2 per la

categoria supplementare degli effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione.
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Tabella 3.7.2

la riproduzione o come aventi effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione che

determinano la classificazione della miscele

Componente
classificato
come:

Limiti generici di concentrazione che determinano la

classificazione della miscela come:

Tossico per la
riproduzione
(categoria 1A)

Tossico per la
riproduzione
(categoria 1B)

Tossico per la
riproduzione
(categoria 2)

Avente effetti
sulla
lattazione o
attraverso la
lattazione
(categoria
supplementar

e)

Tossico per la
riproduzione
(categoria 1A)

26 bis.
(Nota 1)

Tossico per la
riproduzione
(categoria 1B)

=0.3%
(Nota 1)

Tossico per la
riproduzione
(categoria 2)

=>3.0%

(Nota 1)

Avente effetti
sulla
lattazione o
attraverso la
lattazione
(categoria
supplementar

e)

20.3%
(Nota 1)

Nota

I limiti di concentrazione riportati nella tabella si riferiscono sia ai solidi e ai liquidi

(unita peso/peso) sia ai gas (unita volume/volume).

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela classificati come tossici per
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3.7.3.2.

Nota 1

Se una sostanza tossica per la riproduzione di categoria 1 o di categoria 2 o una sostanza
classificata ai fini degli effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione ¢ presente come
componente nella miscela in concentrazione superiore allo 0,1%, per questa miscela deve

essere disponibile su richiesta una scheda dati di sicurezza.

Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

3.7.3.2.1.La classificazione delle miscele si basa sui dati dei test disponibili per i singoli

3.7.3.3.

componenti della miscela utilizzando i limiti di concentrazione per i componenti. Possono
essere utilizzati ai fini della classificazione, caso per caso, dati sperimentali relativi alle
miscele se tali dati dimostrano effetti che la valutazione effettuata in base ai singoli
componenti non ha permesso di accertare. In questi casi, il carattere probante dei risultati
delle prove relative alla miscela deve essere dimostrato tenendo conto della dose e di altri
fattori quali la durata, le osservazioni, la sensibilita e I’analisi statistica dei sistemi di
prova sulla riproduzione. Una documentazione adeguata giustificante la classificazione ¢

conservata e messa a disposizione di chiunque chieda di esaminarla

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto talel : principi

ponte

3.7.3.3.1Fatte salve le disposizioni del punto 3.7.3.2.1, se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove

3.74.

3.74.1.

per determinarne la tossicita per la riproduzione, ma esistono sui singoli componenti € su
miscele simili oggetto di prove dati sufficienti per caratterizzare adeguatamente i pericoli

della miscela, tali dati sono utilizzati secondo i principi ponte di cui al punto 1.1.3.
Comunicazione del pericolo

Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.7.3.
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Tabella 3,7.3

TOSSICITA PER LA RIPRODUZIONE - ELEMENTI DELL’ETICHETTA

Classificazione Avente effetti sulla
Categoria 1A o Catesoria 2 lattazione o attraverso
categoria 1B g la lattazione (categoria
supplementare)
Pittogrammi Nessun pittogramma
GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione Nessuna avvertenza

Indicazione di

H360: Puo nuocere
alla fertilita o al feto
(indicare I’effetto
specifico, se noto)
(indicare la via di
esposizione se €

H361: Sospettato di
nuocere alla fertilita o
al feto (indicare
I’effetto specifico, se
noto) (indicare la via

H362: Puo essere
nocivo per i lattanti

pericolo accertato che di esposizione se ¢ allattati al seno
R . accertato che
nessun’altra via di , .
.. nessun’altra via di
esposizione .
. esposizione comporta
comporta il . ! .
: . il medesimo pericolo)
medesimo pericolo)
P201
Consiglio di P201 P201 P260
prudenza - P202 P202 P263
Prevenzione P281 P281 P264
P270
Consiglio di P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
prudenza -
Reazione
Consiglio di P405 P405
prudenza -
Conservazione
Consiglio di P501 P501
prudenza -
Smaltimento
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3.8.

3.8.1.

3.8.1.1.

3.8.1.2.

3.8.1.3.

3.8.1.4.

3.8.1.5.

3.8.1.6.

TOSSICITA SPECIFICA PER ORGANI BERSAGLIO (ESPOSIZIONE
SINGOLA)

Definizioni e considerazioni generali

Per tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione singola) s'intende una tossicita
specifica e non letale per organi bersaglio, risultante da un’unica esposizione a una
sostanza o miscela. Sono compresi tutti gli effetti significativi per la salute che possono
alterare la funzione, reversibili o irreversibili, immediati e/o ritardati ¢ non trattati in

maniera specifica nei capitoli da 3.1 a 3.7 e nel capitolo 3.10 (cfr. anche il punto 3.8.1.6).

In questa classe sono comprese le sostanze e le miscele considerate come presentanti una
tossicita specifica per organi bersaglio e che, di conseguenza, possono nuocere alla salute

delle persone che vi sono esposte.

Gli effetti nocivi per la salute prodotti da una singola esposizione sono gli effetti tossici
costanti e identificabili nell’uomo oppure, negli animali da laboratorio, alterazioni
tossicologiche rilevanti che hanno compromesso la funzione o la morfologia di un tessuto
di un organo o hanno fortemente modificato la biochimica o I’ematologia dell’organismo,

alterazioni significative dal punto di vista della salute umana. ||

La valutazione tiene conto non soltanto dei cambiamenti significativi subiti da un organo
o da un sistema biologico, ma anche delle alterazioni generalizzate di natura meno grave

che interessano piu organi.

La tossicita specifica per organi bersaglio puo produrre effetti per tutte le vie rilevanti per

I’uomo, ossia essenzialmente per via orale, per via cutanea o per inalazione.

La tossicita specifica per organi bersaglio risultante da un’esposizione ripetuta ¢ oggetto
del capitolo 3.9 "Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta)" e non ¢
quindi presa in considerazione nel presente capitolo. Gli altri effetti tossici specifici
elencati qui di seguito sono valutati separatamente e non sono quindi trattati in questo

capitolo:

a)  tossicita acuta (sezione 3.1);
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b)  corrosione/irritazione della pelle (sezione 3.2);

c)  gravi lesioni oculari/irritazione oculare (sezione 3.3);

d) sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle (sezione 3.4);
e)  mutagenicita sulle cellule germinali (sezione 3.5);

f)  cancerogenicita (sezione 3.6);

g)  tossicita per la riproduzione (sezione 3.7);

h)  tossicita in caso di aspirazione (sezione 3.10).

3.8.1.7. La classe di pericolo “Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione singola)” ¢

suddivisa in:
— Tossicita specifica per organi bersaglio — Esposizione singola, categorie 1 e 2;
— Tossicita specifica per organi bersaglio — Esposizione singola, categoria 3.

Si veda la tabella 3.8.1.
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Tabella 3.8.1

Categorie di pericolo per la tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione singola)

Categorie Criteri

Sostanze che hanno prodotto effetti tossici significativi nell’uomo o
che si puo presumere, in base a dati ottenuti con sperimentazioni
su animali, possano produrre effetti tossici significativi nell’'uomo
in seguito a una singola esposizione

Le sostanze sono classificate nella categoria 1 di tossicita specifica per
organi bersaglio (esposizione singola) in base a:

Categoria 1 a) dati attendibili e di buona qualita provenienti da studi di casi
umani o da studi epidemiologici, o
b) idonee sperimentazioni su animali in cui siano stati osservati

effetti tossici significativi e/o gravi di rilievo per la salute
umana, risultanti da un'esposizione a concentrazioni
generalmente basse. Le dosi e le concentrazioni indicative
riportate al punto 3.8.2.1.9 sono da utilizzare nella valutazione
della forza probante dei dati.

Sostanze che si possono presumere, in base a dati sperimentali
relativi ad animali, nocive per la salute umana in seguito a una
singola esposizione

Le sostanze sono classificate nella categoria 2 di tossicita specifica per
organi bersaglio (esposizione singola) sulla base di idonee
sperimentazioni su animali in cui siano stati osservati effetti tossici
significativi di rilievo per la salute umana, risultanti da un'esposizione
a concentrazioni generalmente moderate. Le dosi e le concentrazioni
indicative riportate al punto 3.8.2.1.9 hanno lo scopo di facilitare la
classificazione.

Categoria 2

casi eccezionali, la classificazione di una sostanza nella categoria 2 pud
asarsi su dati relativi all’uomo (cfr. punto 3.8.2.1.6).
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Effetti transitori su organi bersaglio

Questa categoria comprende soltanto gli effetti narcotici e I’irritazione
delle vie respiratorie. Tali effetti su organi bersaglio sono provocati da
una sostanza I che non corrisponde ai criteri di classificazione nelle
categorie 1 o 2 di cui sopra. Sono effetti che alterano una funzione
Categoria 3 umana per un periodo di breve durata dopo 1’esposizione e da cui
l'organismo umano si rimette in un lasso di tempo ragionevole, senza
conservare alterazioni strutturali o funzionali significative. Le sostanze
| sono classificate in modo specifico in relazione a questi effetti come
indicato al punto 3.8.2.2.

Nota: E opportuno, nella misura del possibile, determinare il principale organo bersaglio della
tossicita e classificare di conseguenza la sostanza come sostanza epatotossica, neurotossica, ecc.
I dati sono attentamente valutati e, se possibile, sono esclusi gli effetti secondari (una sostanza
epatotossica puo produrre effetti secondari sul sistema nervoso o sull’apparato
gastrointestinale).

3.8.2.  Ciriteri di classificazione delle sostanze
3.8.2.1. Sostanze di categoria | e categoria 2

3.8.2.1.1Le sostanze sono classificate separatamente a seconda che i loro effetti siano immediati o
ritardati, in base al giudizio di esperti (cfr. punto 1.1.1.) e alla forza probante di tutti i dati
disponibili, utilizzando anche i valori guida raccomandati (cfr. punto 3.8.2.1.9). Le
sostanze sono poi classificate nella categoria 1 o nella categoria 2, secondo la natura e la

gravita dell’effetto o degli effetti osservati (Tabella 3.8.1).

3.8.2.1.2Sono identificate la via o le vie di esposizione per mezzo delle quali la sostanza

classificata produce effetti nocivi (cfr. punto 3.8.1.5).
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3.8.2.1.3La classificazione ¢ determinata dal giudizio di esperti (cfr. punto 1.1.1), in base alla

forza probante di tutti i dati disponibili, e tiene conto delle indicazioni riportate oltre.

3.8.2.1.4La valutazione degli effetti tossici specifici per un organo bersaglio che richiedono una
classificazione si basa sulla forza probante di tutti i dati (cfr. punto 1.1.1), compresi quelli
relativi a incidenti subiti da esseri umani, studi epidemiologici, sperimentazioni su

animali.

3.8.2.1.5Le informazioni necessarie per valutare la tossicita specifica per organi bersaglio
provengono da casi di esposizione singola nell’uomo (per esempio, esposizione
nell’ambiente domestico, sul luogo di lavoro o nell’ambiente naturale) o da
sperimentazioni condotte su animali. Le sperimentazioni animali su ratti o su topi che
forniscono di norma questo genere di informazioni sono studi di tossicita acuta che
possono comprendere osservazioni cliniche ed esami macroscopici € microscopici
dettagliati che permettono di identificare gli effetti tossici sui tessuti/sugli organi
bersaglio. Informazioni utili possono provenire anche dai risultati di studi di tossicita

acuta condotti su altre specie animali.

3.8.2.1.61In casi eccezionali ¢ opportuno, sulla base del giudizio di esperti, classificare nella
categoria 2 talune sostanze per le quali esistono dati indicanti una tossicita specifica per

organi bersaglio :

a)  se la forza probante dei dati umani non ¢ sufficiente per giustificare la

classificazione nella categoria 1; e/o
b)  secondo la natura e la gravita degli effetti.

La dose o la concentrazione a cui sono esposti gli esseri umani non sono I prese in
considerazione ai fini della classificazione e tutti i dati disponibili provenienti da studi su
animali devono concorrere a giustificare una classificazione nella categoria 2. In altri
termini, se esistono anche dati provenienti da studi su animali che giustificano una

classificazione nella categoria 1, la sostanza ¢ classificata nella categoria 1.

12719/1/08 REV 1 ADD 1 md 165
JUR IT



3.8.2.1.7Effetti presi in considerazione ai fini della classificazione nelle categorie 1 e 2

3.8.2.1.7.1 La classificazione ¢ giustificata da dati che dimostrano l'esistenza di un nesso tra

una singola esposizione alla sostanza e un effetto tossico costante e identificabile.

3.8.2.1.7.2 1 dati desunti dall’esperienza umana o da incidenti relativi all’'uomo sono in genere
limitati alle conseguenze nocive per la salute, spesso con incertezze sulle condizioni di
esposizione, € non hanno sempre la precisione scientifica che possono offrire

sperimentazioni su animali correttamente eseguite.

3.8.2.1.7.3 Idonee sperimentazioni su animali possono fornire dati piu dettagliati, in forma di
osservazioni cliniche ed esami patologici macroscopici € microscopici, che spesso
permettono di rivelare pericoli che, pur non rappresentando una minaccia per la vita,
possono provocare danni funzionali. Di conseguenza, la classificazione deve tener conto
di tutti 1 dati disponibili che abbiano una rilevanza per la salute umana, compresi, ma non

esclusivamente, i seguenti effetti sull’'uomo e/o su animali:
a)  morbilita risultante da una singola esposizione;

b)  alterazioni funzionali significative, di carattere non transitorio, dell’apparato
respiratorio, del sistema nervoso centrale o periferico, di altri organi o apparati,
compresi segni di depressione del sistema nervoso centrale ed effetti sulle capacita

sensoriali (vista, udito, olfatto);

¢) ogni mutamento in senso negativo significativo e costante nei parametri clinici

biochimici ed ematologici o dell'analisi delle urine;

d)  danni gravi degli organi riscontrati all'autopsia e/o osservati e confermati

successivamente all’esame microscopico;

e)  necrosi multifocale o diffusa, formazione di fibrosi o di granulomi in organi vitali

con capacita rigenerativa;

f)  mutamenti morfologici potenzialmente reversibili, ma che rivelano chiaramente una

marcata disfunzione di organi;

g)  segni di un’estesa morte cellulare (comprese una degenerazione cellulare e una

diminuzione del numero di cellule) in organi vitali incapaci di rigenerarsi.

12719/1/08 REV 1 ADD 1 md 166
JUR IT



3.8.2.1.8 Effetti non presi in considerazione ai fini della classificazione nelle categorie I e 2

E riconosciuto che possono essere osservati effetti che non giustificano la classificazione.

Tali effetti sull’'uomo e/o su animali comprendono, tra 1’altro:

a)  osservazioni cliniche o lievi variazioni del peso corporeo e dell’assunzione di cibo
0 acqua che possono avere una rilevanza tossicologica ma che, di per sé, non

indicano una tossicita "significativa";

b)  lievi variazioni nei parametri clinici biochimici, ematologici e dell'analisi delle
urine e/o effetti transitori, se la rilevanza tossicologica di tali variazioni o effetti ¢

dubbia o minima;
¢)  variazioni di peso degli organi senza segni di disfunzione degli stessi;
d) risposte di adattamento considerate non rilevanti dal punto di vista tossicologico;

e) meccanismi di tossicita propri di una specie indotti da una sostanza, di cui sia

dimostrato con ragionevole certezza che non hanno rilevanza per la salute umana.

3.8.2.1.9Valori indicativi che possono facilitare la classificazione basati sui risultati di

sperimentazioni effettuate su animali per le categorie I e 2

3.8.2.1.9.1  Per facilitare la decisione di classificare o no una sostanza e la scelta della categoria
in cui classificarla (categoria 1 o categoria 2) vengono forniti “valori indicativi” per la
dose/concentrazione che produce effetti significativi per la salute. Tali valori indicativi
sono proposti principalmente perché tutte le sostanze sono potenzialmente tossiche e
occorre stabilire una dose/concentrazione ragionevole oltre la quale € riconosciuta

I'esistenza di un certo effetto tossico.

3.8.2.1.9.2  Quando studi condotti su animali permettono di osservare effetti tossici
significativi che giustificano una classificazione, dal confronto della dose/concentrazione
alla quale tali effetti tossici sono stati osservati con i valori indicativi proposti si traggono
informazioni utili per valutare la necessita di classificare la sostanza (poich¢ gli effetti
tossici sono dovuti sia alla proprieta o alle proprieta pericolose della sostanza, sia alla

dose/concentrazione).

3.8.2.1.9.3 I valori indicativi (C) per un’esposizione a una singola dose con un effetto tossico
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non letale significativo riportati nella tabella 3.8.2 sono quelli che si applicano ai test di

tossicita acuta.

Tabella 3.8.2

Valori indicativi per le I esposizioni a singole dosi

Valori indicativi per:

Via di esposizione Unita Categoria Categoria 2 Categoria 3
1
Orale (ratto) mg/kg di peso C=300 1 H000>c>300
corporeo
Cutg@a (ratto o mg/kg di peso C <1000 2000> C > 1000
coniglio) corporeo
Inalazione di gas ppmV/4h C <2500 | 20000=>C > 250 | Non si applicano
(ratto) 0 i valori
indicativi’
Inalazione di vapore mg/1/4h c<l10 20>C>10
(ratto)
Inalazione di mg/1/4h C<10
polvere/aerosol/fum 50>C>1.0
o (ratto)
Nota:

a) I valori figuranti nella tabella 3.8.2 sono soltanto indicativi; sono da utilizzarsi per
determinare la forza probante dei dati e per decidere la classificazione. Non vanno quindi
considerati strettamente come valori di demarcazione.

b) Per le sostanze della categoria 3 non sono forniti valori indicativi, dato che questa

classificazione si basa essenzialmente su dati umani. I dati su animali, se disponibili, sono

inclusi nella valutazione della forza probante dei dati.

3.8.2.1.10A4ltre considerazioni

3.8.2.1.10.1 Se una sostanza ¢ caratterizzata soltanto in base a dati su animali (come spesso

avviene nel caso delle nuove sostanze, ma anche per molte sostanze esistenti), i valori

indicativi di dose/concentrazione fanno parte degli elementi di cui tenere conto nella

12719/1/08 REV 1 ADD 1

JUR

md

168
IT




valutazione della forza probante dei dati ai fini della classificazione.

3.8.2.1.10.2 Se esistono dati sull’'uomo ben fondati dimostranti che un effetto tossico specifico
per un organo bersaglio puo essere attribuito con certezza a una singola esposizione a una
sostanza, tale sostanza ¢ di norma classificata. I dati umani positivi, indipendentemente
dalla dose probabile, prevalgono sui dati animali. Pertanto, se una sostanza non ¢
classificata perché la tossicita specifica per organi bersaglio ¢ stata considerata non
rilevante o significativa per I’'uomo, ma in un secondo tempo si rendono disponibili dati
relativi a incidenti interessanti 'uomo che dimostrano un effetto tossico specifico per

organi bersaglio, la sostanza ¢ I classificata.

3.8.2.1.10.3 Una sostanza per cui non sono stati effettuati test destinati a determinarne la tossicita
specifica per organi bersaglio puo essere classificata, ove opportuno, in base ai dati
desunti da una relazione struttura-attivita convalidata e ad un’estrapolazione fondata sul
giudizio di esperti da un analogo strutturale gia classificato e suffragata da altri importanti

fattori, quali la formazione di metaboliti comuni significativi.

3.8.2.1.10.4 La concentrazione di vapore saturo ¢ considerata, ove opportuno, come elemento

aggiuntivo per fornire una protezione specifica per la salute e la sicurezza.
3.8.2.2. Sostanze della categoria 3: effetti transitori su organi bersaglio
3.8.2.2.1Criteri relativi all’irritazione delle vie respiratorie

I criteri per la classificazione delle sostanze come irritanti per le vie respiratorie di

categoria 3 sono i seguenti:

a) effetti irritanti sulle vie respiratorie (caratterizzati da arrossamento localizzato,
edema, prurito e/o dolore) che ne compromettono il funzionamento, con sintomi
quali tosse, dolore, senso di soffocamento e difficolta respiratorie. Tale valutazione

si fondera principalmente su dati umani;

b) le osservazioni soggettive sull’'uomo possono essere suffragate da misure oggettive
che evidenzino un'irritazione delle vie respiratorie (quali reazioni
elettrofisiologiche, biomarcatori di inflammazione in liquidi di lavaggio nasale o

bronchioalveolare);
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c) 1isintomi osservati nell'uomo sono anche rappresentativi di quelli che si
produrrebbero nella popolazione esposta e non costituiscono una reazione
idiosincratica isolata che si produce soltanto in soggetti presentanti
un'ipersensibilita delle vie respiratorie. Sono escluse le osservazioni ambigue che si
limitano a far riferimento a un'“irritazione”, poiché tale termine ¢ solitamente
impiegato per designare sensazioni molto varie, come odore, gusto sgradevole,
prurito e secchezza, che non rientrano tra i criteri di classificazione per I’irritazione

delle vie respiratorie;

d)  non esistono attualmente test convalidati su animali che riguardino in modo
specifico I’irritazione delle vie respiratorie, ma informazioni utili possono essere
tratte da studi sulla tossicita per inalazione con esposizione singola o ripetuta. Ad
esempio, gli studi su animali possono fornire informazioni utili in termini di segni
clinici di tossicita (dispnea, riniti ecc.) e istopatologia (ad esempio iperemia, edema,
inflammazione minima, strato mucoso ispessito) che sono reversibili € possono
essere indicativi dei sintomi clinici caratteristici sopradescritti. Tali studi su animali
possono essere presi in considerazione nella valutazione della forza probante dei

dati;

e)  questa classificazione speciale ¢ da utilizzarsi soltanto se non sono osservati effetti

piu gravi sugli organi e sull'apparato respiratorio.
3.8.2.2.2Criteri relativi agli effetti narcotici

I criteri seguenti permettono di classificare una sostanza come avente effetti narcotici

(categoria 3):

a)  depressione del sistema nervoso centrale comprendente effetti narcotici quali
sonnolenza, narcosi, diminuzione della vigilanza, perdita di riflessi, mancanza di
coordinamento, vertigini. Questi effetti possono manifestarsi anche come forte mal
di testa o nausea e provocare una diminuzione della capacita di giudizio,
stordimento, irritabilita, affaticamento, disturbi della memoria, deficit di percezione

e coordinamento, allungamento del tempo di reazione o sonnolenza;

b)  gli effetti narcotici osservati negli studi condotti su animali comprendono letargia,

mancanza di coordinamento, perdita del riflesso di raddrizzamentol , € atassia. Se
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questi effetti non sono transitori, I vanno presi in considerazione a sostegno di una
classificazione nelle categorie 1 o 2 di tossicita specifica per ogni bersaglio a

seguito di un'esposizione singola.
3.8.3. Criteri di classificazione delle miscele

3.8.3.1. Le miscele sono classificate in base agli stessi criteri utilizzati per le sostanze o secondo
le indicazioni riportate di seguito. Come le sostanze, le miscele sono classificate in

funzione della loro tossicita specifica per organi bersaglio a seguito di un’esposizione

singolal .
3.8.3.2. Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

3.8.3.2.1Quando per la miscela sono disponibili dati attendibili e di buona qualita provenienti da
esperienze umane e da idonee sperimentazioni su animali, secondo i criteri applicabili
alle sostanze, la miscela ¢ classificata in base alla forza probante di tali dati (cfr. 1.1.1.3).
Nel valutare 1 dati sulle miscele occorre accertarsi che la dose utilizzata, la durata,

I’osservazione o I’analisi non rendano 1 risultati inconcludenti.
3.8.3.3. Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto tale: principi ponte

3.8.3.3.1Se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne la tossicita specifica per
organi bersaglio, ma esistono sui singoli componenti e su miscele simili sottopose a prove
dati sufficienti per caratterizzare adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono

utilizzati secondo 1 principi ponte di cui al punto 1.1.3.

3.8.3.4. Classificazione quando esistono dati su tutti i componenti della miscela o su alcuni di

essi

3.8.3.4.1Se non esistono dati o risultati sperimentali attendibili relativi alla miscela e non ¢
possibile ricorrere ai fini della classificazione ai principi ponte, la classificazione della
miscela si basa su quella delle sostanze che la compongono. In tal caso, la miscela ¢
classificata come tossica per uno specifico organo bersaglio a seguito di un'esposizione
singola, I se almeno uno dei suoi componenti ¢ classificato come tossico per un organo
bersaglio di categoria 1 o di categoria 2 ed ¢ presente in concentrazione pari o superiore

al limite di concentrazione generico indicato nella tabella 3.8.3 per le categorie 1 e 2.
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3.8.3.4.2Questi limiti di concentrazione generici e le corrispondenti classificazioni si applicano

alle sostanze tossiche specifiche per organi bersagliol nel caso di dosi singolel .

3.8.3.4.3Le miscele sono classificate separatamente secondo che la tossicita risulti da una dose

singola, da dosi ripetute o da entrambe.
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Tabella 3.8.3

Limiti di concentrazione generici dei componenti classificati come tossici specifici per organi

bersaglio che determinano la classificazione nella categoria 1 o 2

Componente classificato come:

Limiti di concentrazione generici che determinano la
classificazione della miscela come:

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 1

Tossico specifica per organi
bersaglio

Concentrazione = 10%

1.0% < concentrazione <

10%

Categoria 2

Tossico specifica per organi
bersaglio

Concentrazione = 10%

[(Nota 1)]

Nota 1:

Se una sostanza tossica specifica per organi bersaglio di categoria 2 ¢ presente come

componente della miscela in concentrazione >1,0%, una scheda dei dati di sicurezza ¢

disponibile per tale miscela, su richiesta.

3.8.3.4.4 In presenza di una combinazione di sostanze tossiche che interessano piu di un sistema di

organi, occorre tener conto attentamente delle interazioni di potenziamento o sinergiche,

perché certe sostanze possono essere tossiche per organi bersaglio a una concentrazione

inferiore all' 1% se altri componenti della miscela ne potenziano 1’effetto tossico.

3.8.3.4.5 Nell'estrapolare la tossicita di una miscela contenente uno o piu componenti di

categoria 3 occorre procedere con cautela. Un limite di concentrazione generico del 20%

¢ appropriato, ma occorre tenere presente che il limite di concentrazione puo essere

superiore o inferiore in funzione del componente o dei componenti di categoria 3 e che

alcuni effetti, come 1’irritazione delle vie respiratorie, possono non manifestarsi al di sotto

di una data concentrazione, mentre altri, come gli effetti narcotici, possono manifestarsi

anche al di sotto della soglia del 20%. Si fara ricorso al giudizio di esperti.
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3.8.4. Comunicazione del pericolo

3.8.4.1. Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.8.4.
Tabella 3.8.4

Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione singola) - Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pittogrammi GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione Attenzione
H370: Provoca
danni agli organi H371: Puo provocare
(o indicare tutti danni agli organi (o
gli organi indicare tutti gli
interessati, se organi interessati, se
Indicazi . noti)(indicare la noti)(indicare la via H335: Puo irritare le vie
ndicazione di A . . . .. . :
ericolo via di esposizione di esposizione se ¢ respiratorie o
P se ¢ accertato che accertato che H336: Puo provocare
nessun’altra viadi | nessun’altra via di sonnolenza o vertigini
esposizione esposizione comporta
comporta il il medesimo
medesimo pericolo)
pericolo)
Consiglio di P260 P260
prudenza - P264 P264 P261
Prevenzione P270 P270 P271
Consiglio di
+
prudenza - P3OI7)32}1)3 1 P309 + P311 P304 + P340
Reazione P312
Consiglio di
prudenza - P405 P405 P403 + P233
Conservazione P405
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Consiglio di
prudenza -
Smaltimento

P501

P501

P501
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3.9. TOSSICITA SPECIFICA PER ORGANI BERSAGLIO (ESPOSIZIONE
RIPETUTA)

3.9.1. Definizioni e considerazioni generali

3.9.1.1. Per tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta) s’intende una tossicita
specifica per organi bersaglio risultante da un’esposizione ripetuta a una sostanza o
miscela. Sono compresi tutti gli effetti significativi per la salute che possono alterare la
funzione, reversibili o irreversibili, immediati ¢/o ritardati. Sono tuttavia esclusi altri

effetti tossici trattati nei capitoli da 3.1 a 3.8 e nel capitolo 3.10.

3.9.1.2. In questa classe sono comprese le sostanze considerate come presentanti una tossicita
specifica per organi bersaglio in seguito a un'esposizione ripetuta e che, di conseguenza,

possono nuocere alla salute delle persone che vi sono esposte.

3.9.1.3. Gli effetti nocivi per la salute sono gli effetti tossici costanti e identificabili nell’'uomo
oppure, negli animali da laboratorio, alterazioni tossicologiche rilevanti che hanno
compromesso la funzione o la morfologia di un tessuto di un organo o hanno fortemente
modificato la biochimica o I’ematologia dell’organismo, alterazioni significative dal

punto di vista della salute umana. I

3.9.1.4. La valutazione tiene conto non soltanto dei cambiamenti significativi subiti da un organo
o da un sistema biologico, ma anche delle alterazioni generalizzate di natura meno grave

che interessano piu organi.

3.9.1.5. Latossicita specifica per organi bersaglio puo produrre effetti per tutte le vie rilevanti per

I’uomo, ossia essenzialmente per via orale, per via cutanea o per inalazione.

3.9.1.6. Gli effetti tossici non letali osservati a seguito di un’esposizione singola sono classificati
come indicato al capitolo 3.8 "Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione

singola)" e sono pertanto esclusi dal presente capitolo.
3.9.2. Criteri di classificazione delle sostanze

3.9.2.1. Le sostanze sono classificate come tossiche specifiche per organi bersaglio a seguito di
un’esposizione ripetuta in base al giudizio di esperti (cfr. 1.1.1) e alla forza probante di

tutti 1 dati disponibili, utilizzando anche i valori indicativi raccomandati, che tengono
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conto della durata dell’esposizione e della dose/concentrazione che ha prodotto 1’effetto o

gli effetti, cfr. punto 3.9.2.9). Le sostanze sono classificate in una delle due categorie

secondo la natura e la gravita dell’effetto o degli effetti osservati (Tabella 3.9.1).

Tabella 3.9.1

Categorie di pericolo per la tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta)

Categorie

Criteri

Categoria 1

Sostanze che hanno prodotto effetti tossici significativi
nell’uomo o che si puo presumere, in base a dati ottenuti con
sperimentazioni su animali, possano produrre effetti tossici
significativi nell’uomo in seguito a un'esposizione ripetuta.

Le sostanze sono classificate nella categoria 1 di tossicita specifica
per organi bersaglio (esposizione ripetuta) in base a:

e dati attendibili e di buona qualita provenienti da studi di casi
umani o da studi epidemiologici, o

e idonee sperimentazioni su animali in cui siano stati osservati
effetti tossici significativi e/o gravi di rilievo per la salute umana,
risultanti da un'esposizione a concentrazioni generalmente basse.
Le dosi e le concentrazioni indicative riportate al punto 3.9.2.9
sono da utilizzare nella valutazione della forza probante dei dati.

Categoria 2

Sostanze che si possono presumere, in base a dati sperimentali
relativi ad animali, nocive per la salute umana a seguito di
un'esposizione ripetuta.

Le sostanze sono classificate nella categoria 2 di tossicita specifica
per organi bersaglio (esposizione ripetuta) sulla base di idonee
sperimentazioni su animali in cui siano stati osservati effetti tossici
significativi di rilievo per la salute umana, risultanti da
un'esposizione a concentrazioni generalmente moderate. Le dosi e le
concentrazioni indicative riportate al punto 3.9.2.9 hanno lo scopo di
facilitare la classificazione.

In casi eccezionali, la classificazione di una sostanza nella
categoria 2 puo basarsi su dati relativi all’uomo (cfr. punto 3.9.2.6).

Nota:

E opportuno, nella misura del possibile, determinare il principale organo bersaglio della

tossicita e classificare di conseguenza la sostanza come sostanza epatotossica,

neurotossica, ecc. I dati sono attentamente valutati e, se possibile, sono esclusi gli effetti
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3.9.2.2.

3.9.2.3.

3.9.24.

3.9.2.5.

3.9.2.6.

secondari (una sostanza epatotossica puo produrre effetti secondari sul sistema nervoso o

sull’apparato gastrointestinale).

Sono identificate la via o le vie di esposizione per mezzo delle quali la sostanza

classificata produce effetti nocivi.

La classificazione ¢ determinata dal giudizio di esperti (cfr. punto 1.1.1), in base alla
forza probante di tutti i dati disponibili, e tiene conto delle indicazioni riportate in

appresso.

La valutazione degli effetti tossici specifici per un organo bersaglio che richiedono una
classificazione si basa sulla forza probante di tutti i dati (cfr. punto 1.1.1), compresi quelli
relativi a incidenti subiti da esseri umani, studi epidemiologici, sperimentazioni su
animali. A tal fine puo essere utilizzata la massa considerevole di dati di tossicologia
industriale raccolti nel corso degli anni. La valutazione si basa su tutti i dati esistenti,

compresi gli studi pubblicati sottoposti a peer review e altri dati accettabili.

Le informazioni necessarie per valutare la tossicita specifica per organi bersaglio
provengono da casi di esposizione ripetuta nell’uomo (per esempio, esposizione
nell’ambiente domestico, sul luogo di lavoro o nell’ambiente naturale) o da
sperimentazioni condotte su animali. Le sperimentazioni animali su ratti o su topi che di
norma forniscono questo genere di informazioni sono effettuate su periodi di 28 giorni, di
90 giorni o sull'intera durata di vita (fino a due anni), che comprendono analisi
ematologiche e clinico-chimiche ed esami macroscopici e microscopici dettagliati che
permettono di identificare gli effetti tossici sui tessuti/sugli organi bersaglio. Sono inoltre
utilizzati, se disponibili, i risultati di studi con dosi ripetute effettuati su altre specie. Altri
studi su esposizioni di lunga durata (per esempio, studi di cancerogenicita, neurotossicita
o tossicita per la riproduzione) possono fornire dati sulla tossicita specifica per organi

bersaglio utili a determinare la classificazione.

In casi eccezionali ¢ opportuno, sulla base del giudizio di esperti, classificare nella
categoria 2 talune sostanze per le quali esistono dati indicanti una tossicita specifica per

organi bersaglio nell'uomo:

a)  se la forza probante dei dati umani non ¢ sufficiente per giustificare la

classificazione nella categoria 1; e/o
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b) secondo la natura e la gravita degli effetti.

La dose o la concentrazione a cui sono esposti gli esseri umani non sono I prese in
considerazione ai fini della classificazione e tutti i dati disponibili provenienti da studi su
animali devono concorrere a giustificare una classificazione nella categoria 2. In altri
termini, se esistono anche dati provenienti da studi su animali che giustificano una

classificazione nella categoria 1, la sostanza ¢ classificata nella categoria 1.

3.9.2.7. Effetti presi in considerazione ai fini della classificazione di una sostanza come
presentante una tossicita specifica per organi bersaglio in seguito a un’esposizione

ripetuta

3.9.2.7.1La classificazione ¢ giustificata da dati che dimostrano I'esistenza di un nesso tra

un’esposizione ripetuta alla sostanza e un effetto tossico costante e identificabile.

3.9.2.7.21 dati desunti dall’esperienza umana o da incidenti relativi all’'uomo sono in genere
limitati alle conseguenze nocive per la salute, spesso con incertezze sulle condizioni di
esposizione, € non hanno sempre la precisione scientifica che possono offrire

sperimentazioni su animali correttamente eseguite.

3.9.2.7.31donee sperimentazioni su animali possono fornire dati piu dettagliati, in forma di
osservazioni cliniche, dati ematologici, chimica clinica ed esami patologici macroscopici
€ microscopici, che spesso permettono di rivelare pericoli che, pur non rappresentando
una minaccia per la vita, possono provocare danni funzionali. Di conseguenza, la
classificazione deve tener conto di tutti i dati disponibili che abbiano una rilevanza per la
salute umana, compresi, ma non esclusivamente, i seguenti effetti sull’'uomo e/o su

animali:

a)  morbilita o morte risultante da esposizione ripetuta o di lunga durata.
Un’esposizione ripetuta, anche a dosi/concentrazioni relativamente basse, pud
determinare la morbilita o la morte per effetto della bioaccumulazione della
sostanza o dei suoi metaboliti, e/o per il fatto che I'esposizione ripetuta a una

sostanza o ai suoi metaboliti rende impossibile il processo di detossicazione.
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b)

d)

2)

alterazioni funzionali significative del sistema nervoso centrale o periferico o di
altri apparati, compresi segni di depressione del sistema nervoso centrale ed effetti

sulle capacita sensoriali (per esempio, vista, udito, olfatto);

ogni mutamento in senso negativo significativo e costante nei parametri clinici

biochimici ed ematologici o dell'analisi delle urine;

danni gravi degli organi riscontrati all’autopsia e/o osservati o confermati

successivamente all’esame microscopico;

necrosi multifocale o diffusa, formazione di fibrosi o di granulomi in organi vitali

con capacita rigenerativa;

mutamenti morfologici potenzialmente reversibili, ma che rivelano chiaramente una

marcata disfunzione di organi (per esempio, una grave steatosi epatica);

segni di un’estesa morte cellulare (comprese una degenerazione cellulare e una

diminuzione del numero di cellule) in organi vitali incapaci di rigenerarsi.

3.9.2.8. Effetti non considerati tali da giustificare la classificazione di una sostanza come

presentante una tossicita specifica per organi bersaglio in seguito a un’esposizione

ripetuta

3.9.2.8.1E riconosciuto che possono essere osservati effetti che non giustificano la classificazione.

Tali effetti sull’'uomo e/o su animali comprendono tra 1’altro:

a)  osservazioni cliniche o lievi variazioni del peso corporeo e dell’assunzione di cibo
0 acqua che possono avere una rilevanza tossicologica ma che, di per sé, non
indicano una tossicita "significativa";

b)  lievi variazioni nei parametri clinici biochimici, ematologici e dell'analisi delle
urine e/o effetti transitori, se la rilevanza tossicologica di tali variazioni o effetti ¢
dubbia o minima;

c) variazioni di peso degli organi senza segni di disfunzione degli stessi;

d) risposte di adattamento considerate non rilevanti dal punto di vista tossicologico;
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e)  meccanismi di tossicita propri di una specie indotti da una sostanza, di cui sia

dimostrato con ragionevole certezza che non hanno rilevanza per la salute umana.

3.9.2.9. Valori indicativi che possono facilitare la classificazione basati sui risultati di

sperimentazioni effettuate su animali

3.9.2.9.1Negli studi condotti su animali l'osservazione dei soli effetti, senza tenere conto della
durata dell’esposizione sperimentale né¢ della dose/concentrazione, trascura un principio
fondamentale della tossicologia, ossia che tutte le sostanze sono potenzialmente tossiche
e che la tossicita ¢ determinata dalla dose/concentrazione e dalla durata dell’esposizione.
Nella maggior parte degli studi su animali le linee guida per le prove prevedono un limite

di dose superiore.

3.9.2.9.2Per facilitare la decisione di classificare o no una sostanza e la scelta della categoria in cui
classificarla (categoria 1 o categoria 2) vengono forniti “valori indicativi” per la
dose/concentrazione che produce effetti significativi per la salute. Tali valori indicativi
sono proposti principalmente perché tutte le sostanze sono potenzialmente tossiche e
occorre stabilire una dose/concentrazione ragionevole oltre la quale € riconosciuta
l'esistenza di un certo effetto tossico. Inoltre, gli studi realizzati su animali con dosi
ripetute sono concepiti in modo da produrre tossicita alla dose piu elevata utilizzata, al
fine di ottimizzare 1’obiettivo della sperimentazione; la maggior parte degli studi rivela
quindi effetti tossici almeno alla dose massima utilizzata. Occorre percio stabilire non
solo quali effetti sono stati prodotti, ma anche a quale dose/concentrazione sono stati

prodotti e qual ¢ la loro rilevanza per ’'uomo.

3.9.2.9.3Quando studi condotti su animali permettono di osservare effetti tossici significativi che
giustificano una classificazione, dal confronto della durata dell'esposizione sperimentale e
della dose/concentrazione alla quale tali effetti tossici sono stati osservati con i valori
indicativi proposti si traggono informazioni utili per valutare la necessita di classificare la
sostanza (poiché gli effetti tossici sono dovuti sia alla proprieta o alle proprieta pericolose

della sostanza, sia alla dose/concentrazione).

3.9.2.9.4La decisione di classificare o no una sostanza puo essere influenzata dal riferimento ai
valori indicativi di dose/concentrazione per i quali o al di sotto dei quali ¢ stato osservato

un effetto tossico significativo.
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3.9.2.9.51 valori indicativi si riferiscono agli effetti osservati in uno studio di tossicita
standardizzato su 90 giorni realizzato su ratti. Questi valori possono essere utilizzati come
base per estrapolare valori indicativi equivalenti per studi di tossicita di durata maggiore
o minore, ricorrendo a un’estrapolazione della dose e della durata di esposizione simile
alla regola di Haber per I’inalazione, secondo cui, sostanzialmente, 1'effetto della dose ¢
direttamente proporzionale alla concentrazione e alla durata dell’esposizione. La
valutazione ¢ effettuata caso per caso; per uno studio su 28 giorni i valori indicativi

riportati qui di seguito sono moltiplicati per tre.

3.9.2.9.6Pertanto, la classificazione nella categoria 1 interviene quando in uno studio su 90 giorni
con dosi ripetute condotto su animali sono osservati effetti tossici significativi

corrispondenti o inferiori ai valori indicativi I (C) riportati nella tabella 3.9.2.
Tabella 3.9.2

Valori indicativi per la classificazione nella categoria 1

Via di esposizione Unita Valori indicativi
(dose/concentrazione)

Orale (ratto) mg/kg di peso c<l10
corporeo/giorno

Cutanea (ratto o coniglio) mg/kg di peso C<20
corporeo/giorno

Inalazione di gas (ratto) ppmV/6h/giorno C<50

Inalazione di vapore (ratto) mg/litro/6h/giorno C<0.2

Inalazione di polvere/aerosol/fumo mg/litro/6h/giorno C<0.02

(ratto)

3.9.2.9.7La classificazione nella categoria 2 interviene quando in uno studio su 90 giorni con dosi
ripetute condotto su animali sono osservati effetti tossici significativi che si situano negli

intervalli di valori indicativi I riportati nella tabella 3.9.3.
Tabella 3.9.3

Valori indicativi per la classificazione nella categoria 2
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Via di esposizione Unita Valori indicativi
(dose/concentrazione)

Orale (ratto) mg/kg di peso 10<C<100
corporeo/giorno

Cutanea (ratto o coniglio) mg/kg di peso 20<C<200
corporeo/giorno

Inalazione di gas (ratto) ppmV/6h/giorno 50<C <250

Inalazione di vapore (ratto) mg/litro/6h/giorno 02<C<1.0

Inalazione di polvere/aerosol/fumo mg/litro/6h/giorno 0.02<C<0.2

(ratto)

3.9.2.9.81 valori figuranti ai punti 3.9.2.9.6 € 3.9.2.9.7 sono soltanto indicativi: sono da utilizzarsi
per determinare la forza probante dei dati e per decidere la classificazione. Non vanno

quindi considerati strettamente come valori di demarcazione.

3.9.2.9.9E quindi possibile che in studi su animali con dosi ripetute un profilo di tossicita specifico
si manifesti a una dose/concentrazione inferiore al valore indicativo, per esempio
<100 mg/kg di peso corporeo/giorno per via orale, ma che si decida di non classificare la
sostanza data la natura dell'effetto (per esempio una nefrotossicita osservata soltanto in
ratti maschi di un ceppo particolare, di cui ¢ accertata la sensibilita a tale effetto).
Inversamente, ¢ possibile che in studi su animali si osservi un profilo di tossicita specifico
a una dose/concentrazione superiore al valore indicativo, per esempio > 100 mg/kg di
peso corporeo/giorno per via orale, e che altre fonti (per esempio, altri studi su
somministrazioni di lunga durata o esperienze umane) forniscano informazioni
supplementari che portino a ritenere che, tenuto conto della forza probante dei dati, sia

prudente classificare la sostanza.
3.9.2.10.Altre considerazioni

3.9.2.10.1 Se una sostanza ¢ caratterizzata soltanto in base a dati su animali (come spesso
avviene nel caso delle nuove sostanze, ma anche per molte sostanze esistenti), i valori
indicativi di dose/concentrazione fanno parte degli elementi di cui tenere conto nella

valutazione della forza probante dei dati ai fini della classificazione.

3.9.2.10.2 Se esistono dati sull’'uomo ben fondati dimostranti che un effetto tossico specifico

per un organo bersaglio puo essere attribuito con certezza a un'esposizione ripetuta a una
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sostanza, tale sostanza ¢ di norma classificata. I dati umani positivi, indipendentemente
dalla dose probabile, prevalgono sui dati animali. Pertanto, se una sostanza non ¢
classificata perché non ¢ stata osservata una tossicita specifica per organi bersaglio in
corrispondenza o al di sotto del valore indicativo di dose/concentrazione per la
sperimentazione su animali, ma in un secondo tempo si rendono disponibili dati relativi a
incidenti interessanti I’uomo che dimostrano un effetto tossico specifico per organi

bersaglio, la sostanza ¢ I classificata.

3.9.2.10.3 Una sostanza per cui non sono stati effettuati test destinati a determinarne la

tossicita specifica per organi bersaglio puo essere classificata, ove opportuno, in base ai
dati desunti da una relazione struttura-attivita convalidata e ad un’estrapolazione fondata
sul giudizio di esperti da un analogo strutturale gia classificato e suffragata da altri

importanti fattori, quali la formazione di metaboliti comuni significativi.

3.9.2.10.4 La concentrazione di vapore saturo ¢ considerata, ove opportuno, come elemento

3.9.3.

3.93.1.

3.9.3.2.

aggiuntivo per fornire una protezione specifica per la salute e la sicurezza.
Criteri di classificazione delle miscele

Le miscele sono classificate in base agli stessi criteri utilizzati per le sostanze o secondo
le indicazioni riportate di seguito. Come le sostanze, le miscele sono classificate in
funzione della loro tossicita specifica per organi bersaglio a seguito di I un'esposizione

ripetutal .

Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

3.9.3.2.1Quando esistono sulla miscela dati attendibili e di buona qualita provenienti da esperienze

3.9.3.3.

umane o da studi appropriati su animali secondo i criteri applicabili alle sostanze (cfr.
punto 1.1.1.3), la miscela puo essere classificata in base alla forza probante di tali dati.
Nel valutare i dati sulle miscele occorre accertarsi che la dose utilizzata, la durata,

I’osservazione o ’analisi non rendano 1 risultati inconcludenti.

Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto tale: principi ponte

3.9.3.3.1Se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne la tossicita specifica per

organi bersaglio, ma esistono sui singoli componenti e su miscele simili sottopose a prove

dati sufficienti per caratterizzare adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono
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utilizzati secondo i principi ponte di cui al punto 1.1.3.

3.9.3.4. Classificazione quando esistono dati su tutti i componenti della miscela o su alcuni di

essi

3.9.3.4.1Se non esistono dati o risultati sperimentali attendibili relativi alla miscela e non ¢
possibile ricorrere ai fini della classificazione ai principi ponte, la classificazione della
miscela si basa su quella delle sostanze che la compongono. In tal caso, la miscela ¢
classificata come tossica per uno specifico organo bersaglio a seguito di un’esposizione
singola, di un'esposizione ripetuta o di entrambe se almeno uno dei suoi componenti ¢
classificato come tossico per un organo bersaglio di categoria 1 o di categoria 2 ed ¢
presente in concentrazione pari o superiore al limite di concentrazione generico indicato

nella tabella 3.9.4 per le categorie 1 e 2.
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Tabella 3.9.4

Limiti di concentrazione generici dei componenti di una miscela classificati come tossici

specifici per organi bersaglio che determinano la classificazione della miscela

Limiti di concentrazione generici che determinano

la classificazione della miscela come:
Componente classificato come:

Categoria 1 Categoria 2
Categoria 1
Concentrazione = 1.0% < concentrazione <
Tossico specifica per organi 10% 10%
bersaglio
Categoria 2
Concentrazione = 10%
Tossico specifica per organi [(Nota 1)]
bersaglio
Nota 1

Se una sostanza tossica specifica per organi bersaglio di categoria 2 ¢ presente come
componente della miscela in concentrazione > 1,0%, una scheda di dati di sicurezza ¢

disponibile per tale miscela, su richiesta.

3.9.3.4.2Questi limiti di concentrazione generici e le corrispondenti classificazioni si applicano

alle sostanze tossiche specifiche per organi bersaglio nel caso I di dosi ripetute. I

3.9.3.4.3Le miscele sono classificate separatamente secondo che la tossicita risulti da una dose

singola, da dosi ripetute o da entrambe.

3.9.3.4.4.In presenza di una combinazione di sostanze tossiche che interessano piu di un sistema di
organi, occorre tener conto attentamente delle interazioni di potenziamento o sinergiche,
perché certe sostanze possono essere tossiche per organi bersaglio a una concentrazione

inferiore all' 1% se altri componenti della miscela ne potenziano I’effetto tossico.
3.9.4. Comunicazione del pericolo

3.9.4.1. Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.9.5.
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Tabella 3.9.5

Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione ripetuta) - Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1 Categoria 2
Pittogrammi
GHS
Avvertenza Pericolo Attenzione

Indicazione di

H372: Provoca danni agli organi
(o indicare tutti gli organi
interessati, se noti) in caso di
esposizione prolungata o ripetuta

H373: Puo provocare danni agli
organi (o indicare tutti gli organi
interessati, se noti) in caso di
esposizione prolungata o ripetuta

pericolo (indicare la via di esposizione se | (indicare la via di esposizione se ¢
¢ accertato che nessun’altra via di | accertato che nessun’altra via di
esposizione comporta il esposizione comporta il medesimo
medesimo pericolo) pericolo a)

Consiglio di P260

prudenza - P264 P260

Prevenzione P270

Consiglio di

prudenza - P314 P314

Reazione

Consiglio di

prudenza -

Conservazione

Consiglio di

prudenza - P501 P501

Smaltimento
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3.10. PERICOLO IN CASO DI ASPIRAZIONE
3.10.1. Definizioni e considerazioni generali

3.10.1.1.Questi criteri forniscono uno strumento per la classificazione delle sostanze o miscele che

possono presentare un pericolo per I’'uomo in caso di aspirazione.

3.10.1.2.Per aspirazione s'intende la penetrazione di una sostanza o di una miscela solida o liquida,
direttamente attraverso la cavita orale o nasale, o indirettamente per rigurgitazione, nella

trachea e nelle vie respiratorie inferiori.

3.10.1.3.La tossicita per aspirazione puo avere effetti acuti gravi, quali polmonite chimica, lesioni

polmonari di vario grado e il decesso.

3.10.1.4.La durata dell’aspirazione corrisponde a quella dell’inspirazione, durante la quale il
prodotto tossico si colloca all'intersezione delle vie respiratorie e del tratto digestivo

superiori, nella regione laringofaringea.

3.10.1.5.L aspirazione di una sostanza o miscela puo anche verificarsi quando la sostanza ¢
rigurgitata dopo essere stata ingerita. Cio puo avere conseguenze per I’etichettatura,
soprattutto quando, per una sostanza o miscela che presenta un pericolo di tossicita acuta,
puo essere opportuna la raccomandazione di provocare il vomito in caso d’ingestione. Se
la sostanza o miscela presenta anche un pericolo di tossicita per aspirazione, pud essere

necessario modificare la raccomandazione di provocare il vomito.
3.10.1.6.Considerazioni particolari

3.10.1.6.1 Secondo la letteratura medica sull’aspirazione di sostanze chimiche, taluni idrocarburi
(distillati di petrolio) e taluni idrocarburi clorurati presentano un pericolo per 'uomo in

caso di aspirazione.

3.10.1.6.2 I criteri di classificazione fanno riferimento alla viscosita cinematica. La formula

seguente consente di convertire la viscosita dinamica in viscosita cinematica:

Dynamic s costty (mPa )
Density (gfcm )

= Einematic viscosity (mm > /s)

[Nota bene: I'unita del numeratore ¢ mPa/s]
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3.10.1.6.3 Classificazione dei prodotti in forma di aerosol e nebbie

Le sostanze o miscele (prodotti) in forma di aerosol o nebbie sono abitualmente
commercializzate in contenitori pressurizzati, quali 1 nebulizzatori o gli spruzzatori a
pompa o a pistola. Per classificare questi prodotti occorre stabilire se ¢ possibile che nel
cavo orale si formi una massa liquida di prodotto che possa essere successivamente
aspirata. Se l'aerosol o la nebbia proveniente da un contenitore pressurizzato ¢ molto fine,
non puo formarsi una massa liquida. Se invece il prodotto fuoriesce dal recipiente
pressurizzato in forma di getto, pud formarsi una massa liquida che puo essere aspirata. In
genere, la nebbia prodotta da spruzzatori a pistola o a pompa ¢ composta da grosse gocce
ed ¢ percio possibile che si formi una massa liquida e che questa sia poi aspirata. Se il
meccanismo a pompa ¢ amovibile e il prodotto puo essere ingerito, la classificazione

della sostanza o della miscela ¢ presa in considerazione.
3.10.2. Criteri di classificazione delle sostanze

Tabella 3.10.1

Categoria di pericolo per la tossicita in caso di aspirazione

Categorie Criteri

Sostanze di cui ¢ accertato che presentano pericoli di tossicita
per 'uomo in caso di aspirazione o che devono essere
considerate tali.

Una sostanza ¢ classificata nella categoria 1:

Categoria 1 (a) se esistono dati attendibili e di qualita basati su
sperimentazioni eseguite sull’uomo,

(o)

(b) se ¢ un idrocarburo con una viscosita cinematica,
misurata a 40°C, non superiore a 20,5 mm?2/s.

Nota:

Le sostanze classificate nella categoria 1 includono taluni idrocarburi, essenza di

trementina e olio di pino ma non sono limitate ad essi.
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3.10.3. Criteri di classificazione delle miscele
3.10.3.1.Classificazione quando esistono dati sulla miscela in quanto tale

Una miscela ¢ classificata nella categoria 1 se esistono dati attendibili e di qualita basati

su sperimentazioni eseguite sull’uomo.
3.10.3.2.Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto tale: principi ponte

3.10.3.2.1Se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne la tossicita in caso di
aspirazione, ma esistono sui singoli componenti della miscela e su miscele simili dati
sufficienti per caratterizzare adeguatamente i pericoli della miscela, tali dati sono
utilizzati secondo i principi ponte di cui alla sezione 1.1.3. Tuttavia, in caso di
applicazione del principio ponte della diluizione, la concentrazione della sostanza tossica

o delle sostanze tossiche in caso di aspirazione deve essere pari o superiore al 10%.

3.10.3.3.Classificazione quando esistono dati per tutti i componenti della miscela o per alcuni di

essi
3.10.3.3.1Categoria 1

3.10.3.3.1.1 Una miscela che contiene complessivamente il 10% o piu di una o piu sostanze
classificate nella categoria 1 e la cui viscosita cinematica, misurata a 40°C, non ¢

superiore a 20,5 mm2/s ¢ classificata nella categoria 1.

3.10.3.3.1.2 Se una miscela si separa in due o piu strati distinti, di cui uno contenente il 10% o piu
di una o piu sostanze classificate nella categoria 1 e la cui viscosita cinematica, misurata a

40° C, non ¢ superiore a 20,5 mm2/s, la miscela ¢ classificata nella categoria 1.
3.10.4. Comunicazione del pericolo

3.10.4.1.Sull'etichetta delle sostanze o miscele che corrispondono ai criteri di classificazione in

questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 3.10.2.
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Tabella 3.10.2

Tossicita in caso di aspirazione - Elementi dell’etichetta

Classificazione Categoria 1
Pittogramma GHS
Avvertenza Pericolo

Indicazione di pericolo

H304: Puo essere mortale
in caso di ingestione e di
penetrazione nelle vie

JUR

respiratorie
Consiglio di prudenza -
Prevenzione
Consiglio di prudenza - P301 + P310
Reazione P331
Consiglio (!1 prudenza - P405
Conservazione
ConSIgllo di prudenza - P501
Smaltimento
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4. PARTE 4: PERICOLI PER L’AMBIENTE

4.1. PERICOLOSO PER L’AMBIENTE ACQUATICO!
4.1.1. Definizioni e considerazioni generali

4.1.1.1. Definizioni

Per tossicita acuta per I’ambiente acquatico s'intende la capacita propria di una sostanza

di causare danni a un organismo sottoposto a un’esposizione di breve durata.

Per disponibilita di una sostanza s'intende la misura in cui essa diventa una specie
solubile o disaggregata. Nel caso dei metalli, s'intende la misura in cui la porzione ionica

di un composto metallico (M°) puo disaggregarsi dal resto del composto (molecola).

Per biodisponibilita (o disponibilita biologica) di una sostanza s'intende la misura in cui
essa ¢ assorbita da un organismo e si distribuisce in una zona all’interno di tale
organismo. Dipende dalle proprieta fisico-chimiche della sostanza, dall’anatomia e dalla
fisiologia dell’organismo, dalla farmacocinesi e dalla via di esposizione. La disponibilita

non ¢ una precondizione della biodisponibilita.

Per bioaccumulazione s'intende il risultato netto dell’assorbimento, della trasformazione e
dell’eliminazione di una sostanza in un organismo attraverso tutte le vie di esposizione

(aria, acqua, sedimenti/suolo e cibo).

Per bioconcentrazione s'intende il risultato netto dell’assorbimento, della trasformazione
e dell’eliminazione di una sostanza in un organismo in seguito a un'esposizione per via

d’acqua.

Per tossicita cronica per I'ambiente acquatico s'intende la proprieta intrinseca di una
sostanza di provocare effetti nocivi su organismi acquatici durante esposizioni

determinate in relazione al ciclo vitale dell’organismo.

Per degradazione s'intende la decomposizione di molecole organiche in molecole piu

piccole e, da ultimo, in anidride carbonica, acqua e sali.
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4.1.1.2. Elementi fondamentali

4.1.1.2.0La classe di pericolo "Pericoloso per I’ambiente acquatico" ¢ cosi differenziata:
— pericolo acuto per I'ambiente acquatico;
— pericolo cronico (a lungo termine) per I’ambiente acquatico.

4.1.1.2.1Gli elementi fondamentali considerati per la classificazione dei pericoli per ’ambiente

acquatico sono 1 seguenti:

tossicita acuta per 1'ambiente acquatico;

—  bioaccumulazione potenziale o attuale;

—  degradazione (biotica o abiotica) per le sostanze chimiche organiche;

tossicita cronica per l'ambiente acquatico.

4.1.1.2.21 dati sono ottenuti di preferenza per mezzo dei metodi di prova standardizzati di cui
all’articolo 8, paragrafo 3. In pratica, anche dati ottenuti con altri metodi di prova
standardizzati, tra cui i metodi nazionali, sono utilizzati se sono considerati equivalenti.
Se sono disponibili dati validi ottenuti con prove non standard e con metodi diversi da
prove, sono presi in considerazione nella classificazione purché siano conformi ai
requisiti di cui all’allegato XI, sezione 1 del regolamento (CE) n. 1907/2006. In generale,
1 dati relativi alla tossicita per le specie d’acqua dolce e per le specie marine sono
considerati idonei all'uso ai fini della classificazione a condizione che i metodi di prova
utilizzati siano equivalenti. In mancanza di tali dati, la classificazione deve basarsi sui

migliori dati disponibili. Cfr. anche la parte 1.
4.1.1.3. Altre considerazioni

4.1.1.3.1La classificazione delle sostanze e delle miscele in funzione dei pericoli per I'ambiente
richiede I’individuazione dei pericoli che esse presentano per I’ambiente acquatico.
L’ambiente acquatico ¢ considerato dal punto di vista degli organismi acquatici e da

quello dell’ecosistema acquatico di cui essi sono parte. I Pertanto, 1’individuazione del

12719/1/08 REV 1 ADD 1 md 193
JUR IT



pericolo si basa sulla tossicita della sostanza o miscela per I'ambiente acquatico, pur con
le modifiche eventualmente necessarie per tenere conto di nuove informazioni sulle

modalita di degradazione e bioaccumulazione.

4.1.1.3.2 Anche se il sistema di classificazione ¢ applicabile a tutte le sostanze e miscele, ¢ inteso

che in casi particolari I’ Agenzia fornira orientamenti.
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4.1.2.

4.1.2.1.

4.1.2.2.

4.1.2.3.

4.1.2.4.

4.1.2.5.

4.1.2.6.

Criteri di classificazione delle sostanze

Il sistema di classificazione delle sostanze comprende essenzialmente una categoria di
tossicita acuta e tre categorie di tossicita cronica. Le categorie acuta e cronica sono
applicate in modo indipendente. I criteri di classificazione di una sostanza nella categoria
1 di tossicita acuta sono definiti sulla base dei soli dati relativi alla tossicita acuta per
I'ambiente acquatico(CE50 o CL50). I criteri di classificazione di una sostanza nelle
categorie di tossicita cronica combinano due tipi di informazioni: dati sulla tossicita acuta

per I'ambiente acquatico e dati sul destino ambientale (degradabilita e bioaccumulazione).

Il sistema introduce inoltre un classificazione del tipo “rete di sicurezza” (categoria
tossicita cronica 4) da utilizzare quando i dati disponibili non permettono una
classificazione sulla base dei criteri ufficiali, ma destano comunque una certa

preoccupazione (cfr. esempio alla tabella 4.1.0).

I1 sistema di classificazione riconosce che il pericolo intrinseco principale per gli
organismi acquatici ¢ rappresentato dalla tossicita acuta e dalla tossicita cronica di una
sostanza. Per entrambe le proprieta sono definite categorie di pericolo distinte, che
corrispondono a gradi diversi del pericolo individuato. I valori di tossicita piu bassi
servono solitamente a definire la categoria o le categorie di pericolo appropriate. In talune

circostanze ¢ opportuno basarsi sulla forza probante dei dati.

Il pericolo principale di una sostanza “pericolosa per I’ambiente acquatico” ¢ la tossicita
cronica, benché sia considerata pericolosa anche la tossicita acuta a livelli

C(E)L50 < 1 mg/l. Per classificare una sostanza in una categoria di pericolo di tossicita
cronica (a lungo termine) si considerano le sue proprieta intrinseche consistenti
nell’assenza di rapida degradabilita e/o nella sua capacita di bioconcentrazione in

associazione alla tossicita acuta.

Le sostanze con tossicita acuta nettamente inferiore a 1 mg/l contribuiscono, come
componenti di una miscela, alla sua tossicita anche a basse concentrazioni; di norma, a
queste sostanze ¢ attribuito un peso maggiore quando si applica il metodo della somma

delle classificazioni (cfr. la nota 1 della tabella 4.1.0 e il punto 4.1.3.5.5).

I criteri per la classificazione e la categorizzazione delle sostanze come “pericolose per

I'ambiente acquatico” sono sintetizzati nella tabella 4.1.0.

12719/1/08 REV 1 ADD 1 md 195

JUR IT



Tabella 4.1.0

Categorie per la classificazione delle sostanze come pericolose per I’ambiente acquatico

Pericolo acuto (a breve termine) per I’ambiente acquatico

Tossicita acuta 1, categoria 1 (nota 1)
CL50 a 96 ore (per 1 pesci) <I mg/l e/o
CES50 a 48 ore (per i crostacei) <I mg/l e/o
CrE50a 72 0 96 ore <I mg/l. (nota 2)

(per le alghe e altre piante acquatiche)

Pericolo cronico (a lungo termine) per I’ambiente acquatico

Tossicita cronica, categoria 1 (nota 1)
CL50 a 96 ore (per 1 pesci) <1mg/le/o
CES0 a 48 ore (per i crostacei) <1 mg/l e/o
CrE50 a 72 0 96 ore <1 mg/l (nota 2)

(per le alghe e altre piante acquatiche)

e la sostanza non ¢ rapidamente degradabile e/o il fattore di bioconcentrazione determinato per
via sperimentale > 500 (o, se assente, il log Kow > 4).

Tossicita cronica, categoria 2

CL50 a 96 ore (per i pesci) da>1a<10 mg/l e/o
CES50 a 48 ore (per i crostacei) da>1a <10 mg/l e/o
CrE50 a 72 0 96 ore da>1 a <10 mg/l e/o (nota 2)

(per le alghe e altre piante acquatiche)

e la sostanza non ¢ rapidamente degradabile e/o il fattore di bioconcentrazione determinato per
via sperimentale > 500 (o, se assente, il log Kow > 4), a meno che i valori NOEC per la tossicita
cronica non siano > 1 mg/1.

Tossicita cronica, categoria 3

CL50 a 96 ore (per i pesci) da>10 a <100 mg/l e/o

CES50 a 48 ore (per i crostacei) da>10a <100 mg/l e/o

CrE50 a 72 0 96 ore da>10a <100 mg/l (nota?2)
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(per le alghe e altre piante acquatiche)

e la sostanza non ¢ rapidamente degradabile e/o il fattore di biococentrazione determinato per via
sperimentale > 500 (o, se assente, il log Kow > 4), a meno che i valori NOEC per la tossicita
cronica non siano > 1 mg/1.

Classificazione “rete di sicurezza”
Tossicita cronica, categoria 4

Casi per i quali i dati non consentono la classificazione in base ai criteri di cui sopra (tabelle 4.1.1
e 4.1.2), ma sussistono comunque motivi di preoccupazione. Per esempio: le sostanze
scarsamente solubili per le quali non si registra tossicita acuta fino alle concentrazioni
corrispondenti alla solubilita in acqua (nota 3), che non sono rapidamente degradabili e
possiedono un fattore di bioconcentrazione determinato in via sperimentale > 500 (o, se assente,
un log Kow 4), indicante un potenziale di bioaccumulazione, sono classificate in questa
categoria, a meno che altri dati scientifici, ad esempio valori di NOEC di tossicita cronica >
solubilita in acqua o > 1 mg/l, o dati dimostranti una rapida degradazione nell’ambiente,
indichino che la classificazione non ¢ necessaria.

Nota 1

Quando sostanze sono classificate nella categoria 1 di tossicita acuta e/o nella categoria 1
di tossicita cronica € necessario indicare anche un fattore moltiplicatore appropriato (cfr.

tabella 4.1.3).
Nota 2

La classificazione si basa sulla CrE5S0 [= CES50 (tasso di crescita)]. Quando la base della
CES50 non ¢ specificata o non ¢ registrato alcuna CrE50, la classificazione si basa sul

valore CE50 minimo disponibile.
Nota 3

“Nessuna tossicita acuta” significa che la/le C(E)L50s ¢/sono superiore/i alla solubilita in
acqua. Questo vale anche per le sostanze scarsamente solubili (solubilita in acqua
<1 mg/l), per le quali esistono dati indicanti che il test di tossicita acuta non fornisce la

misura reale della tossicita intrinseca.

4.1.2.7. Tossicita per I’ambiente acquatico

4.1.2.7.1La tossicita acuta per 'ambiente acquatico ¢ di norma determinata sulla base di una CL50
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a 96 ore per i pesci, una CE5S0 a 48 ore per i crostacei e/o una CE50 a 72 o0 96 ore per una
specie algale. Queste specie coprono una gamma di livelli trofici e taxa e sono
considerate rappresentative di tutti gli organismi acquatici. Se il metodo di prova ¢ adatto,
sono presi in considerazione anche dati relativi ad altre specie (per esempio, Lemna spp.).
I test di inibizione della crescita delle piante acquatiche sono di norma considerati come
test cronici, ma le CE50 sono considerate come valori di tossicita acuta ai fini della

classificazione (cfr. nota 2).

4.1.2.7.2Per determinare la tossicita cronica per I'ambiente acquatico ai fini della classificazione,
sono accettati dati ottenuti secondo i metodi di prova standardizzati di cui all’articolo 8,
paragrafo 3, nonché i risultati ottenuti con altri metodi di prova convalidati e accettati a
livello internazionale. Sono utilizzati 1 valori NOEC o altre C(E)Lx equivalenti (per

esempio, CE10).
4.1.2.8. Bioaccumulazione

4.1.2.8.1La bioaccumulazione di sostanze negli organismi acquatici puo provocare effetti tossici a
lungo termine, anche quando la concentrazione effettiva in acqua ¢ bassa. Per le sostanze
organiche il potenziale di bioaccumulazione ¢ di norma determinato in base al
coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua, in genere espresso in forma di log Kow. Il
rapporto tra il log Kow di una sostanza organica e la sua bioconcentrazione, misurata dal
fattore di bioconcentrazione (FBC) nei pesci, ¢ ampiamente confermato dalla letteratura
scientifica. Per identificare soltanto le sostanze con un effettivo potenziale di
bioconcentrazione, si applica un valore soglia di log Kow >4. Anche se questo permette
di determinare un potenziale di bioaccumulazione, un I FBC I determinato in via
sperimentale fornisce una misura piu precisa ed ¢ da utilizzare quando ¢ possibile. Un
FBC nei pesci > 500 él indicativo del potenziale di bioconcentrazione ai fini della

classificazione.
4.1.2.9. Degradabilita rapida delle sostanze organiche

4.1.2.9.1Le sostanze che si degradano rapidamente possono essere eliminate dall’ambiente in
tempi brevi. Tali sostanze possono produrre effetti, in particolare in caso di fuoriuscita o

di incidente, ma localizzati e di breve durata. Le sostanze che non si degradano
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rapidamente possono esercitare nell'ambiente acquatico un'azione tossica su un’ampia

scala spaziale e temporale.

4.1.2.9.2Un modo per dimostrare la degradazione rapida consiste nell'applicare i test di screening
della biodegradazione, destinati a determinare se una sostanza organica ¢ “facilmente
biodegradabile”. Se tali dati non sono disponibili, un rapporto DBO (5 giorni)/DCO > 0,5
¢ considerato un indice di degradazione rapida. Percio, una sostanza che supera questo
test di screening ¢ considerata una sostanza che probabilmente si degrada “rapidamente”
nell’ambiente acquatico e ha quindi poche probabilita di persistervi. Tuttavia, un risultato
negativo nel test di screening non significa necessariamente che la sostanza non si
degradera rapidamente nell’ambiente. Possono quindi essere prese in considerazione
anche altre prove di degradazione rapida nell’ambiente, che sono particolarmente
importanti quando le sostanze inibiscono I’attivita microbica alle concentrazioni utilizzate
nelle prove standardizzate. Di conseguenza, ¢ introdotto un ulteriore criterio di
classificazione che consente di utilizzare dati che dimostrano che la sostanza ha subito
effettivamente una degradazione biotica o abiotica nell’ambiente acquatico superiore al
70% entro 28 giorni. Pertanto, se la degradazione ¢ dimostrata in condizioni che
rispecchiano quelle dell'ambiente reale, la sostanza risponde al criterio della

“degradabilita rapida”.

4.1.2.9.31 numerosi dati disponibili sotto forma di emivita di degradazione possono essere
utilizzati per definire la degradazione rapida, purché sia ottenuta la degradazione ultima
della sostanza (ossia la completa mineralizzazione). In genere la biodegradazione
primaria non ¢ sufficiente per valutare la degradabilita rapida, a meno che si possa
dimostrare che i prodotti della degradazione non corrispondono ai criteri di

classificazione delle sostanze come pericolose per I’ambiente acquatico.

4.1.2.9.41 criteri utilizzati riflettono il fatto che la degradazione nell'ambiente puo essere biotica o
abiotica. L idrolisi puo essere presa in considerazione se i prodotti dell’idrolisi non
corrispondono ai criteri di classificazione delle sostanze come pericolose per I'ambiente

acquatico.

4.1.2.9.5Le sostanze sono considerate rapidamente degradabili se si danno le seguenti condizioni:
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a)  negli studi di biodegradazione a 28 giorni sono raggiunti almeno i seguenti livelli di

degradazione:
1)  nelle prove basate sul carbonio organico disciolto: 70%

ii))  nelle prove basate sull’impoverimento dell’ossigeno o sulla formazione di

anidride carbonica: 60% del massimo teorico.

Questi livelli di biodegradazione devono essere raggiunti entro 10 giorni dall’inizio
della degradazione, considerato come il momento in cui il 10% della sostanza ¢

stato degradato, oppure

b)  nei casi in cui sono disponibili solo dati relativi alla DBO e alla DCO, il rapporto

DBO/DCO ¢ > 0,5, oppure

c)  esistono altri dati scientifici che dimostrino che la sostanza puo essere degradata
nell’ambiente acquatico (per via biotica e/o abiotica) in misura superiore al 70%

entro 28 giorni.
4.1.2.10.Composti inorganici e metalli

4.1.2.10.1 Per 1 composti inorganici e 1 metalli, il concetto di degradabilita applicato ai
composti organici ha un significato limitato o nullo. Tali sostanze possono subire per
effetto di normali processi ambientali una trasformazione che aumenta o diminuisce la
biodisponibilita delle specie tossiche. Anche i dati relativi alla bioaccumulazione devono

essere trattati con cautela’.

4.1.2.10.2 I composti inorganici e i metalli scarsamente solubili possono presentare una
tossicita acuta o cronica per I’ambiente acquatico, secondo la tossicita intrinseca della
specie inorganica biodisponibile, la quantita della specie che pud entrare in soluzione e la

velocita con cui il fenomeno si produce.
4.1.3. Criteri di classificazione delle miscele

4.1.3.1. Il sistema di classificazione delle miscele comprende tutte le categorie di classificazione

utilizzate per le sostanze: la categoria 1 di tossicita acuta e le categorie da 1 a 4 di
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tossicita cronica. Per utilizzare tutti i dati disponibili ai fini della classificazione dei
pericoli della miscela per I’ambiente acquatico si applica, se del caso, la seguente

definizione:

I I "componenti rilevanti" di una miscela sono quelli che sono classificati nella categoria
1 di tossicita acuta o cronica e sono presenti in concentrazione dello 0,1% o piu (in p/p), e
quelli che sono classificati nelle categorie 2, 3 o 4 di tossicita cronica e sono presenti in
concentrazione dell’1% o piu (in p/p), a meno che si possa supporre (come nel caso dei
componenti altamente tossici, cfr. 4.1.3.5.5.5) che un componente presente in
concentrazione inferiore sia ancora rilevante per la classificazione della miscela come
pericolosa per I’ambiente acquatico. In generale, per le sostanze classificate nella
categoria 1 di tossicita acuta o nella categoria 1 di tossicita cronica si prende in
considerazione la concentrazione di (0,1/M)%. (Per chiarimenti sul fattore M, cfr. punto

4.13.5.5.5).

4.1.3.2. Per classificare una miscela in relazione al pericolo di tossicita per ’ambiente acquatico
si procede per tappe successive, in funzione delle informazioni disponibili per la miscela
stessa e per i suoi componenti. La procedura da seguire ¢ descritta dal diagramma della

figura 4.1.2.

La procedura di classificazione per tappe comprende:

— una classificazione in base alle miscele sottoposte a prove;
— una classificazione in base a principi ponte;

— il ricorso alla “somma dei componenti classificati” e/o a una “formula di

additivita”.

L’Agenzia fornira orientamenti specifici su come i dati relativi a queste sostanze possono essere
utilizzati per soddisfare i criteri di classificazione.
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Figura 4.1.2

Procedura di classificazione per tappe successive delle miscele in base al pericolo di

tossicita acuta e cronica (a lungo termine) per ’ambiente acquatico

acquatico o dati relativi alla
classificazione per tutti i
componenti rilevanti

No

Utilizzare i dati disponibili
sui pericoli dei componenti e
noti

No Si

Esistono dati su miscele Si
simili sufficienti per —— Applicare i principi ponte (cfr.4.1.3.4.) E—
valutare i pericoli

l No
Esistono dati sulla si Applicare il metodo della somma (cfr. 4.1.3.5.5)

' utilizzando :
tossicita per I'ambiente

 la percentuale di tutti i componenti classificati

come "pericolo cronico”

« la percentuale dei componenti classificati
come "pericolo acuto"

o la percentuale dei componenti per i quali
esistono dati sulla tossicita acuta: applicare la
formula di additivita (cfr. 4.1.3.5.2) e convertire
la C(E)Lso ottenuta nella categoria appropriata
di tossicita acuta

Applicare il metodo della somma e/o la formuladi
attivita (cfr. 4.1.3.5) e applicare il punto 4.1.3.6

Dati sperimentali disponibili sulla tossicita per I'ambiente acquatico della miscela in quanto tale

CLASSIFICARE

in funzione del pericolo di tossicita
acuta/cronica per I'ambiente
acquatico (cfr. 4.1.3.3)

CLASSIFICARE

in funzione del pericolo di tossicita
acuta/cronica per l'ambiente
acquatico

CLASSIFICARE

in funzione del pericolo di tossicita
acuta/cronica per I'ambiente
acquatico

CLASSIFICARE

in funzione del pericolo di tossicita
acuta/cronica per I'ambiente
acquatico
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4.1.3.3. Classificazione quando esistono dati per la miscela in quanto tale

4.1.3.3.1Se una miscela in quanto tale ¢ stata sottoposta a prove per determinarne la tossicita per
I’ambiente acquatico, ¢ classificata secondo 1 criteri stabiliti per le sostanze, ma soltanto
per la tossicita acuta. La classificazione si basa di norma sui dati relativi a pesci, crostacei
e alghe/piante. Non ¢ possibile classificare le miscele in quanto tali utilizzando i dati sulla
CL50 o sulla CE50 nelle categorie di tossicita cronica, perché sono necessari dati sulla
tossicita e sul destino ambientale e non esistono dati sulla degradabilita e sulla
bioaccumulazione per le miscele in quanto tali. Non ¢ possibile applicare i criteri per la
classificazione nelle categorie della tossicita cronica, perché i dati ottenuti con i test di
degradabilita e di bioaccumulazione delle miscele non possono essere interpretati; sono

significativi soltanto per le singole sostanze.

4.1.3.3.2Se esistono dati sperimentali sulla tossicita acuta (CL50 o CE50) per la miscela in quanto
tale, tali dati e le informazioni relative alla classificazione dei componenti nelle categorie
di tossicita cronica sono utilizzati come indicato di seguito per completare la
classificazione delle miscele sottoposte a test. Se sono disponibili, sono utilizzati anche i

dati sulla tossicita cronica (a lungo termine) (NOEC).

a)  C(E)L50 (CL50 o CE50) della miscela sottoposta a test <100 mg/l e NOEC della

miscela sottoposta a test < 1 mg/l o ignota:

— classificare la miscela nella categoria 1 di tossicita acuta (CL50 o CE50 della
miscela sottoposta a test < 1 mg/l) o non necessario classificare la miscela
come presentante un pericolo di tossicita acuta (CL50 o CE50 della miscela

sottoposta a test > 1 mg/1).

— applicare il metodo della somma dei componenti classificati
(cfr. punto 4.1.3.5.5) per la classificazione della miscela come presentante un
pericolo di tossicita cronica (categorie 1, 2, 3, 4 o classificazione non

necessaria).

b)  C(E)L50 della miscela sottoposta a test < 100 mg/1 e la (o le) NOEC della miscela

sottoposta a test > 1 mg/l:
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—  non ¢ necessario classificare la miscela come presentante un pericolo di

tossicita acuta

— applicare il metodo della somma dei componenti classificati (cfr.
punto 4.1.3.5.5) per la classificazione nella categoria 1 di tossicita cronica. Se
la miscela non ¢ classificata in tale categoria, non ¢ necessario classificarla

come presentante un pericolo di tossicita cronica.

c)  C(E)L50 della miscela sottoposta a test > 100 mg/1 o superiore alla solubilita in

acqua, e NOEC della miscela sottoposta a test < 1 mg/l o ignota:

—  non ¢ necessario classificare la miscela come presentante un pericolo di

tossicita acuta

— applicare il metodo della somma dei componenti classificati
(cfr. punto 4.1.3.5.5) per la classificazione della miscela come presentante un

pericolo di tossicita cronica (categoria 4 o classificazione non necessaria).

(d) C(E)L50 della miscela sottoposta a test > 100 mg/1 o superiore alla solubilita in

acqua, e NOEC della miscela sottoposta a test > 1 mg/I:

— - non ¢ necessario classificare la miscela come presentante un pericolo di

tossicita acuta o cronica.
4.1.3.4. Classificazione quando non esistono dati sulla miscela in quanto tale. Principi ponte.

4.1.3.4.1Se la miscela non ¢ stata sottoposta a prove per determinarne il pericolo di tossicita per
I’ambiente acquatico, ma esistono dati relativi ai singoli componenti e a miscele simili
sottoposte a test sufficienti per caratterizzare adeguatamente i pericoli della miscela, tali
dati sono utilizzati secondo i principi ponte di cui alla sezione 1.1.3. Per I’applicazione

del principio ponte relativo alla diluizione, si vedano i punti 4.1.3.4.2 ¢ 4.1.3.4.3.

4.1.3.4.2Diluizione: se una miscela ¢ formata per diluizione di un’altra miscela o sostanza
classificata come pericolosa per I’ambiente acquatico con un diluente classificato in una
categoria di pericolo per I’ambiente acquatico equivalente o inferiore a quella del
componente originario meno tossico € che non dovrebbe influire sulla tossicita per

I’ambiente acquatico degli altri componenti, la miscela puo essere classificata come
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equivalente alla miscela o alla sostanza originaria.

4.1.3.4.3Se una miscela ¢ formata per diluizione di un’altra miscela o sostanza classificata o di
una sostanza con acqua o altra materia totalmente atossica la tossicita della miscela puo

essere calcolata in base alla miscela o sostanza originaria.

4.1.3.5. Classificazione quando esistono dati su tutti i componenti della miscela o su alcuni di

essi

4.1.3.5.1La classificazione di una miscela si basa sulla somma delle classificazioni dei suoi
componenti. La percentuale dei componenti classificati come presentanti un pericolo di
“tossicita acuta” o “tossicita cronica” ¢ direttamente introdotta nel metodo della somma.

Precisazioni su tale metodo sono fornite al punto 4.1.3.5.5.

4.1.3.5.2Se una miscela ¢ costituita da componenti non (ancora) classificati (nella categoria 1 di
tossicita acuta e/o nelle categorie 1, 2, 3 0 4 di tossicita cronica), per tali componenti si
tiene conto di appropriati datil , se disponibili. Se si dispone di dati adeguati sulla
tossicita di piu di un componente della miscela, la tossicita complessiva di tali
componenti ¢ calcolata in base alla formula di additivita seguente e la tossicita calcolata ¢
utilizzata per classificare quella frazione di miscela in una categoria di tossicita acuta, che

¢ successivamente impiegata per applicare il metodo della somma.

2 Ci _y_ G

L(E)Cy,, 4 L(E)Cy,

dove:

Ci = concentrazione del componente i (percentuale in peso)
C(E)L50 1 = (mg/l) CL50 o CES50 per il componente 1

1N = numero di componenti

C(E)L50 m = C(E) L50 della frazione di miscela costituita da componenti per i quali

esistono dati sperimentali.

4.1.3.5.3Se la formula di additivita ¢ applicata a una parte della miscela, ¢ preferibile calcolare la

tossicita di questa parte della miscela utilizzando per ciascuna sostanza valori di tossicita
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che si riferiscono allo stesso gruppo tassonomico (pesci, Daphnia, alghe o equivalente) e
quindi utilizzare la tossicita piu elevata (valore piu basso) ottenuta (ossia utilizzare il piu
sensibile dei tre gruppi tassonomici. Tuttavia, se i dati sulla tossicita di ciascun
componente non si riferiscono allo stesso gruppo tassonomico, il valore di tossicita di
ciascun componente ¢ selezionato nello stesso modo in cui sono selezionati i valori di
tossicita per la classificazione delle sostanze, ossia ¢ utilizzata la tossicita piu elevata
(dell’organismo sperimentale piu sensibile). La tossicita acuta calcolata ¢ quindi utilizzata
per valutare se classificare questa parte della miscela nella categoria 1 di tossicita acuta in

base agli stessi criteri descritti per le sostanze.

4.1.3.5.4Se una miscela ¢ classificata in piu modi, il metodo utilizzato ¢ quello che produce il

risultato piu prudente.
4.1.3.5.5Metodo della somma
4.1.3.5.5.1 Principi

4.1.3.5.5.1.1 Nel caso della categoria 1 di tossicita acuta e delle categorie da 1 a 3 di tossicita
cronica, i criteri di tossicita soggiacenti differiscono di un fattore 10 da una categoria
all’altra. Le sostanze classificate in una fascia di tossicita elevata contribuiscono quindi
alla classificazione di una miscela in una fascia di tossicita inferiore. Il calcolo di queste
categorie di classificazione deve pertanto tener conto del contributo di tutte le sostanze
classificate nella categoria 1 di tossicita acuta e nelle categorie da 1 a 3 di tossicita

cronica.

4.1.3.5.5.1.2 Se una miscela contiene componenti classificati nella categoria 1 di tossicita acuta
o nella categoria 1 di tossicita cronica, occorre tener conto del fatto che tali componenti,
quando la loro tossicita acuta ¢ I inferiore a 1 mg/l, contribuiscono alla tossicita della
miscela anche se sono presenti in basse concentrazioni. I componenti attivi presenti nei
pesticidi sono spesso molto tossici per ’ambiente acquatico, come pure altre sostanze,
come i composti organometallici. In queste condizioni I’applicazione dei normali limiti di
concentrazione generici da luogo a una “sottoclassificazione” della miscela. E quindi
necessario applicare fattori moltiplicatori per tener conto dei componenti altamente

tossici, come indicato al punto 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.2  Procedura di classificazione
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4.1.3.5.5.2.1 In generale, una classificazione piu severa di una miscela prevale su una
classificazione meno severa, per esempio la classificazione di una miscela nella
categoria 1 di tossicita cronica prevale sulla classificazione nella categoria 2 di tossicita
cronica. Di conseguenza, in questo esempio, la procedura di classificazione ¢ gia
completata se la miscela ¢ stata classificata nella categoria 1 di tossicita cronica. Poiché
non esiste una classificazione piu severa della categoria 1 di tossicita cronica, non ¢

necessario procedere oltre nella classificazione.
4.1.3.5.5.3 Classificazione nella categoria 1 di tossicita acuta

4.1.3.5.5.3.1 Si considerano in primo luogo tutti i componenti classificati nella categoria 1 di
tossicita acuta. Se la somma di tali componenti ¢ superiore al 25%, la miscela ¢

classificata nella categoria 1 di tossicita acuta.

4.1.3.5.5.3.2 Laclassificazione delle miscele in funzione del pericolo di tossicita acuta in base

alla somma dei componenti classificati ¢ sintetizzata nella seguente tabella 4.1.1.
Tabella 4.1.1

Classificazione di una miscela in funzione del pericolo di tossicita acuta,

per somma dei componenti classificati

Somma dei componenti classificati come: Miscela classificata come:

Tossicita acuta, categoria 1 x Ma 25% Tossicita acuta 1, categoria 1

Per chiarimenti sul fattore M, cfr. punto 4.1.3.5.5.5.
413554 Classificazione nelle categorie 1, 2, 3 e 4 di tossicita cronica

4.1.3.5.5.4.1 Si considerano in primo luogo tutti i componenti classificati nella categoria 1 di
tossicita cronica. Se la somma di tali componenti moltiplicata per i corrispondenti fattori
M ¢ pari o superiore al 25%, la miscela ¢ classificata nella categoria 1 di tossicita cronica.
Se il calcolo da luogo a una classificazione della miscela nella categoria 1 di tossicita

cronica, la procedura di classificazione ¢ terminata.

4.1.3.5.5.4.2 Se la miscela non ¢ classificata nella categoria 1 di tossicita cronica, si considera se

sia da classificare nella categoria 2 di tossicita cronica. Una miscela ¢ classificata nella
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categoria 2 di tossicita cronica se la somma di tutti i componenti classificati nella
categoria 1 di tossicita cronica moltiplicata per dieci, moltiplicata per i corrispondenti
fattori M e addizionata alla somma di tutti i componenti classificati nella categoria 2 di
tossicita cronica ¢ pari o superiore al 25%. Se il calcolo da luogo a una classificazione
della miscela nella categoria 2 di tossicita cronica, la procedura di classificazione ¢

terminata.

4.1.3.5.5.4.3 Se la miscela non ¢ classificata nelle categorie 1 o 2 di tossicita cronica, si
considera se sia da classificare nella categoria 3 di tossicita cronica. Una miscela ¢
classificata nella categoria 3 di tossicita cronica se la somma di tutti i componenti
classificati nella categoria 1 di tossicita cronica moltiplicata per 100 e moltiplicata per i
corrispondenti fattori M, addizionata alla somma di tutti i componenti classificati nella
categoria 2 di tossicita cronica moltiplicata per 10 e alla somma di tutti i componenti

classificati nella categoria 3 di tossicita cronica ¢ pari o superiore al 25%.

4.1.3.5.5.4.4 Se la miscela non ¢ classificata nelle categorie 1, 2 o 3 di tossicita cronica, si
considera se sia da classificare nella categoria 4 di tossicita cronica. Una miscela ¢
classificata nella categoria 4 di tossicita cronica se la somma delle percentuali dei
componenti classificati nelle categorie 1, 2, 3 e 4 di tossicita cronica ¢ pari o superiore

al 25%.

4.1.3.5.5.4.5 Laclassificazione delle miscele in funzione del pericolo di tossicita cronica (a
lungo termine) in base alla somma dei componenti classificati ¢ sintetizzata nella

seguente tabella 4.1.2.
Tabella 4.1.2

Classificazione di una miscela in funzione del pericolo di tossicita cronica a lungo termine,

per somma dei componenti classificati

Somma dei componenti classificati come: Miscela classificata come:

Tossicita cronica, categoria 1 x Ma > 25% Tossicita cronica,
categoria 1

(M x 10 x tossicita cronica, categoria 1) + tossicita cronica, Tossicita cronica,
categoria 2 > 25% categoria 2
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(M x 100 x tossicita cronica, categoria 1) + (10 x tossicita Tossicita cronica,
cronica, categoria 2) + tossicita cronica, categoria 3 > 25% categoria 3

Tossicita cronica, categoria 1 + tossicita cronica, categoria 2 +
tossicita cronica, categoria 3 + tossicita cronica, categoria 4 >
25%

Tossicita cronica,
categoria 4

Per chiarimenti sul fattore M, cfr. punto 4.1.3.5.5.5.
4.1.3.5.5.5  Miscele con componenti altamente tossici

4.1.3.5.5.5. I componenti classificati nella categoria 1 di tossicita acuta e nella categoria 1 di
tossicita cronica con valori di tossicita I inferiori a 1 mg/I contribuiscono alla tossicita
della miscela anche a basse concentrazioni; pertanto, a tali componenti va attribuito di
norma un peso maggiore quando si applica il metodo della somma delle classificazioni.
Quando una miscela contiene componenti classificati nella categoria 1 di tossicita acuta o

cronica, si applica:

— o laprocedura per tappe successive di cui ai punti 4.1.3.5.5.3 e¢4.1.3.5.5.4
utilizzando una somma ponderata ottenuta moltiplicando per un determinato fattore
le concentrazioni dei componenti della categoria 1 di tossicita acuta e della
categoria 1 di tossicita cronica, anziché sommare semplicemente le percentuali. Cio
significa che la concentrazione dei componenti classificati nella categoria 1 di
tossicita acuta nella colonna a sinistra della tabella 4.1.1 e la concentrazione dei
componenti classificati nella categoria 1 di tossicita cronica nella colonna a sinistra
della tabella 4.1.2 sono moltiplicate per il fattore appropriato. I fattori moltiplicatori
da applicare a questi componenti sono definiti in base al valore di tossicita, come
indicato nella tabella 4.1.3. Pertanto, per classificare una miscela contenente
componenti classificati nella categoria 1 di tossicita acuta/cronica € necessario

conoscere il valore del fattore M per poter applicare il metodo della somma;

— o la formula di additivita (cfr. punto 4.1.3.5.2) purché si disponga di dati sulla
tossicita di tutti i componenti altamente tossici della miscela e se esistono prove
convincenti del fatto che tutti gli altri componenti, compresi quelli per i quali non si
dispone di dati specifici sulla tossicita acuta, sono di tossicita bassa o nulla e non

contribuiscono in misura significativa alla pericolosita della miscela per I’ambiente.
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Tabella 4.1.3

Fattori moltiplicatori per i componenti altamente tossici delle miscele

Valore della C(E)L50 Fattore moltiplicatore (M)
0.1 <L(E)Cso<1 1

0.01 <L(E)Cs0 < 0.1 10

0.001 <L(E)Cs0<0.01 100

0.0001 <L(E)Cs0<0.001 1000
0.00001 < L(E)Cso < 0.0001 10000

(segue per intervalli corrispondenti a un
fattore 10)

4.1.3.6. Classificazione delle miscele per i cui componenti non si dispone di informazioni utili

4.1.3.6.1e non si dispone di informazioni utili sulla tossicita acuta e/o cronica (a lungo termine)
per I’ambiente acquatico di uno o pit componenti rilevanti, la miscela non puo essere
classificata in modo definitivo in una o piu categorie di pericolo. In tal caso la miscela ¢
classificata soltanto in base ai componenti noti e nella scheda dei dati di sicurezza ¢

specificato che “la miscela contiene il x% di componenti di cui ¢ ignota la tossicita per

I’ambiente acquatico”.
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4.1.4. Comunicazione del pericolo

4.1.4.1 Sull'etichetta delle sostanze e delle miscele che corrispondono ai criteri di classificazione

in questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 4.1.4.

Pericoloso per I’ambiente acquatico — Elementi dell’etichetta

Tabella 4.1.4

TOSSICITA ACUTA

Categoria 1

Pittogramma
GHS

Avvertenza

Attenzione

Indicazione di
pericolo

H400: Altamente
tossico per gli

organismi acquatici

Consiglio di
prudenza -
Prevenzione

P273

Consiglio di
prudenza -
Reazione

P391

Consiglio di
prudenza -
Conservazione

Consiglio di
prudenza -
Smaltimento

P501
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TOSSICITA CRONICA

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Pittogrammi Nessun Nessun
GHS pittogramma pittogramma
Avvertenza . Nessuna Nessuna Nessuna
Attenzione
avvertenza avvertenza avvertenza
Indicazione di H410: Molto H411: Tossico | H412: Nocivo per | H413: Puo essere
pericolo tossico per gli per gli gli organismi nocivo per gli
organismi organismi acquatici con organismi
acquatici con acquatici con effetti di lunga acquatici con
effetti di lunga effetti di lunga | durata effetti di lunga
durata durata durata
Consiglio di
prudenza - P273 P273 P273 P273
Prevenzione
Consiglio di P391 P391
prudenza -
Reazione
Consiglio di
prudenza -
Conservazione
Consiglio di P501 P501 P501 P501
prudenza -
Smaltimento
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5.1.

5.1.1.

5.1.1.1.

5.1.2.

5.1.2.1.

5.1.3.

5.1.3.1.

PARTE 5: CLASSE DI PERICOLO SUPPLEMENTARE PER L’UNIONE
EUROPEA

PERICOLOSO PER LO STRATO DI OZONO
Definizioni e considerazioni generali

Per sostanza pericolosa per lo strato di ozono s'intende una sostanza che, in base ai dati
disponibili relativi alle sue proprieta e al suo destino e comportamento ambientali previsti
0 osservati, pud presentare un pericolo per la struttura e/o il funzionamento dello strato di
ozono della stratosfera. Rientrano in questa definizione le sostanze elencate nell’allegato I
del regolamento (CE) n. 2037/2000 del Consiglio, del giugno 2000, sulle sostanze che

riducono lo strato di ozono' || e successive modifiche.
Criteri di classificazione delle sostanze

Una sostanza ¢ classificata come pericolosa per lo strato di ozono se i dati disponibili
relativi alle sue proprieta e al suo destino e comportamento ambientali previsti o osservati
indicano che essa puo presentare un pericolo per la struttura e/o per il funzionamento

dello strato di ozono della stratosfera.
Criteri di classificazione delle miscele

Le miscele sono classificate come pericolose per lo strato di ozono in base alla
concentrazione individuale della sostanza o delle sostanze in esse contenute che sono

classificate come pericolose per lo strato di ozono, secondo la tabella 5.1.

' GUL 244 del 29.9.2000, pag. 1.
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Tabella 5.1

Limiti di concentrazione generici per le sostanze (di una miscela)

classificate come pericolose per lo strato di ozono, che determinano la classificazione della

miscela come pericolosa per lo strato di ozono

Classificazione della sostanza

Classificazione della miscela

Pericoloso per lo strato di ozono

C>0.1%

5.1.4. Comunicazione del pericolo

5.1.4.1. Sull'etichetta delle sostanze e delle miscele che corrispondono ai criteri di classificazione

in questa classe di pericolo figurano gli elementi indicati nella tabella 5.2.

Tabella 5.2

Pericoloso per lo strato di ozono — Elementi dell'etichetta

Simbolo/pittogramma
Avvertenza Pericolo
Indicazione di . .
. EUH059: Pericoloso per lo strato di ozono
pericolo
Consigli di prudenza P273
P501
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ALLEGATO II

Disposizioni particolari relative all'etichettatura e all'imballaggio di talune sostanze e

miscele

I1 presente allegato si compone di 5 parti:

Parte 1, che contiene disposizioni particolari relative all'etichettatura di determinate

sostanze e miscele classificate;

Parte 2, che contiene disposizioni relative alle indicazioni di pericolo supplementari che

devono figurare sull'etichetta di alcunel miscelel ;
Parte 3, che contiene disposizioni particolari relative all'imballaggio;

Parte 4, che contiene disposizioni particolari relative all'etichettatura dei prodotti

fitosanitari.

Parte 5, che contiene un elenco delle sostanze e miscele pericolose cui si applica 1'articolo

29, paragrafo 3

1. PARTE 1: INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI SUI PERICOLI
Le indicazioni figuranti nelle sezioni 1.1 e 1.2 sono attribuite, come disposto
dall'articolo 25, paragrafo 1, a sostanze ¢ miscele gia classificate come presentanti
pericoli fisici, pericoli per la salute o pericoli per I'ambiente.
1.1. PROPRIETA FISICHE
1.1.1. EUHO001- “Esplosivo allo stato secco”
Sostanze e miscele esplosive di cui all’allegato I, punto 2.1, immesse sul mercato bagnate
con acqua o alcoli o diluite con altre sostanze per neutralizzarne le proprieta esplosive.
1.1.2. EUHO006 — “Esplosivo a contatto o senza contatto con I’aria”
Sostanze e miscele instabili alla temperatura ambiente, come l'acetilene.
12719/1/08 REV 1 ADD 1 md 215

JUR IT



1.1.3. EUHO014 - “Reagisce violentemente con ’acqua”

Sostanze e miscele che reagiscono violentemente con l'acqua, come il cloruro di acetile, i

metalli alcalini e il tetracloruro di titanio.

1.1.4. EUHO018 — “Durante 1'uso puo formarsi una miscela vapore-aria

esplosiva/infiammabile”.

Sostanze e miscele non classificate come inflammabili in quanto tali, che possono
formare miscele vapore-aria esplosive/inflammabili. Per le sostanze cio puo essere il caso
degli idrocarburi alogenati e per le miscele cio puo essere dovuto ad un componente

volatile inflammabile o alla perdita di un componente volatile non inflammabile.
1.1.5. EUHO019 - “Puo formare perossidi esplosivi”

Sostanze e miscele che, durante lo stoccaggio, possono dare luogo alla formazione di

perossidi esplosivi, come I'etere dietilico e 1'1,4-diossano.

1.1.6. EUHO044 — “Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato”

Sostanze e miscele non classificate come esplosive in quanto tali in base all'allegato 1,
punto 2.1, ma che presentano nondimeno proprieta esplosive, se riscaldate in un
contenitore chiuso. In particolare sostanze che esplodono se riscaldate in un fusto

d'acciaio ma che non presentano tali reazioni se riscaldate in contenitori meno robusti.
1.2. PROPRIETA PERICOLOSE PER LA SALUTE
1.2.1. EUHO029- “A contatto con I'acqua libera un gas tossico”

Sostanze e miscele che a contatto con acqua o aria umida sprigionano gas I classificati
come presentanti pericoli di tossicita acuta (categoria 1, 2 o 3) in quantita potenzialmente

pericolose, come il fosfuro di alluminio e il pentasolfuro di fosforo.
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1.2.2. EUHO031- “A contatto con acidi libera un gas tossico”

Sostanze e miscele che reagiscono con acidi sprigionando gas I classificati come
presentanti pericoli di tossicita acuta (categoria 3) in quantita pericolose, come

I’ipoclorito di sodio e il polisolfuro di bario.
1.2.3. EUHO032- “A contatto con acidi libera un gas altamente tossico”

Sostanze e miscele che reagiscono con acidi sprigionando gas I classificati come
presentanti pericoli di tossicita acuta (categorie 1 e 2) in quantita pericolose, come i sali

di acido cianidrico e I’azoturo di sodio.
1.2.4. EUHO066- “L'esposizione ripetuta puo causare secchezza e screpolature della pelle”

Sostanze e miscele che possono avere effetti preoccupanti quali secchezza, esfoliazione o
screpolature della pelle, pur non essendo classificate come irritanti per la pelle secondo

l'allegato I, punto 3.2, in base a:

— osservazioni pratiche; o

— prove pertinenti circa gli effetti previsti sulla pelle.
1.2.5. EUHO070 —“Tossico per contatto oculare”

Sostanze e miscele per le quali una prova di irritazione oculare su animali ha provocato
evidenti segni di tossicita sistemica o mortalita che possono attribuirsi ad assorbimento
della sostanza o miscela attraverso le membrane mucose degli occhi. L’indicazione ¢
anche da applicarsi se esistono prove di tossicita sistemica nell'uomo a seguito di contatto

con gli occhi.

L'indicazione ¢ da applicarsi anche quando una sostanza o miscela contiene un'altra
sostanza etichettata a tal fine, se la concentrazione di tale sostanza ¢ pari o superiore allo

0,1%, a meno che non sia altrimenti specificato nella parte 3 dell'allegato VI.
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1.2.6. EUHO071 - “Corrosivo per le vie respiratorie”

Sostanze e miscele classificate come tossiche in caso di inalazione, per le quali esistono
dati indicanti che il meccanismo di tossicita é la corrosivita secondo il punto 3.1.2.3.3 ¢ la

nota 1 della tabella 3.1.3.
Sostanze e miscele classificate come corrosive per la pelle, se non sono disponibili dati in
materia di tossicita acuta in caso di inalazione e che possono essere inalate.

2. PARTE 2: DISPOSIZIONI PARTICOLARI RELATIVE AGLI ELEMENTI

SUPPLEMENTARI DELL’ETICHETTA PER TALUNE I MISCELE

Le indicazioni figuranti nelle sezioni 1.1 e 1.2 sono attribuite, come disposto

dall'articolo 27, paragrafo 6.
2.1. MISCELE CONTENENTI PIOMBO

L'etichetta dell'imballaggio di pitture e vernici il cui tenore di piombo, determinato
secondo la norma ISO 6503, ¢ superiore allo 0,15% (espresso in peso di metallo) del peso

totale della miscela, reca la seguente dicitura:

EUH201 - “Contiene piombo. Non utilizzare su oggetti che possono essere masticati o

2

succhiati da bambini .
Per gli imballaggi il cui contenuto ¢ inferiore a 125 ml, la dicitura puo essere la seguente:
EUH201A - “Attenzione! Contiene piombo”

2.2. MISCELE CONTENENTI CIANOACRILATI

L'etichetta dell'imballaggio contenente direttamente colle a base di cianoacrilati reca la

seguente dicitura:

EUH202 - “Cianoacrilato. Pericolo. Si incolla alla pelle e agli occhi in pochi secondi.

Tenere fuori dalla portata dei bambini”.

Consigli di prudenza appropriati accompagnano 'imballaggio.
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2.3.

24.

2.5.

2.6.

CEMENTI E MISCELE DI CEMENTO

A meno che i cementi o le miscele di cemento non siano classificati ed etichettati come
sensibilizzanti con l'indicazione di pericolo “Pud provocare una reazione allergica della
pelle”, l'etichetta dell'imballaggio di cementi o miscele di cemento il cui tenore di cromo
solubile (VI), allo stato idratato, ¢ superiore allo 0,0002% del peso totale secco del

cemento, reca la seguente dicitura:
EUH203 - “Contiene cromo (VI). Puo provocare una reazione allergica”

Qualora siano utilizzati agenti riducenti, I'imballaggio del cemento o della miscela
contenente cemento riporta informazioni sulla data d'imballaggio, sulle condizioni di
stoccaggio e sul periodo di stoccaggio piu adatto a mantenere attivo 1'agente riducente e il

tenore di cromo solubile VI inferiore allo 0,0002%.
MISCELE CONTENENTI ISOCIANATI

A meno che non siano gia indicate sull'etichetta dell'imballaggio, le miscele contenenti
isocianati (come monomeri, oligomeri, prepolimeri ecc. o come loro miscele), recano la

seguente dicitura:
EUH204 - “Contiene isocianati. Puo provocare una reazione allergica.”

MISCELE CONTENENTI COMPONENTI EPOSSIDICI DI PESO
MOLECOLARE MEDIO <700

A meno che non siano gia indicate sull'etichetta dell'imballaggio, le miscele contenenti

componenti eposdici di peso molecolare medio < 700 recano la seguente dicitura:

’

EUH205 - “Contiene componenti epossidici. Puo provocare una reazione allergica.’
MISCELE CONTENENTI CLORO ATTIVO VENDUTE AL PUBBLICO.

L'etichetta dell'imballaggio delle miscele contenenti piu dell'1% di cloro attivo reca la

seguente dicitura:

EUH206 - “Attenzione! Non utilizzare in combinazione con altri prodotti. Possono

formarsi gas pericolosi (cloro)».
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2.7. MISCELE CONTENENTI CADMIO (LEGHE) E DESTINATE AD ESSERE
UTILIZZATE PER LA BRASATURA E LA SALDATURA

L'etichetta dell'imballaggio di tali miscele reca la seguente dicitura:

EUH207 - “Attenzione! Contiene cadmio. Durante ['uso si sviluppano fumi pericolosi.

Leggere le informazioni fornite dal fabbricante. Rispettare le disposizioni di sicurezza».»

2.8. MISCELE NON CLASSIFICATE COME SENSIBILIZZANTI MA
CONTENENTI ALMENO UNA SOSTANZA SENSIBILIZZANTE

L'etichetta dell'imballaggio delle miscele contenenti almeno una sostanza classificata
come sensibilizzante e presente in concentrazione pari o superiore allo 0,1% o in
concentrazione pari o superiore a quella indicata per la sostanza stessa in una nota

specifica dell'allegato VI, parte 3, reca la seguente dicitura:

EUH208 - “Contiene (denominazione della sostanza sensibilizzante). Puo provocare una

reazione allergica”
2.9. MISCELE LIQUIDE CONTENENTI IDROCARBURI ALOGENATI

L'etichetta dell'imballaggio delle miscele liquide che non presentano un punto
d'infiammabilita o presentano un punto d'infiammabilita superiore a 60 ° C e contengono
un idrocarburo alogenato e sostanze facilmente inflammabili o infiammabili in
concentrazione superiore al 5% reca una delle seguenti diciture, secondo che tali sostanze

siano facilmente inflammabili o infiammabili:
EUH209 - “Puo diventare facilmente infiammabile durante ['uso” o
EUH209 - “Puo diventare infiammabile durante ['uso”.

2.10. MISCELE NON DESTINATE ALLA VENDITA AL PUBBLICO

L'etichetta dell'imballaggio delle miscele non classificate come pericolose ma contenenti

- > 0.1% per le sostanze classificate come sensibilizzatori della pelle (categoria 1),

sensibilizzatori delle vie respiratorie (categoria 1) o cancerogene (categoria 2); o
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—  >0.1% per le sostanze classificate come tossiche per la riproduzione (categorie 1A,

1B e 2) o come aventi effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione; o

— almeno una sostanza in una concentrazione individuale di > 1% in peso per le

miscele non gassose € > 0.2% in volume per le miscele gassose:
- classificata con altri pericoli per la salute o per I'ambiente; o
- per la quale valgono limiti comunitari di esposizione nei luoghi di lavoro I
reca la dicitura seguente:
EUH210 - “Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta”.
2.11 AEROSOL

Si noti che gli aerosol sono anche soggetti alle disposizioni in materia di etichettatura di

cui ai punti 2.2 e 2.3 dell'allegato alla direttiva 75/324/CEE.
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3.1.

3.1.1.

3.1.1.1.

3.1.1.2.

3.1.1.3

3.1.2

3.13

PARTE 3: DISPOSIZIONI PARTICOLARI RELATIVE ALL’IMBALLAGGIO
DISPOSIZIONI RIGUARDANTI LE CHIUSURE DI SICUREZZA PER BAMBINI

Imballaggi che devono essere muniti di chiusura di sicurezza per bambini

Imballaggi di qualunque capienza contenenti sostanze o miscele fornite al pubblico e
classificate come presentanti pericoli di tossicita acuta (categorie da 1 a 3), tossicita
specifica per organi bersaglio (STOT) - esposizione singola (categoria 1) I , STOT -
esposizione ripetuta (categoria 1) o corrosione della pelle (categoria 1) sono muniti di
chiusura di sicurezza per bambini.

Gli imballaggi di qualunque capienza contenenti sostanze o miscele fornite al pubblico
presentanti un pericolo in caso di aspirazione, classificate secondo i punti 3.10.2 € 3.10.3
dell’allegato I ed etichettate secondo il punto 3.10.4.1 dell'allegato I, ad eccezione delle
sostanze e delle miscele immesse sul mercato sotto forma di aerosol o in un recipiente
munito di un dispositivo di nebulizzazione sigillato, sono muniti di chiusura di sicurezza
per bambini.

Quando in una sostanza o miscela ¢ presente almeno una delle sostanze sottoindicate, in
concentrazione uguale o superiore alla massima concentrazione specificata per ciascuna
sostanza, I'imballaggio, di qualunque capienza, ¢ munito di chiusura di sicurezza per
bambini.

Identificazione della sostanza .. .
No Limite di
CAS: Denominazione EC No: concentrazione
1 67-56-1 metanolo 200-659-6 >3%
2 75-09-2 diclorometano 200-838-9 > 1%

Imballaggi richiudibili

Le chiusure di sicurezza per bambini utilizzate per imballaggi non richiudibili rispondono
alla norma EN ISO 8317 modificata “Imballaggi di sicurezza per bambini — Requisiti e
procedure di prova degli imballaggi richiudibili” adottata dal Comitato europeo di
normalizzazione (CEN) e dall'Organizzazione internazionale di normazione (ISO).

Imballaggi non richiudibili

Le chiusure di sicurezza per bambini utilizzate per imballaggi non richiudibili rispondono
alla norma CEN EN 862 modificata “Imballaggi — Imballaggi di sicurezza per bambini —
Requisiti e procedure di prova degli imballaggi non richiudibili per prodotti non
farmaceutici” adottata dal Comitato europeo di normazione (CEN).
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3.14

3.14.1.

3.1.4.2.

3.2

3.2.1.

3.2.2

3.2.2.1

3.2.2.2.

Note

La conformita alle norme suddette puo essere certificata unicamente da laboratori
conformi alla normal EN ISO/IEC 17025 modificata.

Casi particolari

Se appare evidente che un imballaggio ¢ sufficientemente sicuro per i bambini, in quanto
essi non possono avere accesso al suo contenuto senza l'aiuto di un utensile, la prova di
cui ai punti 3.1.2 0 3.1.3 puo non essere effettuata.

In tutti gli altri casi e quando vi sono sufficienti ragioni per dubitare dell'efficacia di una
chiusura di sicurezza per bambini, l'autorita nazionale puo chiedere al responsabile
dell'immissione del prodotto sul mercato di fornire un attestato rilasciato da uno dei
laboratori di certificazione di cui al punto 3.1.4.1, nel quale si certifica:

—  che il tipo di chiusura ¢ tale da non richiedere 1’effettuazione della prova di cui ai
punti 3.1.2 03.1.3; 0

— che la chiusura ¢ stata sottoposta alle prove ed ¢ risultata conforme alle norme
sopraindicate.

AVVERTENZE RICONOSCIBILI AL TATTO

Imballaggi che devono recare un'avvertenza riconoscibile al tatto

Quando le sostanze o miscele sono fornite al pubblico e classificate come presentanti
pericoli di tossicita acuta, corrosione della pelle I , mutagenicita sulle cellule germinali
(categoria 2), cancerogenicita (categoria 2), tossicita per la riproduzione (categoria 2),
sensibilizzazione I delle vie respiratorie o tossicita specifica per organi bersaglio
(STOT), (categorie 1 e 2), come pericolose in caso di aspirazione o come gas, liquidi e
solidi infiammabili (categorie 1 e 2), I'imballaggio di qualunque capienza reca
un'avvertenza di pericolo riconoscibile al tatto.

Disposizioni riguardanti le avvertenze riconoscibili al tatto

Questa disposizione non si applica agli aerosol solo classificati ed etichettati come
"aerosol estremamente inflammabili" "aerosol infiammabili".

Le specifiche tecniche relative ai dispositivi di avvertenza di pericolo riconoscibile al
tatto sono conformi alla norma EN ISO 11683 modificata “Imballaggi — Avvertenze di
pericolo riconoscibili al tatto - Requisiti”.
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4. PARTE 4: DISPOSIZIONI PARTICOLARI RELATIVE ALL’ETICHETTATURA
DEI PRODOTTI FITOSANITARI

Fatte salve le informazioni prescritte dall’articolo 16 della direttiva 91/414/CEE e
dall’allegato V della medesima, I’etichetta dei prodotti fitosanitari oggetto della
direttiva 91/414/CEC reca anche la seguente dicitura:

EUH401 - “Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire le istruzioni
per l'uso”.
5. PARTE 5: ELENCO DELLE SOSTANZE E DELLE MISCELE PERICOLOSE

CUISIAPPLICA L'ARTICOLO 29, PARAGRAFO 3

—  Miscele pronte di cemento e calce allo stato umido
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ALLEGATO 111

Elenco delle indicazioni di pericolo, informazioni supplementari sui pericoli ed elementi

supplementari dell'etichetta

Parte 1: Indicazioni di pericolo

Le indicazioni di pericolo sono utilizzate come specificato nell'allegato I, parti 2, 3 e 4.

Tabella 1.1

Indicazioni di pericolo relative a pericoli fisici

H200' Lingua 2.1 - Esplosivi, esplosivi instabili
BG HecTtabunHu excruio3uBH.
ES Explosivo inestable.
CS Nestabilni vybusnina.
DA Ustabil, eksplosivt.
DE Instabil, explosiv.
ET Ebapiisiv 16hkeaine.
EL Aoctadn expnKTikd.
EN Unstable explosives.
FR Explosif instable.
GA Pléascain éagobhsai.
IT Esplosivo instabile.
LV Nestabili spradzienbistami materiali.
LT Nestabilios sprogstamosios medziagos.
HU Instabil robban6anyagok.

11 sistema di codificazione delle indicazioni di pericolo del GHS ¢ ancora all'esame del comitato di
esperti delle Nazioni Unite; potrebbero quindi rendersi necessarie modifiche.
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MT Splussivi instabbli.
NL Instabiele ontplofbare stof.
PL Materiaty wybuchowe niestabilne.
PT Explosivo instavel.
RO Explozivi instabili.
SK Nestabilné vybusniny.
SL Nestabilni eksplozivi.
FI Epastabiili rdjdhde.
SV Instabil explosiv vara.
H201 Lingua 2.1 - Esplosivi, divisione 1.1
BG Excnio3uB; 0macHOCT OT MacoBa €KCILIO3HSL.
ES Explosivo; peligro de explosion en masa.
CS Vybusnina; nebezpeci hromadného vybuchu.
DA Eksplosivt, masseeksplosionsfare.
DE Explosiv, Gefahr der Massenexplosion.
ET Plahvatusohtlik; massiplahvatusoht.
EL Expnrtuco- kivovvog palikng Ekpnéne.
EN Explosive; mass explosion hazard.
FR Explosif ; danger d’explosion en masse.
GA Pléascach; guais ollphléasctha.
IT Esplosivo; pericolo di esplosione di massa.
LV Spradzienbistams; masveida spradzienbistamiba.
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LT Sprogstamosios medziagos, kelia masinio sprogimo pavojy.
HU Robbanodanyag; teljes tomeg felrobbanasanak veszélye.
MT Splussivi; perikli li jisplodu kollha f’daqqa.

NL Ontplofbare stof; gevaar voor massa-explosie.

PL Material wybuchowy; zagrozenie wybuchem masowym.
PT Explosivo; perigo de explosdo em massa.

RO Exploziv; pericol de explozie in masa.

SK Vybusnina, nebezpecenstvo rozsiahleho vybuchu.

SL Eksplozivno; nevarnost eksplozije v masi.

FI Réjdhde; massardjdhdysvaara.

SV Explosivt. Fara for massexplosion.

H202 Lingua

2.1 - Esplosivi, divisione 1.2

BG Ekcnno3uB; cepuo3Ha OmacHOCT OT pa3iuTaHe.

ES Explosivo; grave peligro de proyeccion.

CS Vybusnina; vazné nebezpeci rozletu.

DA Eksplosivt, alvorlig fare for udslyngning af spraengstykker.

DE Explosiv; gro3e Gefahr durch Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Plahvatusohtlik; suur laialipaiskumisoht.

EL Expnktco- coPapdg kivouvog exktdEgvong.

EN Explosive, severe projection hazard.

FR Explosif ; danger sérieux de projection.

GA Pléascach, guais throm teilgin.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

227
IT



IT Esplosivo; grave pericolo di proiezione.

LV Spradzienbistams; augsta izmetes bistamiba.

LT Sprogstamosios medziagos, kelia didelio i$svaidymo pavojy.

HU Robbanodanyag; kivetés sulyos veszélye.

MT Splussivi, periku serju ta’ projezzjoni.

NL Ontplofbare stof, ernstig gevaar voor scherfwerking.

PL Material wybuchowy, powazne zagrozenie rozrzutem.

PT Explosivo, perigo grave de projecgdes.

RO Exploziv; pericol grav de proiectare.

SK Vybusnina, zdvazné nebezpecenstvo expanzie.

SL Eksplozivno, velika nevarnost za nastanek drobcev.

FI Réjdhde; vakava sirpalevaara.

SV Explosivt. Allvarlig fara for splitter.

H203 Lingua 2.1 - Esplosivi, divisione 1.3

BG Ekcrnio3uB; omacHOCT OT moap, B3pYB WM Pa3IUTaHE.

ES Explosivo; peligro de incendio, de onda explosiva o de
proyeccion.

CS Vybusnina; nebezpeci pozaru, tlakové viny nebo rozletu.

DA Eksplosivt, fare for brand, eksplosion eller udslyngning af
sprengstykker.
Explosiv; Gefahr durch Feuer, Luftdruck oder Splitter, Spreng-

DE <
und Wurfstiicke.

ET Plahvatusohtlik; stittimis-, plahvatus- voi laialipaiskumisoht.

EL Expnkrtikd- kivévvog mopkayids, avativaéng 1 extdéEgvonc.
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EN Explosive; fire, blast or projection hazard.

FR Explosif; danger d’incendie, d’effet de souftle ou de projection.

GA Pléascach; guais doitedin, phléasctha no teilgin.

IT Esplosivo; pericolo di incendio, di spostamento d'aria o di
proiezione.

LV Spradzienbistams; uguns, triecienvilna vai izmetes bistamiba.

LT Sprogstamosios, kelia gaisro, sprogimo arba iSsvaidymo pavojy.

HU Robbandanyag; tliz, robbanas vagy kivetés veszélye.

MT Splussiv; periklu ta' nar, blast jew ta’ projezzjoni.

NL Ontplofbare stof; gevaar voor brand, luchtdrukwerking of
scherfwerking.

PL Materiat wybuchowy; zagrozenie pozarem, wybuchem lub
rozrzutem.

PT Explosivo; perigo de incéndio, sopro ou projecgdes.

RO Exploziv; pericol de incendiu, explozie sau proiectare.

SK Vybusnina, nebezpecenstvo poziaru, vybuchu alebo expanzie.

SL Eksplozivno; nevarnost za nastanek poZzara, udarnega vala ali
drobcev.

FI Réjdhde; palo-, rdjédhdys- tai sirpalevaara.

SV Explosivt. Fara for brand, tryckvag eller splitter.

H204 Lingua 2.1 - Esplosivi, divisione 1.4

BG OnacHOCT OT MOKap WK pas3JIUTaHE.

ES Peligro de incendio o de proyeccion.

CS Nebezpeci pozaru nebo rozletu.

DA Fare for brand eller udslyngning af spraengstykker.
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DE Gefahr durch Feuer oder Splitter, Spreng- und Wurfstiicke.
ET Stittimis- voi laialipaiskumisoht.
EL Kivovvog mupkayidc 1 ekto&evongc.
EN Fire or projection hazard.
FR Danger d’incendie ou de projection.
GA Guais doitedin no teilgin.
IT Pericolo di incendio o di proiezione.
LV Uguns vai izmetes bistamiba.
LT Gaisro arba iSsvaidymo pavojus.
HU Ttz vagy kivetés veszélye.
MT Periklu ta’ nar jew ta’ projezzjoni.
NL Gevaar voor brand of scherfwerking.
PL Zagrozenie pozarem lub rozrzutem.
PT Perigo de incéndio ou projeccdes.
RO Pericol de incendiu sau de proiectare.
SK Nebezpecenstvo poziaru alebo expanzie.
SL Nevarnost za nastanek pozara ali drobcev.
FI Palo- tai sirpalevaara.
SV Fara for brand eller splitter.
H205 Lingua 2.1 — Esplosivi, divisione 1.5
BG OmnacHOCT OT MacoBa €KCILJIO3UsI IIPU TOXKap.
ES Peligro de explosion en masa en caso de incendio.
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CS

Pti ohni mtize zplsobit hromadny vybuch.

DA Fare for masseeksplosion ved brand.

DE Gefahr der Massenexplosion bei Feuer.

ET Stittimise korral massiplahvatusoht.

EL Kivovvog palikng £ékpnéng o€ mepintmon mupKoylig.
EN May mass explode in fire.

FR Danger d’explosion en masse en cas d’incendie.
GA D’théadfadh go mbeadh ollphléascadh i dtine.

IT Pericolo di esplosione di massa in caso d'incendio.
LV Uguni var masveida eksplodeét.

LT Per gaisrg gali sukelti masinj sprogima.

HU Tiiz hatasara a teljes tomeg felrobbanhat.
MT Jistghu jisplodu f'daqqa fin-nar.

NL Gevaar voor massa-explosie bij brand.

PL Moze wybucha¢ masowo w przypadku pozaru.
PT Perigo de explosao em massa em caso de incéndio.
RO Pericol de explozie in masa in caz de incendiu.
SK Pri poziari moznost rozsiahleho vybuchu.

SL Pri pozaru lahko eksplodira v masi.

FI Koko massa voi rdjahtda tulessa.

SV Fara for massexplosion vid brand.

H220 Lingua 2.2 — Gas infiammabili, categoria di pericolo 1
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BG N3KkmrounTenHO 3ananum ras.
ES Gas extremadamente inflamable.
CS Extrémné hotlavy plyn.

DA Yderst brandfarlig gas.

DE Extrem entziindbares Gas.

ET Eriti tuleohtlik gaas.

EL E&apetikd evpAexto aépio.
EN Extremely flammable gas.

FR Gaz extrémement inflammable.
GA Gas fior-inadhainte.

IT Gas altamente infiammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojosa gaze.
LT Ypac liepsniosios dujos.

HU Rendkiviil tlizveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad malajr hafna.
NL Zeer licht ontvlambaar gas.
PL Skrajnie tatwopalny gaz.

PT Gas extremamente inflamavel.
RO Gaz extrem de inflamabil.

SK Mimoriadne horlavy plyn.

SL Zelo lahko vnetljiv plin.

FI Erittdin helposti syttyvéa kaasu.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

232
IT



SV Extremt brandfarlig gas.
H221 Lingua 2.2 — Gas infiammabili, categoria di pericolo 2
BG 3ananum ras.
ES Gas inflamable.
CS Hoftlavy plyn.
DA Brandfarlig gas.
DE Entziindbares Gas.
ET Tuleohtlik gaas.
EL Evpiexto aépro.
EN Flammable gas.
FR Gaz inflammable.
GA Gas inadhainte.
IT Gas inflammabile.
LV UzliesmojoSa gaze.
LT Liepsniosios dujos.
HU Tlzveszélyes gaz.
MT Gass li jagbad.
NL Ontvlambaar gas.
PL Gaz tatwopalny.
PT Gas inflamavel.
RO Gaz inflamabil.
SK Horlavy plyn.
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SL Vnetljiv plin.
FI Syttyva kaasu.
SV Brandfarlig gas.

H222 Lingua 2.3 — Aerosol infiammabili, categoria di pericolo 1
BG N3KIIF0YUTENHO 3ammaiuM aepo30Jl.
ES Aerosol extremadamente inflamable.
CS Extrémné hoflavy aerosol.

DA Yderst brandfarlig aerosol.

DE Extrem entziindbares Aerosol.

ET Eriti tuleohtlik aerosool.

EL E&apetikd evpAexto agpolOA.

EN Extremely flammable aerosol.

FR Aérosol extrémement inflammable.
GA Aerasol fior-inadhainte.

IT Aerosol altamente inflammabile.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss aerosols.
LT Ypac liepsnieji aerozoliai.

HU Rendkiviil tlizveszélyes aeroszol.
MT Ajrusol li jagbad malajr hafnai.

NL Zeer licht ontvlambare aerosol.

PL Skrajnie tatwopalny aerozol.

PT Aerossol extremamente inflaméavel.
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RO Aerosol extrem de inflamabil.

SK Mimoriadne horlavy aerosol.

SL Zelo lahko vnetljiv aerosol.

FI Erittdin helposti syttyvé aerosoli.

SV Extremt brandfarlig aerosol.
H223 Lingua 2.3 — Aerosol infiammabili, categoria di pericolo 2

BG 3ananum aepo3od.

ES Aerosol inflamable.

CS Hoflavy aerosol.

DA Brandfarlig aerosol.

DE Entziindbares Aerosol.

ET Tuleohtlik aerosool.

EL Evpiexto agpolOA.

EN Flammable aerosol.

FR Acérosol inflammable.

GA Aerasol inadhainte.

IT Aerosol infiammabile.

LV Uzliesmojoss aerosols.

LT Liepsnieji aerozoliai.

HU Tlizveszélyes aeroszol.

MT Ajrusol 1i jagbad.

NL Ontvlambare aerosol.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

235
IT



PL Aerozol tatwopalny.
PT Aerossol inflamavel.
RO Aerosol inflamabil.
SK Horlavy aerosol.
SL Vnetljiv aerosol.
FI Syttyvé aerosoli.
SV Brandfarlig aerosol.
H224 Lingua 2.6 — Liquidi infiammabili, categoria di pericolo 1
BG W3kmrounTenHo 3ananvma TEYHOCT U MapH.
ES Liquido y vapores extremadamente inflamables.
CS Extrémné hotlava kapalina a pary.
DA Yderst brandfarlig veeske eller damp.
DE Fliissigkeit und Dampf extrem entziindbar.
ET Eriti tuleohtlik vedelik ja aur.
EL E&apetikd evpAiexto vypd Kol aTpnoc.
EN Extremely flammable liquid and vapour.
FR Liquide et vapeurs extrémement inflammables.
GA Leacht fior-inadhainte agus gal thior-inadhainte.
IT Liquido e vapori altamente inflammabili.
LV Ipasi viegli uzliesmojoss $kidrums un tvaiki.
LT Ypac liepsnieji skysciai ir garai.
HU Rendkiviil tlizveszélyes folyadék és goz.
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MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr hafna.

NL Zeer licht ontvlambare vloeistof en damp.

PL Skrajnie fatwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor extremamente inflamaveis.

RO Lichid si vapori extrem de inflamabili.

SK Mimoriadne horlava kvapalina a para.

SL Zelo lahko vnetljiva tekoc¢ina in hlapi.

FI Erittéin helposti syttyvé neste ja hoyry.

SV Extremt brandfarlig vétska och anga.
H225 Lingua 2.6 — Liquidi infiammabili, categoria di pericolo 2

BG CuiHo 3amanauma TEYHOCT U MapHu.

ES Liquido y vapores muy inflamables.

CS Vysoce hotlava kapalina a pary.

DA Meget brandfarlig vaeske og damp.

DE Fliissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

ET Viga tuleohtlik vedelik ja aur.

EL [ToAb ebpAekTo VYPO KO ATUAC.

EN Highly flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs trés inflammables.

GA Leacht agus gal an-inadhainte.

IT Liquido e vapori facilmente infiammabili.

LV Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
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LT Ypac liepsnieji skysciai ir garai.

HU Fokozottan tlizveszélyes folyadék és goz.
MT Likwidu u fwar li jagbdu malajr.

NL Licht ontvlambare vloeistof en damp.
PL Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
RO Lichid si vapori foarte inflamabili.

SK Vel'mi horlava kvapalina a para.

SL Lahko vnetljiva tekocCina in hlapi.

FI Helposti syttyva neste ja hoyry.

SV Mycket brandfarlig vétska och anga.

H226 Lingua

2.6 — Liquidi infiammabili, categoria di pericolo 3

BG 3amanuma TEeYHOCT U HapH.

ES Liquido y vapores inflamables.

CS Hoflavé kapalina a pary.

DA Brandfarlig vaeske og damp.

DE Fliissigkeit und Dampf entziindbar.
ET Tuleohtlik vedelik ja aur.

EL Evgiexto vypo ko atuodg.

EN Flammable liquid and vapour.

FR Liquide et vapeurs inflammables.
GA Leacht agus gal inadhainte.
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IT Liquido e vapori inflammabili.

LV UzliesmojoSs Skidrums un tvaiki.

LT Liepsnieji skysciai ir garai.

HU Tlizveszélyes folyadék és goz.

MT Likwidu u fwar li jagbdu.

NL Ontvlambare vloeistof en damp.

PL Latwopalna ciecz i pary.

PT Liquido e vapor inflamaveis.

RO Lichid si vapori inflamabili.

SK Horl'ava kvapalina a para.

SL Vnetljiva tekoc¢ina in hlapi.

FI Syttyva neste ja hoyry.

SV Brandfarlig vitska och anga.
H228 Lingua 2.7 — Solidi infiammabili, categorie di pericolo 1 e 2

BG 3ananuMo TBHPIO BEIIECTRO.

ES Soélido inflamable.

CS Hoftlava tuha latka.

DA Brandfarligt fast stof.

DE Entziindbarer Feststoff.

ET Tuleohtlik tahke aine.

EL Evgplekto oteped.

EN Flammable solid.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

239
IT



FR Matiere solide inflammable.
GA Solad inadhainte.

IT Solido infiammabile.

LV Uzliesmojosa cieta viela.

LT Liepsniosios kietosios medZziagos.
HU Tlizveszélyes szilard anyag.
MT Solidu li jagbad.

NL Ontvlambare vaste stof.

PL Substancja stata tatwopalna.
PT Soélido inflamavel.

RO Substanta solida inflamabila.
SK Horl’ava tuha latka.

SL Vnetljiva trdna snov.

FI Syttyva kiinted aine.

SV Brandfarligt fast &mne.

200 | g [ 34 Sy e st v &
BG IIpu HarpsiBaHe MOKe J1a IPEIU3BUKA CKCILIO3U.
ES Peligro de explosion en caso de calentamiento.
CS Zahtivani muze zpusobit vybuch.

DA Eksplosionsfarlig ved opvarmning.
DE Erwédrmung kann Explosion verursachen.
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ET Kuumenemisel voib plahvatada.
EL H 0¢éppoavon pumopet va mpoxaréoet Ekpnén.
EN Heating may cause an explosion.
FR Risque d’explosion en cas d’échauffement.
GA D’fhéadfadh téamh bheith ina chiis phléasctha.
IT Rischio di esplosione per riscaldamento.
LV SakarSana var izraisit eksploziju.
LT Kaitinant gali sprogti.
HU HO hatasara robbanhat.
MT It-tishin jista’ johloq spluzjoni.
NL Ontploffingsgevaar bij verwarming.
PL Ogrzewanie moze spowodowac¢ wybuch.
PT Risco de explosdo sob a ac¢do do calor.
RO Pericol de explozie in caz de incilzire.
SK Zahrievanie moZe sposobit’ vybuch.
SL Segrevanje lahko povzroci eksplozijo.
FI Réjdhdysvaarallinen kuumennettaessa.
SV Explosivt vid uppvarmning.
o | vimgua | 33 Sotanae e mbede aorcive, oo
BG [Ipu HarpsiBaHe MOXKe J1a IPEAU3BUKA TTOKAP WM €KCILIO3HSL.
ES Peligro de incendio o explosion en caso de calentamiento.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

241
IT



CS Zahtivani muze zpusobit pozar nebo vybuch.

DA Opvarmning kan forarsage brand eller eksplosion.

DE Erwédrmung kann Brand oder Explosion verursachen.
ET Kuumenemisel voib siittida voi plahvatada.

EL H 6épuavon pmopel va mpoxaiésel mopkaytd 1) €kpnén.
EN Heating may cause a fire or explosion.

FR Risque d’incendie ou d’explosion en cas d’échauffement.
GA D’théadfadh téamh bheith ina chuis dditedin n6 phléasctha.
IT Rischio d'incendio o di esplosione per riscaldamento.
LV SakarSana var izraisit degSanu vai eksploziju.

LT Kaitinant gali sukelti gaisrg arba sprogti.

HU Ho hatasara meggyulladhat vagy robbanhat.

MT It-tishin jista’ jikkawza nar jew spluzjoni.

NL Brand- of ontploffingsgevaar bij verwarming.

PL Ogrzewanie moze spowodowac pozar lub wybuch.

PT Risco de explosao ou de incéndio sob a ac¢ao do calor.
RO Pericol de explozie sau de incendiu in caz de incilzire.
SK Zahrievanie moze spdsobit’ poziar alebo vybuch.

SL Segrevanje lahko povzroci pozar ali eksplozijo.

FI Réjdhdys- tai palovaarallinen kuumennettaessa.

SV Brandfarligt eller explosivt vid uppvérmning.
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2.8 — Sostanze e miscele autoreattive, tipi C, D, E, F

H242 | Lingua | 5 15 Perossidi organici, tipi C, D, E, F
BG IIpu HarpsiBaHEe MOKeE J1a IPEeIU3BUKA MOXKAP.
ES Peligro de incendio en caso de calentamiento.
CS Zahiivani muze zptsobit pozar.

DA Opvarmning kan forarsage brand.

DE Erwarmung kann Brand verursachen.

ET Kuumenemisel voib siittida.

EL H 6épuavon umopel va mpoxkariésel mopkayid.
EN Heating may cause a fire.

FR Risque d’incendie en cas d’échauffement.
GA D’théadfadh téamh bheith ina chuis déitedin.
IT Rischio d’incendio per riscaldamento.

LV SakarSana var izraisit degSanu.

LT Kaitinant gali sukelti gaisra.

HU Ho hatasara meggyulladhat.

MT It-tishin jista’ jikkawza nar.

NL Brandgevaar bij verwarming.

PL Ogrzewanie moze spowodowac pozar.

PT Risco de incéndio sob a acc¢ao do calor.

RO Pericol de incendiu in caz de incilzire.

SK Zahrievanie moze sposobit’ poziar.

SL Segrevanje lahko povzroci pozar.
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FI Palovaarallinen kuumennettaessa.
SV Brandfarligt vid uppvarmning.
2s0 | Lingua | 29 L0 pirloric caesora & pri
BG CrioHTaHHO ce 3anajiBa IPU KOHTAKT C BB3AYX.
ES Se inflama espontaneamente en contacto con el aire.
CS Pii styku se vzduchem se samovolné vznécuje.
DA Selvantaendelig ved kontakt med luft.
DE Gerét in Berlihrung mit Luft selbsttdtig in Brand.
ET Kokkupuutel dhuga siittib iseenesest.
EL Avtavapiéyetan qv ektebel oTov aépa.
EN Catches fire spontaneously if exposed to air.
FR S’enflamme spontanément au contact de 1’air.
GA Téann tri thine go spontadineach ma nochtar don aer.
IT Spontaneamente inflammabile all'aria.
LV Spontani aizdegas saskar€ ar gaisu.
LT Veikiami oro savaime uzsidega.
HU Levegdvel érintkezve dnmagatol meggyullad.
MT Jiehu n-nar spontanjament jekk ikun espost ghall-arja.
NL Vat spontaan vlam bij blootstelling aan lucht.
PL Zapgla si¢ samorzutnie w przypadku wystawienia na dzialanie
powietrza.
PT Risco de inflamagao espontanea em contacto com o ar.
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RO Pericol de aprindere spontana in contact cu aerul.
SK Posobenim vzduchu sa spontanne zapali.
SL Samodejno se vzge na zraku.
FI Syttyy itsestddn palamaan joutuessaan kosketuksiin ilman
kanssa.
SV Spontanantinder vid kontakt med luft.
H251 Lingua 2.11 - lf(e)::zléllzele miscele autoriscaldanti, categoria di
BG CamoHarpsBamio ce: MOXe Ja ce 3amaH.
ES Se calienta espontaneamente; puede inflamarse.
CS Samovolné se zahtiva: mize se vznitit.
DA Selvopvarmende, brandfarlig.
DE Kann sich selbst erhitzen; kann in Brand geraten.
ET Isekuumenev, voib siittida.
EL AvtofeppoaiveTot: pmopet v ovopAEYEt.
EN Self-heating: may catch fire.
FR Matiere auto-échauffante: peut s’enflammer.
GA Féintéite: d’fthéadfadh dul tri thine.
IT Sostanza autoriscaldante; puo infiammarsi.
LV PassasilstoSs; var aizdegties.
LT Savaime kaistancios, gali uzsidegti.
HU Onmelegedd: meggyulladhat.
MT Jishon wahdu: jista' jiehu n-nar.
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NL Vatbaar voor zelfverhitting: kan vlam vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢: moze si¢ zapalic.
PT Susceptivel de auto-aquecimento: risco de inflamacao.
RO Se incdlzeste spontan: pericol de aprindere.

SK Samozahrievacie, mozu sa zapalit’.

SL Samosegrevanje: lahko povzroci pozar.

FI Itsestddn kuumeneva; voi syttyad palamaan.

SV Sjalvupphettande. Kan borja brinna.

H252 Lingua

2.11 - Sostanze e miscele autoriscaldanti, categoria di
pericolo 2

BG CaMoHarpsBalio ce B rojieMy KOJIMYECTBA; MOXKE J1a C€ 3anau

ES Se calienta espontaneamente en grandes cantidades; puede
inflamarse.

CS Ve velkém mnozstvi se samovoln¢ zahfiva; mize se vznitit.

DA Selvopvarmende i store mangder, brandfarlig.

DE Kann sich in groBen Mengen selbst erhitzen; kann in Brand
geraten.

ET Suurtes kogustes isekuumenev, voib siittida.

EL Y& peydieg moooTNTEG avtobeppaiveTal: umopel va avoapAeyel.

EN Self-heating in large quantities; may catch fire.

FR Matiere auto-échauffante en grandes quantités; peut
s’enflammer.

GA Féintéite ina mhorchainniochtai; d’théadfadh dul tri thine.

IT Sostanza autoriscaldante in grandi quantita; pud infiammarsi.

LV Lielos apjomos passasilstoss; var aizdegties.
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LT Laikant dideliais kiekiais savaime kaista, gali uzsidegti.

HU Nagy mennyiségben dnmelegedd; meggyulladhat.

MT Jishon wahdu f"kwantitajiet kbar; jista’ jiehu n-nar.

NL In grote hoeveelheden vatbaar voor zelfverhitting; kan vlam
vatten.

PL Substancja samonagrzewajaca si¢ w duzych ilosciach; moze si¢
zapaliC.

PT Susceptivel de auto-aquecimento em grandes quantidades: risco
de inflamacao.

RO Se incdlzeste spontan in cantitati mari: pericol de aprindere.

SK Samozahrievacie pri vel'kych mnozstvach, méze sa vznietit'.

SL Samosegrevanje v velikih koli¢inah; lahko povzroci pozar.

FI Suurina méérind itsestddn kuumeneva; voi syttyd palamaan.

SV Sjalvupphettande i stora méngder. Kan borja brinna.

H260 Lingua

2.12 — Sostanze e miscele che, a contatto con 1'acqua,
sviluppano gas infiammabili, categoria di pericolo 1

B xoHTaKT ¢ Boja OTAEIIS 3alIaIMMU T'a30BE, KOUTO MOTaT

BG
CTIIOHTAHHO JIa CE 3amaJisT.

ES En contacto con el agua desprende gases inflamables que pueden
inflamarse espontaneamente.

cs Pti styku s vodou uvoliuje hotlavé plyny, které se mohou
samovoln¢ vznécovat.

DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser, som kan
selvantende.

DE In Beriihrung mit Wasser entstehen selbstentziindbare Gase.

ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase, mis voivad
iseenesest siittida.

EL e eman| e TO vepd eAeLOEPDVEL EVPAEKTO OLEPLAL TAL OTTOTOL
UTTOPOVV VO, UTOOVOPAEYOVV.

EN In contact with water releases flammable gases which may ignite
spontaneously.

FR Dégage au contact de I’eau des gaz inflammables qui peuvent

s’enflammer spontanément.
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I dtadhall le huisce scaoiltear gais inadhainte a d'fhéadfadh

A
G uathadhaint.
IT A contatto con l'acqua libera gas infiammabili che possono
infiammarsi spontaneamente.
LV Nonakot saskar€ ar Gideni, izdala uzliesmojosas gazes, kas var
spontani aizdegties.
LT Reaguodami su vandeniu iSskiria liepsnigsias dujas, kurios gali
savaime uzsidegti.
HU Vizzel érintkezve Ongyulladasra hajlamos tlizveszélyes gazokat
bocsat ki.
MT Meta jmiss ma’ I-ilma jerhi gassijiet li jagbdu i jistghu jiehdu
spontanjament.
NL In contact met water komen ontvlambare gassen vrij die
spontaan kunnen ontbranden.
PL W kontakcie z wodg wydziela gazy tatwopalne, ktére moga
ulega¢ samozapaleniu.
PT Em contacto com a dgua liberta gases que se podem inflamar
espontaneamente.
RO In contact cu apa degaja gaze inflamabile care se pot aprinde
spontan.
SK Pri kontakte s vodou sa uvol'fiuja horlavé plyny, ktoré mézu
spontanne zacat’ horiet’.
SL V stiku z vodo se sproscajo vnetljivi plini, ki se lahko samodejno
vZgejo.
FI Kehittédd itsestddn syttyvid kaasuja veden kanssa.
SV Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga gaser som kan
sjdlvanténda.
— 1 '
H261 Lingua 2.12 So-stanze e mlsc.ele che a co-n.tatto con-l acqua,
sviluppano gas infiammabili, categoria di pericolo 2
BG B kOHTaKT ¢ BOJa OT/IeJs 3aMajiiMu ra30Be.
ES En contacto con el agua desprende gases inflamables.
CS Pii styku s vodou uvoliiuje hotlavé plyny.
DA Ved kontakt med vand udvikles brandfarlige gasser.
DE In Beriihrung mit Wasser entstehen entziindbare Gase.
ET Kokkupuutel veega eraldab tuleohtlikke gaase.
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EL

e emagn pe To vepo eAevBep®VEL EDPAEKTA OEPTAL.

EN In contact with water releases flammable gases.

FR Dégage au contact de I’eau des gaz inflammables.

GA I dtadhall le huisce scaoiltear gais inadhainte.

IT A contatto con l'acqua libera gas inflammabili.

LV Nonakot saskare ar fideni, izdala uzliesmojosu gazi.

LT Reaguodami su vandeniu iSskiria liepsnigsias dujas

HU Vizzel érintkezve tlizveszélyes gazokat bocsat ki.

MT Meta jmiss ma’ I-ilma jerhi gass li jagbad.

NL In contact met water komen ontvlambare gassen vrij.

PL W kontakcie z wodg wydziela gazy tatowopalne.

PT Em contacto com a agua liberta gases inflamaveis.

RO In contact cu apa degaja gaze inflamabile.

SK V kontakte s vodou sa uvoltiuje horlavy plyn.

SL V stiku z vodo se sprosc¢ajo vnetljivi plini.

FI Kehittdd syttyvid kaasuja veden kanssa.

SV Vid kontakt med vatten utvecklas brandfarliga gaser.
H270 Lingua 2.4 — Gas comburenti, categoria di pericolo 1

BG Moxe 1a IpUYMHU WK YCUITU TTOXKaP; OKUCIIUTEIL.

ES Puede provocar o agravar un incendio; comburente.

CS Miize zpiisobit nebo zesilit pozar; oxidant.

DA Kan fordrsage eller forvarre brand, brandnzrende.
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DE Kann Brand verursachen oder verstirken; Oxidationsmittel.
ET Voib pdhjustada siittimise vdi soodustada pdlemist; okstideerija.
EL Mmnopel va tpokarécetl 1] vo avalOTupOGEL TVPKAYLE:
0&eOTIKO.
EN May cause or intensify fire; oxidiser.
FR Peut provoquer ou aggraver un incendie ; comburant.
GA D’théadfadh a bheith ina chuis tine n6 cur le tine; ocsaideoir.
IT Puo provocare o aggravare un incendio; comburente.
LV Var izraisit vai pastiprinat degSanu, oksidétajs.
LT Gali sukelti arba padidinti gaisra, oksidatorius.
HU Tiizet okozhat vagy fokozhatja a tliz intenzitasat, oxidalo hatésu.
MT Jista’ jikkawza jew izid in-nar; ossidant.
NL Kan brand veroorzaken of bevorderen; oxiderend.
PL Moze spowodowac lub intensyfikowac pozar; utleniacz.
PT Pode provocar ou agravar incéndios; comburente.
RO Poate provoca sau agrava un incendiu; oxidant.
SK Modze sposobit’ alebo zintenzivnit’ poZiar; oxidacné ¢inidlo.
SL Lahko povzro¢i ali okrepi pozar; oksidativna snov.
FI Aiheuttaa tulipalon vaaran tai edistii tulipaloa; hapettava.
SV Kan orsaka eller intensifiera brand. Oxiderande.
o | vingea | 313 Lo comburnts et e
BG Moxe 1a IpUYMHU MOKap WK €KCIJIO3US; CUIIEH OKUCIIUTEII.
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ES Puede provocar un incendio o una explosion; muy comburente.

CS Miize zplsobit pozar nebo vybuch; silny oxidant.

DA Kan forarsage brand eller eksplosion, steerkt brandnaerende.

DE Kapn Brand Qder Explosion verursachen; starkes
Oxidationsmittel.

ET Voib pohjustada siittimise voi plahvatuse; tugev oksiideerija.

EL Mmnopel va tpokaAiécel mupkaytd 1 Ekpnén: 16yvpod 0EE10WTIKO.

EN May cause fire or explosion; strong oxidiser.

FR Pept provoquer un incendie ou une explosion; comburant
puissant.

GA D’fhéadfadh a bheith ina chuis tine n6 phléasctha; an-ocsaideoir.

IT Puo provocare un incendio o un'esplosione; molto comburente.

LV Var izraisit degSanu vai eksploziju, oksidétajs.

LT Gali sukelti gaisrg arba sprogima, stiprus oksidatorius.

HU Tiizet vagy robbanast okozhat; erésen oxidalo hatasu.

MT Jista’ jikkawza nar jew spluzjoni; ossidant qgawwi.

NL Kan brand of ontploffingen veroorzaken; sterk oxiderend.

PL Moze spowodowac pozar lub wybuch; silny utleniacz.

PT Risco de incéndio ou de explosdo; muito comburente.

RO Poate provoca un incendiu sau o explozie; oxidant puternic.

SK Moéze sposobit’ poziar alebo vybuch; silné oxida¢né ¢inidlo.

SL Lahko povzroc¢i pozar ali eksplozijo; moc¢na oksidativna snov.

FI Aiheuttaa tulipalo- tai rdjadhdysvaaran; voimakkaasti hapettava.

SV Kan orsaka brand eller explosion. Starkt oxiderande.
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272 | vingua | 213Ut comburen et i 33
BG Moke 1a yCuiy 1moxap; OKUCIUTEIL.
ES Puede agravar un incendio; comburente.
CS Muze zesilit poZar; oxidant.
DA Kan forvearre brand, brandnarende.
DE Kann Brand verstiarken; Oxidationsmittel.
ET Voib soodustada pdlemist; oksiideerija.
EL Mmnopet vo avalomopdoet TV Tupkayld: 0EE0OTIKO.
EN May intensify fire; oxidiser.
FR Peut aggraver un incendie; comburant.
GA D’fhéadfadh cur le tine; ocsaideoir.
IT Puo aggravare un incendio; comburente.
LV Var pastiprinat degSanu; oksidétajs.
LT Gali padidinti gaisra, oksidatorius.
HU Fokozhatja a tliz intenzitasat; oxidalo hatasu.
MT Jista’ jzid in-nar; ossidant.
NL Kan brand bevorderen; oxiderend.
PL Moze intensyfikowaé pozar; utleniacz.
PT Pode agravar incéndios; comburente.
RO Poate agrava un incendiu; oxidant.
SK Modze zintenzivnit’ poziar; oxida¢né ¢inidlo.
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SL Lahko okrepi pozar; oksidativna snov.

FI Voi edistii tulipaloa; hapettava.

SV Kan intensifiera brand. Oxiderande.
2.5 - Gas sotto pressione:

. gas compresso

H280 Lingua gas liquefatto
gas disciolto

BG Chabpika ra3 1oJ| HajIsiraHe; IPH HarpsiBaHEe MOJKE J1a
eKCIUIOIUPA.

ES Contiene gas a presion; Peligro de explosion en caso de
calentamiento.

CS Obsahuje plyn pod tlakem; zahtivani mize zplsobit vybuch.

DA Indeholder gas under tryk, kan eksplodere ved opvarmning.

DE Enthélt Gas unter Druck; kann bei Erhitzen explodieren.

ET Sisaldab rohu all olevat gaasi, kuumenemisel voib plahvatada.

EL [Tepiéyet aépro v mieon: edv Beppavoet, pmopet va exkpoaryet.

EN Contains gas under pressure; may explode if heated.

FR Contient un gaz sous pression; peut exploser sous ’effet de la
chaleur.

GA Gas istigh ann, faoi bhrt; d’théadfadh sé pléascadh, ma théitear.

IT Contiene gas sotto pressione; puo esplodere se riscaldato.

LV Satur gazi zem spiediena; karstuma var eksplodét.

LT Turi slegiamyjy dujy, kaitinant gali sprogti.

HU Nyomas alatt 1év6 gazt tartalmaz; hd hatasara robbanhat.

MT Fih gass taht pressjoni; jista’ jisplodi jekk jissahhan.

NL Bevat gas onder druk; kan ontploffen bij verwarming.
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Zawiera gaz pod ci$nieniem; moze wybuchna¢ wskutek

PL .
ogrzania.

PT Contém gés sob pressao; risco de explosdo sob a ac¢do do calor.

RO Contine gaz sub presiune; pericol de explozie in caz de incalzire.

SK Obsahuje plyn pod tlakom, pri zahriati méze vybuchntt’.

SL Vsebuje plin pod tlakom; segrevanje lahko povzroci eksplozijo.

FI Sisdltdd paineen alaista kaasua; voi rdjdahtdd kuumennettaessa.

SV Innehaller gas under tryck. Kan explodera vid uppvarmning.

H281 Lingua 2.5 — Gas sotto pressione: gas liquefatto refrigerato

BG Copabprka OXJIaJeH ra3; MOXe Ja NpeIn3BUKa KPUOTCHHH
W3rapsTHYSI WM HAapaHSBaHMS.

ES Contiene un gas refrigerado; puede provocar quemaduras - o
lesiones criogénicas.

cs Obsahuje zchlazeny plyn; mize zplsobit popaleniny nebo
poskozeni chladem.

DA Indeholder nedkelet gas, kan fordrsage kryogene forbreendinger
eller skader.

DE Enthilt tiefkaltes Gas; kann Kélteverbrennungen oder
-verletzungen verursachen.

ET Sisaldab kiilmutatud gaasi; vdib pdhjustada kiilmapdletusi voi
-kahjustusi.

EL [Tepéyet aépro vd Yoén: pmopet vo TPoKAAECEL EYKAVLOTOL
YOYOVS N TPOVLATIGLLOVG.

EN Contains refrigerated gas; may cause cryogenic burns or injury.

FR Contient un gaz réfrigéré; peut causer des briilures ou blessures
cryogéniques.
Gés cuisnithe istigh ann; d’fthéadfadh a bheith ina chuis donna né

GA s pe
diobhala cridigineacha.

IT Contiene gas refrigerato; puo provocare ustioni o lesioni
criogeniche.

LV Satur atdzes€tu gazi; var radit kriog€nus apdegumus vai
ievainojumus.

LT Turi atSaldyty dujy, gali sukelti kriogeninius nudegimus arba

suzeidimus.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

254
IT



HU Hutott gazt tartalmaz; fagymarast vagy sériilést okozhat.

MT Fih gass imkessah; jista’ jikkawza hruq jew dannu minn
temperaturi baxxi.

NL Bevat sterk gekoeld gas; kan cryogene brandwonden of letsel
veroorzaken.

PL Zawiera schlodzony gaz; moze spowodowac oparzenia
kriogeniczne lub obrazenia.

PT Contém gés refrigerado; pode provocar queimaduras ou lesdes
criogénicas.

RO Contine gaz récit; poate cauza arsuri sau leziuni criogenice.

SK Obsahuje podchladeny skvapalneny plyn, moze sposobit’
kryogénne omrzliny alebo poranenia.

SL Vsebuje ohlajen utekoc¢injen plin; lahko povzroci ozebline ali
poskodbe.

FI Siséltdd jadhdytettya kaasua; voi aiheuttaa jddtymisvamman.

SV Innehaller kyld gas. Kan orsaka svara kdldskador.

H290 Lingua 2.16 - Corrosivo per i metalli, categoria di pericolo 1

BG Mosxe na Obae pa3skaan] KbM MeTal.

ES Puede ser corrosiva para los metales.

CS Mize byt ziravy pro kovy.

DA Kan korrodere metal

DE Kann Metalle korrodieren.

ET Vdib soovitada metalle.

EL Mmnopet va dtapdoet pétaidra.

EN May be corrosive to metals.

FR Peut étre corrosif pour les métaux.

GA D’théadfadh a bheith creimneach do mhiotail.
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IT Puo essere corrosivo per i metalli.
LV Var korozivi iedarboties uz metaliem.
LT Gali turéti ésdinantj poveikj metalams.
HU Fémekre korroziv hatasu lehet.
MT Jista’ jkun korruziv ghall-metall.

NL Kan bijtend zijn voor metalen.

PL Moze dziata¢ korodujaco na metale.
PT Pode ser corrosivo para os metais.
RO Poate fi corosiv pentru metale.

SK Moze byt korozivny pre kovy.

SL Lahko je jedko za kovine.

FI Voi sydvyttdd metalleja.

SV Kan vara korrosivt for metaller.
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Tabella A2.2.3

Pericoli per la salute

3.1 - Tossicita acuta (per via orale), categorie di pericolo 1

H300 Lingua e
BG CMBPTOHOCHO NP NOTITBLIAHE.
ES Mortal en caso de ingestion.
CS Smrteln& nebezpecny pii poZiti.
DA Livsfarlig ved indtagelse.
DE Lebensgefahr bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel surmav.
EL OavatneOpo o€ TEPITTOON KATATOOTG.
EN Fatal if swallowed.
FR Mortel en cas d’ingestion.
GA Marfach ma shlogtar.
IT Mortale se ingerito.
LV Norijot iestajas nave.
LT Prarijus baigiasi mirtimi.
HU Lenyelve halalos.
MT Fatali jekk jinbela’.
NL Dodelijk bij inslikken.
PL Potknigcie grozi $miercia.
PT Mortal por ingestao.
RO Mortal in caz de inghitire.
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SK Smrtel'ne nebezpecny po poziti.
SL Smrtno pri zauZitju.
FI Tappavaa nieltyna.
SV Dodligt vid fortéring.
H301 Lingua 3.1 - Tossicita acuta (per via orale), categoria di pericolo 3
BG Tokcu4HO Mpu MOTrIbIIAHE.
ES Toéxico en caso de ingestion.
CS Toxicky pfi poziti.
DA Giftig ved indtagelse.
DE Giftig bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel miirgine.
EL To&wb o€ TePinTOOT KATATOGNC.
EN Toxic if swallowed.
FR Toxique en cas d’ingestion.
GA Tocsaineach ma shlogtar.
IT Tossico se ingerito.
LV Toksisks, ja norij.
LT Toksiska prarijus.
HU Lenyelve mérgezo.
MT Tossiku jekk jinbela’.
NL Giftig bij inslikken.
PL Dziata toksycznie po potknieciu.
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PT

Toéxico por ingestao.

RO Toxic in caz de Inghitire.
SK Toxicky po poziti.
SL Strupeno pri zauZitju.
FI Myrkyllistd nieltyna.
SV Giftigt vid fortaring.
H302 Lingua 3.1 - Tossicita acuta (per via orale), categoria di pericolo 4
BG Bpenno npu noribiiane.
ES Nocivo en caso de ingestion.
CS Zdravi Skodlivy pfi poziti.
DA Farlig ved indtagelse.
DE Gesundheitsschédlich bei Verschlucken.
ET Allaneelamisel kahjulik.
EL EmBrapés oe nepintwon Katdmoong.
EN Harmful if swallowed.
FR Nocif en cas d’ingestion.
GA Diobhalach ma shlogtar.
IT Nocivo se ingerito.
LV Kaitigs, ja norij.
LT Kenksminga prarijus.
HU Lenyelve artalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinbela’.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

259
IT



NL Schadelijk bij inslikken.

PL Dziata szkodliwie po potknigciu.

PT Nocivo por ingestao.

RO Nociv in caz de inghitire.

SK Skodlivy po poziti.

SL Zdravju skodljivo pri zauZitju.

FI Haitallista nieltyna.

SV Skadligt vid fortaring.

H304 Lingua 3.10 - Pericolo in caso di aspirazione, categoria di pericolo 1

BG Moske 1a Ob/1e CMBPTOHOCHO TIPH MOTIIBIIAHE W HABIU3aHE B
JUXATeITHUTE IBTUIIIA.

ES Puede ser mortal en caso de ingestion y de penetracion en las
vias respiratorias.

cs Pti poziti a vniknuti do dychacich cest mize byt smrtelné
nebezpecny.

DA Kan vare livsfarligt, hvis det sluges og kommer 1 luftvejene.

DE Kann bei Verschlucken und Eindringen in die Atemwege todlich
sein.

ET Allaneelamisel voi hingamisteedesse sattumisel vaib olla
surmav.

EL Mmnopel va tpokaArécel 0Gvato og mePITT®ON KATATOONG Kol
€16000V OTIG AVATVELGTIKES 0000C.

EN May be fatal if swallowed and enters airways.

FR Peut étre mortel en cas d’ingestion et de pénétration dans les
voies respiratoires.
D’théadfadh a bheith marfach mé shlogtar ¢ agus ma théann sé

GA . .
isteach sna haerbhealai.

HU Lenyelve és a 1égutakba keriilve halalos lehet.

IT Puo essere mortale in caso di ingestione e di penetrazione nelle

vie respiratorie.
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LV Var izraistt navi, ja norij vai ieklust elpvados.

LT Prarijus ir patekus j kvépavimo takus, gali sukelti mirtj .

MT Jista’ jkun fatali jekk jinbela’ u jidhol fil-pajpijiet tan-nifs.

NL Kan dodelijk zijn als de stof bij inslikken in de luchtwegen
terechtkomt.

PL Potknigcie i dostanie si¢ przez drogi oddechowe moze grozi¢
$miercig.

PT Pode ser mortal por ingestdo e penetragdo nas vias respiratorias.

RO Poate fi mortal in caz de inghitire si de patrundere pe caile
respiratorii.
Moze byt smrtel'ne nebezpecna po poziti a vniknuti do

SK , S
dychacich ciest.

SL Pri zauzitju in vstopu v dihalne poti je lahko smrtno.

FI Voi olla tappavaa nieltyné ja joutuessaan hengitysteihin.

SV Kan vara dodligt vid fortaring om det kommer ner i luftvigarna.

H310 Lingua 2; - Tossicita acuta (per via cutanea), categorie di pericolo 1

BG CMBPTOHOCHO MPH KOHTAKT C KOXKaTa.

ES Mortal en contacto con la piel.

CS Smrtelné nebezpecny pii styku s kizi.

DA Livsfarlig ved kontakt med huden.

DE Lebensgefahr bei Hautkontakt.

ET Nahale sattumisel surmav.

EL OavatneoOpo Ge ETOPY| LLE TO OEPLLAL.

EN Fatal in contact with skin.

FR Mortel par contact cutané.
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GA Marfach i dtadhall leis an gcraiceann.
HU Borrel érintkezve haldlos.
IT Mortale a contatto con la pelle.
LV Nonakot saskare ar adu, iestajas nave.
LT Patekusi ant odos sukelia mirt;.
MT Fatali jekk imiss mal-gilda.
NL Dodelijk bij contact met de huid.
PL Kontakt ze skorg grozi $miercia.
PT Mortal em contacto com a pele.
RO Mortal in contact cu pielea.
SK Smrtel'ne nebezpecny pri kontakte s pokozkou.
SL Smrtno v stiku s kozo.
FI Tappavaa joutuessaan iholle.
SV Dodligt vid hudkontakt.
H311 Lingua 3.1 - Tossicita acuta (per via cutanea), categoria di pericolo 3
BG TOKCHYHO IpU KOHTAKT C KOKaTa.
ES Toxico en contacto con la piel.
CS Toxicky pfi styku s ktzi.
DA Giftig ved kontakt med huden.
DE Giftig bei Hautkontakt.
ET Nahale sattumisel miirgine.
EL To&wo e emapn pe To dEpa.
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EN Toxic in contact with skin.
FR Toxique par contact cutané.
GA Tocsaineach i dtadhall leis an gcraiceann.
IT Tossico a contatto con la pelle.
LV Toksisks, ja nonak saskar€ ar adu.
LT Toksiska patekusi ant odos.
HU Boérrel érintkezve mérgezo.
MT Tossiku meta jmiss mal-gilda.
NL Giftig bij contact met de huid.
PL Dziata toksycznie w kontakcie ze skora.
PT Toxico em contacto com a pele.
RO Toxic 1n contact cu pielea.
SK Toxicky pri kontakte s pokoZkou.
SL Strupeno v stiku s kozo.
FI Myrkyllistd joutuessaan iholle.
SV Giftigt vid hudkontakt.
H312 Lingua 3.1 - Tossicita acuta (per via cutanea), categoria di pericolo 4
BG BpenHo npu KOHTAKT C KOXKara.
ES Nocivo en contacto con la piel.
CS Zdravi Skodlivy pfi styku s klzi.
DA Farlig ved kontakt med huden.
DE Gesundheitsschidlich bei Hautkontakt.
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ET Nabhale sattumisel kahjulik.
EL EmBrapég oe emapn| pe To dépuaL.
EN Harmful in contact with skin.
FR Nocif par contact cutané.
GA Diobhalach i1 dtadhall leis an gcraiceann.
IT Nocivo a contatto con la pelle.
LV Kaitigs, ja nonak saskare ar adu.
LT Kenksminga patekusi ant odos.
HU Borrel érintkezve artalmas.
MT Jaghmel hsara meta jmiss mal-gilda.
NL Schadelijk bij contact met de huid.
PL Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg.
PT Nocivo em contacto com a pele.
RO Nociv in contact cu pielea.
SK Skodlivy pri kontakte s pokozkou.
SL Zdravju skodljivo v stiku s kozo.
FI Haitallista joutuessaan iholle.
SV Skadligt vid hudkontakt.
H314 Lingua 3.2- I()?:rrilc'zii)oilz/,ililgtzzligne della pelle, categorie di
BG [IprunHsIBa CepUO3HU U3TAPSIHUS HA KO)KaTaI .
ES Provoca quemaduras graves en la piell .
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CS Zpusobuje t€zké popaleni kiize I .

DA Forérsager alvorlige hudforbraendingerl .
DE Verursacht schwere Veritzungen der Haut ] .
ET Pohjustab raskeid nahapdletusi I .

EL [Tpoxaiel coPapd depuaTiKd EYKOOUATO I .
EN Causes severe skin burns] .

FR Provoque de graves brilures de la peaul .
GA Ina chuis le donna tromchuiseacha craicinn I .
IT Provoca gravi ustioni cutanee.

LV Izraisa smagus adas apdegumus I .

LT Sukelia rimtus odos nudegimus I .

HU Stulyos égési sériiléstl okoz.

MT Jaghmel hruq serju lill—gildal .

NL Veroorzaakt ernstige brandwonden ] .

PL Powoduje powazne oparzenia sk(')ryl .

PT Provoca queimaduras graves na pele I .

RO Provoaca arsuri grave ale pieliil .

SK Sposobuje zavazné I popaleniny pokozky.
SL Povzro¢a hude opekline koze | .

FI Voimakkaasti thoa syévyttéivéiél .

SV Orsakar allvarliga fritskador pd hud I .

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

265
IT



H315 Lingua 3.62ri-c0(13(:);rosione/irritazione della pelle, categoria di
BG IIpnunHABa Ipa3HEHE HA KOXKaTa.
ES Provoca irritacion cutanea.

CS Drazdi kuzi.

DA Forarsager hudirritation.

DE Verursacht Hautreizungen.

ET Pohjustab nahaérritust.

EL [Tpoxahiet epebiopd Tov dEpUATOC.
EN Causes skin irritation.

FR Provoque une irritation cutanée.
GA Ina chis le greannaithe craicinn.
IT Provoca irritazione cutanea.

LV Kairina adu.

LT Dirgina oda.

HU Borirritalé hatasu.

MT Jaghmel irritazzjoni tal-gilda.
NL Veroorzaakt huidirritatie.

PL Powoduje podraznienie skory.
PT Provoca irritagao cutanea.

RO Provoaca iritarea pielii.

SK Spdsobuje podrazdenie koze.

SL Povzroc¢a drazenje koze.
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FI Arsyttii ihoa.
SV Irriterar huden.
H317 Lingua 3.4 - Sensibilizzazione della pelle, categoria di pericolo 1
BG Moxe 1a MIpuYrHU allepruyHa KOKHA peaKIusl.
ES Puede provocar una reaccion alérgica cutanea.
CS Miize zpiisobit alergickou kozni reakci.
DA Kan udlese allergisk hudreaktion.
DE Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
ET Voib pohjustada allergilist nahareaktsiooni.
EL Mmnopet vo tpokarécel aAAePYIKT| OEPULOATIKY OVTIOPOOT).
EN May cause an allergic skin reaction.
FR Peut provoquer une allergie cutanée.
GA D’théadfadh a bheith ina chuis fhrithghnimh ailléirgigh craicinn.
IT Puo provocare una reazione allergica della pelle.
LV Var izraisit alergisku adas reakciju.
LT Gali sukelti alerging odos reakcija.
HU Allergias borreakciot valthat ki.
MT Jista’ jaghmel reazzjoni allergika tal-gilda.
NL Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
PL Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
PT Pode provocar uma reaccao alérgica cutanea.
RO Poate provoca o reactie alergica a pielii.
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SK Moze sposobit’ alergicku reakciu pokozky.
SL Lahko povzroci alergijski odziv koZe.

FI Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

SV Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

H318 Lingua l?;fri-co?orz;vi lesioni oculari/irritazione oculare, categoria di
BG IIpnunHABa CEpUO3HO YBPEKIAHE HA OUUTE.
ES Provoca lesiones oculares graves.

CS Zpusobuje vazné poskozeni o¢i.

DA Forérsager alvorlige gjenskader.

DE Verursacht schwere Augenschéiden.
ET Pohjustab raskeid silmakahjustusi.

EL [Tpoxaiel coPapn o@Oaikn PAGPT.
EN Causes serious eye damage.

FR Provoque des lésions oculaires graves.
GA Ina chtiis damaiste thromchuisigh don tstil.
IT Provoca gravi lesioni oculari.

LV Izraisa nopietnus acu bojajumus.

LT Sukelia rimtg akiy pazeidima.

HU Sulyos szemkarosodast okoz.

MT Jaghmel hsara serja lill-ghajnejn.

NL Veroorzaakt ernstig oogletsel.
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PL Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
PT Provoca lesdes oculares graves.

RO Provoaca leziuni oculare grave.

SK Sposobuje vazne poSkodenie oci.

SL Povzroc¢a hude poskodbe oci.

FI Vaurioittaa vakavasti silmia.

SV Orsakar allvarliga 6gonskador.

H319 Lingua

3.3 - Gravi lesioni oculari/irritazione oculare, categoria di

pericolo 2
BG [IpuunHsBa CEpHO3HO Apa3HEHE HA OUHTE.
ES Provoca irritacion ocular grave.
CS Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
DA Forérsager alvorlig gjenirritation.
DE Verursacht schwere Augenreizung.
ET Pohjustab tugevat silmade arritust.
EL [Tpokarel coPapd opBaipiko epebioud.
EN Causes serious eye irritation.
FR Provoque une grave irritation oculaire.
GA Ina chuis ghreannaithe thromchuisigh don tstil.
IT Provoca grave irritazione oculare.
LV Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
LT Smarkiai dirgina akis.
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HU Stlyos szemirritaciot okoz.
MT Jaghmel irritazzjoni serja ta' 1-ghajnejn.
NL Veroorzaakt ernstige oogirritatie.
PL Powoduje powazne podraznienie oczu.
PT Provoca irritagdo ocular grave.
RO Provoaca o iritatie grava a ochilor.
SK Spdsobuje vazne podrazdenie oci.
SL Povzro¢a hudo drazenje oci.
FI Arsyttia voimakkaasti silmid.
SV Orsakar allvarlig 6gonirritation.
H330 Lingua 3:r;c01:"(;szi;itﬁ acuta in caso di inalazione, categorie di
BG CMBPTOHOCHO IpY MHXAJALUS.
ES Mortal en caso de inhalacion.
CS Smrteln¢ nebezpecny pti vdechovani.
DA Livsfarlig ved indanding.
DE Lebensgefahr bei Einatmen.
ET Sissehingamisel surmav.
EL Oavatneopo 6€ TEPITTMOT EIGTVONC.
EN Fatal if inhaled.
FR Mortel par inhalation.
GA Marfach ma ionanélaitear.
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IT Mortale se inalato.
LV Ieelpojot, iestajas nave.
LT Ikvépus baigiasi mirtimi.
HU Belélegezve halélos.
MT Fatali jekk jinxtamm.
NL Dodelijk bij inademing.
PL Wdychanie grozi $§miercig.
PT Mortal por inalagao.
RO Mortal in caz de inhalare.
SK Smrtel'ne nebezpecna pri vdychovani.
SL Smrtno pri vdihavanju.
FI Tappavaa hengitettyni.
SV Dédligt vid inandning.
H331 Lingua 3.e1ri-c013“(;ssicitﬁ acuta in caso di inalazione, categoria di
BG ToxCU4HO NpU UHXAJTALUS.
ES Toéxico en caso de inhalacion.
CS Toxicky pfi vdechovani.
DA Giftig ved indanding.
DE Giftig bei Einatmen.
ET Sissehingamisel miirgine.
EL To&wo o€ mepintmon el6TVONG.
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EN Toxic if inhaled.
FR Toxique par inhalation.
GA Tocsaineach ma ionanalaitear.
IT Tossico se inalato.
LV Toksisks ieelpojot.
LT Ikvépus toksiska.
HU Belélegezve mérgezo.
MT Tossiku jekk jinxtamm.
NL Giftig bij inademing.
PL Dziata toksycznie przy wdychaniu.
PT Toxico por inalagdo.
RO Toxic in caz de inhalare.
SK Toxicka pri vdychovani.
SL Strupeno pri vdihavanju.
FI Myrkyllistd hengitettyna.
SV Giftigt vid inandning.
H332 Lingua 3;31ri-c013“(‘)‘ssicitz‘1 acuta in caso di inalazione, categoria di
BG Bpenno npu naxanamusi.
ES Nocivo en caso de inhalacion.
CS Zdravi skodlivy pfi vdechovani.
DA Farlig ved indénding.
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DE Gesundheitsschédlich bei Einatmen.
ET Sissehingamisel kahjulik.
EL EmiProPég o mepintwon eiomvon|c.
EN Harmful if inhaled.
FR Nocif par inhalation.
GA Diobhalach ma ionandlaitear.
IT Nocivo se inalato.
LV Kaitigs ieelpojot.
LT Kenksminga jkvépus.
HU Belélegezve artalmas.
MT Jaghmel il-hsara jekk jinxtamm.
NL Schadelijk bij inademing.
PL Dziata szkodliwie przy wdychaniu.
PT Nocivo por inalagdo.
RO Nociv in caz de inhalare.
SK Skodliva pri vdychovani.
SL Zdravju skodljivo pri vdihavanju.
FI Haitallista hengitettyna.
SV Skadligt vid inandning.
H334 Lingua lZ';.:ri-colielnsibilizzazione delle vie respiratorie, categoria di
BG Moxe 1a IPUUUHY aJIePTUIHHA WA aCTMATHUYHU CUMIITOMH A

3aTPpYAHCHUA B JUIIAHETO IIPU BAUIIIBAHEC.
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ES Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades
respiratorias en caso de inhalacion.
CS Pii vdechovani miize vyvolat ptiznaky alergie nebo astmatu nebo
dychaci potize.
DA Kan udlese allergi- eller astmasymptomer eller give andened ved
indtagelse.
Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder
DE
Atembeschwerden verursachen.
ET Sissehingamisel v3ib pohjustada allergiat, astma siimptomeid voi
hingamisraskusi.
EL Mmropel va TpokaAécel aAlepyia 1] CUUTTOUATO ACOLOTOG T
dVoTVOl0 GE TEPITTWOT EIGTVON|G.
May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties
EN e
if inhaled.
Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des
FR . . L . .
difficultés respiratoires par inhalation.
GA D’fhéadfadh a bheith ina chuis chomharthai ailléirge ndé asma n6
deacrachtai analaithe ma ionandlaitear €.
T Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta
respiratorie se inalato.
LV Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai
apgriitinat elpoSanu.
LT Ikvépus gali sukelti alerging reakcija, astmos simptomus arba
apsunkinti kvépavima.
HU Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, ¢s nehéz 1égzést
okozhat.
Jista’ jikkawza l-allergija jew sintomi ta’ 1-azma jew problemi
MT N R
biex jiehu n-nifs jekk jinxtamm.
NL Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of
ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.
Moze wywolywac¢ objawy alergii lub astmy lub trudnosci w
PL . . .
oddychaniu w nastepstwie wdychania.
Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma
PT . T
ou dificuldades respiratorias.
RO Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultati de
respiratie in caz de inhalare.
Pri vdychovani méze vyvolavat’ alergiu alebo priznaky astmy,
SK . e r T
alebo dychacie tazkosti.
Lahko povzroc¢i simptome alergije ali astme ali tezave z
SL o oo .
dihanjem pri vdihavanju.
FI Voi aiheuttaa hengitettyni allergia- tai astmaoireita tai
hengitysvaikeuksia.
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gV Kag orsake} allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter
vid inandning.
3.8 - Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione
H335 Lingua singola), categoria di pericolo 3 - Irritazione delle vie
respiratorie
BG Moxe 1a NIpUYMHU Ipa3HEHE Ha TUXATEeITHUTE MbTUIIIA.
ES Puede irritar las vias respiratorias.
CS Miize zpiisobit podrazdéni dychacich organi.
DA Kan irritere luftvejene.
DE Kann die Atemwege reizen.
ET Voib pohjustada hingamisteede &rritust.
EL Mmnopet vo tpokarécetl epeBIGUO TG OVATVELGTIKTG 000V.
EN May cause respiratory irritation.
FR Peut irriter les voies respiratoires.
GA D’théadfadh a bheith ina chuis ghreannaithe riospraide.
IT Puo irritare le vie respiratorie.
LV Var izraistt elpvadu kairinajumu.
LT Gali dirginti kvépavimo takus.
HU Légnti irritacidt okozhat.
MT Jista’ jikkawza irritazzjoni respiratorja.
NL Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.
PL Moze powodowac¢ podraznienie drog oddechowych.
PT Pode provocar irritacao das vias respiratorias.
RO Poate provoca iritarea cdilor respiratorii.
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SK Moéze sposobit’ podrazdenie dychacich ciest.
SL Lahko povzroci draZenje dihalnih poti.

FI Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytysta.
SV Kan orsaka irritation 1 luftvigarna.

336 | Lingua | 37 okt sy e rgi bl o
BG Mo:ke 1a IpUYMHYU CHHIMBOCT WU CBETOBBPTEK.
ES Puede provocar somnolencia o vértigo.

CS Mize zplsobit ospalost a zavrate.

DA Kan fordrsage desighed eller svimmelhed.

DE Kann Schlifrigkeit und Benommenheit verursachen.
ET Voib pohjustada unisust voi peapdoritust.

EL Mmropel va tpokarécel vivniia 1 CaAn.

EN May cause drowsiness or dizziness.

FR Peut provoquer somnolence et des vertiges.

GA D’théadfadh a bheith ina chiis chodlatachta n6 mheadhrain.
IT Puo provocare sonnolenza o vertigini.

LV Var izraisit miegainibu vai reibonus.

LT Gali sukelti mieguistumg arba galvos svaigima.

HU Almossagot vagy szédiilést okozhat.

MT Jista’ jikkawza hedla jew sturdament.

NL Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken.
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PL Moze wywolywac uczucie sennosci lub zawroty glowy.
PT Pode provocar sonoléncia ou vertigens.
RO Poate provoca somnolentd sau ameteala.
SK Moze sposobit’ ospalost’ alebo zévraty.
SL Lahko povzroc¢i zaspanost ali omotico.
FI Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.
SV Kan gora att man blir ddsig och omtdcknad.
. .5 - Mutagenicita sulle cellule germinali, categorie di
H340 Lingua 35. utagenicita sulle cellule ge , categorie d
pericolo 1A e 1B
Moxe a IPUYUHYE TeHETUYHU TeDeKTH < da ce nocouu nbvmsm
BG Ha eKCno3uyusama, ako Kame2opuiHo e O0OKA3aHo, ue HAMA Opye
NbM HA eKCRO3UuYUsl, KOUmo 600U 00 Cbuama ONACHOCH >.
Puede provocar defectos genéticos <Indiquese la via de
ES exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa>.
Muze vyvolat poskozeni dédi¢nych vlastnosti <uvedte cestu
CS expozice, je-li presvedcivée prokazano, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.
Kan forarsage genetiske defekter <angiv eksponeringsvej, hvis
DA det er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen
anden eksponeringsvej>.
Kann genetische Defekte verursachen <Expositionsweg angeben,
DE sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.
Voib pohjustada geneetilisi defekte <mdrkida kokkupuuteviis,
ET kui on veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole
ohtlikud>.
Mmnopet vo TpoKaAECEL YEVETIKA EAVTTOUOTA < OVAPEPETAL 1
EL 0006 éxbeang av Eyel amoderyOel adloupLofntnTo. 0Tl 0V VIAPYEL
KIVOLVOS aTto Ti¢ GALES 0000¢ Ekbeans >.
May cause genetic defects <state route of exposure if it is
EN conclusively proven that no other routes of exposure cause the
hazard>.
Peut induire des anomalies génétiques <indiquer la voie
FR d’exposition s’il est formellement prouvé qu’aucune autre voie

d’exposition ne conduit au méme danger>.
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GA

D’théadfadh a bheith ina chuis éalang géiniteach <tabhair an
bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach
nochta ar bith eile is cuis leis an nguais>.

IT

Puo provocare alterazioni genetiche <indicare la via di
esposizione se e accertato che nessun'altra via di esposizione
comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit genétiskus bojajumus <noradit iedarbibas celu, ja ir
neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudeéjumu>.

LT

Gali sukelti genetinius defektus <nurodyti veikimo bidg, jeigu
jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Genetikai karosodast okozhat < meg kell adni az expozicios
utvonalat, ha meggydzéen bizonyitott, hogy mds expozicios
utvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza difetti geneti¢i <semmi I-mod ta' espozizzjoni
jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda mod ta' espozizzjoni
iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Kan genetische schade veroorzaken <blootstellingsroute
vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze powodowac¢ wady genetyczne <podac droge narazenia,
jezeli definitywnie udowodniono, ze inna droga narazenia nie
powoduje zagrozenia>.

PT

Pode provocar anomalias genéticas <indicar a via de exposi¢do
se existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate provoca anomalii genetice <indicati calea de expunere
daca exista probe concludente ca nicio alta cale de expunere nu
provoaca acest pericol>.

SK

Moze sposobovat’ genetické poskodenie <uved'te sposob
expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, Ze Ziadne iné spésoby
expozicie nevyvoldavaju nebezpecenstvo>.

SL

Lahko povzroci genetske okvare <navesti nacin izpostavijenosti,
Ce je prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti
ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa aiheuttaa perimévaurioita <mainitaan altistumisreitti, jos
on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi atheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

SV

Kan orsaka genetiska defekter <ange exponeringsvig om det dr
definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av ndagra andra
aktuella exponeringsvdgar>.

H341 Lingua

3.5- Mutagenicita sulle cellule germinali, categoria di
pericolo 2

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

278
IT



BG

[Tpenmoiara ce, 4e MPUYMHSABA TCHETHYHU NeDeKTH < Od ce
nOCOYU NLMAM HA eKCROZUYUAMA, AKO KAME2OPUYHO e
00KA3aHO, Ye HAMA Opye NbM HA eKCRO3UYUS, KOUMO 800U 00
cvwama onacHocm >.

ES

Se sospecha que provoca defectos genéticos <Indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa>.

CS

Podezieni na poSkozeni dédiénych vlastnosti <uved'te cestu
expozice, je-li presvedcivée prokazano, Ze ostatni cesty expozice
nejsou nebezpecné>.

DA

Mistaenkt for at forarsage genetiske defekter <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
<Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist, dass diese
Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Arvatavalt pdhjustab geneetilisi defekte <mdrkida
kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

"YTTonTo Y10 TpOKANOT YEVETIKOV EAATTOUATOV <avopipeTol
0006 éxbeang av Eyel amoderyOel adloupLofnTnTo. 0TI OV VIOPYEL
KIVOOVOG OTtO TIG GAAES 0000G EKBeans™>.

EN

Suspected of causing genetic defects <state route of exposure if
it is conclusively proven that no other routes of exposure cause
the hazard>.

FR

Susceptible d’induire des anomalies génétiques <indiquer la voie
d’exposition s’il est formellement prouvé qu’aucune autre voie
d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh a bheith ina chuis éalang géiniteach
<tabhair an bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is cuis leis an nguais>.

IT

Sospettato di provocare alterazioni genetiche <indicare la via di
esposizione se e accertato che nessun'altra via di esposizione
comporta il medesimo pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus <noradit
iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas
celi nerada apdraudeéjumu>.

LT

Itariama, kad gali sukelti genetinius defektus <nurodyti veikimo
biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai
nepavojingi>.

HU

Feltehetden genetikai karosodast okoz < meg kell adni az
expozicios utvonalat, ha meggyozéen bizonyitott, hogy mas
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt >.
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MT

Suspettat li jikkawza difetti geneti¢i <semmi l-mod ta'
espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li 1-ebda mod ta
espozizzjoni iehor ma jikkawza I-periklu>.

NL

Verdacht van het veroorzaken van genetische schade
<blootstellingsroute vermelden indien afdoende bewezen is dat
het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa si¢, ze powoduje wady genetyczne <podac droge
narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze inna droga
narazenia nie powoduje zagrozenia>.

PT

Suspeito de provocar anomalias genéticas <indicar a via de
exposigdo se existirem provas concludentes de que o perigo ndo
decorre de nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a provoca anomalii genetice < indicati calea de
expunere daca exista probe concludente ca nicio alta cale de
expunere nu provoacd acest pericol>.

SK

Podozrenie, ze sposobuje genetické poskodenie <uved'te sposob
expozicie, ak sa presvedcivo preukdze, zZe Ziadne iné sposoby
expozicie nevyvoldavaju nebezpecenstvo>.

SL

Sum povzrocitve genetskih okvar <navesti nacin
izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da noben drug
nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Epadilladn aiheuttavan perimévaurioita <mainitaan
altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Missténks kunna orsaka genetiska defekter <ange
exponeringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran inte kan
orsakas av nagra andra aktuella exponeringsvigar>.
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H350

Lingua

3.6 - Cancerogenicita, categorie di pericolo 1A e 1B

BG

Moske 1a MpUIHHH pak < da ce noco4u Nvmsam Ha
EeKCNo3UYUAmMa, ako KamecopuiHo e 00KA3AHO, Ye HAMA Opy2
NbM HA eKCRO3UYUS, KOUMO 800U 00 Cbujama OnacHoCm >.

ES

Puede provocar cancer <indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Muze vyvolat rakovinu <uvedte cestu expozice, je-li presvédcive
prokazano, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan fremkalde kraeft <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt
pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann Krebs verursachen <Expositionsweg angeben, sofern
schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Voib pohjustada vahktdbe <mdrkida kokkupuuteviis, kui on
veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmropel va TpoKaAEcel KopKivo <avapépetar n 000¢ EkOeons av
gyel amodetybel adtoupiofnTnTa 0Tl dev LITAPYEL KIVOLVOS OO TIG
OALES 0000G Exbeanc>.

EN

May cause cancer <state route of exposure if it is conclusively
proven that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut provoquer le cancer <indiquer la voie d’exposition s’il est
formellement prouvé qu’aucune autre voie d’exposition ne
conduit au méme danger>.

GA

D’théadfadh a bheith ina chtis ailse <tabhair an bealach nochta
ma ta sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith
eile is cuis leis an nguais>.

IT

Puo provocare il cancro<indicare la via di esposizione se é
accertato che nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit vézi <norddit iedarbibas celu, ja ir neparprotami
pierddits, ka citi iedarbibas celi nerada apdraudéejumu>.

LT

Gali sukelti vézj <nurodyti veikimo budg, jeigu jtikinamai
nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Rakot okozhat < meg kell adni az expozicios utvonalat, ha
meggyozoen bizonyitott, hogy mas expozicios utvonal nem
okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza l-kanc¢er <semmi I-mod ta' espozizzjoni jekk ikun
pruvat b'mod konkluziv li 1-ebda mod ta' espozizzjoni iehor ma
jikkawza I-periklu>.
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NL

Kan kanker veroorzaken <blootstellingsroute vermelden indien
afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>

PL

Moze powodowac raka <podac droge narazenia, jezeli
definitywnie udowodniono, Ze inna droga narazenia nie
powoduje zagrozenia>.

PT

Pode provocar cancro <indicar a via de exposi¢cdo se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma
outra via de exposi¢ao>.

RO

Poate provoca cancer <indicati calea de expunere daca exista
probe concludente ca nicio alta cale de expunere nu provoaca
acest pericol>.

SK

Moze sposobit’ rakovinu <uvedte sposob expozicie, ak sa
presvedcivo preukdze, Ze Ziadne iné sposoby expozicie
nevyvolavaju nebezpecenstvo>.

SL

Lahko povzroci raka <navesti nacin izpostavljenosti, ce je
prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa aiheuttaa syOpdd <mainitaan altistumisreitti, jos on
kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

SV

Kan orsaka cancer <ange exponeringsvdg om det dr definitivt
bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvdigar>.

H351

Lingua

3.6 - Cancerogenicita, categoria di pericolo 2

BG

[Ipeamnonara ce, ye MpUUUHSBA PaK < 0d ce NOCOUU NbMAM HA
EeKCNo3UYUAmMA, aKo Kame2opuiHo e 00KA3AHO, Ye HAMA Opye
NbM HA eKCRO3UYUsL, KOUMO 800U 00 Cbujama OnacHocm >.

ES

Se sospecha que provoca cancer <indiquese la via de exposicion
si se se ha demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Podezieni na vyvolani rakoviny <uvedte cestu expozice, je-li
presvedcivé prokazano, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.

DA

Mistaenkt for at fremkalde kraeft <angiv eksponeringsvej, hvis det
er endeligt pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich Krebs verursachen <Expositionsweg angeben,
sofern schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Arvatavalt pdhjustab viahktdbe <mdrkida kokkupuuteviis, kui on
veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.
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EL

"Yronto yio TpdkAnon kapkivov <avagépetai 1 000¢ ékbeans ov
&yel amoderybel adtoupiofnTnTa 0Tl dev LITAPYEL KIVOVVOS OO TIG
OALeS 00006 ExOsonc>.

EN

Suspected of causing cancer <state route of exposure if it is
conclusively proven that no other routs of exposure cause the
hazard>.

FR

Susceptible de provoquer le cancer <indiquer la voie
d’exposition s’il est formellement prouvé qu’aucune autre voie
d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh sé a bheith ina chuis ailse <tabhair an
bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach
nochta ar bith eile is cuis leis an nguais>.

IT

Sospettato di provocare il cancro <indicare la via di esposizione
se e accertato che nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var izraisit vé€zi <noradit iedarbibas celu, ja ir
neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudéjumu>.

LT

Itariama, kad sukelia vézj <nurodyti veikimo biidg, jeigu
jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Feltehetden rakot okoz < meg kell adni az expozicios utvonalat,
ha meggyozoen bizonyitott, hogy mas expozicios utvonal nem
okozza a veszélyt >.

MT

Suspettat li jikkawza I-kancer <ara l-mod ta’ espozizzjoni jekk
ikun pruvat b’mod konkluziv li I-ebda modi ta' espozizzjoni ohra
ma jikkawzaw il-periklu>.

NL

Verdacht van het veroorzaken van kanker <blootstellingsroute
vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa si¢, ze powoduje raka <podac droge narazenia,
jezeli definitywnie udowodniono, ze inna droga narazenia nie
powoduje zagrozenia>.

PT

Suspeito de provocar cancro <indicar a via de exposi¢do se
existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Susceptibil de a provoca cancer <indicati calea de expunere
daca exista probe concludente ca nicio alta cale de expunere nu
provoacd acest pericol>.

SK

Podozrenie, Ze spdsobuje rakovinu <uved'te sposob expozicie, ak
sa presvedcivo preukdze, ze Ziadne iné sposoby expozicie
nevyvolavaju nebezpecenstvo>.

SL

Sum povzrocitve raka <navesti nacin izpostavljenosti, ce je
prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.
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FI

Epdillddn aiheuttavan syopad <mainitaan altistumisreitti, jos on
kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi aiheutua muiden
altistumisreittien kautta>.

SV

Missténks kunna orsaka cancer <ange exponeringsvig om det dr
definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av nagra andra
aktuella exponeringsvdgar>.

H360

Lingua

3.7— Tossicita per la riproduzione, categorie di pericolo 1A
elB

BG

Mo:ke 1a okaxke BpeHO Bb3ACICTBUE BEPXY IIIIOJJOBUTOCTTA
WK 10712 < 0a ce noco4uU KOHKPEMHOMmO 8b30eticmeue, ako e
useecmno > < 0a ce NOCO4YU NbMAM HA eKCRO3UYUAMA, AKO
Kame2opuuHo e 00Ka3aHo, ue HAMA Opy2 Nbim HA eKCRO3UYUs,
KOUMmMo 800U 00 CbUuiama ONACHOCM >.

ES

Puede perjudicar la fertilidad o danar al feto <indiguese el efecto
especifico si se conoce> <indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Miize poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky
<uvedte specificky ucinek, je-li znam> <uvedte cestu expozice,
je-li presvedciveé prokazano, Ze ostatni cesty expozice nejsou
nebezpecné>.

DA

Kan forringe forplantningsevnen eller skade det ufedte barn
<angiv specifik effekt, hvis denne kendes> <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im
Mutterleib schiadigen <sofern bekannt, konkrete Wirkung
angeben> <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist,
dass die Gefdhrdung bei keinem anderen Expositionsweg
besteht>.

ET

Voib kahjustada viljakust voi loodet <mdrkida spetsiifiline
toime, kui see on teada> <mdrkida kokkupuuteviis, kui on
veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmropel va BAdyet T yovipdtnta 1) 10 EuPpuo <avapépetor n
ELOIKN ETITTWAN ECV EIVOL YVWOTH> <AVOPEPETOL 1] 000S EKBeaNS
av &yel omooeryGel a010uPIafNTHTO. OTI OEV DIAPYEL KIVODLVOS Q0
TG GAAES 0000 Exbeans™>.

EN

May damage fertility or the unborn child <state specific effect if
known > <state route of exposure if it is conclusively proven that
no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut nuire a la fertilité ou au foetus <indiquer [’effet spécifique
s’il est connu> <indiquer la voie d’exposition s’il est
formellement prouvé qu’aucune autre voie d’exposition ne
conduit au méme danger>.
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GA

D’théadfadh damaiste a dhéanamh do thorthulacht n6 don leanbh
gan bhreith <tabhair an tsainéifeacht mas eol > <tabhair an
bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach
nochta ar bith eile is cuis leis an nguais>.

IT

Puo nuocere alla fertilita o al feto <indicare l'effetto specifico, se
noto><indicare la via di esposizione se ¢ accertato che
nessun'altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var kaitét auglibai vai nedzimuSajam bérnam <noradit ipaso
ietekmi, ja ta ir zinama> <noradit iedarbibas celu, ja ir
neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudeéjumu>.

LT

Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam kidikiui <nurodyti
konkrety poveikj, jeigu Zinomas> <nurodyti veikimo biidg, jeigu
jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Karosithatja a fertilitast vagy a sziiletend6 gyermeket < ha
ismert, meg kell adni a konkrét hatast > < meg kell adni az
expozicios utvonalat, ha meggyozéen bizonyitott, hogy mas
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Jista' jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li ghadha fil-guf

<semmi [-effett specifiku jekk ikun maghruf> <semmi [-mod ta’
espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li [-ebda mod ta'
espozizzjoni iehor ma jikkawza [-periklu>.

NL

Kan de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden <specifiek
effect vermelden indien bekend> <blootstellingsroute vermelden
indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko w tonie
matki <poda¢ szczegolny skutek, jezeli jest znany> <podac
droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, Ze inne drogi
narazenia nie stwarzajq zagrozenia>.

PT

Pode afectar a fertilidade ou o nascituro <indicar o efeito
especifico se este for conhecido> <indicar a via de exposi¢do se
existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Poate dauna fertilitatii sau fatului <indicafi efectul specific daca
este cunoscut><indicati calea de expunere daca exista probe
concludente ca nicio alta cale de expunere nu provoaca acest
pericol>.

SK

Moze spdsobit’ poskodenie plodnosti alebo nenarodeného
dietata <uvedte konkrétny ucinok, ak je znamy > <uved'te
sposob expozicie, ak je preukdzané, zZe zZiadne iné sposoby
expozicie nevyvoldavaju nebezpecenstvo>.
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SL

Lahko Skoduje plodnosti ali nerojenemu otroku <navesti posebni
ucinek, ce je znan> <navesti nacin izpostavljenosti, ce je
prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa heikentdd hedelmaéllisyytté tai vaurioittaa sikiota
<mainitaan tiedetty spesifinen vaikutus> <mainitaan
altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Kan skada fertiliteten eller det ofodda barnet <ange specifik
effekt om denna dr kdand> <ange exponeringsvdg om det dr
definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av nagra andra
aktuella exponeringsvdgar>.

H361

Lingua

3.7 - Tossicita per la riproduzione, categoria di pericolo 2

BG

[Ipenmnonara ce, 4e oka3Ba BPEIHO Bb3JECHCTBUE BHPXY
IUIOIOBUTOCTTA WU TIOJA < Oa ce NOCOYlU KOHKPEMHOMO
gv3oelicmeue, aKo e U3BeCcmHo > < 0d ce nocoyu NvMmAm Ha
eKCno3UYuama, aKo Kame2opuuHo e 00KA3aHo, ye HAMA Opy2
NbM HA eKCNO3UYUSL, KOUMO 800U 00 Cbama ONACHOCHL >,

ES

Se sospecha que perjudica la fertilidad o dafia al feto <indiquese
el efecto especifico si se conoce> <indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa>.

CS

Podezieni na poskozeni reprodukéni schopnosti nebo plodu
v t€le matky <uvedte specificky ucinek, je-li znam> <uvedte
cestu expozice, je-li presvédcivé prokazano, Ze ostatni cesty
expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Mistenkes for at forringe forplantningsevnen eller skade det
ufedte barn <angiv specifik effekt, hvis denne kendes> <angiv
eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist, at faren ikke kan
frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.

DE

Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind
im Mutterleib schiadigen <sofern bekannt, konkrete Wirkung
angeben> <Expositionsweg angeben, sofern schliissig belegt ist,
dass die Gefdhrdung bei keinem anderen Expositionsweg
besteht>.

ET

Arvatavalt kahjustab viljakust voi loodet <mdrkida spetsiifiline
toime, kui see on teada> <mdrkida kokkupuuteviis, kui on
veenvalt toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

"Yronto yio tpdkAnon BAAPNG ot yovipdnta 1 610 EUPpuo
<aVaPEPETOL N EIOIKN ETITTMON EAV EIVOL YVWTTH> <OAVOPEPETOL N
000¢ éxbeong av Eyel amoderybel adtoupiofntnTo 0Tl OV VTAPYEL
KIVOOVOGS OO TIS GAAES 0000¢ EkOeanc>.
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EN

Suspected of damaging fertility or the unborn child <state
specific effect if known> <state route of exposure if it is
conclusively proven that no other routes of exposure cause the
hazard>.

FR

Susceptible de nuire a la fertilité¢ ou au feetus <indiquer [’effet
spécifique s’il est connu> <indiquer la voie d’exposition s’il est
formellement prouvé qu’aucune autre voie d’exposition ne
conduit au méme danger>.

GA

Ceaptar go bhféadfadh damaiste a dhéanamh do thorthulacht n6
don leanbh gan bhreith <tabhair an tsainéifeacht mas eol >
<tabhair an bealach nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach
nach bealach nochta ar bith eile is cuis leis an nguais>.

IT

Sospettato di nuocere alla fertilita o al feto <indicare l'effetto
specifico, se noto> <indicare la via di esposizione se e accertato
che nessun'altra via di esposizione comporta il medesimo
pericolo>.

LV

Ir aizdomas, ka var kaitét auglibai vai nedzimusajam b&rnam
<noradit ipaso ietekmi, ja ta ir zinama> <noradit iedarbibas
celu, ja ir neparprotami pierddits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudéjumu>.

LT

Itariama, kad kenkia vaisingumui arba negimusiam kudikiui
<nurodyti konkrety poveikj, jeigu zZinomas> <nurodyti veikimo
biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti veikimo biidai
nepavojingi>.

HU

Feltehetden karositja a fertilitast vagy a sziiletendd gyermeket <
ha ismert, meg kell adni a konkrét hatast > < meg kell adni az
expozicios utvonalat, ha meggyozéen bizonyitott, hogy mas
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt >.

MT

Suspettat 1i jaghmel hsara lill-fertilita jew lit-tarbija li ghadha fil-
guf <semmi l-effett specifiku jekk ikun maghruf> <semmi [-mod
ta' espozizzjoni jekk ikun pruvat b'mod konkluziv li I-ebda modi
ohra ta' espozizzjoni ma jikkawzaw il-periklu>.

NL

Kan mogelijks de vruchtbaarheid of het ongeboren kind schaden
<specifiek effect vermelden indien bekend> <blootstellingsroute
vermelden indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.

PL

Podejrzewa si¢, ze dziata szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko
w tonie matki <poda¢ szczegolny skutek, jezeli jest znany>
<podac droge narazenia, jezeli definitywnie udowodniono, ze
inne drogi narazenia nie stwarzajq zagrozenia>.

PT

Suspeito de afectar a fertilidade ou o nascituro <indicar o efeito
especifico se este for conhecido> <indicar a via de exposi¢do se
existirem provas concludentes de que o perigo ndo decorre de
nenhuma outra via de exposi¢do>.
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Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului <indicati efectul
specific daca este cunoscut><indicati calea de expunere daca

RO e oo -
exista probe concludente ca nicio alta cale de expunere nu
provoaca acest pericol>.
Podozrenie, Ze sposobuje poskodenie plodnosti alebo
SK nenarodeného dietat’a <uved'te konkrétny ucinok, ak je znamy >
<uved'te sposob expozicie, ak sa presvedcivo preukaze, ze Ziadne
iné sposoby expozicie nevyvoldvaji nebezpecenstvo>.
Sum Skodljivosti za plodnost ali nerojenega otroka <navesti
SL posebni ucinek, ce je znan> <navesti nacin izpostavljenosti, ce je
prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.
Epdillddn heikentdvian hedelmaillisyytti tai vaurioittavan sikiotd
FI <mainitaan tiedetty spesifinen vaikutus> <mainitaan
altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara ei voi
aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.
Misstinks kunna skada fertiliteten eller det ofédda barnet <ange
IV specifik effekt om denna dr kdnd> <ange exponeringsvdig om det
dr definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av nagra andra
aktuella exponeringsvdgar>.
. 3.7 - Tossicita per la riproduzione, categoria supplementare
H362 L . . ’ .
36 mgua - Effetti sulla lattazione o attraverso la lattazione
BG Moxe na ObJie BpeHO 3a KbpMaueTa.
ES Puede ser nocivo para los lactantes.
CS Mize poskodit kojené dité.
DA Kan vare sundhedsskadeligt for brystbern.
DE Kann Séuglinge tiber die Muttermilch schidigen.
ET Voib kahjustada rinnaga toidetavat last.
EL Mmropel va Adyet To Bpéen mov TpEPovTal pe UNTpkod yao.
EN May cause harm to breast-fed children.
FR Peut étre nocif pour les bébés nourris au lait maternel.
GA D’théadfadh sé diobhéil a dhéanamh do leanai ciche.
IT Puo essere nocivo per i lattanti allattati al seno.
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LV Var radit kait€jumu ar kriiti barotam b&rnam.
LT Gali pakenkti kriitimi maitinamam kaidikiui.
HU A szoptatott gyermeket karosithatja.
MT Jista’ taghmel hsara lit-tfal li jitreddghu.
NL Kan schadelijk zijn via de borstvoeding.
PL Moze dziata¢ szkodliwie na dzieci karmione piersia.
PT Pode causar danos nas criancas alimentadas com leite materno.
RO Poate dauna copiilor aldptati la san.
SK Moze spdsobit’ poskodenie u dojéenych deti.
SL Lahko $koduje dojenim otrokom.
FI Saattaa aiheuttaa haittaa rintaruokinnassa oleville lapsille.
SV Kan skada spadbarn som ammas.
. 3.8 - Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione
H370 | Lingua ossic1ta spectlica per orgam glio (esposizi
singola), categoria di pericolo 1
[TprunHsABa yBpekIaHEe HAa OPTAaHUTE < UIU Od Ce NOCOYaAm
BCUYKU 3ACe2HAMU OP2aAHU, AKO Ca U386eCMHU> < 0a ce NoCcodU
BG NBMAM HA eKCRO3UYUAMA, KO KAMe2OPUiHo e 00KA3aHO, de
HAMA Opy2 NbM HA eKCNo3uyus, Koumo 600u 00 Cvujama
onacHocm >.
Provoca dafios en los 6rganos <o indiquense todos los organos
ES afectados, si se conocen> <indiquese la via de exposicion si se
ha demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.
Zpusobuje poskozeni organti <nebo uvést vSechny postizené
CS organy, jsou-li znamy> <uvedte cestu expozice, je-li presvedcive
prokazano, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.
Foréarsager organskader<eller angiv alle pdvirkede organer, hvis
DA de kendes> <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist,

at faren ikke kan frembringes ad nogen anden eksponeringsvej>.
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DE

Schéadigt die Organe <oder alle betroffenen Organe nennen,
sofern bekannt> <Expositionsweg angeben, sofern schliissig
belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen Expositionsweg
besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <véi mdrkida koik mojutatud elundid, kui
need on teada> <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt
toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

[Tpokadel BAGPeg ota Opyava <ij avapépoviar 6ia to. Opyove. Tov
plarrovial, eav eival yvaward> < ovapépetal i 000¢ EkBeons o
&yel amoderybel adtoupiofnTnTa 0Tl dev LITAPYEL KIVOLVOS OO TIG
aAleS 00006 ExbOsong >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs affected, if
known> <state route of exposure if it is conclusively proven
that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Provoque des 1ésions aux organes <ou indiquer tous les organes
affectes, s’ils sont connus> <indiquer la voie d’exposition s il
est formellement prouvé qu’aucune autre voie d’exposition ne
conduit au méme danger>.

GA

Déanann damaiste d’orgain <no tabhair na horgain go léir a
bhuailtear, mas eol> <tabhair an bealach nochta ma ta sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is
cuis leis an nguais>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli organi interessati,
se noti> <indicare la via di esposizione se e accertato che
nessun'altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Rada organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja
tie ir zinami> <nordadit iedarbibas celu, ja ir neparprotami
pierddits, ka citi iedarbibas celi nerada apdraudéejumu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti visus veikiamus organus, jeigu
Zinoma> <nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad
kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Karositja a szerveket < vagy meg kell adni az dsszes érintett
szervet, ha ismertek > < meg kell adni az expozicios utvonalat,
ha meggyozoen bizonyitott, hogy mas expozicios utvonal nem
okozza a veszélyt >.

MT

Jaghmel hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha affettwati,
Jjekk ikunu maghrufa> <semmi [-mod ta' espozizzjoni jekk ikun
pruvat b'mod konkluziv li I-ebda modi ta' espozizzjoni ohra ma
Jikkawzaw il-perikiu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle betrokken organen
vermelden indien bekend> <blootstellingsroute vermelden indien
afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.
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PL

Powoduje uszkodzenie narzaddw <podac szczegolny skutek, jesli
jest znany> <podac droge narazenia, jezeli udowodniono, ze
inne drogi narazenia nie stwarzajq zagrozenia>.

PT

Afecta os o0rgdos <ou indicar todos os orgdos afectados, se
forem conhecidos> <indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma
outra via de exposi¢ao>.

RO

Dauneaza organelor <sau indicati toate organele afectate, daca
sunt cunoscute> <indicati calea de expunere daca exista probe
concludente ca nicio alta cale de expunere nu provoaca acest
pericol>.

SK

Sposobuje poSkodenie organov <alebo uvedte vietky zasiahnuté
organy, ak su zname> <uved'te sposob expozicie, ak sa
presvedcivo preukadze, Ze Ziadne iné sposoby expozicie
nevyvolavaju nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, ce je
znano> <navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo
dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca
taksne nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimié <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-
elimet> <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu,
ettd vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Orsakar organskador <eller ange vilka organ som pdverkas om
detta dr kdant> <ange exponeringsvdg om det dr definitivt bevisat
att faran inte kan orsakas av nagra andra aktuella
exponeringsvdgar>.

H371

Lingua

3.8 - Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione
singola ), categoria di pericolo 2

BG

Moske 1a MPUYMHU YBPEXKIaHe HA OPTaHUTE < WU Od ce
nOCOHam 6CUYKU 3ACE2HAMU OP2AHU, KO €A U3BeCMHU> < 0a ce
HOCOYU NbMSAM HA eKCNO3UYUAMA, AKO KAMe20PpUYHO e
00KA3aHO, Ye HAMA Opy2 NbM HA eKCNO3UYUs, KOUMOo 800U 00
cvuama onacHocm >.

ES

Puede provocar dafios en los 6rganos <o indiquense todos los
organos afectados, si se conocen> <indiquese la via de
exposicion si se ha demostrado concluyentemente que ninguna
otra via es peligrosa>.

CS

Miize zpiisobit poskozeni organit <mnebo uvést vsechny postizené
organy, jsou-li znamy> <uvedte cestu expozice, je-li presvédcive
prokazano, Ze ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan forérsage organskader<eller angiv alle pdvirkede organer,
hvis de kendes> <angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt
pavist, at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.
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DE

Kann die Organe schidigen <oder alle betroffenen Organe
nennen, sofern bekann> <Expositionsweg angeben, sofern
schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei keinem anderen
Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <voi mdrkida koik mojutatud elundid,
kui need on teada> <mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt
toestatud, et muud kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmnopet va tpokaréoetl BAAPeS ota dpyava <i avapépovial dia
0. OPYavVa. IOV PAGTTOVIOL, EGV EIVOL YVWOTE™> <AVOPEPETAL 1]
000¢ ékBeong av Eyet amodetybel adloupiofntnTo 0Tl dev VTAPYEL
KIVOOVOG OO TIG GAAES 0000G ekbeans™>.

EN

May cause damage to organs <or state all organs affected, if
known> <state route of exposure if it is conclusively proven
that no other routes of exposure cause the hazard>.

FR

Peut provoquer des 1ésions aux organes <ou indiquer tous les
organes affecteés, s’ils sont connus> <indiquer la voie
d’exposition s’il est formellement prouvé qu’aucune autre voie
d’exposition ne conduit au méme danger>.

GA

D’théadfadh damaiste a dhéanamh d’orgéin <no tabhair na
horgdin go léir a bhuailtear, mds eol> <tabhair an bealach
nochta ma ta sé cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta
ar bith eile is cuis leis an nguais>.

IT

Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti gli organi
interessati, se noti> <indicare la via di esposizione se e
accertato che nessun'altra via di esposizione comporta il
medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit visus skartos
organus, ja tie ir zinami> <noradit iedarbibas celu, ja ir
neparprotami pieradits, ka citi iedarbibas celi nerada
apdraudeéjumu>.

LT

Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus veikiamus organus,
Jjeigu zZinoma> <nurodyti veikimo budg, jeigu jtikinamai
nustatyta, kad kiti veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Karosithatja a szerveket < vagy meg kell adni az osszes érintett
szervet, ha ismertek > < meg kell adni az expozicios utvonalat,
ha meggyozoen bizonyitott, hogy mas expozicios utvonal nem
okozza a veszélyt >.

MT

Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi [-organi kollha
affettwati, jekk ikunu maghrufa> <semmi I-mod ta’ espozZizzjoni
jekk ikun pruvat b’mod konkluziv li I-ebda modi ta’ espozizzjoni
ohra ma jikkawzaw il-periklu>.

NL

Kan schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden
indien bekend> veroorzaken <blootstellingsroute vermelden
indien afdoende bewezen is dat het gevaar bij andere
blootstellingsroutes niet aanwezig is>.
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PL

Moze powodowac uszkodzenie narzadow <podac wszystkie
znane narzqdy, ktorych to dotyczy> <podac droge narazenia,
jezeli udowodniono, Ze inne drogi narazenia nie stwarzajq
zagrozenia>.

PT

Pode afectar os 6rgaos <ou indicar todos os orgdos afectados, se
forem conhecidos> <indicar a via de exposi¢do se existirem
provas concludentes de que o perigo ndo decorre de nenhuma
outra via de exposi¢do>.

RO

Poate dauna organelor <sau indicati toate organele afectate,
daca sunt cunoscute> <indicati calea de expunere daca exista
probe concludente ca nicio alta cale de expunere nu provoaca
acest pericol>.

SK

Moze sposobit’ poskodenie organov <alebo uvedte vsetky
zasiahnuté organy, ak su zname> <uvedte sposob expozicie, ak
sa presvedcivo preukdze, ze Ziadne iné sposoby expozicie
nevyvoldvaju nebezpecenstvo>.

SL

Lahko skoduje organom <ali navesti vse organe, na katere
vpliva, ce je znano> <navesti nacin izpostavljenosti, ce je
prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-
elimet> <mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu,
ettd vaara ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Kan orsaka organskador <eller ange vilka organ som pdverkas
om detta dr kdnt> <ange exponeringsvdg om det dr definitivt
bevisat att faran inte kan orsakas av ndgra andra aktuella
exponeringsvagar>.

H372 Lingua

3.9 - Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione
ripetuta), categoria di pericolo 1

BG

[TprunHsABa yBpEKIaHE HA OPTAHHUTE < Uau Od ce NOCOHAm
BCUYKU 3ACECHAMU OP2AHU, AKO CA U3BECIHU > NOCPEOCHEOM
NPOOBINCUMENHA UTU MHO2OKPAMHA eKCRO3uyusi < od ce
HOCOYU NbMAM HA eKCNO3UYUSAMA, AKO KAMe20PUYHO e
00KA3aHO, Ye HAMA Opy2 NbM HA eKCNO3UYUs, KOUmMo 800U 00
cvuama onacHocm >.

ES

Provoca dafios en los 6rganos <indiquense todos los organos
afectados, si se conocen> tras exposiciones prolongadas o
repetidas <indiquese la via de exposicion si se ha demostrado
concluyentemente que ninguna otra via es peligrosa>.

CS

Pti prodlouzené nebo opakované expozici zpiisobuje poSkozeni
organii <mebo uvést vSechny postizené organy, jsou-li
znamy><uvedte cestu expozice, je-li presvédcive prokazano, ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.
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DA

Forérsager organskader<eller angiv alle pavirkede organer, hvis
de kendes>ved lengerevarende eller gentagen
eksponering<angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist,
at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Schidigt die Organe <alle betroffenen Organe nennen> bei
langerer oder wiederholter Exposition <Expositionsweg
angeben, wenn schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Kahjustab elundeid <véi mdrkida koik mojutatud elundid, kui
need on teada> pikaajalisel voi korduval kokkupuutel
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

[Tpokadel BAGPeg ota Opyava <i avapépoviar Oia to. dpyova.
mov fAamTovToL, €6V €Ivol YvwoTd> VOTEPN OO TOPATETOUEVN I}
enavelnupévn €kbeon < avagpépetar n 000¢ Ekbeans av Exet
omooeLy el 001o0UPIESNTNTO. OTL OEV DITOPYEL KIVODVOS OTTO TIG
aAles 0000¢ Exleong >.

EN

Causes damage to organs <or state all organs affected, if
known> through prolonged or repeated exposure <state route of
exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Provoque des 1ésions aux organes <indiquer tous les organes
affectés, s’ils sont connus> a la suite d’expositions répétées ou
d’une exposition prolongée <indiquer la voie d’exposition s’il
est formellement prouvé qu’aucune autre voie d’exposition ne
conduit au méme danger>.

GA

Déanann damaiste d’orgain <no tabhair na horgain go léir a
bhuailtear, mas eol> tri nochtadh fada n6 nochtadh aris agus
aris eile <tabhair an bealach nochta ma ta sé cruthaithe go
cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is cuis leis an
nguais>.

IT

Provoca danni agli organi <o indicare tutti gli organi
interessati, se noti> in caso di esposizione prolungata o ripetuta
<indicare la via di esposizione se e accertato che nessun'altra
via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Izraisa organu bojajumus <vai noradit visus skartos organus, ja
tie ir zinami> ilgstosas vai atkartotas iedarbibas rezultata
<noradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits, ka citi
iedarbibas celi nerada apdraudéjumu>.

LT

Kenkia organams <arba nurodyti visus veikiamus organus,
Jjeigu Zinoma>, jeigu medziaga veikia ilgai arba daznai
<nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo biidai nepavojingi>.
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HU

Ismétl6dod vagy hosszabb expozicid esetén < meg kell adni az
expozicios utvonalat, ha meggyozoen bizonyitott, hogy mds
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt > karositja a szerveket
< vagy meg kell adni az dsszes érintett szervet, ha ismertek >.

MT

Jikkawza hsara lill-organi <jew semmi l-organi kollha
affettwati, jekk ikunu maghrufa> permezz ta’ espozizzjoni fit-tul
Jjew ripetuta <semmi I-mod ta’ espoZizzjoni jekk ikun pruvat
b’mod konkluziv li I-ebda modi ta’ espozizzjoni ohra ma
Jikkawzaw il-periklu>.

NL

Veroorzaakt schade aan organen <of alle betrokken organen
vermelden indien bekend> bij langdurige of herhaalde
blootstelling <blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet
aanwezig is>.

PL

Powoduje uszkodzenie narzadow <podac wszystkie znane
narzqdy, ktorych to dotyczy > poprzez dtugotrwate lub
wielokrotne narazenie <poda¢ droge narazenia, jezeli
udowodniono, ze inne drogi narazenia nie stwarzajg
zagrozenia>.

PT

Afecta os o0rgdos <ou indicar todos os orgdos afectados, se
forem conhecidos> apds exposi¢ao prolongada ou repetida
<indicar a via de exposi¢do se existirem provas concludentes de
que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposi¢do>.

RO

Dauneaza organelor <sau indicati toate organele afectate, daca
sunt cunoscute> prin expunere prelungita sau repetatd <indicati
calea de expunere daca exista probe concludente ca nicio alta
cale de expunere nu provoaca acest pericol>.

SK

Sposobuje poSkodenie organov <alebo uvedte vietky
zasiahnuté organy, ak su zname>pri dlhsej alebo opakovanej
expozicii <uved'te sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukadze, Ze Ziadne iné sposoby expozicie nevyvolavaju
nebezpecenstvo>.

SL

Skoduje organom <ali navesti vse organe, na katere vpliva, ¢e
Jje znano> pri dolgotrajni ali ponavljajoci se izpostavljenosti
<navesti nacin izpostavljenosti, ce je prepricljivo dokazano, da
noben drug nacin izpostavljenosti ne povzroca taksne
nevarnosti>.

FI

Vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-
elimet> pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa
<mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara
ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>.

SV

Orsakar organskador <eller ange vilka organ som paverkas om
detta dr kdant> genom lang eller upprepad exponering <ange
exponeringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran inte kan
orsakas av nagra andra aktuella exponeringsvigar>.
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H373

Lingua

3.9 - Tossicita specifica per organi bersaglio (esposizione
ripetuta), categoria di pericolo 2

BG

Moske 1a MIPUYMHU YBPEXKIaHe HA OPTaHUTE < UiU Od ce
noCoYam 8CUYKU 3ACE2HAMU OP2aHU, AKO Ca U38eCmHU > TIPU
MPOIBIDKUTEITHA I MHOTOKPATHA €KCITO3UIUS < dd ce Nocouu
NoMAM HA eKCNOUYUAMA, AKO KAMe2OPUUHO € 00KA3AaHO, Ye
HAMA Opye N'bM HA eKCNOo3Uyusi, KOUmo 800U 00 Cvbujama
onacHocm >.

ES

Puede provocar dafios en los 6rganos <indiquense todos los
organos afectados, si se conocen> tras exposiciones
prolongadas o repetidas <indiquese la via de exposicion si se ha
demostrado concluyentemente que ninguna otra via es
peligrosa>.

CS

Pti prodlouzené nebo opakované expozici mize zpisobit
poskozeni organi <nebo uvést vsechny postizené organy, jsou-li
znamy><uvedte cestu expozice, je-li presvédcive prokazano, ze
ostatni cesty expozice nejsou nebezpecné>.

DA

Kan fordrsage organskader<eller angiv alle pavirkede organer,
hvis de kendes>ved lengerevarende eller gentagen
eksponering<angiv eksponeringsvej, hvis det er endeligt pavist,
at faren ikke kan frembringes ad nogen anden
eksponeringsvej>.

DE

Kann bei ldngerer oder wiederholter Exposition die Organe
schiddigen <alle betroffenen Organe nennen> <Expositionsweg
angeben, wenn schliissig belegt ist, dass diese Gefahr bei
keinem anderen Expositionsweg besteht>.

ET

Voib kahjustada elundeid <voi mdrkida koik mojutatud elundid,
kui need on teada> pikaajalisel voi korduval kokkupuutel
<mdrkida kokkupuuteviis, kui on veenvalt toestatud, et muud
kokkupuuteviisid ei ole ohtlikud>.

EL

Mmropel va tpokarécetl PAAPec ota dpyava <57 avapépoviar oLo
0. Opyava Tov fAdmTovIol, v gival yvwotd> VoTEPA Omd
TOPOTETAUEVT 1] ETAVEMUUEVT EkBECT) <avapépeTar n 000G
exbeanc ov Eyel amoderyOel ao1o0upiofnTTo. 0TI 08V DITAPYEL
KIVOLVOG OO TIG GAAES 0000G ekbeans™>.

EN

May cause damage to organs <or state all organs affected, if
known> through prolonged or repeated exposure <state route of
exposure if it is conclusively proven that no other routes of
exposure cause the hazard>.

FR

Peut provoquer des 1ésions aux organes <ou indiquer tous les
organes affectés, s’ils sont connus> a la suite d’expositions
répétées ou d’une exposition prolongée <indiquer la voie
d’exposition s’il est formellement prouvé qu’aucune autre voie
d’exposition ne conduit au méme danger>.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

296
IT



GA

D’théadfadh damaiste a dhéanamh d’orgéin <no tabhair na
horgdin go léir a bhuailtear, mds eol> tri nochtadh fada n6
nochtadh aris agus aris eile <tabhair an bealach nochta ma ta sé
cruthaithe go cinntitheach nach bealach nochta ar bith eile is
cuis leis an nguais>.

IT

Puo provocare danni agli organi <o indicare tutti gli organi
interessati, se noti> in caso di esposizione prolungata o ripetuta
<indicare la via di esposizione se e accertato che nessun'altra
via di esposizione comporta il medesimo pericolo>.

LV

Var izraisit organu bojajumus <vai noradit visus skartos
organus, ja tie ir zinami> ilgstosas vai atkartotas iedarbibas
rezultatd <moradit iedarbibas celu, ja ir neparprotami pieradits,
ka citi iedarbibas celi nerada apdraudeéjumu>.

LT

Gali pakenkti organams <arba nurodyti visus veikiamus
organus, jeigu zinoma>, jeigu medziaga veikia ilgai arba daznai
<nurodyti veikimo biidg, jeigu jtikinamai nustatyta, kad kiti
veikimo biidai nepavojingi>.

HU

Ismétl6dd vagy hosszabb expozicid esetén < meg kell adni az
expozicios utvonalat, ha meggyozéen bizonyitott, hogy mas
expozicios utvonal nem okozza a veszélyt > karosithatja a
szerveket > vagy meg kell adni az osszes érintett szervet, ha
ismertek >.

MT

Jista’ jikkawza hsara lill-organi <jew semmi [-organi kollha
affettwati, jekk ikunu maghrufa> permezz ta’ espozizzjoni fit-tul
jew ripetuta <semmi I-mod ta’ espoZizzjoni jekk ikun pruvat
b’mod konkluziv li [-ebda modi ohra ta’ espozZizzjoni ma
Jikkawzaw il-periklu>.

NL

Kan schade aan organen <of alle betrokken organen vermelden
indien bekend> veroorzaken bij langdurige of herhaalde
blootstelling <blootstellingsroute vermelden indien afdoende
bewezen is dat het gevaar bij andere blootstellingsroutes niet
aanwezig is>.

PL

Moze powodowac uszkodzenie narzadow <podac wszystkie
znane organy, ktorych to dotyczy > poprzez dtugotrwate lub
wielokrotne narazenie <podac droge narazenia, jesli
udowodniono, ze inne drogi narazenia nie stwarzajg
zagrozenia>.

PT

Pode afectar os 6rgaos <ou indicar todos os orgaos afectados,
se forem conhecidos> ap6s exposi¢ao prolongada ou repetida
<indicar a via de exposi¢do se existirem provas concludentes de
que o perigo ndo decorre de nenhuma outra via de exposi¢ao>.

RO

Poate dauna organelor <sau indicati toate organele afectate,
daca sunt cunoscute> prin expunere prelungita sau repetata
<indicati calea de expunere daca exista probe concludente ca
nicio alta cale de expunere nu provoaca acest pericol>.
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SK

Moze sposobit’ poskodenie organov <alebo uvedte vsetky
zasiahnuté organy, ak su zname>pri dlhsej alebo opakovane;j
expozicii <uved'te sposob expozicie, ak sa presvedcivo
preukdze, Ze Ziadne iné sposoby expozicie nevyvolavaju
nebezpecenstvo>.

SL

Lahko $koduje organom <ali navesti vse organe, na katere
vpliva, ce je znano> pri dolgotrajni ali ponavljajoci se
izpostavljenosti <mnavesti nacin izpostavijenosti, ce je
prepricljivo dokazano, da noben drug nacin izpostavljenosti ne
povzroca taksne nevarnosti>.

FI

Saattaa vahingoittaa elimid <tai mainitaan kaikki tiedetyt kohde-
elimet> pitkdaikaisessa tai toistuvassa altistumisessa
<mainitaan altistumisreitti, jos on kiistatta osoitettu, ettd vaara
ei voi aiheutua muiden altistumisreittien kautta>

SV

Kan orsaka organskador <eller ange vilka organ som pdverkas
om detta dr kdant> genom lang eller upprepad exponering <ange
exponeringsvdg om det dr definitivt bevisat att faran inte kan
orsakas av ndagra andra aktuella exponeringsvdgar>.
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Tabella A2.2.4

Pericoli per I’ambiente

H400 Lingua 4.1 - f;tr:;gi.(i):olper I'ambiente acquatico - Pericolo acuto,

BG MHOr0 TOKCHYHO 32 BOJHUTE OPTraHU3MH.

ES Muy toxico para los organismos acuaticos.

CS Vysoce toxicky pro Zivot ve vodach.

DA Meget giftig for vandlevende organismer.

DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen.

ET Viga miirgine veeorganismidele.

EL [ToAD to&kd Yo Tovg VIPOHPLOVS OPYAVIGLOVGE.
EN Very toxic to aquatic life.

FR Tres toxique pour les organismes aquatiques.

GA An-tocsaineach don saol uisceach.

IT Molto tossico per gli organismi acquatici.

LV Loti toksisks Gidens organismiem.

LT Labai toksiska vandens gyviunijai ir augalijai.
HU Nagyon mérgez0 a vizi éldvilagra.
MT Tossiku hafna ghall-organizmi li jghixu fl-ilma.
NL Zeer giftig voor in het water levende organismen.
PL Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne.
PT Muito toxico para os organismos aquaticos.

RO Foarte toxic pentru mediul acvatic.
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SK Vel'mi toxicka pre vodné organizmy.

SL Zelo strupeno za vodne organizme.

FI Erittdin myrkyllistd vesielidille.

SV Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

_ . , . . Do .
H410 Lingua 4.1 Perlcol(.)so per I'ambiente acquatico - Pericolo cronico,
categoria 1

BG MHOTr0 TOKCHYHO 32 BOJHUTE OPTaHU3MH, C ABITOTPaCH e(eKT.

ES Muy tdxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

CS Vysoce toxicky pro zivot ve vodach s dlouhotrvajicimi Gc¢inky.

DA Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende
organismer.

DE Sehr giftig fiir Wasserorganismen, Langzeitwirkung.

ET Viga miirgine veeorganismidele, pikaajalise toimega.

EL [ToAD 1016 Y10 TOVS VIPOPLOVG OPYAVIGHOVG, LE LAKPOYPOVIEG
EMNTOCELS.

EN Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

FR Tres toxique pour les organismes aquatiques, avec des effets a
long terme.
An-tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai

GA ..
fadtréimhseacha.

T Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.

LV Loti toksisks tidens organismiem ar ilgsto$am sekam.

LT Labai toksiSka vandens gyviinijai ir augalijai, turi ilgalaikj
poveiki.

HU Nagyon mérgez6 a vizi €lovilagra, hosszan tartd karosodast
okoz.
Tossiku hafna ghall-organizmi li jghixu fl-ilma b’mod 1i jhalli

MT S e
effetti dejjiema.

NL Zeer giftig voor in het water levende organismen, met
langdurige gevolgen.
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Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac

PL dtugotrwate skutki.

PT Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

RO Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

SK Vel'mi toxicka pre vodné organizmy, s dlhodobymi ti¢inkami.

SL Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

FI Erittdin myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

gV Mycket giftigt for vattenlevande organismer med

langtidseffekter.

H411 Lingua

4.1 - Pericoloso per I'ambiente acquatico - Pericolo cronico,
categoria 2

BG TOKCHYHO 32 BOJTHUTE OPTaHU3MH, C JBITOTPACH PEKT.

ES Toéxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos
duraderos.

CS Toxicky pro Zivot ve vodéch s dlouhotrvajicimi G¢inky.

DA Giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

DE Giftig fiir Wasserorganismen, Langzeitwirkung.

ET Miirgine veeorganismidele, pikaajalise toimega.

EL To&wo Yo Tovg VIPOPLOVS OPYAVIGLOVE, LE LOKPOXPOVIEG
EMNTOCELS.

EN Toxic to aquatic life with long lasting effects.

FR Toxique pour les organismes aquatiques, avec des effets a long
terme.

GA Tocsaineach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.

IT Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

LV Toksisks tidens organismiem ar ilgstosam sekam.

LT ToksiSka vandens gyvinijai ir augalijai, turi ilgalaikj poveikj.
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HU Meérgez6 a vizi €l6vilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

MT Tossiku ghall-organizmi li jghixu fl-ilma b’mod li jhalli effetti
dejjiema.

NL Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige
gevolgen.

PL Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

PT Toéxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

RO Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

SK Toxicka pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

SL Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

FI Myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

MY Giftigt for vattenlevande organismer med langtidsetfekter.

_ . , . e Do .
H412 Lingua 4.1 Perlcol(.)so per I'ambiente acquatico - Pericolo cronico,
categoria 3

BG BpenHo 3a BOIHUTE OpraHU3MH, C IBITOTpacH e(eKT.

ES Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

CS Skodlivy pro Zivot ve vodach s dlouhotrvajicimi G¢inky.

DA Skadelig med langvarige virkninger for vandlevende
organismer.

DE Schédlich fiir Wasserorganismen, Langzeitwirkung.

ET Ohtlik veeorganismidele, pikaajalise toimega.

EL EmBrapég yia toug vopoPlovg opyavicprovs, pe HaKpoypovieg
EMNTOGELS.

EN Harmful to aquatic life with long lasting effects.

FR Nocif pour les organismes aquatiques, avec des effets a long
terme.

GA Diobhalach don saol uisceach, le héifeachtai fadtréimhseacha.
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IT Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

LV Kaitigs tidens organismiem ar ilgstoSam sekam.

LT Kenksminga vandens gyviinijai ir augalijai, turi ilgalaikj
poveiki.

HU Artalmas a vizi é16vilagra, hosszan tarto karosodast okoz.
Jaghmel hsara lill-organizmi li jghixu fl-ilma b’mod li jhalli

MT D s
effetti dejjiema.

NL Schadelijk voor in het water levende organismen, met
langdurige gevolgen.

PL Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dlugotrwate
skutki.

PT Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

RO Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

SK Skodliva pre vodné organizmy, s dlhodobymi i¢inkami.

SL Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uéinki.

FI Haitallista vesielioille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

SV Skadliga 1dngtidseffekter for vattenlevande organismer.

_ . , . e Do .
H413 Lingua 4.1 Perlcol(.)so per I'ambiente acquatico - Pericolo cronico,
categoria 4

BG Moske 1a IPUYMHN TBITOTPACH BpeieH e(heKT 3a BOTHHUTE
OpraHHU3MHU.

ES Puede ser nocivo para los organismos acuaticos, con efectos
nocivos duraderos.

CS Mize vyvolat dlouhotrvajici Skodlivé ucinky pro zivot ve
vodach.

DA Kan forarsage langvarige skadelige virkninger for vandlevende
organismer.

DE Kann fiir Wasserorganismen schidlich sein, Langzeitwirkung.

ET Voib avaldada veeorganismidele pikaajalist kahjulikku toimet.

EL Mmnopet vo TpokaAECEL LOKPOYPOVIEG EMTTMOGELS GTOVG

VOPOPLOVG OPYUVIGLOVG.
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EN May cause long lasting harmful effects to aquatic life.

FR Peut étre nocif a long terme pour les organismes aquatiques.
D’théadfadh a bheith ina chuis éifeachtai fadtréimhseacha

GA oy .
diobhélacha ar an saol uisceach.

T Puo essere nocivo per gli organismi acquatici con effetti di
lunga durata.

LV Var radit ilgstoSas kaitigas sekas tidens organismiem.

LT Gali turéti ilgalaikj kenksmingg poveikj vandens gyviinijai ir
augalijai.

HU Hosszan tart6 artalmas hatast gyakorolhat a vizi él6vilagra.

MT Jista’ jikkawza effetti dejjiema li jaghmlu hsara lill-organizmi li
jghixu fl-ilma.

NL Kan langdurige schadelijke gevolgen voor in het water levende
organismen hebben.

PL Moze powodowa¢ dtugotrwate szkodliwe skutki dla
organizmow wodnych.

PT Pode provocar efeitos nocivos duradouros nos organismos
aquaticos.

RO Poate avea efecte nocive petermen lung pentru mediul acvatic.

SK Na vodné organizmy moze mat’ dlhodobé skodlivé tcinky.

SL Lahko ima dolgotrajne Skodljive u€inke na vodne organizme.

FI Voi aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaikutuksia vesielioille.

SV Kan ge skadliga langtidseffekter pd vattenlevande organismer.

Parte 2: Informazioni supplementari sui pericoli

Tabella 2.1

Proprieta fisiche

EUH
001

Lingua

BG

Excnno3uBHO B CYXO0 CbCTOSHHCE.
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ES Explosivo en estado seco.

CS Vybusny v suchém stavu.

DA Eksplosivt i ter tilstand.

DE In trockenem Zustand explosionsgefahrlich.
ET Plahvatusohtlik kuivana.

EL Expnxtikd og Enpn katdotoon.

EN Explosive when dry.

FR Explosif a I'état sec.

GA Pléascach agus ¢é tirim.

IT Esplosivo allo stato secco.

LV Spradzienbistams sausa veida.

LT Sausoje biisenoje gali sprogti.

HU Széraz allapotban robbanasveszélyes.
MT Jisplodi meta jinxef.

NL In droge toestand ontplofbaar.

PL Produkt wybuchowy w stanie suchym.
PT Explosivo no estado seco.

RO Exploziv in stare uscata.

SK V suchom stave vybusny.

SL Eksplozivno v suhem stanju.

FI Rédjahtavai kuivana.

SV Explosivt i torrt tillstand.
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EUH

006 Lingua
BG Excmno3uBHO B M 6€3 KOHTAKT C Bb3/yXa.
ES Peligro de explosion, en contacto o sin contacto con el aire.
CS Vybusny za ptistupu i bez ptistupu vzduchu.
DA Eksplosivt ved og uden kontakt med luft.
DE Mit und ohne Luft explosionsféhig.
ET Plahvatusohtlik dhuga kokkupuutel voi kokkupuuteta.
EL Expnktikd og emagn 1 yopig enaen Ke Tov aEpal.
EN Explosive with or without contact with air.
FR Danger d'explosion en contact ou sans contact avec l'air.
GA Pléascach i dtadhall le haer n6 gan é.
IT Esplosivo a contatto o senza contatto con l'aria.
LV Spradzienbistams gaisa un bezgaisa vide.
LT Gali sprogti kontaktuodamas su oru arba be tokio kontakto.
HU Levegovel érintkezve vagy anélkiil is robbanasveszélyes.
MT Jista' jisplodi b'kuntatt jew bla kuntatt ma' 1-ajra.
NL Ontplofbaar met en zonder lucht.
PL Produkt wybuchowy z dostepem lub bez dostgpu powietrza.
PT Perigo de explosdo com ou sem contacto com o ar.
RO Pericol de explozie in contact sau in lipsa contactului cu aerul.
SK Vybusny pri kontakte alebo bez kontaktu so vzduchom.
SL Eksplozivno v stiku z zrakom ali brez stika z zrakom.
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FI Réjdhtévii sellaisenaan tai ilman kanssa.
SV Explosivt vid eller utan kontakt med luft.
EUH Lingua
014
BG Pearupa OypHO ¢ Boja.
ES Reacciona violentamente con el agua.
CS Prudce reaguje s vodou.
DA Reagerer voldsomt med vand.
DE Reagiert heftig mit Wasser.
ET Reageerib dgedalt veega.
EL Avtidpa Plota pe vepo.
EN Reacts violently with water.
FR Réagit violemment au contact de I'eau.
GA Imoibrionn go foirtil le huisce.
IT Reagisce violentemente con I'acqua.
LV Aktivi reagg ar tdeni.
LT Smarkiai reaguoja su vandeniu.
HU Vizzel hevesen reagal.
MT Jirreagixxi bil-qawwa meta jmiss I-ilma.
NL Reageert heftig met water.
PL Reaguje gwattownie z woda.
PT Reage violentamente em contacto com a agua.
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RO

Reactioneaza violent in contact cu apa.

SK Prudko reaguje s vodou.

SL Burno reagira z vodo.

FI Reagoi voimakkaasti veden kanssa.

SV Reagerar héftigt med vatten.

EUH Lingua
018 g

BG [Tpu ynmorpebda Mmoxe ga oOpa3yBa 3amaanMa/eKCIiIo3uBHA
NapoBbB3IyIIHA CMEC.

ES Al usarlo pueden formarse mezclas aire-vapor explosivas o
inflamables.

CS Pti pouzivani mlize vytvatet hotlavé nebo vybusné smési par se
vzduchem.

DA Kan danne brandbare dampe/eksplosive damp-luftblandinger
ved brug.

DE Kann bei Verwendung explosionsfahige/entziindbare
Dampf/Luft-Gemische bilden.

ET Kasutamisel voib moodustuda tule-/plahvatusohtlik auru-Shu
segu.

EL Katd ™ yprion propel va oynpoticel e0QAEKTO/eKPNKTIKA
petypotao atpov-aépoc.

EN In use may form flammable/explosive vapour-air mixture.
Lors de l'utilisation, formation possible de mélange vapeur-air

FR . .
inflammable/explosif.

GA Agus ¢ 4 tsaid d’théadfai meascan inadhainte/pléascach gaile-
aeir a chruthu.

T Durante 'uso puod formarsi una miscela vapore-aria
esplosiva/inflammabile.

LV Izmantojot var veidot uzliesmojosu vai spradzienbistamu tvaiku
un gaisa maisjumu.

LT Naudojama gali sudaryti degius (sprogius) gary - oro misinius.

HU A hasznalat soran tlizveszélyes/robbandsveszélyes géz/levegd

elegy keletkezhet.
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Meta jintuza jista' jifforma tahlitiet esplussivi jew li jagbdu jekk

MT jithallat ma' I-arja.

NL Kan bij gebruik een ontvlambaar/ontplofbaar damp-
luchtmengsel vormen.

PL Podczas stosowania moga powstawac tatwopalne lub
wybuchowe mieszaniny par z powietrzem.

PT Pode formar mistura vapor-ar explosiva/inflamavel durante a
utilizagao.

RO Poate forma un amestec inflamabil/exploziv de aer-vapori in
timpul utilizarii.

SK Pri pouziti moze vytvarat’ horl’avé/vybusné zmesi par so
vzduchom.

SL Pri uporabi lahko tvori vnetljivo/eksplozivno zmes hlapi-zrak.

FI Kiytossd voi muodostua syttyva/rdjahtdva hoyry-ilmaseos.

SV Vid anvéindning kan brédnnbara/explosiva ang-luftblandningar
bildas.

EUH Lingua
019 8

BG Moske na 06pazyBa €KCIJIO3UBHH MEPOKCU/IH.

ES Puede formar perdxidos explosivos.

CS Muze vytvaret vybusné peroxidy.

DA Kan danne eksplosive peroxider.

DE Kann explosionsfahige Peroxide bilden.

ET Voib moodustada plahvatusohtlikke peroksiide.

EL Mmropel va oynuotioet ekpnkTikd vrepoteiota.

EN May form explosive peroxides.

FR Peut former des peroxydes explosifs.

GA D’théadfadh sarocsaidi pléascacha a chrutht.

IT Puo formare perossidi esplosivi.
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LV Var veidot spradzienbistamus peroksidus.

LT Gali sudaryti sprogstamuosius peroksidus.
HU Robbanasveszélyes peroxidokat képezhet.
MT Jista' jifforma perossidi esplussivi.

NL Kan ontplofbare peroxiden vormen.

PL Moze tworzy¢ wybuchowe nadtlenki.

PT Pode formar peréxidos explosivos.

RO Poate forma peroxizi explozivi.

SK Moze vytvarat’ vybusné peroxidy.

SL Lahko tvori eksplozivne perokside.

FI Saattaa muodostaa rdjdhtivid peroksideja.

SV Kan bilda explosiva peroxider.

EUH Lingua
030

BG [Tpu ynoTpeba MoXke J1a CTaHe CHITHO 3aIajIiMo.
ES Puede inflamarse facilmente al usarlo.

CS Pti pouzivani se mize stat vysoce hotlavym.
DA Kan blive meget brandfarlig ved brug.

DE Kann bei Verwendung leicht entziindbar werden.
ET Kasutamisel voib muutuda véga tuleohtlikuks.
EL Koatd ) ypron yiveton modd evpAiekTo.

EN Can become highly flammable in use.
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FR Peut devenir facilement inflammable pendant I'utilisation.
GA D’théadfadh sé éiri an-inadhainte agus € & Gisaid.
IT Puo diventare facilmente inflammabile durante I'uso.
LT Naudojama gali tapti labai degi.
LV Var viegli uzliesmot lietoSanas laika.
HU A hasznélat soran fokozottan tlizveszélyessé valhat.
MT Jista' jagbad malajr waqt li jintuza.
NL Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden.
PL Podczas stosowania moze stac¢ si¢ wysoce tatwopalny.
PT Pode tornar-se facilmente inflamével durante o uso.
RO Poate deveni foarte inflamabil In timpul utilizarii.
SK Pri pouziti sa moze stat’ vel’mi horl’avym.
SL Med uporabo utegne postati lahko vnetljivo.
FI Kaytettdessd voi muuttua helposti syttyvaksi.
SV Kan bli mycket brandfarligt vid anvéindning.
EUH Lingua
044
BG PucKk OT eKcIio3ust mpy HarpsiBaHe B OTPaHHYCHO
MPOCTPAHCTBO.
ES Riesgo de explosion al calentarlo en ambiente confinado.
CS Nebezpeci vybuchu pfti zahiati v uzavieném obalu.
DA Eksplosionsfarlig ved opvarmning under indeslutning.
DE Explosionsgefahr bei Erhitzen unter Einschluss.
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ET Plahvatusohtlik kuumutamisel kinnises mahutis.

EL Kivdvuvog ekpri&emg edv BeppavOet vtod meplopiopo.
EN Risk of explosion if heated under confinement.
FR Risque d'explosion si chauffé en ambiance confinée.
GA Baol pléasctha arna théamh 1 spas comhdhunta.
IT Rischio di esplosione per riscaldamento in ambiente confinato.
LV Spradziena draudi, kars€jot slégta vide.
LT Gali sprogti, jei kaitinama sandariai uzdaryta.
HU Zart térben ho hatasara robbanhat.
MT Riskju ta' spluzjoni jekk jissahhan fil-maghluqg.
NL Ontploftingsgevaar bij verwarming in afgesloten toestand.
PL Zagr‘OZenie Wybuchem po ogrzaniu w zamkni¢tym
pomieszczeniu.
PT Risco de explosdo se aquecido em ambiente fechado.
RO Pericol de explozie la incélzirea in mediu izolat.
SK Riziko vybuchu pri zahrievani v uzavretom priestore.
SL Nevarnost eksplozije ob segrevanju v zaprtem prostoru.
FI Réjadhdysvaara kuumennettaessa suljetussa astiassa.
SV Explosionsrisk vid uppvdrmning i sluten behéllare.
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Tabella 2.2

Proprieta pericolose per la salute

EUH Lingua
029

BG [Tpu KOHTAKT C BOJa € OTAEIS TOKCUYCH T'as3.
ES En contacto con agua libera gases toxicos.
CS Uvolnuje toxicky plyn pfi styku s vodou.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med vand.
DE Entwickelt bei Beriihrung mit Wasser giftige Gase.
ET Kokkupuutel veega eraldub miirgine gaas.
EL e emaQn| 1e T0 vepo ehevbBepmdvovtat ToEIKA aépta.
EN Contact with water liberates toxic gas.
FR Au contact de 1'eau, dégage des gaz toxiques.
GA I dtadhall le huisce scaoiltear gas tocsaineach.
IT A contatto con l'acqua libera un gas tossico.
LV Saskaroties ar tideni, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodamas su vandeniu isskiria toksiskas dujas.
HU Vizzel érintkezve mérgezd gazok képzddnek.
MT Jitfa' gass tossiku meta jmiss l-ilma.
NL Vormt giftig gas in contact met water.
PL W kontakcie z wodg uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com a 4gua liberta gases toxicos.
RO In contact cu apa, degaja gaze toxice.
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SK Pri kontakte s vodou uvol’niuje jedovaty plyn.
SL V stiku z vodo se sprosc¢a strupen plin.
FI Kehittdd myrkyllistd kaasua veden kanssa.
SV Utvecklar giftig gas vid kontakt med vatten.
EUH Lingua
031
BG IIpy KOHTAKT ¢ KUCEJIMHU CE OTAEINIS TOKCUYEH Ia3.
ES En contacto con acidos libera gases toxicos.
CS Uvolnuje toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
DA Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berithrung mit Saure giftige Gase.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub miirgine gaas.
EL e emapn pe o&éa ehevBepdvovion ToiKa aEpia.
EN Contact with acids liberates toxic gas.
FR Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.
GA I dtadhall le haigéid scaoiltear gas tocsaineach.
IT A contatto con acidi libera un gas tossico.
LV Saskaroties ar skab&m, izdala toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su rtig§timis iSskiria toksisSkas dujas.
HU Savval érintkezve mérgezd gazok képzddnek.
MT Jitfa' gass tossiku meta jmiss l-acidi.
NL Vormt giftig gas in contact met zuren.
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PL W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.
PT Em contacto com 4cidos liberta gases toxicos.
RO In contact cu un acid, degaja gaze toxice.
SK Pri kontakte s kyselinami uvol’fiuje jedovaty plyn.
SL V stiku s kislinami se sprosc¢a strupen plin.
FI Kehittdd myrkyllistd kaasua hapon kanssa.
SV Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

EUH Lingua

032

BG [Tpy KOHTAKT C KUCETMHH CE€ OT/IEISI CUITHO TOKCHYEH Tas3.
ES En contacto con 4cidos libera gases muy toxicos.
CS Uvolnuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
DA Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre.
DE Entwickelt bei Berlihrung mit Sdure sehr giftige Gase.
ET Kokkupuutel hapetega eraldub viga miirgine gaas.
EL Ye emoen pe o&éa ehevBepdvovtat moAD ToEkd aépia.
EN Contact with acids liberates very toxic gas.
FR Au contact d'un acide, dégage un gaz tres toxique.
GA I dtadhall le haigéid scaoiltear gas an-tocsaineach.
IT A contatto con acidi libera un gas molto tossico.
LV Saskaroties ar skabém, izdala loti toksiskas gazes.
LT Kontaktuodama su riig§timis iSskiria labai toksiskas dujas.
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HU Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képzddnek.

MT Jitfa' gass tossiku hafna meta jmiss l-acidi.

NL Vormt zeer giftig gas in contact met zuren.

PL W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

PT Em contacto com acidos liberta gases muito toxicos.

RO In contact cu acizi, degaja gaze foarte toxice.

SK Pri kontakte s kyselinami uvol’fiuje vel’mi jedovaty plyn.

SL V stiku s kislinami se sprosca zelo strupen plin.

FI Kehittdd erittdin myrkyllistd kaasua hapon kanssa.

SV Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

EUH Lingua
066 8

BG [MoBTapsinaTa ce eKCIO3UIMS MOXKE 3 IPUUNHH U3CYIIIaBaHEe
WM HAIyKBaHE Ha KOXKaTa.

ES La exposicion repetida puede provocar sequedad o formacion de
grietas en la piel.

CS Opakovana expozice miize zpusobit vysuseni nebo popraskani
ktze

DA Gentagen kontakt kan give ter eller revnet hud.
Wiederholter Kontakt kann zu sproder oder rissiger Haut

DE ,
fiihren.

ET Korduv kokkupuude vdib pdhjustada naha kuivust voi
16henemist.

EL [Mopatetapévn ékBeon pmopel va TpokaAiésel Enpotnta
OEPULOTOG 1] GKAGILLO.

EN Repeated exposure may cause skin dryness or cracking.

FR L'exposition répétée peut provoquer dess€chement ou gercures
de la peau.

GA D’théadfadh tirimeacht chraicinn no scoilt chraicinn a bheidh

mar thoradh i gcas nochta aris agus aris eile.
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L'esposizione ripetuta puo provocare secchezza o screpolature

IT della pelle.

LV Atkartota iedarbiba var radit sausu adu vai izraisit tas
sprégasanu.

LT Pakartotinas poveikis gali sukelti odos dzitivima arba skiliné-
jima.
Ismétl6do expozicid a bor kiszaradasat vagy megrepedezését

HU !
okozhatja.

MT Espozizzjoni ripetuta tista' tikkaguna nxif jew gsim tal-gilda.

NL Herhaalde blootstelling kan een droge of een gebarsten huid
veroorzaken.

PL Powtarzajgce si¢ narazenie moze powodowaé wysuszanie lub
pekanie skory.

PT Pode provocar secura da pele ou fissuras, por exposi¢cao
repetida.

RO Expunerea repetata poate provoca uscarea sau craparea pielii.

SK Opakovana expozicia mdze spOsobit’ vysuSenie alebo
popraskanie pokozky.

SL Ponavljajoc¢a izpostavljenost lahko povzroc¢i nastanek suhe ali
razpokane koze.

FI Toistuva altistus voi aiheuttaa thon kuivumista tai halkeilua.

Y Upprepad kontakt kan ge torr hud eller hudsprickor.

EUH Lingua
070 8

BG TokcHnyeH pyu KOHTAKT C OYHUTE.

ES Toéxico en contacto con los 0jos.

CS Toxicky pii styku s o€ima.

DA Giftig ved kontakt med egjnene.

DE Giftig bei Kontakt mit den Augen.

ET Silma sattumisel miirgine.

EL To&ikd Otav £pbet oe emapn e Ta pdtio.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

317
IT



EN Toxic by eye contact.

FR Toxique par contact oculaire.

GA Tocsaineach tri thadhall leis an tsuil.

IT Tossico per contatto oculare.

LV Toksisks saskar€ ar acim.

LT Patekusi j akis toksiSka.

HU Szembe keriilve mérgezo.

MT Tossiku meta jmiss ma’ 1-ghajnejn.

NL Giftig bij oogcontact.

PL Dziata toksycznie w kontakcie z oczami.

PT Toxico por contacto com os olhos.

RO Toxic in contact cu ochii.

SK Toxicky pri kontakte s o¢ami.

SL Strupeno ob stiku z o¢mi.

FI Myrkyllistd joutuessaan silméén.

SV Giftigt vid kontakt med 6gonen.
EUHO71| Lingua

BG Pa3spxmalo 3a guxaTtelIHUTe OBTUIA.

ES Corrosivo para las vias respiratorias.

CS Lepta dychaci organy.

DA Atsende for luftvejene.

DE Atzend fiir die Atemwege.
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ET Séovitav hingamiselunditele.

EL AwBpoTiKd TG AVOTVEVCTIKNG 000V.
EN Corrosive to the respiratory tract.
FR Corrosif pour les voies respiratoires.
GA Creimneach don chonair riospraide.
IT Corrosivo per le vie respiratorie.
LV Kodigs elpceliem.

LT Esdina kvépavimo takus.

HU Mar6 hatasu a légutakra.
MT Korruziv ghas-sistema respiratorja.
NL Bijtend voor de luchtwegen.

PL Dziata Zraco na drogi oddechowe.
PT Corrosivo para as vias respiratorias.
RO Corosiv pentru cdile respiratorii.

SK Zierava pre dychacie cesty.

SL Jedko za dihalne poti.

FI Hengityselimid syovyttidvaa.

SV Friatande pé luftvigarna.
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Tabella 2.3

Proprieta pericolose per 1'ambiente

EUH . Nota: classe di pericolo supplementare UE (eventualmente
059 Lingua da rivedere)
BG OrnacHo 32 030HOBUS CIIOM.
ES Peligroso para la capa de ozono.
CS Nebezpecny pro 0zonovou vrstvu.
DA Skadeligt for ozonlaget.
DE Schidigt die Ozonschicht.
ET Ohtlik osoonikihile.
EL Emwivduvo yuo ™ otifdoa tov 6lovrtog.
EN Hazardous to the ozone layer.
FR Dangereux pour la couche d’ozone.
GA Guaiseach don chiseal 6zdin.
IT Pericoloso per lo strato di ozono.
LV Bistams ozona slanim.
LT Pavojinga ozono sluoksniui.
HU Veszélyes az 6zonrétegre.
MT Perikoluz ghas-saff ta' 1-ozonu.
NL Gevaarlijk voor de ozonlaag.
PL Niebezpieczne dla warstwy ozonowe;.
PT Perigoso para a camada de ozono.
RO Periculos pentru stratul de ozon.
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SK

Nebezpeény pre ozonova vrstvu.

SL Nevarno za ozonski plas¢.
FI Otsonikerrokselle vaarallinen.
SV Farligt for ozonskiktet.
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miscele
EUH
201/ Lingua
201A
201 Cpabppxka 0110B0. [la He ce u3MoI3Ba BbpXY MOBBPXHOCT, KOSTO
BG CBCHTYaJTHO MOJKE JIa CE JbBUYE MM CMYyUe OT JIeIa.
201A Buumanue! Chabpika 0510BO.
201 Contiene plomo. No utilizar en superficies que los nifios puedan
ES masticar o chupar.
201A jAtencion! Contiene plomo.
201 Obsahuje olovo. Nema se pouzivat na povrchy, které mohou
CS okusovat nebo olizovat déti.
201A Pozor! Obsahuje olovo.
201 Indeholder bly. Ma ikke anvendes pa genstande, som bern kan
DA tygge eller sutte pa.
201A Advarsel! Indeholder bly.
201 Enthélt Blei. Nicht auf Gegenstdnden verwenden, die von
DE Kindern gekaut oder gelutscht werden konnten.
| ) .
201A Warnung! Enthélt Blei.
201 Sisaldab pliid. Mitte kasutada pindadel, mida lapsed voivad
ET nirida v4i imeda.
201A Ettevaatust! Sisaldab pliid.
201 [Tepéyer poAvPdo. Na pn xpnOUYLOTOLELTAL GE EMUPAVEIEG TIG
EL omoieg eivor mBovov va Lo covV 1 va TTAMGoVY T TodLd.
201A [Tpocoym! [epi€xer porvpdo.
201 Contains lead. Should not be used on surfaces liable to be
EN chewed or sucked by children.
201A Warning! Contains lead.
201 Contient du plomb. Ne pas utiliser sur les objets susceptibles
FR d’étre machés ou sucés par des enfants.
201A Attention! Contient du plomb.
201 Luaidhe ann. Nior choir a uséid ar dhromchlai a d'théadfadh a
GA bheith &4 gcogaint nd 4 st ag leanai.
201A Rabhadh! Luaidhe ann.
201 Contiene piombo. Non utilizzare su oggetti che possono essere
IT masticati o succhiati dai bambini.
201A Attenzione! Contiene piombo.
201 Satur svinu. Nedrikst lietot uz virsmam, kuras var nonakt
LV b&rnam mute.
201A Bridinajums! Satur svinu.

Parte 3: Elementi dell'etichetta e informazioni supplementari per talune sostanze o
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201 Sudétyje yra Svino. Neturéty biti naudojama pavirSiams,
LT kuriuos galéty kramtyti arba Ciulpti vaikai.
201A Démesio! Sudétyje yra Svino.
201 Olmot tartalmaz. Tilos olyan targyakon hasznalni, amelyeket
HU gyermekek megraghatnak, megnyalhatnak, szajukba vehetnek.
201A Figyelem! Olmot tartalmaz.
201 Fih i¢-comb. M'ghandux jintuza' fuq ucuh li x'aktarx
MT jomoghduhom jew jerdghuhom it-tfal.
201A Twissija! Fih i¢-Comb.
201 Bevat lood. Mag niet worden gebruikt voor voorwerpen waarin
NL kinderen kunnen bijten of waaraan kinderen kunnen zuigen.
201A Let op! Bevat lood.
201 Zawiera otow. Nie nalezy stosowa¢ na powierzchniach, ktore
PL moga by¢ gryzione lub ssane przez dzieci.
201A Uwaga! Zawiera oloéw.
201 Contém chumbo. Nao utilizar em superficies que possam ser
PT mordidas ou chupadas por criangas.
201A Atengao! Contém chumbo.
201 Contine plumb. A nu se utiliza pe obiecte care pot fi mestecate
RO sau supte de copii.
201A Atentie! Contine plumb.
201 Obsahuje olovo. Nemala by sa nanaSat’ na povrchy, ktoré by
SK mohli Zut’ alebo oblizovat’ deti.
201A Pozor! Obsahuje olovo.
201 Vsebuje svinec. Ne sme se nanaSati na povrsine, ki bi jih lahko
SL zvedili ali sesali otroci.
201A Pozor! Vsebuje svinec.
201 Sisdltdd lyijyd. Ei saa kdyttda pintoihin, joita lapset voivat
FI pureskella tai imed.
201A Varoitus! Siséltda lyijya.
201 Innehéller bly. Bor inte anvéndas pa ytor dar barn kan komma at
SV att tugga eller suga.
201A Varning! Innehéller bly.
EUH Lingua
202 su
BG [lnanokpunar. OnacHo. 3ajenBa Ko)kara U OYHUTE 33 CEKYH/IH.
HpwxTe naneu ot obcera Ha Aelia.
Cianoacrilato. Peligro. Se adhiere a la piel y a los ojos en pocos
ES . s
segundos. Manténgase fuera del alcance de los nifios.
cs Kyanakrylat. Nebezpeci. Okamzité lepi kizi a o¢i. Uchovavejte
mimo dosah déti.
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Cyanocrylat. Farligt. Kleber til huden og gjnene pé fa sekunder.

DA ) :

Opbevares utilgengeligt for bern.
Cyanacrylat. Gefahr. Klebt innerhalb von Sekunden Haut und

DE Augenlider zusammen. Darf nicht in die Hinde von Kindern
gelangen.

Tstianoakriilaat. Ohtlik. Liimib naha ja silmad hetkega. Hoida

ET .
lastele kattesaamatus kohas.

Kvavoaxpoiikn évaoon. Kivovvog. KoAldel oty emdeppidn

EL KOl 0TO LATL0 LEGA GE dLTEPOLETTA. Na PUAACCETOL LOKPLA
oo TodLd.

EN Cyanoacrylate. Danger. Bonds skin and eyes in seconds. Keep
out of the reach of children.

Cyanoacrylate. Danger. Colle a la peau et aux yeux en quelques

FR ‘ .
secondes. A conserver hors de portée des enfants.
Cianaicriolait. Dainséar. Nascann craiceann agus suile laistigh

GA o o ;
de shoicindi. Coimedd as aimsit leanai.

T Cianoacrilato. Pericolo. Si incolla alla pelle e agli occhi in pochi
secondi. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

LV Cianakrilats. Bistami. Iedarbiba uz acim un adu tiilit€ja. Sargat
no bérniem.

Cianakrilatas. Pavojus. Suklijuoja odg ir akis per kelias

LT L .. A
sekundes. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

HU Cianoakrilat. Veszély! Néhany masodperc alatt a borre és a
szembe ragad. Gyermekektdl elzarva tartando.

MT Cyanoacrylate. Periklu. Iwahhal il-gilda u I-ghajnejn f’sekondi.
Zommu ‘I boghod minn fejn jistghu jilhquh it-tfal.

NL Cyanoacrylaat. Gevaarlijk. Kleeft binnen enkele seconden aan
huid en oogleden. Buiten het bereik van kinderen houden.
Cyjanoakrylan. Niebezpieczenstwo. Spaja skore 1 oczy w

PL . ., .
przeciggu sekund. Chroni¢ przed dzie¢mi.

Cianoacrilato. Perigo. Cola a pele e aos olhos em poucos
PT )
segundos. Manter fora do alcance das criangas.
Cianoacrilat. Pericol. Se lipeste de piele si ochi in cateva
RO y . A ..
secunde. A nu se ldsa la Tndemana copiilor.
SK Kyanoakrylat. Nebezpecenstvo. V priebehu niekol’kych sekund
zlepi pokozku a o¢i. Uchovavajte mimo dosahu deti.
Cianoakrilat. Nevarno. KoZo in o¢i zlepi v nekaj sekundah.
SL .. .
Hraniti zunaj dosega otrok.

FI Syanoakrylaattia. Vaara. Liimaa ihon ja silmit hetkessa.
Sailytettdva lasten ulottumattomissa.
Cyanoakrylat. Fara. Faster snabbt. Farligt for hud och 6gon.

Y% x . e
Forvaras odtkomligt for barn.
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EUH

203 Lingua

BG Coabpxa xpoM (VI). Moxe 1a mpuuMHM anepruvHa peakuus.

ES Contiene cromo (VI). Puede provocar una reaccion alérgica.

CS Obsahuje chrom (VI). MiiZe vyvolat alergickou reakci.

DA Indeholder krom (VI). Kan udlese allergisk reaktion.

DE Enthélt Chrom (VI). Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ET Sisaldab kroomi (VI). V3ib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

EL [Tepiéyer ypopo (VI). Mropet vo tpokarécel ahlepyikn
avTiopoon.

EN Contains chromium (VI). May produce an allergic reaction.

FR Contient du chrome (VI). Peut déclencher une réaction
allergique.

GA Croimiam ann (VI). D’théadfadh a bheith ina chuis
thrithghnimh ailléirgigh.

IT Contiene cromo (VI). Puo provocare una reazione allergica.

LV Satur hromu (VI). Var izraisit alergisku reakciju.

LT Sudétyje yra chromo (VI). Gali sukelti alerging reakcija.

HU Kromot (VI) tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.

MT Fih il-kromju (VI). Jista’ johloq reazzjoni allergika.

NL Bevat zeswaardig chroom. Kan een allergische reactie
veroorzaken.

PL Zawiera chrom (VI). Moze wywolywac reakcje¢ alergiczna.

PT Contém cromio (VI). Pode provocar uma reaccao alérgica.

RO Contine crom (VI). Poate provoca o reactie alergica.

SK Obsahuje chréom (VI). Mo6ze vyvolat’ alergickt reakceiu.
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SL Vsebuje krom (VI). Lahko povzroci alergijski odziv.

FI Sisdltdd kromi(VI)-yhdisteitd. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.

SV Innehaller krom (VI). Kan orsaka en allergisk reaktion.

EUH Lingua
204 g

BG Copabpxa nzornmaHat. Moske J1a NpUYKMHH aJIEprUuYHa PeaKIus.

ES Contiene isocianatos. Puede provocar una reaccion alérgica.

CS Obsahuje isokyanaty. Miize vyvolat alergickou reakci.

DA Indeholder isocyanater. Kan udlese allergisk reaktion.

DE Enthélt Isocyanate. Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ET Sisaldab isotsiianaate. Voib esile kutsuda allergilise reaktsiooni.

EL [Tepiéyet wookvavikéc eviroels. Mmopel va mpokaAéaet
aAAEPYIKT avTiOpOOT.

EN Contains isocyanates. May produce an allergic reaction.

FR Contient des isocyanates. Peut déclencher une réaction
allergique.

GA Isicianaiti ann. D’théadfadh a bheith ina chuis fhrithghnimh
ailléirgigh.

IT Contiene isocianati. Puo provocare una reazione allergica.

LV Satur izocianatus. Var izraisit alergisku reakciju.

LT Sudétyje yra izocianaty. Gali sukelti alergine reakcija.

HU Izocianatokat tartalmaz. Allergias reakciot vélthat ki.

MT Fih l-isocyanates. Jista’ jaghmel reazzjoni allergika.

NL Bevat isocyanaten. Kan een allergische reactie veroorzaken.

PL Zawiera izocyjaniany. Moze wywotywac reakcje alergiczng.
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PT Contém isocianatos. Pode provocar uma reacgao alérgica.

RO Contine izocianati. Poate provoca o reactie alergica.

SK Obsahuje izokyanaty. Méze vyvolat alergicku reakciu.

SL Vsebuje izocianate. Lahko povzroci alergijski odziv.

FI Siséltdd isosyanaatteja. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.

SV Innehaller isocyanater. Kan orsaka en allergisk reaktion.

EUH Lingua
205 5

BG Chbabprka eOKCHIHU ChCTaBKU. MOJXKe J1a MPUYMHU aJieprudHa
pEaKIus.

ES Contiene componentes epoxidicos. Puede provocar una reaccion
alérgica.

CS Obsahuje epoxidové slozky. Muze vyvolat alergickou reakei.

DA Indeholder epoxyforbindelser. Kan udlese allergisk reaktion.
Enthilt epoxidhaltige Verbindungen. Kann allergische

DE .
Reaktionen hervorrufen.

ET Sisaldab epoksiikomponente. Voib esile kutsuda allergilise
reaktsiooni.

EL [Tepiéyet emoledcéc evoelg. Mmopel va mpokaAEsel
aAdepyIKn avtidpaon.

EN Contains epoxy constituents. May produce an allergic reaction.

FR Contient des composés époxydiques. Peut déclencher une
réaction allergique.

GA Combhabhair eapocsacha ann. D’fhéadfadh a bheith ina chuis
thrithghnimh ailléirgigh.

T Contiene componenti epossidici. Puod provocare una reazione
allergica.

LV Satur epoksida sastavdalas. Var izraisit alergisku reakciju.

LT Sudétyje yra epoksidiniy komponenty. Gali sukelti alerging

reakcija.
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Epoxid tartalmu vegyiileteket tartalmaz. Allergias reakciot

HU 1 Valthat ki,

MT Fih kostitwenti ta’ I-eposside. Jista’ jaghmel reazzjoni allergika.

NL Bevat epoxyverbindingen. Kan een allergische reactie
veroorzaken.

PL Zawiera skladniki epoksydowe. Moze wywotywac reakcje
alergiczng.

PT Contém componentes epoxidicos. Pode provocar uma reac¢ao
alérgica.

RO Contine compusi epoxidici. Poate provoca o reactie alergica.

SK Obsahuje epoxidové zlozky. Mo6ze vyvolat’ alergicka reakciu.

SL Vsebuje epoksidne sestavine. Lahko povzroci alergijski odziv.

FI Siséltdd epoksihartseja. Voi aiheuttaa allergisen reaktion.

SV Innehaller epoxiforening. Kan orsaka en allergisk reaktion.

EUH Lingua
206 8

BG Buaumanue! He usnonssaiite npoaykra 3aeHO ¢ IpyTU
npoayKTH. MoXe J1a OT/IeIH OIIaCHU ra3oBe (XJIop).

ES jAtencion! No utilizar junto con otros productos. Puede
desprender gases peligrosos (cloro).
Pozor! Nepouzivejte spolecné s jinymi ptipravky. Muze

CS y «
uvolnovat nebezpecné plyny (chlor).

DA Advarsel! Ma ikke anvendes i forbindelse med andre produkter.
Farlige luftarter (chlor) kan frigeres.

DE Warnung! Nicht zusammen mit anderen Produkten verwenden,
da gefdhrliche Gase (Chlor) freigesetzt werden konnen.

ET Ettevaatust! Mitte kasutada koos teiste toodetega. Segust voib
eralduda ohtlikke gaase (kloori).
[Tpocoyn! Na unv ypnoponoieitol e GLVOLAGUO LE GALQ
npoiodvta. Mmopel va elevBepwbovv emkivovva aépia (YAmpio).

EN Warning! Do not use together with other products. May release
dangerous gases (chlorine).

FR Attention! Ne pas utiliser en combinaison avec d’autres

produits. Peut libérer des gaz dangereux (chlore).
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Rabhadh! N4 husaid in éineacht le tairgi eile. D’théadfadh sé go

GA scaoilfi gais chontuirteacha (cloirin).

T Attenzione! Non utilizzare in combinazione con altri prodotti.
Possono formarsi gas pericolosi (cloro).
Bridinajums! Nelietot kopa ar citiem produktiem. Var izdalit

LV _ _
bistamas gazes (hloru).

LT Ispéjimas! Nenaudoti kartu su kitais produktais. Gali i$siskirti
pavojingos dujos (chloras).

HU Figyelem! Tilos mas termékekkel egyiitt hasznalni. Veszélyes
gazok (klor) szabadulhatnak fel.
Twissija ! Tuzahx flimkien ma’ prodotti ohra. Jista’ jerhi

MT . ..
gassijiet perikoluzi (kloru).
Let op! Niet in combinatie met andere producten gebruiken. Er

NL . ..
kunnen gevaarlijke gassen (chloor) vrijkomen.
Uwaga! Nie uzywac¢ razem z innymi produktami. Moze

PL g )
wydziela¢ niebezpieczne gazy (chlor).

PT Atencdo! Nao utilizar juntamente com outros produtos. Podem
libertar-se gases perigosos (cloro).

RO Atentie! A nu se utiliza impreuna cu alte produse. Poate degaja
gaze periculoase (clor).

SK Pozor! Nepouzivat’ spolu s inymi vyrobkami. M6ze uvolnovat
nebezpecné plyny (chlor).

SL Pozor! Ne uporabljajte skupaj z drugimi izdelki. Lahko se
spros¢ajo nevarni plini (klor).

FI Varoitus! Ali kiytd yhdessd muiden tuotteiden kanssa.
Tuotteesta voi vapautua vaarallista kaasua (klooria).
Varning! Fér ej anvindas tillsammans med andra produkter.

Y% )
Kan avge farliga gaser (klor).

EUH Lingua
207 8

Buaumanue! Crabprka kaamuii. [Ipu ynorpeba ce o6pasysat

BG oracHU napu. Bk nHpopmarumsra, nperocraBeHa ot
npousBoauTelst. Cria3Bail HHCTPYKIIMHUTE 32 O€30MTaCHOCT. I
jAtencion! Contiene cadmio. Durante su utilizacion se

ES desprenden vapores peligrosos. Véase la informacion facilitada
por el fabricante. Seguir las instrucciones de seguridad. I
Pozor! Obsahuje kadmium. Pti pouziti vznikaji nebezpecné

CS vypary. Viz informace dodané vyrobcem. Dodrzujte

bezpecnostni pokyny. I
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DA

Advarsel! Indeholder cadmium. Der udvikles farlige dampe
under anvendelsen. Se fabrikantens oplysninger. Overhold
sikkerhedsforskrifterne. ||

DE

Warnung! Enthélt Cadmium. Bei der Verwendung entstehen
gefahrliche Dampfe. Hinweise des Herstellers beachten.
Sicherheitsanweisungen einhalten. I

ET

Ettevaatust! Sisaldab kaadmiumi. Kasutamisel moodustuvad
ohtlikud aurud. Vt tootja esitatud teavet. Jargida ohutuseeskirju.

EL

[Tpocoym! [epiéyet kdopo. Katd m yprion avantdccovtal
emkivovveg avabopdoels. BAéme mAnpopopieg tov
Kataokevaoty|. Tnpeite Tig 0dnyieg acpalreiog.

EN

Warning! Contains cadmium. Dangerous fumes are formed
during use. See information supplied by the manufacturer.
Comply with the safety instructions.

FR

Attention! Contient du cadmium. Des fumées dangereuses se
développent pendant 1’utilisation. Voir les informations fournies
par le fabricant. Respectez les consignes de sécurité. I

GA

Rabhadh! Caidmiam ann. Cruthaitear mich chontuirteach le
linn a usaide. Féach an fhaisnéis ata curtha ar fail ag an
déantoir. Cloigh leis na treoracha sabhailteachta. I

IT

Attenzione! Contiene cadmio. Durante 1'uso si sviluppano fumi
pericolosi. Leggere le informazioni fornite dal fabbricante.
Rispettare le disposizioni di sicurezza. I

LV

Bridinajums! Satur kadmiju. Lietojot veidojas bistami
izgarojumi. Sk. razotdja sniegto informaciju. leverot drosibas
instrukceij as.l

LT

Ispéjimas! Sudetyje yra kadmio. Naudojant susidaro pavojingi
garai. Ziiiréti gamintojo teikiamg informacija. Vykdyti saugos
instrukcijas.

HU

Figyelem! Kadmiumot tartalmaz! A hasznalat soran veszélyes
fiistok képzddnek. Lasd a gyartd altal kozolt informaciot. Be
kell tartani a biztonsagi eléirésokat.l

MT

Twissija! Fih il-kadmju. Wagqt 1i jintuza’ jiffurmaw dhahen
perikoluzi. Ara l-informazzjoni moghtija mill-fabbrikant. Hares
l-istruzzjonijiet dwar is-sigurta.

NL

Let op! Bevat cadmium. Bij het gebruik ontwikkelen zich
gevaarlijke dampen. Zie de aanwijzingen van de fabrikant.
Neem de veiligheidsvoorschriften in acht. I

PL

Uwaga! Zawiera kadm. Przy uzyciu wydziela niebezpieczne
pary. Patrz informacje dostarczone przez producenta. Postepu;j
zgodnie z instrukcjami bezpiecznego uzytkowania.
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Atencao! Contém cadmio. Libertam-se fumos perigosos durante

PT a utilizagdo. Ver as informacdes fornecidas pelo fabricante.
Respeitar as instrugdes de seguranga. I
Atentie! Contine cadmiu. In timpul utilizarii se formeaza aburi

RO periculosi. A se vedea informatiile furnizate de producator. A se
respecta instructiunile privind siguranta. I
Pozor! Obsahuje kadmium. Pri pouzivani sa tvori nebezpecny

SK dym. Pozri informécie od vyrobcu. DodrZiavajte bezpecnostné
pokyny. I
Pozor! Vsebuje kadmij. Med uporabo nastajajo nevarni dimi.

SL Upostevajte navodila proizvajalca. Upostevajte navodila za
varno uporabo.
Varoitus! Sisiltdd kadmiumia. Kaytettiessd muodostuu

FI vaarallisia huuruja. Noudata valmistajan antamia ohjeita.
Noudata turvallisuusohjeita. ]
Varning! Innehéller kadmium. Farliga dngor bildas vid

SV anvindning. Se information frén tillverkaren. Folj
skyddsanvisningarna. I

EUH Lingua
208 5

BG Coabppika <uiMe Ha CEHCHOWIM3UPAIOTO BeliecTBO>. Moxe /1a
NPUYHHA aJIEPTUYHA PEaKITHsl.

ES Contiene <nombre de la sustancia sensibilizante>. Puede
provocar una reaccion alérgica.

CS Obsahuje <nazev senzibilizujici latky>. Miize vyvolat
alergickou reakci.

DA Indeholder <navn pé det sensibiliserende stof>. Kan udlese
allergisk reaktion.
Enthélt <Name des sensibilisierenden Stoffes>. Kann

DE : .
allergische Reaktionen hervorrufen.

ET Sisaldab <sensibiliseeriva aine nimetus>. Voib esile kutsuda
allergilise reaktsiooni.

EL [Tepiéyer <dvopa tng evarcOnroromrtikng ovoiac™>. Mnopet va
TPOKOAEGEL OAAEPYIKT AVTIOPAOT).

EN Contains <name of sensitising substance>. May produce an
allergic reaction.

FR Contient <nom de la substance sensibilisante>. Peut déclencher
une réaction allergique.

GA <Ainm na substainte iograithe> ann. D’théadfadh a bheith ina

chuis fhrithghnimh ailléirgigh.
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Contiene <denominazione della sostanza sensibilizzante>. Pud

IT . .
provocare una reazione allergica.
LV Satur <sensibiliz&josas vielas nosaukumu>. Var izraisit
alergisku reakciju.
LT Sudétyje yra <jautrinanc¢ios medziagos pavadinimas>. Gali
sukelti alerging reakcija.
HU <Allergén anyag neve>-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat
ki.
MT Fih <l-isem tas-sustanza sensibbli>. Jista’ jaghmel reazzjoni
allergika.
NL Bevat <naam van de sensibiliserende stof>. Kan een allergische
reactie veroorzaken.
PL Zawiera <nazwa substancji uczulajgcej>. Moze wywotywac
reakcje¢ alergiczna.
PT Contém <nome da substancia sensibilizante em questao>. Pode
provocar uma reaccao alérgica.
RO Contine <denumirea substantei sensibilizatoare>. Poate provoca
o reactie alergica.
SK Obsahuje <nazov senzibilizujucej chemickej latky>. Moze
vyvolat’ alergicku reakciu.
SL Vsebuje <ime snovi, ki povzroca preobcutljivost>. Lahko
povzroci alergijski odziv.
FI Siséltdd <herkistdvin aineen nimi>. Voi aiheuttaa allergisen
reaktion.
SV Innehaller <namnet pa det sensibiliserande &mnet>. Kan orsaka
en allergisk reaktion.
EUH
209/ Lingua
209A
209 I IIpu ynoTpeba MoXke J1a CTaHEe CHIIHO 3alajuM I
BG
209A [Tpu ynorpeba Moke J1a cTaHe 3anaJmM| .
209 ES Puede inflamarse facilmente al usarlo I
209A Puede inflamarse al usarlo.
209 cs Pfi pouZivani se miiZe stat vysoce hoflavym. I
209A Pii pouzivéani se mize stat hotlavym.
209 DA Kan blive meget brandfarlig ved brug.
209A Kan blive brandfarlig ved brug.
209 DE Kann bei Verwendung leicht entziindbar werden. I
209A Kann bei Verwendung entziindbar werden.
209 ET Kasutamisel voib muutuda véga tuleohtlikuks. I
209A Kasutamisel voib muutuda tuleohtlikuks.
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209 Mmnopet va yivel moAd e0@Aekto Katd ™ xpron.
EL , . . . ,
209A Mmopel va yiver eDPAEKTO KOTA TN XPNON.
209 EN Can become highly flammable in use. I
209A Can become flammable in use.
209 FR Peut devenir facilement inflammable en cours d’utilisation.
209A Peut devenir inflammable en cours d’utilisation.
209 GA D’théadfadh sé éirigh an-inadhainte agus ¢ 4 usaid. I
209A D’théadfadh sé éirigh inadhainte agus 4 usaid.
209 T Puo diventare facilmente infiammabile durante I'uso. ||
209A Puo diventare infiammabile durante 1'uso.
209 LV Lietojot var viegli uzliesmot. I
209A Klut uzliesmojoss.
209 LT Naudojama gali tapti labai degia.
209A Naudojama gali tapti degia.
209 HU A haszndlat soran fokozottan tlizveszélyessé valhat.
209A A hasznalat soran tlizveszélyessé valhat.
209 MT Jista’ jiehu n-nar facilment meta jintuza.
209A Jista’ jiehu n-nar meta jintuza.
209 NL Kan bij gebruik licht ontvlambaar worden. I
209A Kan bij gebruik ontvlambaar worden.
209 PL Przy uzyciu moze sta¢ si¢ wysoce tatwopalny. I
209A Przy uzyciu moze sta¢ si¢ fatwopalny.
209 PT I Pode tornar-se facilmente inflamavel durante o uso. I
209A Pode tornar-se inflamével durante o uso] .
209 RO I Poate deveni foarte inflamabil in timpul utilizarii. I
209A Poate deveni inflamabil in timpul utilizériil .
209 SK Pri pouZivani sa mdZe stat’ vysoko horl'avou. I
209A Pri pouzivani sa moze stat’ horl'avou.
209 SL Med uporabo utegne postati lahko vnetljivo. I
209A Med uporabo utegne postati vnetljivo.
209 FI Voi muuttua helposti syttyviksi kdytossa. I
209A Voi muuttua syttyviksi kdytossa.
209 Qv Kan bli mycket brandfarligt vid anvéindning. I
209A Kan bli brandfarligt vid anviandning.
EUH Lingua
210 &
BG NudopmannoneH mucT 3a 6€301MacHOCT Ha Pa3MoI0KEHUE MPU
MOVICKBaHE.
ES Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad.
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CS Na zéadost je k°dispozici bezpec¢nostni list.

DA Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

DE Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

ET Ohutuskaart ndudmisel kéttesaadav.

EL Agltio dedopévav ac@areiog mapéyetor epdcov {nnoet.
EN Safety data sheet available on request.

FR Fiche de données de sécurité disponible sur demande.
GA Bileog sonrai sabhdilteachta ar fail ar iarratas.

IT Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.

LV Drosibas datu lapa ir pieejama péc pieprasijuma.

LT Saugos duomeny lapg galima gauti paprasius.

HU Kérésre biztonsagi adatlap kaphato.
MT Il—quta tat-taghrif tas-sigurta hija disponibbli meta ssir talba

ghaliha.

NL Veiligheidsinformatieblad op verzoek verkrijgbaar.

PL Karta charakterystyki udost¢pniana na zyczenie.

PT Ficha de seguranga fornecida a pedido.

RO Fisa tehnica de securitate disponibila la cerere.

SK Na poziadanie mozno poskytnut’ kartu bezpecnostnych udajov.
SL Varnosti list na voljo na zahtevo.

FI Kayttoturvallisuustiedote toimitetaan pyynndsta.

SV Sdkerhetsdatablad finns att rekvirera.
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EUH

401 Lingua

BG 3a 1a ce u30erHaT puCcKOBE 3a YOBEIIKOTO 3JpaBE U OKOJIHATA
cpela, cria3BaiiTe MHCTPYKIIMUTE 32 yIoTpeoda.

ES A fin de evitar riesgos para las personas y el medio ambiente,
siga las instrucciones de uso.

CS Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik pro
lidské zdravi a Zivotni prostiedi.

DA Overhold brugsanvisningen for ikke at bringe menneskers
sundhed og miljeet 1 fare.
Zur Vermeidung von Risiken fiir Mensch und Umwelt die

DE . .
Gebrauchsanleitung einhalten.

ET Inimeste tervise ja keskkonna ohustamise viltimiseks jargida
kasutusjuhendit.

EL [Ma va amo@vyete ToLg KIVOLVOLE Yo TV avOpdmivn vyesio Kot
T0 TEPIPAALOV, aKOAOVONOTE TIG 0dNYiEg XPNONC.
To avoid risks to human health and the environment, comply

EN . : s
with the instructions for use.

FR Respectez les instructions d’utilisation pour éviter les risques
pour la santé humaine et I’environnement.
Chun contuirti do shlainte an duine agus don timpeallacht a

GA . . . L .
sheachaint, cloigh leis na treoracha maidir le husaid.

T Per evitare rischi per la salute umana e per I'ambiente, seguire le
istruzioni per 1'uso.
Siekiant iSvengti neigiamo poveikio Zmoniy sveikatai ir

LT P D ..
aplinkai, laikytis naudojimo instrukcijy.

LV Lai izvairitos no riska cilvéku veselibai un videi, ieverojiet
lietoSanas pamacibu.
Az emberi egészség €s a kornyezet veszélyeztetésének

HU elkeriilése érdekében be kell tartani a hasznalati utasitas
eldirésait.

MT Biex jigu evitati r-riskji ghal sahhet il-bniedem u ghall-ambjent,
hares l-istruzzjonijiet dwar l-uzu.
Volg de gebruiksaanwijzing om gevaar voor de menselijke

NL . .
gezondheid en het milieu te voorkomen.

PL W celu uniknigcia zagrozen dla zdrowia ludzi i srodowiska,
nalezy stosowac si¢ do instrukeji uzycia.

PT Para evitar riscos para a saude humana e para o ambiente,
respeitar as instru¢des de utilizagdo.

RO Pentru a evita riscurile pentru sanatatea umana si mediul

inconjurdtor, respectati instructiunile de utilizare.

12719/1/08 REV 1 ADD 1

md
JUR

335
IT



Dodrziavajte navod na pouzivanie, aby ste zabranili vzniku rizik

SK , : . . :
pre 'udské zdravie a Zivotné prostredie.

SL Da bi se izognili tveganjem za ljudi in okolje, ravnajte v skladu
z navodili za uporabo.

FI Noudata kéyttoohjeita ihmisen terveydelle ja ympéristolle
atheutuvien vaarojen vélttdmiseksi.

gV For att undvika risker for manniskors hilsa och for miljon, f6lj
bruksanvisningen.
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