DECRETO LEGISLATIVO 14 marzo 2003, n.65
Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE relative alla classificazione,
all'imballaggio e all'etichettatura dei preparati pericolosi. (GU n. 87 del 14-4-2003-
Suppl. Ordinario n.61)
testo in vigore dal: 29-4-2003

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Viste le direttive 1999/45/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 31 maggio
1999, e 2001/60/CE della Commissione, del 7 agosto 2001;

Vista la legge 30 luglio 2002, n. 180, recante delega al Governo per il recepimento
delle direttive comunitarie 1999/45/CE, 1999/74/CE, 1999/105/CE, 2000/52/CE,
2001/109/CE, 2002/4/CE e 2002/25/CE;

Vista la legge 1° marzo 2002, n. 39, legge comunitaria 2001;

Visto il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, ed in particolare l'articolo 25,
commi 1 e 2, e l'articolo 37, commi 1 e 2;

Visto il decreto legislativo 16 luglio 1998, n. 285;

Vista la preliminare deliberazione dei Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del
4 ottobre 2002;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni
e le province autonome di Trento e di Bolzano;

Acquisiti i pareri delle competenti commissioni della Camera dei deputati e del Senato
della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 12 marzo
2003;

Sulla proposta del Ministro per le politiche comunitarie e del Ministro della salute, di
concerto con i Ministri degli affari esteri, della giustizia, delleconomia e delle finanze,
dellambiente e della tutela del territorio, del lavoro e delle politiche sociali, delle
attivita' produttive e delle politiche agricole e forestali;



EMANA

il seguente decreto legislativo:
Art. 1
Campo di applicazione

1. | presente decreto disciplina la classificazione, fimballaggio e letichettatura dei
preparati immessi sul mercato che contengono aimenc una sostanza pericolosa ai sensi
dellarticolo 2 del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e che sono classificati come
pericolosi all'esito delle valutazioni di cui agli articoli 4, 5, e 6.

2. Le disposizioni di cui agif articoli 8, commi 3 e 4, 9, comma 2, 13 e 16, comma 1, si
applicano anche ai preparati non classificati come pericolosi ai sensi degli articoli 4, 5 ¢ 6,
ma che possono presentare dei pericoli specifici.

3. Fatte salve le disposizioni del decreto legislativo 1? marzo 1995, n. 194, il presente
decreto si applica anche alla classificazione, allimballaggio, alfetichettatura e alle schede
informative in materia di sicurezza dei prodotti fitosanitari.

4. Fatte salve le diéposizioni del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, il presente
decreto si applica anche alla classificazione, all'imballaggio, al'etichettatura e alle schede
informative in materia di sicurezza dei biocidi.

5. Le norme del presente decreto non si applicano ai preparati, allo stadio di prodotto
finito, destinati all’'utilizzatore finale, di seguito elencati:

a} medicinali per uso umano e veter:nario

b) prodotti cosmetici;

c) miscugli di sostanze che si presentano sotto forma di rifiuti;

d) predotti alimentari;

e} mangimi;

f) preparati contenenti sostanze radioattive;

g) dispositivi medici invasivi 0 utilizzati a contatto diretto con i corpo umano.

6. Le norme del presente decreto non si applicano, attresi:

a} al trasporto di preparati pericolosi per ferrovia, su strada, per via fluviale, marittima
0 aerea;

b) ai preparati in transito soggetti a controllo doganale quando non siano oggetto di
trattamento o di trasfermazione.



Art. 2

Definizioni

1. Al fini de! presente decreto s'intende per:

a}

n)

sostanze: gli elementi chimici ed i loro composti, alio stato naturale o ottenuti
mediante quaisiasi procedimento di produzione, compresi gli additivi
necessari per mantenere la stabilita dei prodotti e le impurezze derivanti dal
procedimento impiegato, ma esclusi i solventi che possono essere eliminati
senza incidere sulla stabilita delle sostanze e senza modificare la loro
compaosizione;

preparati: le miscele 0 le soluzioni costituite da due o piu Sostanze;

polimero: una sostanza composta di molecole caratterizzate dalla sequenza
di uno o pitt tipi di unitd monomeriche che comprenda una maggioranza
ponderale semplice di molecole contenenti almeng tre unita menomeriche
aventi un legame covalente con aimeno un'altra unitd monomerica o altro
reagente e sia costituita da meno di una maggioranza ponderale semplice di
molecole dello stesso peso molecolare. Tali molecoie debbono essere
distribuite su una gamma di pesi molecolari in cui le differenze di peso
molecolare siano principaimente attribuibili a differenze nel numero di unita
monomeriche. Nel contesto di tale definizione per unita monomerica
s'intende la forma sottoposta a reazione di un monomero in un polimero;

immissione sul mercato: la messa a disposizione di terzi e fimportazione nel
territorio doganale dell’Unione europea;

ricerca e sviluppo scientifici: la sperimentazione scientifica o le analisi e le
ricerche chimiche effettuate in condizioni controllate, compresa la
determinazione delle proprieta intrinseche, degli effetti e dellefficacia,
noncheé le ricerche scientifiche relative allo sviluppo de! prodotto;

ricerca e sviluppo di processa: ogni ulteriore sviluppo di una sostanza nel
corso del quale i settori di applicazione della sostanza stessa vengono
controllati utilizzando impianti pilota o prove di produzione,

Inventario Europeo delle Sostanze Commerciali Esistenti, di seguito
denominatoc EINECS: linventario europeo delle sostanze chimiche
considerate presenti sul mercato comunitario alla data de! 18 settembre
1981,

Lista Europea delle Sostanze Chimiche Motificate, di seguito denominata
ELINCS: I'elenco delle nuove sosianze chimiche notificate, nelfa comunita
surcoea, a partire el 15 settembrs 1981,



2. Aisensi degli articoli 4,5 e 6 sono considerati pericolosi i preparati classificati come:

a)

b)

d)

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

comburenti: i preparati che a contatto con alire sostanze, soprattutto se
infiammabili, provocano una forte reazione esotermica;

estremamente infiammabili: i preparati liquidi che presentano punto di
infiammabilita estremamente basso e punto di ebollizione basso e le
sostanze ed i preparati gassosi che a temperatura e pressione ambiente
sono infiammabili a contatto con l'aria;

facilmente infiammabili:

1) i preparati che, a contatto con Taria, a temperatura ambiente e
senza apporto di energia, possono subire innalzamenti termici
infiammarsi;

2) i preparati solidi che possono facilmente infiammarsi dopo un

breve contatto con una sorgente di accensione e che continuano a
bruciare o a consumarsi anche dopo il distacco della sorgente

stessa;
3) i preparati liquidi il cui punto di inflammabilita & motto basso,
4) i preparati che, a contatto con l'acqua o l'aria umida, sprigionano

gas estremamente infiammabile in quantita pericolose;
inflammabili: | preparati liquidi con un basso punto di inflammabilita;

molto tossici: i preparati che, in caso di inalazione, ingestione o
assorbimento cutaneo, in piccolissime quantita, sono letali oppure provocano
lesioni acute o croniche;

tossici: i preparati che, in caso di inalazione, ingestione o assorbimento
cutaneo, in piccole quantita, sono letali oppure provocano lesioni acute o
croniche;

nocivi: | preparati che, in caso di inalazione, ingestione o assorbimento
cutaneo, possono essere letali oppure provocare lesioni acute o croniche;

corrosivi: | preparati che, a contatto con i tessuti vivi, possono esercitare su
di essi un'azione distruttiva,

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

m) sensibilizzanti: i preparati che, per inalazicne ¢ assorbimento cutanec,

possonc dar luogo ad una reazione di ipersensitilizzazione per cul una



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

cancerogeni: i preparati che, per inalazione, ingestione o assorbimento
cutaneo, possono provocare il cancro o aumentarme la frequenza di

" insorgenza;

P}

mutageni: i preparati che, per inalazione, ingestione o assorbimento cutaneo,
possono produrre difetti genetici ereditari 0 aumentarne la frequenza di
insorgenza,

tossici per il ciclo riproduttivo: i preparati che, per inalazione, ingestione o
assorbimento cutaneo, possono provocare o rendere piu frequenti effetti
nocivi non ereditari nella prole o danni a carico della funzione o delle
capacita riproduttive maschili o femminili;

pericolosi per [ambiente: i preparati che, qualora si diffondano

netl’ampiente, presentino o possang presentare rischi immediati o differiti per
una o ptu delle companenti ambientali.

Art. 3

Determmazxone delle proprieta pericolose dei preparati, loro class:ﬁcaz!ode ed

errchetratura

1. La valutazione delle proprieta pericotose di un preparato si basa sulla determinazione
delle proprietd chimico-fisiche, delle proprieta aventi effetti sulla salute e delle proprieta
ambientali, secondo i criteri stabiliti agli articoli 4, 5 e 6.

2. QOve sia necessario effettuare prove di iaboratorio ai fini della vaiutazione delie
proprieta pericolose di cui al comma 1, esse sono eseguite sul preparato cosi come
immesso sul mercato,

3. Aj fini della determinazione delle proprietd pericolose,-sono prese in considerazione,
secondo le modalita stabilite dal metodo utilizzato, tutte le sostanze, perucolose ai sensi
dellarticolo 2, comma 2, in particolare quelle che:

a)
b)

sono indicate nell’Allegato VI
sona classificate ed etichettate provvisoriamente a cura del responsabile
dell'immissione sul mercato ai sensi dell'articolo 6 del decreto legisiativo 3 febbraio
1997, n. 52;
sono classificate ed etichettate in base allarticolo 7 del decreto legislative 3
febbraio 1997, n. 52, e non figurano ancora nell’ ELINGCS;

sono contemplate dali’articolo 8 del decreto legisiativo 3 febbraio 1997, n. 52;
sono classificate ed efichettate in base all'articolo 13 del decreto legislative 3
febbraio 1997, n. 52.



4. Per i preparati contemplati dai presente decreto, le sostanze pericolose che rientrano
nelle categorie di pericolo di cui allarticolo 2, comma 2, anche se sono presenti come
impurezze o additivi, sonc prese in considerazione qualora ia loro concentrazione sia part
o superiore a quella definita all'Allegato IX.

5. La classificazione dei preparati pericolosi in funzione del grado e della natura specifica
dei pericoli @ basata sulle definizioni delie categorie di pericolo di cui aif'articolo 2, comma
2.

6. 1 principi generali della classificazione e dell'etichettatura dei preparati sono applicati ai
sensi dellarticolo 37, comma 2, del decreto legisiativo 3 febbraio 1997, n. 52, e secondo i
criteri definiti nellallegato VI del decreto del Ministro della sanita in data 28 aprile 1997,
pubblicato nel supplemento ordinaric n°164 alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 192 del 19 agosto 1997, e successivi aggiornamenti, tranne quando si applicano
i criteri alternativi di cui agli articoli 4,5,6, e 9 ed i corrispondenti allegati del presente
decreto.

Art. 4

Valutazione dei pericoli derivanti dalle proprieta chimico-fisiche

1. ] pericoli derivanti dalle proprietd chimico-fisiche di un preparato sono valutati ai
sensi dellarticolo 37, comma 2, del decreio legisiativo 3 febbraio 1997, n. 62,
determinando, secondo i metodi specificati alla parte A dell'allegato V del decreto del
Ministro della sanitd in data 28 aprile 1997, e successivi aggiornamenti, le proprieta
chimico-fisiche del preparato necessarie per una classificazione ed un’etichettatura
adeguate, conformemente ai criteri definiti nelf'allegato VI di detto decreto.

2. In deroga al comma 1, la determinazione delle proprieta esplosive, comburenti,
estremamente inflammabili, facilmente infiarmmabili o inflammabili di un preparato non €
necessaria a condizione che: ’

a) nessuno dei componenti presenti tali proprieta e che, in base alle informazioni di cui
dispone il fabbricante, sia improbabile che il preparato presenti questo tipo di
pericolo o rischio;

b) in caso di modifica della composizione di un preparato di composizione nota si
concluda, su base scientifica, che una nuova valutazione dei pericoli non comporta
un cambiamento di classificazione;

¢} se il preparato & immesso sul mercato softo forma di aerosol, esso soddisfi le
disposizioni di cui all'articolo 7 del decreto del Presidente della Repubbiica 21 luglio
1982, n. 741, e definite dall’ articolo 1, comma 2, punto 2.4, del decreto del Ministro
dell'industria, del commercio e dell'artigianato 8 maggio 1897, n. 208.

3. | pericoii derivanti dalle proprieta chimico-fisiche di un preparato contemplato
dal decreto legislativo 17 marzo 1995, n.194, sono valutati determinando le proprieta
chimico-fisiche del preparatc necessarie per una classificazione adeguata secondo i criteri
e i metodi definiti negli allegati richiamati al comma 1,salve se sono accettabili altri metodi
in base alle disposizioni degii allegati If e 1ll del decreto legisiativo 17 marzo 1995, n.194,
riconosciuti a livello internazionale.



Art. 5

Valutazione dei pericoli per la salute . -

1. ! per"i'coli per la salute di un preparato sono valutati secondo una o piu delle
seguenti procedure: _ .

a) un metodo convenzionale descritto all’allegato {;

b) la determinazione delle proprieta tossicologiche necessarie per una
classificazione adeguata, ai sensi delfarticoloc 37, comma 2, del decreto
legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, secondo i criteri dell'allegato Vi del decreto del
Ministro della sanita in data 28 aprile 1997, e successivi aggiornamenti, ed i
metodi indicati nellallegato V, parte B, del medesimo decreto, salvo se, nel
caso di prodotti fitosanitari, sonc accettabili altri metodi, in base alle disposizioni
degli allegati il e 1l de! decreto legislativo 17 marzo 1985, n.194, riconosciuti a
livello internazionale.

2. Fatti salvi i requisiti del decreto fegisiativo 17 marzo 1995, n.194, solo qualora fa
persona responsabile delfimmissione in commercio del preparato sia in grado di
dimostrare scientificamente che le proprieta tossicologiche del medesimo non possono
essere corretiamente determinate né con il metodo indicato al comma 1, lettera a), né
sulla base di risultati di prove gia effettuate su animali, possona essere utilizzati i metodi
indicati al comma 1, lettera b), fermo il rispetto dei decreti legislativi 27 gennaio 1992, n.
116, refativo alia protezione degli animali utilizzati a fini sperimentali o ad altri fini scientifici
e 27 gennaio 1992, n. 120, relativo al'applicazione dei principi della buona pratica di
laboratorio. g :

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

4. Le proprieta tossicologiche del preparato che non sono vaiutate con il metodo di cui
al comma 1, lettera b), sono valutate secondo il metodo di cui al comma 1, lettera a).

5. Qualora si possa dimostrare mediante studi epidemiologici, studi di casi clinici
scientificamente validi, o sulla base delle valutazioni statistiche fornite dai centri antiveleni
o sulia base dei dati statistici dai dati sulle malattie professionali, che gli effetti tossicologici
sulfessere umano differiscono da quelli rilevati applicando i metedi di cui al comma 1, il
preparato viene classificato in base ai suoi effetti suil'uomo.

8. Qualora si possa dimestrare che una valutazione convenzicnale porterebbe a
_softovalutare © soprawvaiutare il pericolo tossicciogico a causa di effetti gual,



rispettivamente, il potenziamento o I'antagonismo, la classificazione tiene conto di tali
. effetti.

7 Qualora non esistano valide ragioni- scientifiche per ritenere che una nuova
valutazione del pericolo non porti a modificare la classificazione, per i preparat: di
compaosizione nota, ad eccezione di quelli contempiati dai decreto legislative 17 marzo
1995, n.194 | classificati ai sensi del comma 1, lettera b), si procede ad una nuova
valutazione mediante i metodi indicati al comma 1, lettere a) o b), allorché:

a) il fabbricante modifichi il tenore iniziale espresso in percentuale peso/peso o
volume/volume di uno dei componenti pericolosi rientranti nella composizione, sulla
base dei valori riportati nelia tabella di cui ali’'Allegato X;

b) il fabbricante modifichi la composizione sostituendo o aggiungendo uno © pid
componenti a prescindere dal fatto che si tratti 0 meno di componenti pericolosi
secondo le definizioni di cui all'articolo 2.

Art, 6

Va!urazfone dei pericoli per ! ’ambiente Y

1. ! pericoli per lambiente di un preparato sono valutati secondo una o piu delle
seguenti procedure:

a) metodo convenzicnale descritto ali’allegato U del presente decreto;

b) determinazione delle proprieta pericolose per I'ambiente necessarie per una
classificazione adeguata ai sensi dell'articolo 37, comma 2, del decreto legisiativo 3
febbraio 1997, n. 52, secondo i criteri dell’allegato Vi del decretc del Ministro deila
sanita in data 28 aprile 1997, e successivi aggiormamenti, ed i metodi indicati
nelfaliegato V, parte C, del medesimo decreto, salvo se, nel caso di prodotti
fitosanitari, sono accettabili altri metodi, in base alle disposizioni degli allegati |l e il
del decreto legislativa 17 marzo 1995, n.194, riconosciuti a livello internazicnale.
Fatte salve le prove richieste da quest'ultimo decreto, le condizioni di applicazione
di metodi di prova sonc descritte neila parte C delfallegato i def presente decreto.



2. Se e consiatata una proprieta ecotossicologica secondo uno dei metodi indicati al
comma 1, letiera b), per ottenere nuovi dati, le prove devono essere realizzate secondo i
principi della buona pratica di faboratoric di cui al decreto legislativo 27 gennaio 1992, n.
120, e successivi aggicrnamenti.

3. Se i pericoli per 'ambiente sono stati valutati secondo entrambe le procedure di cui
al comma 1, per classificare il preparato si utilizza il risultato oftenuto secondo i metodi di
cui al comma 1, lettera by). :

4, Qualora non esistano valide ragioni scientifiche per ritenere che una nuova
vaiutazione del pericolo non porti a modificare la classificazione, per i preparati di
composizione nota, ad eccezione di quelli contemplati dal decreto legislativo 17 marzo
1985, n.194, classificati ai sensi del comma 1, lettera b), si procede ad una nuova
valutazicne mediante i metodi indicati al comma 1, lettere a) o b), allorché:

a) il fabbricante modifichi il tenore iniziale espresso in percentuale peso/peso o
volume/volume di uno dei companenti pericolosi rientranti nella composizione, sulla
base dei valari riportati nella tabella di cui aif Aliegato X;

b) il fabbricante modifichi la composizione sostituendo o aggiungendo uno o pitl
compenenti a prescindere dal fatto che si tratti 0 meno di componenti pericoiosi
secondo le definizioni di cul all'articolo 2.

Art. 7

Obblighi génerali .
1. | preparati di cui aif'articolo 1 possono essere immessi sul mercato soltanto se conformi
alle disposizioni del preserite decreto

2. 1l responsabile deflimmissione sul mercato del preparato tiene a disposizione delle
autorita competenti
a) idati sulla composizione del preparato;
b) idati utilizzati per Ia classificazione e l'etichettatura dei preparato;
¢} qualsiasi informazione utiie concernente le condizioni di imbaliaggio ai sensi del
dellarticolo 8, comma 3, compreso il certificato delle prove, redatto ai sensi
dell'articolo 37, comma 2, dei decreto legistativo 3 febbraio 1997, n. 52, secondo i
criteri riportati nel’allegato iX, parte A, al decreto del Ministro della sanita in data 28
aprile 1997, e successivi aggicrnamenti;
d) i dati utilizzati per la predisposizione della scheda lnformatwa in materia di
sicurezza ai sensi dell’articolo 13.



Art. 8

Imballaggio \

1. | preparati di cui affarticolo 1 sono immessi sul mercato soltanto se i loro imbaliaggi
soddisfano le seguenti condizioni:

a)

sono progettati e realizzati in modo tale a impedire qualsiasi fuoriuscita del
contenuto; questo requisito non si applica qualora siano prescritti speciali dispositivi
di sicurezza,

i materiali che costituiscono l'imballaggio e la chiusura non devono deteriorarsi a
contatto con il contenuto, né formare con questoe composti pericolosi;

tutte ie parti dellimballaggio e della chiusura devono essere solide e robuste, in
modo da esciudere qualsiasi allentamento e da sopportare in piena sicurezza le
normali sollecitazioni dovute a manipotazione, : '

i recipienti muniti di un sistema che pud essere riapplicato devono essere progettati
in modo che lmballaggio stessoc possa essere richiuso varie volte senza fuoriuscite
di contenuto.

2. | recipienti contenenti preparati di cui alfarticolo 1, offerti o venduti ai dettaglio, non
gevona avere: :

a)

b}

una forma o una decorazione grafica che attiri o risvegii la curiosita dei bambini o
che sia tale da indurre in errore il consumatore; oppure

una presentazione o una denominazione usata per prodotti alimentari, alimenti per
animali, medicinali o cosmetici. '

3. | recipienti contenenti taluni preparati offerti o venduti al dettaglio e di cui alt'allegato i
devono essere muniti di chiusura di sicurezza per bambini e recare un’indicazione di
pericalo riconoscibile al tatto.

4. Le specifiche tecniche relative ai dispositivi ed ai sistemi di sicurezza di cui al comma 3
sono indicate nell'allegato /X del decreto del Ministro della sanita in data 28 aprile 1997, e
successivi aggiornamenti.

5. Limballaggio dei preparati si considera rispandente ai requisiti di cui al comma 1,
lettere a), b) e c), se e conforme ai criteri previsti per il trasporto di merci pericolose su
rotaia, su strada, per via navigabile interna, per mare o per via aerea.



Art. 9 .
Eﬁchetratura

1. | preparati di cui alfarticolo 1, sono immessi sul mercato solo se l'etichettatura
dellimballaggio risponde a tutte le condizioni del presente articolo alle disposizioni-
particolari di cui alfallegato IV, parti A e B.

2. | preparati di cui all'articolo 1, comma 2, sono immessi sul mercato soltanto se
Ietichetta dellimballaggio risponde alle condizioni del comma 4, lettere a) e b), e alle
disposizioni particolari di cui alallegato IV, partiB e C.

3. Fatte salve le informazioni richieste a norma delarticolo 16 e dellallegato V del
decreto legislativo 17 marzo 1995, n.194, i prodotti fitosanitari sono immessi sul mercato
soltanto se I'etichettatura & conforme alle prescrizioni del presente decreto € se recano la
dicitura: “Per evitare rischi per 'uoma e per 'ambiente seguire le istruzioni per 'uso”.

4. Ogni imballaggio deve recare le seguenti indicazioni scritte in modo feggibiie ed
indeiebiie, in lingua italiana:

a) denominazione o nome commerciale dei preparato;

b) nome e indirizzo completi, compreso il numero di telefono, del responsabile
dellimmissione sul mercate stabilito nell'Unione europea;

¢} il nome chimico delle sostanze presenti nel preparato che hanno dato iuogo alta
classificazione ed alla scelta delle corrispondenti- frasi di rischio, secondo i criteri
indicati nell'allegato VI, parte A;

d) simboli ed indicazioni di pericolo individuati sulla base dei criteri di cui allallegato
VIl parte B;

e) frasi di rischio (frasi R) individuati secondo quanto previsto all'allegato VI parte C,
f) consigli di prudenza (frasi S) individuati secondo quanto previsto dall'aflegato Vi
parte D;
g) gquantitativo nominale espresso in massa o in volume del contenuto, nel caso di
preparati offerti 0 venduti al pubbiico.
5. Se il contenuto dell'imbaliaggio non supera 125 mi:
a) per i preparati classificati come faciimente infiammabili, comburenti o irritanti,

tranne quelli contrassegnati con R41, o pericolest per ambiente €
contrassegnati con i simboie M, non & necessario indicare le frasi R ¢ &;

b) per i preparati classificati inflammabili o pericolosi per l'ambiente non
contrassegnati dal simbolo N & necessario indicare le frasi R, ma non &
necessario indicare le frasi S.



6 Fatte salve le disposizioni dellarticolo 16, comma 4, del decreto
legistativo 17 marzo 1995, n.194, sullimballaggio o sull'etichetta dei
preparati contemplati dal presente decreto non possono figurare
indicazioni quali non tossico, non nocivo, non inquinante, ecologico o
qualsiasi altra indicazione diretta ad indicare il carattere non pericoloso o
che induca a sottovalutare i pericoli inerenti tali preparati.

Art. 10

Applicazione dei requisiti per I'etichettatura

3. Se le indicazioni prescritte dallarticolo 9 figurano su un’etichefta, questa deve
essere saldamente apposta su uno o pill lati delfimballaggio, in modo da consentirne la
iettura orizzontale quando I'imballaggio si frova in posizionge normale. L' etichetta deve
contenere esciusivamente le informazioni richieste dal presente decreto &, se necessario,
indicazioni complementari in materia di saiute o di sicurezza.

2. L'etichetta non & necessaria quando € I''mballaggio «._550 a recare ben visibili le
indicazioni richieste, secondo le mod=iita del comma- 1.

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

4. Le informazioni da apporre sull'etichetta, a norma dell’articolo @, devono risuitare
chiaramente sul fondo e la loro dimensione e spaziatura devono essere sufficienti per
consentirne un'agevole lettura. Le disposizioni specifiche riguardanti la presentazione ed il
formato di queste informazioni, nonché le dimensioni deil'etichefta, sono stabilite, ai sensi
dell'articolo 37, comma 2, de! decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, secondo i criteri
riportati nelfallegato V! del decreto del Ministro della sanita in data 28 aprile 1997, e
successivi aggiornamenti.

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

a) nel caso di imballaggi esterni che racchiudono une o piu imballaggi interni, quando
limballaggio esternc & provvisto di una etichetta conforme ai regolamenti
internazionali refativi al trasporto di merci pericolose e Fimballaggic o gli imbaliaggi
interni sono provvisti di una etichettatura conforme al presente decreto;

b) nel caso di imballaggi unici:

1) quando l'imballaggio & provvisto di una etichettatura conforme ai regolamenti
internazionali relativi al trasporto di merci pericolose e conforme allarticolo 2,
comma 4, lettere a), b, ¢), f) e g).; ai preparati classificati in base all'articolo 6
sono altresi applicabili ie disposizioni delfarticolo 9, comma 4, lettera e),
concernenti tale proprietd se quest'ultima non & stata espressamente indicata
sulletichetta;

oppure

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



Art. 11
Deroghe alle norme di etichettatura e di imballaggio

1. Gii articoli 8,9 e 10 non si applicanc agli esplosivi immessi sul mercato allo scopo di
produrre come effetto pratico esplosioni o effetti pirotecnici.

2. Gli articoli 8,8 e 10 non si applicano a faluni preparati pericolosi ai
sensi degii articoli 4, 5 e 6 , definiti all'allegato Vi che non presentano, nella ferma in cui
sono immessi sul mercato, rischi di natura chimico-fisica o rischi per la salute o per
'ambiente.

3. Quando gli imballaggi sono di dimensioni ridotte o sono aitriment
inadatti per consentire un'etichéttatura conforme a quanto previsto dafl'articolo 10, commi
1 e 2, l'etichetta pud essere realizzata in dimensioni ridotte, comunque non inferiore a 10
centimetri quadrati ed il simbolo deve misurare almeno un centimetro quadrato.

4. Nel caso in cui risulti materialmente impossibile effettuare una etichettatura conforme
alle modalita di cui al comma 3, il Ministro della salute, con decreto da adottare di concerto
con il Ministro delle attivita produttive, stabilisce le caratteristiche cui deve corrispondere
I'etichefta.

3. il Ministro della salute stabilisce altresi, di concerto con le
Amministrazioni competenti e con le modalita, di cui al comma 4:

a) in deroga agii articoli 9 e 10, i casi in cui gii imballaggi dei preparati pericolosi
che non sono classificati come nocivi, estremamente infiammabiii, infiammabili,
irritanti 0 comburenti possono non essere etichettati 0 possono essere etichettati
in modo diverso, quando contengano quantitativi taimente fimitati da non
compaortare alcun pericolo sia per le persone che manipolano tali preparati che
per terzi;

b} in deroga agli articoli 9 e 10, i casi in cui gl imballaggi dei preparati pericolosi,
classificati conformemente all‘articolo 6, possono non essere etichettati o possono
essere etichettati in modo diverse, quando contengano quantitativi talmente iimitati
da non comportare aicun pericolo per I'ambiente;

c) in deroga agii articoli 9 e 10, i casi in cui gli imballaggi dei preparati pericolosi che
non ricadono nelle fattispecie di cui ai commi 5 e 6, sono etichettati in afiro modo
idoneo, qualora le dimensioni ridotte non consentano 'etichettatura di cui agli
articoli 9 € 10 e non vi sia motivo di temere un pericolo sia per e persone che
manipolano 1ali preparati che per terzi.

6. In caso di applicazione dei commi 3, 5, 8 e 7, non & conseniitc
"impiego di simboii, indicazioni di pericolo, frasi di rischio ( B ) o consigii di prudenza (S}
diversi da guelli stabiliii dal presente decretc.

7. Le disposizioni di cui ai commi 4 e 5 sonc comunicate
immediatamente alla Commissione europea ed agli aitri Stati membri.



Art. 12
Vendita a distanza

1. in caso di utilizzo di una tecnica di comunicazione a distanza, quale definita dal
decreto legisiativo 22 maggio 1999, n. 185, ai fini della conclusione di un contratto avente
ad oggetto un preparato contemplato dal presente decreto legislativo, il fornitore, fermo
restando il rispetto delie disposizioni di cui allart. 3 del citato decreto legislativo n. 185 del
1999, deve informare acquirente del tipo di pericolo € delle precauzioni d'uso indicate
sull’etichetta del prodotto.

Art._ 13
Scheda informativa in materia di sicurezza

1. Per consentire agli utilizzatori professionali di adottare le misure necessarie per la
protezione della salute, della sicurezza e del’ambiente sul luogo di lavoro, it responsabile
dellimmissione sul mercato di un preparato pericoloso ai sensi dell’articolc 1, comma 1,
deve fornire gratuitamente, al destinataric del preparato stesso una scheda informativa in
materia di sicurezza su supporto cartaceo ovvero, nel caso in cui il destinatario disponga
delFapparecchiatura necessaria per il ricevimento, su supporto informatico.

2. Su richiesta di un utilizzatore professionale, il responsabile dellimmissione sul
mercato di un preparaio deve fornire una scheda di sicurezza contenente informazioni
adeguate per i preparati non classificati come pericolosi ai sensi degii articoli 4,5 e 6, ma
che contengono in concentrazione individuale uguale o maggiore all' 1 per cento in peso,
per i preparati diversi da quelli gassosi, e uguale o maggiore alio 0,2 per cento in volume
per i preparati gassosi, almeno una sostanza che presenti pericoli per la salute o per
ambiente o una sostanza per la quale esistono fimiti di esposizione comunitari sul posto
di lavoro.,

3. La scheda di sicurezza deve essere redatta in lingua italiana conformemente alle
disposizioni del decreto del Ministro deila salute in data 7 settembre 2002, pubblicato
riella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 252 del 26 ottobre 2002, e
successivi aggiornamenti.

4. [l responsabile dellimmissione sul mercato di.un preparato, allo scopo di compilare
quartc disposto dai commi 1 e 2, nonché allo scopo di assicurare una corretta
applicazicne delle norme di tutela dei lavoratori, deve ricevere informazioni adeguate nel
rispetto dellarticolo 25 del decreto legislativo 3 febbraic 1997, n. 52, e successivi
aggiornamenti. Qualora dette informazioni risultino carenti 0 erronee, egli pué chiedere
un'integrazione ¢ una correzione della scheda informativa in materia di sicurezza al
responsabile dellimmissione sul mercato della sostanza. In caso non vengano fornite le
informazioni richieste, il responsabile delimmissione sul mercato del preparatc informa
gii organi deputati alla vigilanza di cui all'articolo 17, i quali ove ritengano che la scheda
informativa in materia di sicurezza contenga informazioni effettivamente carenti o erronee,
adottano | provvedimenti ritenuti necessari ai  fini della tutela della salute
pubblica, cui il produttore della sostanza deve oftemperare entro  sessanta giorni,
dandone formale comunicazione scritta. In caso di inadempienza, si applicario le sanzioni
di cui all’articolo 18, comra 5, aumentate da un terzo a due terzi.



5. Gli organi di vigilanza informano immediatamente e, comunque entro cingue giorni, il
Ministera della salute dei provvedimenti di cui al comma 4.

6. Il responsabile dellimmissione sul mercato della sostanza fornisce la sched_a;
informativa in materia di sicurezza, aggiornata ai sensi del comma 4, ai responsabili
dellimmissione sul mercato di un preparato che contenga quetta sostanza.

Art. 14 -
Riservatezza delle informazioni

1. i responsabﬂe dellimmissione suf mercato del
preparato pud essere autorizzato a fare riferimento ad una sostanza mediante una
denominazione che identifichi i principall gruppi chimici funzionali o mediante una
denominazione alternativa, qualora possa dimostrare che la divulgazione deilidentita
chimica della sostanza, sulfetichetta o sulla scheda informativa in materia di sicurezza,
compromette il carattere riservato defla sua proprieta intellettuale.Tale possibilita &
ammessa nei soli casi in cui la sostanza é classificata esclusivamente come:

a) irritante, ad eccezione di quelie cui & stata attribuita la frase di rischio R41, o irritante
in combinazione con una o piu delle altre proprieta di cui al'articolo 9, comma 4, lettera
d); oppure

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

2. Questa facolta € comunque esclusa nel caso in cui la sostanza in questione sia
soggetta ad un limite di esposizione comunitario.

3 [l responsabile dell'immissione sul mercatc che intenda avvalersi dell’
autorizzazione di cui al comma 1, presenta apposita domanda at Ministero della salute,
redatta in conformita a quanto disposto neil’Allegato V.

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

S Il Ministero della salute notifica ta sua decisione al richiedente, il quale, in caso di
accoglimento deila domanda, trasmette copia dell'autorizzazione a ciascuno degli Stafi
membri nei quali intende immettere il prodotto sul mercato.

6 Le informazioni considerate riservate, portate a conoscenza del Ministero della
salute, sono trattate a norma dell’articolo 17 del decreto legisiative 3 febbraio 1997, n. 52.



Art, 15

1

Organismo incaricato di ricevere le informazioni relative ai.preparati pericolosi

1 LIstituto superiore di sanita & I'organismo incaricato di ricevere le informazioni
relative ai preparati immessi sul mercato e considerati pericolosi per i toro effetti sulla
salute ¢ in base ai loro effetti a fivello fisico e chimico, compresa al composizione chimica,
disciplinati dal presente decreto.

2 i responsabile delfimmissione sul mercato di un preparato pericoloso e i
fabbricanti o le persone responsabili della commercializzazione dei prodotti autorizzati o
registrati comne biocidi ai sensi del decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, e
classificati come pericolosi ai sensi del presente decreto, devono inviare aillstituto
Superiore di Sanita le informazioni di cui alfaliegato XI secondo le modalita ivi riportate. Le
informazioni cost raccolte costituiscono I'Archivio dei preparati pericolosi.

3 Le informazioni ed i dati, contenuti nell'archivio di cui al comma 2, sono utilizzabili
esclusivamente per rispondere a richieste di carattere sanitario in vista di misure
preventive o curative e in particolare caso d'urgenza, mediante consultazione dell'archivio
preparati pericolosi da parte dei centri antiveleni, riconosciuti idonei ad accedere
afl'archivio, sulla base dei criteri indicati nell'Allegato XI.

4 Per gli stessi scopi di cui al comma 3, le informazioni contenute nell’Archivio
preparati pericolosi possono essere fornite ad altri soggetti a cura dell'lstituto superiore di
sanita.

5. | soggetti che sono a conoscenza delle informazioni contenute nellarchivio preparati
pericolosi sono tenuti a mantenere !a riservatezza delle stesse e a non utilizzare quanto a
joro conoscenza per scopi diversi da quelli per i quali hanno avute il diritto di accesso alle
infermazioni medesime.

6. L'stituto superiore di sanita ed i centri antiveleni ritenuti idonei tengono una
registrazione delle richieste di informazione concernenti i pradotti contenuti nell'archivio.

7. L'istituto superiore di sanita trasmette periodicamente, e comungue con una
frequenza non superiore ad un anno, una relazione al Ministero della salute in merito alla
consultazione dell'archivio preparati pericolosi da parte dei centri antiveleni ed alle
eventuali problematiche connesse, evidenziando | dati epidemiologici anomali per
I'eventuale attivazione delle attivita di vigilanza da parte del Ministerc delia salute.

8. Qualora [llstituto superiore di sanita riscontri che per un prodotto vi sono state
ripetute richieste di informazione, ne da immediata comunicazione al responsabile dell
immissione sul mercato, nonché al Ministero defla saiute.



Art. 16
Limitazione alla libera circolazione

1.Qualora sussistanc motivi per ritenere che un- preparato immessc sul mercato in
conformita al presente decreto costituisce un rischio per la salute umana o per Fambiente,
il Ministero della salute o il Ministero dell’ambiente e della tutela del territorio, in base alla
joro sfera di competenza, possono, con provwedimento durgenza, vietare
temporaneamente o sottoporre a condizioni particolari 'uso o la vendita del preparato
medesimo.

2.Delle disposizioni di cui al comma 1 viene data immediata informazione alla
Commissione Europea e agli aliri Stati membri, premsandc i motivi che giustificano le
disposizioni medesime.

- Art. 17
Controlli

1. Allaccertamento delt'osservanza delle norme del presente decreto e agli esami e alle
analisi dei campioni si applicano le procedure di controllo di cui agli articoli 28 e 29 del
decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52. '

~ Art. 18
Sanzfohi

1. Chiunque immette sul mercato i preparati pericolosi di cui al presente decreto, in
violazione delle dispasizioni in tema d'imballaggic e di etichettatura di cui agli articoli 8, S e
10, nonché in violazione delle disposizioni sulla classificazione di cui all'articolo 3, & punito
con 'ammenda da éuro centoquatiro a euro cinguemilacentosessantacingue.

2. Nei casi di magqgiore gravita si applica anche ja pena delf'arresto fino a sei mesi.

3. - Le sanzioni di cui ai commi 1 e 2 non si applicano al commerciante ai dettaglio che
pone in vendita o comunque distribuisce per il consumo preparati pericolosi in confezioni
originali, sempreché non sia a conoscenza della violazione e la confezione originale non
presenti segni di aiterazione.

4, Le violazioni detle disposizioni di cui all'articolo 12 in materia di vendita a distanza
sono punite con la sanzione amministrativa pecuniaria da eurc mille ad euro
settemilacinquecento.

5. Le viclazioni delle disposizioni di cui agli articoli 13 e 15 in materia di scheda
informativa & di informazioni sono punite con la sanzione amministrativa pecuniaria da
euro duemilacinquecentottantadue a euro quindicimilaquattrocentonovantatre.



At 19 ‘ -

Disposizioni transitorie

1. Nelle materie nelle quali lo Stato ha'competenza esclusiva a norma dell'articoto 117
della Costituzione, si provvede al recepimento di direttive tecniche di modifica degli allegati
con prowvedimento amministrativo del Ministro della salute, previa comunicazione al
Ministro delle attivita produttive ed al Ministro deil'ambiente e della tutela del territotio; ogni
gualvolta la nuova direttiva preveda poteri discrezionali per il proprioc recepimento, il
provvedimento & adottato di concerte con il Ministro delle attivita produttive, nonché, ove le
modifiche riguardino aspetti relativi a pericoli per 'ambiente, di concerto con il Ministro
dellambiente e della tutela del territorio. .

2. | decreti di cui al comma 1, salvo che sia diversamente indicato dalle direttive che
con essi si recepiscono, possono prevedere un periodo massimo di tre mesi per lo
smaltimento delle scorte dei preparati pericolosi presenti nel magazzino del produttore e di
sei mesi per lo smaltimento di quelle gia immesse sul mercato alla data della loro
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale, purché conformi alla previgente normativa.

3. Le disposizioni di cui al comma 2 si applicano anche per lo smaltimento dei
preparati pericolosi prodotti o immessi sul mercato contenenti le sostanze di cui all'articolo
37, comma 3, del decreto legisiativo 3 febbraio 1997, n. 52.

4, Con decreto del Ministro della salute si provwede alla pubblicazione dell'elenco
consolidato delle sostanze chimiche pericolose di cui al'allegato | del decreto del Ministro
della salute in data 14 giugno 2002, pubblicato nel supplemento ordinaric n. 197 alla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 244 del 17 ottobre 2002, ogni qualvoita una
nuova direttiva prevede canceliazioni, aggiunte o madifiche a tale elenco.

5. L'Allegato X| & modificato con decreto det Ministro della salute, di concerto con il
Ministro delle attivita produttive.



Art. 20.
Disposizioni finalf

1. In relazione a quanto disposto dall'articolo 117, quinto comma , della Costituzione e
fatto salvo quanto previsto dalla legge di procedura delio Stato di cui alla stessa
disposizione normativa, le norme del presente decreto e dei decreti ministeriali applicativi
nelie materie di legislazione concorrente si applicano per e regioni e province autonome
che non abbianoc ancora provveduto al recepimento delle direttive 1999/45/CE e
2001/60/CE sino alla data di entrata in vigore della normativa di attuazione di ciascuna
regione e provincia autonoma. Tale normativa di attuazione & adottata da ciascuna
regione e provincia autonoma nel rispetto dei principi fondamentali desumibiii dat presente
decreto.

2. 1 decreto legisiativo 16 luglio 1988, n. 285, ed il decreto Presidente della
Repubbilica 24 maggio 1988, n. 223, sono abrogati. Sono parimenti abrogate le
dispasizioni di cui all'articolo 8, uitimo pericdo, del decreto-legge 25 novembre 1985, n.
667, convertito, con maodificazioni, dalta legge 24 gennaio 1986, n.7.

3. Dalla data di entrata in vigore del presente decreto sono concessi sei mesi per o
smaltimento delle scorte dei preparati pericolosi presenti nel magazzino del produtiore e
dodici mesi per lo smaltimento di quelle gia immesse sul mercato, purché conformi alla
previgente normativa.,

4. per i preparati che rientrano nel’ambito di applicazione dei decreti legislativi del 17
marzo 1995, n. 194, e 25 febbraio 2000, n. 174. le disposizioni entrano in vigore i 30 lugtio
2004.



Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara’ inserito nella Raccolta ufficiale
degli atti normativi della Repubblica italiana. E' fatto obbligo a chiunque spetti di

osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi' 14 marzo 2003

Visto, Il Guardasigilli: Castelli

testo in vigore dal: 29-4-2003

CIAMPI

Berlusconi, Presidente del Consiglio dei Ministri

Buttiglione, Ministro per le politiche comunitarie

Sirchia, Ministro della salute

Frattini, Ministro degli affari esteri

Castelli, Ministro della giustizia

Tremonti, Ministro dell'economia e delle finanze

Matteoli, Ministro dellambiente e della tutela del
territorio

Maroni, Ministro del lavoro e delle politiche sociali

Marzano, Ministro delle attivita' produttive

Alemanno, Ministro delle politiche agricole e forestali
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ALLEGATO |

(METOD! DI VALUTAZIONE DET PERICOL PER LA SALUTE.-DI UN PREPARATO A NORMA DELL‘AR“CPLO 5
- Introduzione )

Cecorre valutare tum gl affetti per |a salute derivanti dalfuso delle sostanze tortenute in un preparato. Questo metodo convenzionale
ilustrato nelle parti A e B del presente allegato & un metodo di calcolo applicabite a tuiti i preparati e che tiene conto di tutti | pericoli per
ia saiute delle sostanze presenti nel preparato. A tal fine, gil etfetti pericolosi per [a salute sono stati cosi suddivisi:
1.effetti acuti letali;
o_effetti ireversibili non tedali dopo un'unica esposizions;
3.effetti gravi dopo un'espesizione ripetuta o prolingata;
4. effetti corrasivi, irritanti;
5. effetti sensibilizzanti,

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

Gli effetti suila salte di un preparato sono vakstati in base allarticolo 5, paragrafo 1, lettera a) secondo il metodo convenzionate
descritte nelle parti A e B del presente allegato, appiicando imiti di concentrazione individuali.

a)Qualora alle sostanze pericolose elencate neltallegatc Hi del decreto del Ministero deila sanitd dell't1 aprile 2001 e successivi
aggiomamenti stano attribiiti i kmiti
di concentrazione necessari per applicare il metodo di valutazicne descritto nella parte A del presente aliegato, devono essere ulilizzati
detti imitt di concentrazione.
v)Se le sostanze pericolose non figurano nellaliegato HI det decrete dei Ministero della sanita delf11 aprile 2001 e successivi
aggiornamenti o vi figurano senza i imiti di concentrazione necessari per applicare il metodo di valutazione descritio nella parte A
del presente allegate, essi sono attribuiti secondo e disposizioni di cui alla parte B del presente allegato.
La procedura di classificazione ¢ illustrata neila parte A del presente aliegata.
La classificazione della sostanza ¢ delle sostanze e Ia risuftante classificazione del preparato sono espresse mediante:
un simbolo & una o pid frasi di rischio oppure
mediante categorie {calegoria 1, categoria 2 0 categorié 31 anch'esse'contrassegnate con frasi di rischio se si tratta di
sostanze e preparati che presentano effetti cancerogeni, mutageni o tossici per Ia ripraduzione. Pertanto & importante
considerare, oltre at simbalo, tutte te frasi di rischio particalari atfribuite a ciascuna sostanza in guestione.
La valutazione sistematica di tutti gb effetti pericolost per la saiute & espressa mediante limiti di concentrazione espressi in percentuale
peso/peso, esclusi i preparati gassosi per i quaii essi sono espressi in percentuate volume/volume e cid in retazione alla classificazione
detfla sostanza.

Se non figurano nelfallegato }l def decreto del Ministero della sanita dell11 aprile 2061 e successivi aggiomamenti, i limiti di
concentrazione da considerare per lapplicazione di questo metodo convenzionale figurana nella parte B del presente aliegato.

FARTE A
Procedura di valutazione dei pericoll per la salute
La valutazione procede seconda i seguenti passagoi.

1.1 preparati seguenti sone classificati molto tossici:

11.a causa dei lorg effetti acuti 'etali e contrassegnati con i simbola 77, con Indicazione di pericolo "Mmolto tossico™ e con le frasi di
tischio A26, R27 o R29,

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



a) a quelia fissata nellahegato il del decreto del Ministero deita sanita delr'1 1 aprile 2001 & successivi aggiomamenti in merito
alla o alle sostanze caonsiderate, '

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

1.2 i preparati contenenti pil sostanze classificate come molto tassiche in concenrazioni singole inferiori ai imiti fissati al punto 1.1.1,

jettera.aj o keftera b) se:
P
Z Lr

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

[
-y

dove:

Ly = & it imite molto tossico fissato per ciascuna sostanza molto fossica, espresso in percentuale, in peso o in volume,

1.2 3 causa dei loro effetti ireversibili non letaii dopo un'unica esposizione € contrassegnati con il simbolo T, con lindicazione di
pericolo "moita tassico” e con le frasi di rischio R3%via di esposizione,

i preparati contenenti almeno una sostanza pericolosa che produca tali effetti in una cancentrazione singola parn ¢ superiore

a. a quella fissata nell'allegato 1l det decreto def Ministera della sanita del'11 aprile 2601 e successivi aggiornamenti
per 12 o le sostanze considerate,

b. oppure a quella fissata al punto 2, parte B del presente allegato {tabella {| o ILA) se la o fe sostanze non figurano
nell'allegato Kl del decreto del Ministero della sanitz dell11 aprile 2001 e successvi aggiornamenti, oppure vi figurano
senza limiti di cancentrazione.

2.1 preparali sequenti sono classificali tossicl

2.1.3 causa dei loro effetti acuti letali e contrassegnali con il simbaoko "T", con lindicazicne di pericalo “tossico™ & con le frasi di rischio
R23, R24 o R25,

211 i preparati contenenti una o pil sostanze classificate molio tossiche o tessiche che producano tali effetti in una
concentrazione singola parni o superiore:

a) aquella fissata nellallegato (Il del decretc del Ministero della sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti per ta
sostanza o le sostanze consigerate,

by cppure a quella fissata al punta 1, parte 8 del presente allegato (tabelta | o IA} se la o le sostanze non figurano
neirallegate 1l del decreto del Ministers della sanitd dell't1 aprile 2001 @ successivi aggiomamenti, oppure vi figurano
senza limiti di concentrazione;

2.1.2 i preparali contenenti pil sostanze classificate moito tossiche o tossiche in una concentrazione singola inferiore ai limiti fissati

al puntg 2.1.1 a) a b) se:
Py Py
E + =1
Ly Ly

P+ = ¢ la percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza molto tossica presente nel preparaio,

dove:

P:= & la pescentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza tossica presente nel preparato,

Lr= & il timite tossico rispettivo specificato per ciascuna sostanza molto tossica o tossica, espresso in percentuale, in
peso o in velurme;

2.2 a causa dei lora effetli irreversibili non letali dopo un'unica esposizicne e contrassegnati can il simboto "1™, Findicazione di pencolo
“tossico™ @ con fe frasi di nischio R39via di esposizione,

i preparati contenenti almann una snstanza pericolosa classificata come "molto tossica o tossica” che producano tali effetti in
una concentrazione singela pan o superiare

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

b oppure a quelia fissata al punte 2. parte B del gresante allegato {isbella Il o JIA} se iz ¢ | sostanze considarate non
Aigurano nelisliegato 11 del decreto del Ministero delta sanita del't1 aprite 2001 = succassivi aggicmamenti, Ippura i
figuranc senza limiti di concantrazione,



2.3.4 causa dei loro effetti a lungo termine & contrassegnati con il simbok “T", con lindicazione di pericolo "tossico” e con ke frasi di
rischio R48/via di esposizione,

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

a) aquelia fissata neffallegato | del decreto de! Ministero deila sanitad dellt1 aprile 2001 e successivi aggiomamerrti peria
o le sostanze considerate, )

- . .|

b) oppure a queila fissata al punto 3, parte B del presents allegato (tabella {ll o #ILA} se la o e sostanze considerate non
figurano nell'allegato i dei decreto del Ministero deila sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, oppure vi
figurane senza limiti i concantrazione.

3.1 preparati sequenti sono classificall nocivi,

3.1 a causa dei loro effetti acuti tetali & contrassegnati con il simbole "X," e lindicazione di pericolo “nociva®e con le frasi di rischio R20,
RZ21 o R22, . .

314 i preparati contenenti una o pit sostanze classificate molto tossiche, tossiche o nocive e che producanoe tali effetti in una
concentrazione 5ingola par o supenore

a) a quella fissata neirallegato Il del decreto del Ministero delia sanitd deil'11 aprile 2001 e successivi aggiornamenti
perla sostanza 9 le sostanze considerate, )

B oppure a queila fissata & punte 1, parte B del presente allegato (tabella | @ 1A) se la 0 l¢ sostanze considerate non
figurano neffallegato il del decreto del Ministere della sanity dell'{1 aprite 2001 e sucgessivi aggiornamenti oppure vi
figuranc senza Imiti di concentrazione;

i1z i preparati conienenti pid sostanze classificate molto tossiche, tossiche o nocive in una concentrazione singola inferiore ai
limiti fissati al punto 3.1.1. a) ¢ b) se:

P:" Py Pyn
E * S — 21
Lon Lxn L

dove:

Fr+ = & la percentuale in peso o in volume di ciascuna scst_an.za motta tossica presente nel preparato,

P:= & |z percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza tossica prasénte nel preparato,

Frn = & la percentuale in pesc o in volume di ciascuna sostanza nociva presente nel preparato,

L= € il limite nocivo rispetlivo specificato per ciascuna sostén_za moito tossica, tossica o nociva, espresso in

percentudle, in peso o in volumna;

4.2 a causa dei loro effetti acuti per i poimoni se ingeriti & contrassegnati con il simbolo X,, Mindicazione di pericalo “nociva” e con la
frase di rischio RG5;

i preparati classificati nocivi secondo i criteri specificati ael punte 3.2.3 delfallegate V1 dei decreto de! Ministero defla sanda
del 28 aprile 1897 e successivi aggiornamenti. Nell'applicare it metodo convenzionale previsto dal precedente punto 3.1 non
si tiene conto della ciassificazione delle sostanze come RES:

3.3 a causa dei loro effetti iveversibili non letali dopo un'unica esposizicne e contrassegnati con il simboio "X,", lndicazione di pericolo
"nociva” e con le frasi di rischio RE8fvia di esposizione,

i preparati contenenti almeno una sostanza pericclosa ciassificata molto tossica, tossica o nociva che produca tali effetti in
una concentrazione singola, pan o supenare

EY a guelia fissata nellaliegato 1l del decreto del Ministera deila sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiornamenti
per ia o le sostanze considerate,

[sH oppure a quella fissata al punto 2, parte B del presente ailegato {tabella il ¢ ItA} se |2 o le sostanze considerate non
figurana neffzllegato Il del decreto dei Ministero della sanitd dell'11 aprile 2007 oppure vi figuranc senza himii di
concentrazione; ’

3.4 a causa dei loro effettt a lungo terming & contrassegnati con 1l simboelo "X,", Vindicazions di pesicoic "nocive™ & con ke frasi di fischio
RA8Mia di esposiziane,

i preparati comtenenti aimeno una sostanza pericoiosa classificata tossica o nociva che produca tali effetti in una
concentrazione singoia pari 0 supenore

a) a quella fissata neffaliegata 111 det decreto del Ministero della sanitd deli'{ { aprile 2001 & successivi aggiomamenti per
12 o le sostanze considerate.



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

4 preparali seguenti 5ono classificali cormosiviz

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

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

a} a quella fissata nelrallegato ilf det decrato dei Ministero dela sanita deil'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti per
la 0 le sostanze considerate,

b cppure a quella fissata al punto 4, parte B del presente allegato (tabella IV & IVA)se iz 0 le sostanze considerate non
figuranc nelfallegato N del decrete del Ministero deila sanita del'11 aprike 2001 e successivi aggiomamenti, o w
figuranc senza limiti di concentrazione,;

4.1.2. i preparati contenenti pit: sostanze classificate corrosive e contrassegnate con la frase R3S in una concentrazZione singola
inferiore ai fimiti fissati al punto 4.1.1 a] ab) se:

Pe. ras
rrr———— =1
Le. ras
dove:

Pcris= & la percentuale in peso o in volume di ogni sostanza corosiva presente ned preparato e contrassegnata con la
frase R385,

Le mis= & il limite di cormrosione R3S specificato per ciascuna sostanza corosiva contrassegnata con la frase R35, espresso
in percentuale in pese o in volume;

4.2.e song contrassegnati con it simbolo “C”, Uindicazione di pericolo “corrosivo” e la frase di rischio R 34,

421 i preparati contenenti una o pil sostanze ciassificate corrosive e contrassegnate con la frase R35 o R34 in una
concentrazione singnia pad o superore
a} a quetla fissata nellallegato |1l del decrets del Ministero delia sanita dell't1 aprile 2001 e successivi aggicrmamenti
per {a ¢ le sostanze considerate,
b} oppure a queita fissata al punto 4, parte B del presents allegato {tabella IV o WA) se la 0 le sostanze considerate
non figurano nellallegata Il de! decreto del Ministero delia sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggior 1, o vi
figurane senza limiti di concentrazione,
421 i preparati contenenti pil sostanze classificale corrosive e contrassegnate con it simbolte *C", lindicazione di pericalo
"corrosiva” e con {a frase R3S ¢ R34 in una concentrazione singola inferiore ai limiti fissati al punto 4.2.1 a) o b) se:
PC. (k1] PC_ Al
E + > 1
Lonm Lo oA
dave:
Pc ris= & la percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza comrosiva presente ne! preparato, contrassegnata con la
frase R35,

Pe ru= & la percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza cosrosiva presente nel preparato, contrassegnata con ta
frase R34,

Lc ru= € 1! iimite rispettive di carresione R34 specificato per ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con la frase R35
o R34 ed espressa in percentuale, in peso o in volume.
5 1 preparati seguenti sono classificati imtant:

5.1.in quanto possanc provocare lesioni ocularn gravi e sono contrassegnati con il simbolo "X, l'indicazione di pericolo “imtante™ e con
la frasa di nschio R41,

511 i preparati contenenti una o pil sostanze classificate imitanti  cantrassegnate con la frase R4t in una concentrazione singola
pan o supenare

a) aquella issata nelfaliegato |1l del decreto del Minisiera dells sanita oe 17 aprile 2001 e successivi aggiomamenti per ia
o lg sgsianze considerate,



b) oppure a queila fissata ai punto 4, parte B del presente allegato {tabella IV & IV A) se |3 o le sostanze non figurano
nell'altegato i del decreto el Ministero della sanita gell11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, o vi figurano senza
limiti i concentrazione.

512 i preparali contenenti pi sostanze classificate imtanti e contrassegnate con |3 frase R41 o classificate corfosive & cui sl
appiica la frase R35 o R34 in una concantrazicne singola infériore ai limiti fissati al punto §.1.1 a) o b} se.

- Pe. ras Pems  Pu r«q '
+ + x 1

Lo ra  Luas L:qmj

dove:

Pceais= @ la percentuala in pese o in volume di ciascuna sestanza corrosiva contrassegnata con |a frase R35 presente nei
preparato,

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

Pygan= @ la percentuale in peso ¢ in velume di cisscuna sostanza imtante contrassegnata con la frase R41 presente nel
preparate,

Lara= & il limite di imitazione R41 rispeltive fissato per ciascuna sostanza cofrosiva contrassegnata con ia frase R3% o
R34 sestanza imtante contrassegnata con la frase Rd1, espresso in percentuale, in peso o in volume;

5.2 irritanti per gli occhi @ contrassegnati con il simbolo "X, con rindicazione di pericoio "imitante™ e con la-frase di nischic R36,

521 i preparati contenenti una o piil sostanze ciassificate comosive e contrassegnate con la frase R35 o R34 o imtanti e
contrassegnate con fa frase R41 o R38 in una concentrazione singola pari o supericre
5.2.2. :
a) a quella fissata nellallegato I del decreto del Ministero deila sanita deil'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti
per la ¢ le sostanze considerate,

b} appure a queliz fissata al punto 4, pare B del presente aliegato {tabella IV e IVA} se fa o le sostanze considerate
non figurano nrellallegato Il del decreto del Ministero della sanita dell't1 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, o vi
figurano senza limiti di concentrazione,

522, i preparati contenenti pid sostanze classificate iritanti e contrassegnale con la frase R41 o R36 o come comosive €
contrassegnate con le frasi R35 o R34 in una concentrazione singola infariore ai lmiti fissati al punto 5.2.1, lettera a) ¢ tettera
b) se: .

Peris Poau - Paan Poas
E + + + 21
Lyirse Lwrss Lurse Lurs

dove:

Pc ris= & la percentuale in peso o in volurne di ciascuna sostanza comasiva contrassegnata con 2 frase R35, presente nal
preparate,

Pc au= €13 percentuale in peso o in valume di ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con la frase R34, presente nel
preparato,

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

Purw= & la percentuale in peso o in velume di clascuna sostanza irritante contrassegnata con (a frase R3E, presente nel
preparato,

Lx me= & il limite di imtazione R36 rispettivo. specificato per ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con la frase R35
o R34 a sostanza initante contrassegnata con la frase R41 o R36, gspresso in percentuale in peso 0 in volume;

5.3.imitanti per 1a pelle & contrassegnati con il simbolg "X", con Findicazione di pericoio "irmitante” e can la frase di rischio R38,

5.3.1. i preparati contenenti una o pil sostanze classificate comosive & contrassegnate con le frasi R35 o R34 o imtanti e
conlrassegnale con la frase R38 in una concentrazione singola parni o superiore

a} a quslia fasata nell'sllegato Ul de! dacreto del Ministarn della sanitd dell'31 aprile 2001 & successivi aggiornamenti
per la o je sostanze cansiderate,

b) b) oppure a queila fissata al punto 4, parte B del presente allegata {tabeita IV e IVA) se la o le sostanze non
figurano nelrallegato 1 del decreto del Ministero della sanita dell'1 1 aprile 2001 e succassivi aggiomamenti, o vi igurano
senza limiti di concentrazione.

w
[
~

i preparati contenenti pit scsianze classificasie cormosive 2 contrassegnate con le frasi R35 o R34 o imitanti 2 conassegnate
con la frese R38 in una coNCenirazone singoid inferiore si imit fissati al puntc 5.3.1, lattera a) o lettera b) 52



PC_ A Pc_ .17} Pn RAR

3 [ZEE] -
Loase Lgrs  Luns

dove:

Pcrs= & la percantuaie in peso o in valume d7 ciascuna sostanza comusiva contrassegnata con la frase R35 presente nel
preparate, i

Pe ru= @ la percentuale in peso o in volume di clascuna sostanza corrosiva contrassegnata <on la frase R34 presente nel
preparato,

Puxri= & la percentuaie in pesc o in volume di Gascuna sostanza imitante contrassegnata con fa frase R38 presente net
preparato, .

Lo = @ i limite di imitazione R3B rispettivo fissalo per ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con la frase R35 o
R34 o sostanza iritante contrassegnata con la frase R38, espresso in percentuaie in peso o in volume;

5 4. imitanti per le vie respiratorie & contrassegnati con il simbaio "Xi", con lindicazione pericolo “imitante™ e can la frase di dAschio R37,

241

543

i preparati contenenti una o pill scstanze classificate irritanti e c.ontrassegnatu con la frase R3T in una concentrazione singata
pari o superigre

a) aquella fissata neli'allegato Nl dei decreto del Ministero delta sanita dell't 1 aprile 2001 e successivi aggiomamenti peria
o le sostanze conskierate,

b) oppure a quelia fissata al punto 4, parte B del presente allegato {tabella IV ¢ IV A} se la o le sostanze non figurano
nell'allegato N del decreta def Ministero deila sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, o vi figurano senza
limiti di concentrazione,

i preparati contenenti pid sostanze classificate irritanti e contrassegnate con la frase R37 in una concentrazione singota
inferiore ai limii fissati al punto 5.4.1, lettera aj o letiera b) se:

Z Pn Rt
Ln Rar
dove:

Py pir= € la percentuaie in peso o in volume di ciascuna sostanza invitante contrassegnata con la frase R37 presente nel
preparato, .

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

i preparati gassosi contenenti pil sostanze classificate corrosive e contrassegnate con le frasi R35 o R34 o imtanti e
contrassegnata con la frase R37 in una concentrazione singola inferiore ai fimiti fissati al punto 5.4.1, lettera aj ¢ lettera b} se:

Peris  Poruw  Puar
E + + 21
Lxi, ra7 L asr Ly, R

Perms= @ la percentuale in volume di ciascuna sostanza cotrosiva contrassegnala con la frase R35 presente nel preparato,

dove:

Pe au= & la percentuale in volume di ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata can la frase R34 presente nel preparato,
Pu ry= & lapercentuale in volume di cascuna sostanza imtante contrassegnata con la frase R37 presente nel preparato,
Loru= @ il limite di irmitazione R37 rispeftivo fissato per ciascuna sostanza gassosa corresiva contrassegrata con fa frase

R35 o R34 o sostanza gassosa imitante contrassegnata con la frase R37, espresso in percentuale in peso ain
volume.

&.] preparati sequenti sono classificali come sensibilizzanti:

5.1, per 1a pelle @ contrassagnati cnn il simbala "Xi", con lNindicazione di pericolo “irmitante” e con la frase di sischio R43,

i preparali contenenti aimeno una sostanza classificata sensibilizzante e contrassegnata con !z frase R43 che produca tali
effetti in una concentrazione singola pari o superiore

3}  aquetla fissata neil aliegato IIf del decieto del Ministero dellz sanita dedl’ 11 apriie 2001 per fa o le sostanze cansiderate,
b} opoure 3 quella fissata al cunto 3. parte B del presenie allegato (fabella ¥ e V A} se la o |2 sosianze aon Aguranc

~eil'allegaio il de! dezrers Zel Ministero dafta sanita dell't sprile 2001 2 syccessii acaiamamenti, o v Agureno senTs
Yimin  concenrazone;



6.2. per le vie respiratonie e contrassegnati con il simbole “Xn”, can findicazione di pericolo “nocivo™ e con la frase di rischio R42,

i preparati contenenti aimeno una sostanza classificata sensibilizzante e contrassegnata con la frase A42 che produca tali

effetti in una concentrazione singola par o superiore : \

a) a quella fissata neft'allegato Y11 del decreta del Ministero della sanita deil't1 aprie 2001 e successivi aggﬁmmemi perlao
le sostanze considerate, i s

b) o a quella fissata al punto 5, parte B def presente allegato (tabella V e V A} qualora la o le sostanze non figurino
neltatiegato 1l det decreto del Ministero deila sanita del't1 aprile 2001 & successivi aggiornamenti @ successivi
aggicrmamenti, ¢ vi figuring senza fimili di concentrazione.

7.1 preparati seguenti sono classificati cancerogeni:

7.1.di categoria 1 o 2, contrassegnati dal simbolo "T* e dalla frase R4S o R49
i preparati cottenenti aimeno una sostanza che produca tali effetti, classificata canceragena e coatrassegnata con ia frase
A45 o R49 che caratterizza le sostanze cancerogene delle categorie 1 e 2 i una concentraZione singota pari o superiore:

a} a quella fissata nell'ailegato {1t del decrato del Ministero della sanita dell'11 aprile 2001 e suctessivi aggiomamenti per [a o
le sostanze considerate, . .

b) oppure a queila fissata al punte 6, parte B del presente allegato (tabella VI e VIA) se la o le sostarze non figurano
nell'aliegato §1l del decreto del Ministero della saniti del'11 apriie 2001 e successivi aggiomamenti, ¢ vi figurano senza
imiti di concentrazione;

7.2.di categoria 3, contrassegnati con il simbolo X" e la frase R40

i preparati contenenti aimeno una sostanza che produca tali effetti, classificata cancerogena e contrassegnata con la frase
R40 che caratterizza le sostanze cancerogene della categoria 3 in una concentrazione singola pari o superiore:

a) a quella fissata nelfallegato Il det decreto det Ministero detla sanita dell'1 1 aprile 2001 e successivi aggiornamenti per fa o
le sostanze considerate,

b} oppure a quella fissata at punto 6, parte B del presente allegato {tabella VI & VIA) se la o l2 sostanze non figurano
neflallegato Il det decreto del Ministero della sanitd dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomament, o vi figuranc senza
limiti di concentrazione.

8.1 preparati sequenti sona classificali come mutager:

8.1.di categoria 1 o 2, contrassegnati con il simbolo *T" e la frase R46

i preparati contenenti almena una sostanza che produca tafi effetti, classificata mutagena e contrassegnata ¢on la frase R486
che caratterizza le sostanze mutagene elie categorie 1 & 2 in una concentrazione singola pari ¢ superiore:

a) aquellafissata nellaitegato IIt del decreta del Ministero delia sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiormamenti per |2
o le sostanze considerate, )

b) oppure a quella fissata al punto 6, parte B del presente allegato {tabella Vi e VIA) se la o le sostanze non figurano
nellallegato |t del decreto del Ministero della sanita dell't1 aprile 2001, ¢ vi figuranc senza limiti di concentrazione,;

8.2.di categoria 3, contrassegnati con il simboio “X," e la frase RG68

i preparati contenenti almenc una sostanza che produca tali effetti, classificata mutagena e contrassegnata cofn ia frase R40
che caratterizza le sustanze mutagene della categona 3 in una concentrazione singala par o superiore:

aj a quella fissata nellallegato | del decreto del Ministro della sanita dell' 11 aile 2001 e successivi aggiomamenti per
1a o le sostanze considerate,

B} oppure a quela fissata al punto 6, parie B del presente allegate {tabeila V| e VIA) se 12 o le sostanze non figurano
nell'allegato 1 del decreto del Ministya della sanita dell” 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, o vi figurano senza
limiti di concentrazione.

9.1 preparati sequenti sono classificali tossici per la nproduzone:
9.1.di categoria 1 o 2, contrassegnati con il simbalo "T™ e [a frase REQ {fertilita)
i preparati contenenti almeno una sostanza che produea tali effetti, classificata lossica per la ripreduzione e contrassegnata

con 'a frase AG0 che carattenzza le sostanze tossiche per la niproduzione defle categorie 1 & 2 In una concentrazione singoia
part 0 supenare:



a) a quelta fissata nelfalegato Il del decreta det Ministerc dedla sanita delf"13 aprile 2001 e successivi aggiomament per
ia o le sostanze considerate,
b} oppure a quella fissata al purto &, parte B del presente allegato (fabedla Vi ¢ VIA} se la 0 le sostanze non figurane
nel'aliegate Nl det decreto del Ministero della sanith delf'11 apriie 2001 e successiv aggiomamenti, ¢ vi figurano senza
limiti di concentrazione. L
$.2.di categoria 3, contrassegnati con if simbolo X" ¢ 13 frase RE2 (fertilida) v

i preparati cordenenti almenc una sostanza che produca tali affetti, classificata tossica per la ripraduzione e contrassegnata
con |a frase FE2 che carafterizza le sostanze tossiche per la riproduzione della categoria 3 in una concentrazione singola gan
o superkore:

a

b)

a quelia fissata nellallegato Kl def decreto del Ministero deila sanita dell 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti per la
o le sostanze considerate,

oppure a quelia fissata al puntc 6, parte B del presente allegato (tabella Vi e VI A) se la o le sostanze non figurano
nelallegato !l de! decreto del Ministero della sanita det11 aprile 2001 @ successivi aggiomamenti, o vi hgurano serza
limiti di concentrazione.

9.3.di categoriz 1 0 2, contrassegnati con il simbolo “T* & la irase RE1 {svituppo}

i preparati contenenti aimens una sostanza che produca tali effetti, ciassificata tossica per Ia riproduzione e contrassegnata
con la frase RE1 che caratterizza le sostanze tossiche per ka riproduzione detle categorie 1 @ 2 in una concentrazione singola
pari 0 supenore: : -

a}

b}

a quella fissata nell'allegata |1} de! decreto del Ministerc detla ganitd delt 1 aprile 2001 e successivi aggiornamenti per ta
o le sostanze considerate,

oppure a quella fissata al punto 6, parte B det presenie allegato {tabella Vi e ViA) se la ¢ le sostanze non figurang
neliallegato [ del decreto del Ministero della sanitd delt'11 aprile 2001 e successivi aggiornamerti, o vi figurano senza
limiti di concentrazione;

9.4.di categaria 3, contrassegnati con il simbola X" e 1a frase HE3 {sviluppa]

i preparati contenenii almeno una sostanza che produca tali effetti, classHicata {ossica per la ripreduzione e ¢ontrassegnata
con la rase RE3 che caratterizza le sostanze lossiche per ia riproduzione della categona 3 in una concentraziong singola pari
o supeniore:

a}

b}

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

oppure a quelia fissata al punto 6, parte B del presente allegato {tabella Vi e VIA) se 1a o le sostanze non figurano
nell'allagato il det decreto dei Ministero della sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiornamenti, o vi figurang senza
limmiti di concentrazione.



PAHTEB

Limiti di concentrazione da utiitzzare per la vaiutazione del peticoll per la salute

in relazione a ogni effetto pericoioso per (a salute, la prima tabella (tabetla da | a VI) definisce i Amiti di concerttraizione (espressi in
percentuale peso/peso) da ulilizzare per i preparati non gassosi, mentre la seconda tabeila (mbella da 1A a V| A) definisce i fmiti di
concentrazione {espressi in percentuale volumesvelume) da tilizzare per i preparatl gassosi. Tall limili di concertrazione sono utilizzati
in mancanza di limiti di concentrazicne specifici per le sostanze di cui alfallegato (N det decretc del Ministero delia sanita deil"11 aprile
2001 e successivi aggicrnamenti, '

1.Effetti acuti ietali
1.1. Preparati non gassosi

| limiti di concentrazione fissati nelia tabella !, espressi in percentuate peso/peso determinano ia classificazione dal preparato
in funzione defla concentrazione singola della o delle sostanze presenti, delle quali & pure indicata la class#icazione.

Tabella 1
Classdicazione Classificaziane dél preparato
della sostanza .
T T . Xa
T con R26, R27, R28 coneg. = 7% 1% s conc. < 7% 9,1% s conc. < 1%
T can R23, R24, A25 cong. = 25% 3% = cone, < 256%
¥, con 20, B21, R22 cong. = 25%

Le frasi di rischin A sono atiribuite al preparato secondo i seguenti criteri:
I'etichettatura deve obbligatoriamente includere una o pils deile frasi A summenzienate a seconda della classificazione usata;

in linea di massima si applicano le frasi R valide per la o le sostanze la cul concentrazione comisponde alla classificazione pit
rigorosa.

1.2. Preparati gassosi

| limiti di concentrazione espressi in perzentuale volumefvotume e riportati nella successiva tabella | A determinano la classificazione
del preparato gassoso in funzione della concentrazione singala del o dei gas presenti, dei quali & pure indicata la

classificazione.
Tabela 1A
Classificazione Classificazione del preparato
deila sastanza
{gas) T T Xa

T con A26, R27, R28 canec. = 1% 0,2% =< conc. < 1% 0,02% < cone. <= 0,2%
T con R23, R24, A25 cone. = 5% 5% =conc. « 5%
X, con A20, A21, A22 conc. = 5%

Le frasi di rischio R sono atiribuite al preparato secondo i seguenti critert:
I'elichettatura deve ohbligatoriamente includere una o pit delle frasi R summenzicnate a seconda detla classificazione usata;
in inea di massima si applicano le frasi R valide per la o le sostanze la cui concentrazione comisponde alta classificazione pit
rigorosa.

2 Effett ireversinili non jetali dopo ununica esposizione

Z.1, Freparati non gassesi



Per le sostanze che producone effetti imeversibili non letali dops una singula esposizione (R29Ma di esposizione — RB&Aia di
aspasizione), | imiti di concentrazione singula fissali nella tabella |, espressi in percentuale pesofpeso, deterrminana, ove
nesessano, a classificazione del preparato.

Tabeita i N
Classificazione Classificazione det preparato
della sgstanza
LN T ) ' Ko
T can A 394via i esposizicne cone. = 10% 1% = cone. < 10% 0,1% = conc. = 1%
R39 () abhligatoria 39 () obblgatoria A €4 {*} chhligatoria
T con R 39hia di esposizione conc, = 10% 1% < cone. < 109%
A 33 " cbbiigatoria R 68 ™} oboligatoria
X. con A 68Avia di esposizione conc. = 10%
R &8 {*) obhligatona

{*) Per specificare ia via di somministrazicne/esposizione {via di esposizicna), si devono indicare le frasi R combinate qualt figurane ai

purti 3.2.1, 3.2.2 e 3.2.3 della guida afl'etichettatura (allegate VI del decreto Jel Ministera dedia sanith del 28 aprile 1997 e
successivi aggiornamenti). 8

2.2 Preparati gassosi

Fer i gas che produconco effetti imeversibitt non letali dopo una singola esposizione (A39/via di esposizions — RB3Aa di

asposizione), | singoli imiti di concentrazione espressi in percentuale volumefvolume fissati nella tabeila 1 A deterrninano, ove
necessario, la classificazione del preparato. ’

Tabella 1A

Classificazione

Classificazione del preparsto
della sostanza s

T . T Xn

T" ¢on R94ia di esposizions conc. = 1% 0.2% = cone. < 1% 0,02% =< conc. <0,2%
R 39 {*) abldigatoria R 33 () ubbligatoria R 6B {*) chbligataria
T can A3%via di esposiziong cone. = 5% 0.5% = cone. < 5%
R 33 (") obbligatoria A 68 (*) cbbligatona
X, con AB8fvia di esposizione cone. = 5%
A &8 {*) chbhgatoria

" Per specificare la via di somministrazionefesposizione fvia di esposizione), si devono indicare ke frasi A combinate quah
figurano ai punti 3.2.1, 3.22 & 3.2.3 della guida all'etichettatura (allegate V! de! decreto del Miristero defla sanith det 28
aprile 1987 e successivi aggiornaments),

3. Effetti gravi dopo esposiziane nipeluta o prolungata

3.1, Preparati non gassosi

Per e sustanze che producano stieth gravi dope esposizions ripetuta o prolungata (R48/via di esposiziane, | imiti di concentrazions

singota fissati nella tabefla [, espressi in percentuale pesofpeso determinano, Qve necessarnia, a classiicazione del
preparato.
Tabeita W
Classificazione Classificazione ded preparata
della sostansa T
T %a o
T con 'R 48/via di esposlzione conc. & 10% % < conc. < 10%
: A 44 {* obbligataria A 48 (* obbligatoria
X, conl R 4B8/via di ssposizione coree. = 10°%
i R 48 () obbligatoria

‘ *) Per specificare la via di somministrazionetespostzione {via di esposizione), si devene indicare le frasi B compinate quali
figurano ai punti 3.2.1, 3.2.2 e 2.2.2 della guida alletichettatura (allegato VI del decrete det Minisiero della sanitd de 28
aprile 1997 e successivi aggiomament).



3.2_Preparaii gassosi

posizione ripetuta o prolungata (R4fivia di egpasizione), i singoli limii di concentrazione

Per i gas che producono effetti gravi dopo 25, € ) ]
4 e fissati nalla tabelta |1 A determinano, ove necessario, a ctassrﬁcalzmne del preparata.

espressi in percentuale voiumeivolume

* Tabelalll A

Classificazione del preparato

Classificazione
della sostanza
{gas) T Xa
T con R 48/via di espasizione cone. = 5% 0.5% = conc. < 5%
A 48 {*) obbligatoria A 43 {*} obbligatoria

conc. = 5%

X, con R 48/via di esposizione ) .
A 43 {*) obbligatoria

{*) Per specificare |z via di somministrazione/esposizione {via di esposizione), si devono indicare le frasi R combinate quali
figurano ai punti 3.2.1, 3.2.2 e 3.2.3 della guida all'etichettatura (allegato Wl del decreta del Ministers della sanita del 28 aprile
1947 e successivi aggiornamenti). )

-

4.Effetti corasivi ed iitanti, ivi comprese Ie lesioni gcudart gravi

4.1. Preparati ngn gassosi -

Per le sostanze che producona effetti corrosivi (R34 - R35) o effetti iritanti' (36, A37, R3S, R41), 1 limiti di cqncen_trazione
singela specificati nella tapella IV, espressi in percentuale peso/peso determinans. ove necessario, la classificazione del

preparato.
Tabela [V

Classificazicneg ) Classificazione del preparato

delia sostanza . )

Ccon R 35 Ccon R34 X con B 41 ¥ conRJ3g A3T, R38

Cocon R3S conc. = 10% 5% = conc. = 10% 5%} 1% = conc. < 5%

R 35 ohbligatoria R 34 obbligatoria R 36/38 obbligatoria
C conBR34 conc. = 0% 10% (%) 5% = cone. < 10%
R 34 obbligatoria A 36/38 obbiigatoria
X con A4 conc. =10% 5% =< conec. < 10%
R 41 abbigataria A 36 obbiigatoria

X con R 38, , cone, = 20%

A 37.R 38 R 38, A 37, R 38 sone
obbligatorie in base alla
concentrazione se sono
applicate alle sostanze
censiderate

* Secondo ia guida ali’etichettatura (ailegato W1 del decreto del Ministero della sanita del 28 aprile 1997 e successivi aggiomament}, te
sostanre carrosive contrassegrate delle frasi R 35 o R 34 devono essere considerate come contrassegnate anche daila frasa B 41.
Pertanto, e il preparata contiena scstanze corrosive con R 35 o A 34 al di sotto del limitf di congentrazione per una classificazione
del preparato come corrosivo, 1ali sostanze possono contribuire alla classificazione del preparato come irritante (R 41) o imitante (R

38).

M.B. La semnplice applicazicne del metodo convenzionale a i preparati contenentt sostanze classificate come corrasive o imtanti pud
portare a errori cer e eceesso o per difetto della classficazione del rischio, se non si ligne canto di allvi fattori perfinenti{ ad es., pH
dei preparato). Pertanto, per la classificazione di corrosivith, si iene conto delle osservaziont di cui al paragrafo 3.2.5 deil'allegato V1
cet decrato dei Ministero della sanitd 28 aprile 1967 e successivi aggiormamenti, e deli'articola 5, comma 8 del presente decreto




4,2 Preparafi gassosi

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

‘Tabella VA .
Classificazione Classificazione del preparato
della sostanza
(gas) Ceon ASS Ccon R34 X conR 41 X, con R 36, R37,AR38
CconR35 cone. = 1% 0,2% < cone. < 1% 0,2%M 0,02% = conc. < 0,2%
a5 abbiigatoria R 34 obbligatoria R 36/37/28 obbligatoria
C con R34 conc. = 5% 5% 0,5% = conc. < 5%
R 34 cbbligatoria A 36/37/38 cbbligatoria
X con A4 cone, = 5% 0,5% = conc. < 5%
A 41 obbligatosia R 36 obbligatoria
X; con R 36, R 37, - cone. 2 5%
A3 R a8, A 37, H 38 sono
obbligatoria secondo 1l
cago

{+ Secondo Ja guida all'eticheftatura (allegato V1 del decreto del Ministero deila sanita del 28 aprile 1997 e successivi aggiomarmenti,),
le sostanze commosive contrassegnate delle frasi R 35 o R 34 devono essere considerate come contrassegnate anche dalla frase R 41,
Pertanto, se il preparate contiene secstanze comesive con R35 0 £ 34 al di sotto dei imitl di concentrazione per una classificazione del
preparato come comosivo, tal sostanze possone contribuire alla classificazione del preparato come iritante {R 41) o irritante (R 36).

N.B. La sempiice applicazione del metodo convenzionale a i preparati contenenti sostanze classificate come corrosive o irritarti pud
portare a errori par e eccesso o per difetto delta classificazione del rischio, se non si tiene conto di altri fattori pertinenti{ ad es., pR
det preparata). Pertanto, per la classificazione di corrosivita, si tiene conto delle osservazioni di cui al paragrafo 3.2.5 dellaltegate Vi
del decreto del Ministerc della sanita 28 aprile 1997 e successivi aggiomamenti, e dell'articola 5, comma 8 del presente decretg

5. Effatti sensibifizanti
5.1 Preparati non gassosi
| preparati che producong tali effetti, sono classificati sensibilizzanti con.
il simbole Xn e la frase R42, se questo effetto pud prodursi in seguito ad inalazione;
il simbolo Xi & la frase R43, se questo effetto pud prodursi per contatto con la pelle.

I lirmiti di concentrazione singola specificati nella tabella ¥, espressiin percentuale peso/peso determinano, ave necessari, la
classificazione del preparata.

Tabeila ¥
Ciassificazione Classificazione del preparato
della sostanza
sensibilizzazione con R 42 sengbilizzazione con R 43

sensibilizzazione con R 42 conc. 2 1%
A 42 obbligatoria

sensibilizzazione con R 43 cone. = 1%
A 43 abbiigatoria

5.2 Hreparalt gassosi
| preparati gassosi che producono tait effetti, sono classiicatt sensibilizzanti con:
I simbolo X, e 1a frase R42, se questo effetto pud predursi in seguite ad inalazione.
I simbelo X e la frase A43, se questo affetto pud prodursi tramide contatto con fa peile,

i iimiu di corcentrazione singola speciicati nella tabella /A, espressi in percentuale volume/volume cevarminana, ove necesaario, &
slassficazione del oreparata



Tabella VA

Classificazione della sostanza

Classificazione det preparato gassoso

{gas) : )
Sensibilizzaziane con A 42 Sensihilizzazione con R 43 '
Sensibifizzazione con A 42 conc. = 0,2%
R 42 ohbiigatoria

Sensibilizzazione con R 42/43

conc. = 0,2%
R 42/43 obbligatoria

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

§.1. Preparati non gassosi

Per le sostanze che producono tali effetti, i limiti di concentrazione specificati nefla tabeila Vi, espressi in percentuale peso/peso

determinano, ove necessario, la ¢lassificazione del preparato. Sono attribuiti i simbolt e le frasi di rischio sequenti:

Cancerogeno categorie 1 e 2
" Cancerogeno categoria 3:
Mutageno categorie 1 e 2.

Mutageno categoria 3:

Tossico per ia riproduzione, fertilita categorie 1 e 2:

Tossico per la ripraduzione, sviluppo categorie 1 e 2

Tossico per la riproduzione, fertilita categornia 3

Tossico per la riproduzione, sviluppa categoria 3

Tabella W

T: R45 0 R48

Xo: RA0
T, ﬁ;ﬁ
Xn. RE8
T. R6C
T; R&1

X, RBZ2
Xa: RB3

Classificazione della sostanza

p Classificazione del preparato

Categarie 1 e 2 Categaria 3
— Sostanze cancerogene di con:. = G,1%
categoria 1 a2 con R 45 canceragena
oA 43 R 45, A 49 obgiigatonia
secondo il caso
Sostanze canceragens di conc. = 1%
categoria 3 can R 40 cancerogenc

R 40 cobligatoria

Sostanze mutagens di cone, = 0,1%
categoria 1 0 2 con R 46 mutagena
R 46 obbligatoria
Sostanze mutagens di conc. = 1%
categoria 3 con R 68 mutageno
£ 63 obbiligatana
Sostanze "ossiche perla canc. = 0,5%

riproduzione” di categoria 1
o 2 con A 80 (ferfilita)

tossico per la riproduzione
{fertilita) A 60 obbligatoria

Sostanze “tossiche per la
nproduzione” di categoria 2
con A 62 (fertitita)

cone. = 5%
tossico per la riproduzione
tortilita) | €2 abbligatoria

Sastanze tossiche per 12
riproduzions” di categoria 1
o 2 ¢on A &1 {sviluppol

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

Sostanze “tossiche per la
riproduzione” di categoria 3
cen A 53 isviluppe)

zonc. z 5%
pssico ofr ta dproduzions
‘gyiitpoo) R 33 corligeicria




6.2. Preparali gassasi

Per i gas che producono tafi effetti, i imiti di concentrazione-espressi in percentuale volumeivolume specificati nefla seguente
tabeila ¥l A determinano, ove necessario, la classificazione del preparato. Sono atiribuiti | simboli e le frasi di rischio sequemti:

Cancerogeno cateqorie 1 e 2: g T: R4S o 49
Cancerogeno categoria 3: X R40
Mutageno categorie 1 e 2: T: R46°
Mutageno categona 3: X, RE8
Tossico per la riproduzione, ferdiiita categorie 1 e 2: T. RGO
Tossica per |z riproduzione, sviluppo categorie 1 e 2 T: A61
Tossico per la riproduzicng, fertifita categoria 3 X.; AG2
Tossico per 12 riproduzione, sviluppo categoria 3 Xa, AB3
Tabella VA
Classificazione de! preparato

Classificazione della sostanza

(gas) Categorie1 e 2 Categona 3
Sostanze cancerogene di cone. = 0,1% cancerogena
categoria 1o2con R 450R 49 R 45, A 49 cbbligatoria secondo il caso
Sostanze cancercgene di conc, = 1%
categoria 3 con A 40 canceragenc

R 40 obbligatoria

Sastanze mutagene di
categoria 10 2 con B 46

conc. > {1,1% mutagenc
R 48 obbligatoria

Sgstanze mulagene di calegosia
3con R 68

conc. = 1%
mutageno
R 68 obbiigateria

Sostanze “tossiche ger il ciclo
rproduttive” di categoria 1 0 2
con R 68 {fertilita)

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

Sostanze "tossiche per la
riproduzione” di categoria 3
con R 62 {fertilitd)

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

Sostanze "tossiche per ta
riproduzione” di categoria
10 2con R 81 {sviluppo)

conc. = 0.2%

tossico per la rproduzione {sviluppo)

H 61 cbhligatoria

Sostanze “ossiche per la
riproduzione” di categoria 3
con A 63 {sviluppa}

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




ALLEGATO Nl

{METDDI ¥ VALUTAZIONE DE! PERICOL] PER L'AMBIENTE DI UN PREPARATO, A NORMA DELL'ARTICOLD 6)

Introduzione
La valutazione sisiematica di kit gli effetti pericolosi per 'ambiente ¢ espressa mediante i limiti di concenirazione espressi in
percentuste peso/peso, salvo per i preparati gassosi dove e3si sono espressi in percentuale volumelvalume con rfenmento alfa .
classificazione dedla sostanza. .

La parte A iilustya ta procadura di calcoio ai sensi della lettera a} del paragrate 1 dell'articaio 6, e riporta la frasi R da attribuire alia
classificazione del preparato.

La parte B fornisce | imiti di concentrazione da utilizzare nell'applicazione del metodo convenzionale e i pertinenti simbeli @ frasi R per
ta classificazione.

A noma della lettera a) det paragrafo 1 deil'articoic 6, 1 rischi di un preparato per ¥ambiente sono valutati secondo il metodo
convenzionzhe descritto nelle parti A e B del presente aliegato, applicando limiti di concentrazione individuafi.

2)Quzlora alle sostanze pericolose ciencate nellallegato It del decreio de! Ministero delia sanita dell'11 aprile 2001 £ successid
aggiornamenti, sianc attribuiti i limiti di concentrazione necassari per applicare il metodo di valutazjone descritto nella parte A del
presente allegata, devone essere utilizzati detti limiti di concentrazione.

biSe le sostanze pericoiose non figurano neil'allegate lit dei decreto del Ministero della sanitd deil11 aprile 200t e successivi
aggiornamenti, o vi figurano sernza i Tmith di concentrazione necessar per applicare il metodo di vahitazione descritto nelta parte A
del presente allegato, detti fimiti sono attribuiti secondo i valoni indicati nella parte B de! presente allegato.

La parte C illustra i metodi di verifica defia valutazione dei pericali per {ambiente acquatico.

PARTE A

Procedura di valutazione dei pericoli par I'ambiente

a)Ambiente acqualico
1. Metodo convenzionale per ia valtazione dei pericoli per i'ambiente acquatico
Il metodo convenzionale per la valutazione dei pericoli per lambiente acquatico tiene conto di tutli i rischi che un preparato pud
presentare per questo ambiente seconda le specifiche seguenti:

| preparati seguenti sono classificati pericolosi per 'ambiente:

1. e sono contrassegnati con il simbolo "N*, lndicazione di pericolo “"pericolosc per fambiente”™ e i frasi di schiec RS0 e R53
{R50-53):

1.1.  ipreparati contenenti una o pid sostanze clagsificate pericolose per 'ambiente e contrassegnate con le frasi R50-53 n
una concentrazione Singola pan o superiore:

a) a quelia fissata nellallegaio HI del decreto dei Ministerc delia sanitd dell’11 aprite 2001 e successivi aggismamanti,
peria o le sastanze considerate,

b} oppure a quella fissata alta parte B del presente alfegato (tabeila 1) se la o le sostanze non figurane nell'aliegato Il del
decreto del Ministero della sanita dellf 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, oppure vi figurano senza lmiti di
concentrazione;

1.2. i preparati contenenti pil sostanze classificate pericoiose per 'ambiente e contrassegnate con i frasi RS0-53 in una
concentrazicne singola inferiore ai limiti di cui al punto 1.1.1, tettera a) o lettera b) se:

PN.Rﬂ-ﬂ
E _ ] =z
asn_ €

P, rso. a1 = 2 la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per [ambiente e contrassegnata con le frasi
RE0-53, presente nel preparats,

dove:

Liasg. = & i limite R50-53 fissato per ciascuna sostanzs pericslosa per 'ambienta e contrassegnata con le frasi
RS(-53, 2sorasso in cercamuale in aesa;



2. = sono contrassegnati con i simbolo "N, lNndicazione di pericole "pericoloso per fambiente™ & le frasi di rischio RS1 e RS2

2.1

22

(R51-R53) a meno che il preparato non sia gia classificato ai sensi del precedente punte 1.1;

i preparati contenenti una o pil sostanze ciassifiate pencoloss per 'ambients e contrassegnate cnn le frast RS0-53 o
RE51-53 per una concentrazione singola pari o superigre: )
- L
a)  aquella fissata nell'aliegato |1l del decreto del Ministero della sanita delf'11 aprile 2001 & successivi aggiomamenti,
per la o le sostanze considerate,

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

i-preparati contenanti pil sostanze classificate pericolose per fambiente e contrassegnate con le frast R50-53 o R51-53
in una concentrazione singola inferiore ai limiti di cui al punte 1.2.1, tettera a) ¢ lettera b) se:

Purso-sa  Pursi-ss
+ > 1

Ly msy.m Ly nsy .53

dove:

Pu rso 12 = & ta percentuste in pesc di ciascuna sostanza pericolosa per Fambiente.e contrassegnata con te frasi
R50-53, presente nel preparato, .

Pu.rst.s3= & la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per fambiente e contrassegnata con le frasi
R50-53, presante nel preparato,

L msr.sa™ & il limite R51.53 rispettivo fissato per ciascuna sostanza pericolosa per fambiente e contrassegnata con

la frasi RS0-53 o R51-53, espressc in percentuale in peso;

3. e sono contrassegnali con le frasi di rischic R52 e R53 {R52-R53}, a meno che il preparato non sia gia classificata ai sensi

31

32

dei precedenti punti 1.1 0 1.2;

i preparati contenenti una o pi0 sostanze classificate pericoiose per Fambiente e contrassegnate con le frasi R50-53,
R51-53 0 R52-53 per una concantrazione singola pari ¢ superiore:

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

b) oppure a quella fissata alla parte B del presenté allegato {tabella 1) se la o le sostanze non figuraro nelalkegato H
del decreto del Ministers della sanita dell't1 aprile 2001 e successivi aggioramenti, oppure vi figurane senza limiti
di concentrazione;

i preparati contenenti una o pil sostanze classificate pericoiose per 'ambiente e contrassegnate can le frasi R50-53,
R51-53 o RS52-53 in una concentrazione singola inferiore ai limiti fissati al punto 1.3.1, jettera a) o lettera b) se:

Pn.rsv-s3  Prrsi-sa Prez.ss j
+

+ z 1
Lasz. s Lisz -5 Lasz_sa _J

dove:

Py mso.51= & la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per lambiente e contrassegnata con fe frasi
RS0-53, presente net preparato,

Py rsi.s1= & i3 percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per 'ambiente e contrassegnata con le frasi
R51-53, presente nel preparato,

Pasz. a™ @ la percentuale in pesc di ciascuna sostanza pericoiosa per fambiente e contrassegnata con le frasi
R52-53, presente nel preparato,

Lasz 51+ & it imite R52-52 nispettivo, fissato per ciascuna sostanza pericolosa per lampiente e contrassegnata con

le frasi R50-53 o R51-53 0 R52-53, espresso in percentuale in pesa;

1. o contragcegnati con il simbain "N"_ findicazione di pericolo “pericoloso per Fambiente” e |a frase di rischio R50, a meno che it

4.1,

preparato non sia gid classificate al sensi del precedente punto 1.1,

i preparati contenenti una o pil sostanze classificate pericolose per lambiente e contragsegnate con la frase RS0 per
una concentrazione singola pan o superiere:

a) a quells fissata nellallegato 1l del decreto del Ministero deila sanita delf'11 zprile 2001 e successivi aggicrnamenti,
per 12 & ‘e sostanza considerats,



b} appure a quelia fissata alta parte B dei presente allegato (tabaila 2) se la o ke sostanze non figurano neifalisgato N del
decreto del Ministero della sanita deilt1 aprite 2001 e successivi aggiomamenti,, oppure vi figurang senza limiti di
concentrazione;

42 i preparati contenenti pil sostanze dassificate pericdlose pe Pambiente e contrassegnate con la frase RS0 in una
concenirazione singola mieriore ai firniti fissati al punto 4.1, letera 3) o lettera b) se: Co

I .

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

dove:

Lo rsa= & il limite RSD fissato per ciascuna sastanza pericoiosa per 'ambiente e contrassegnata con la frase RS0,
espresso in percentuale in peso;

43, i preparati contenenti pil: sostanze classificate pericalose per l'ambiente e contrassegnate con la frase R50 che non
rispondana ai criteri di cui al punto 1.4.1 0 1.4.2 e contenent una o pid sostanze classificate pericolose per 'ambiente €
contrassegnate con le frasi RS0-53 per le quali:

Py, as Purs-sa ’
E + 21
Lu. rss L. rsa
dove: :
Pu, A = & la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per Farmbiente e contrassegnata con la frase
R50, presente nel preparatg,
P asos3 = & ia percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per lambiente e contrassegnata con ia frase
RS50-53, presente nej preparato,
Ln_ rso = & it imite R50 fissato per ciascuna sostanza pericolosa per I'ambiente e contrassegnata con ia frase RS0

o R50-53, espresso in percentuale in pess;

5. e sono contrassegnati con la frase di rischio R52, a meno che il preparato non sia gid classificato ai senéi dei precedenti punti
11,1213 01.4; .

51. ipreparati contenenti una o pil sostanze classificate pericolose per 'ambiente e contrassegnate con la frase R52 in una
concentrazione singola, pari ¢ supenore: .

a) a quella fissata aellaltegato 11l del decreto del Ministero della sanita dell'11 aprite 2001 e successivi aggiomamenti,
per la o le sostanze considerate,

b} oppure a quella fissata alla parte B del presente afiegato (tabella 3j se Iz o le sostanze non figurano nelfaliegate 11!
de! decreto del Ministero della sanita dell'19 aprile 2001 e successivi aggicrmamenti, oppure vi figurano senza limiti
di concentrazione;

5.2, i preparati contenenti pill sostanze classificate pericolose per lambiente e contrassegnate con la frase RS2 in una
concentrazione singola inferiore ai limiti fiszat al punto 1.5.1, lettera a} o lettera b) se:

Prsz
—_— =1

LRSZ
dave:
Prsz = & la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per Fambiente e contrassegnata con la frase
R52, presente nel preparatg,
fre2 = & il fimile R52 Assato per ciascuna sostanza pericolosa per fambiente e contrassegnata con la frase RS2,

espresso in percentuala in peso;

6. e sono contrassegnati con la frase di rischic RS3, a meno che il preparato non sia gia classificato ai sensi dei precedenti punti
5.1.1.2 0 1.3;

6.1. i preparati contenenli una o pill sostanze classificale pericoiose per Fambiente e contrassegnate con fa frase R53 per
una concentrazione singota pari o superiare;

a) a quella fissata neil'allegato Ill deil decreto del Ministero della sanita dell"11 aprile 2001 2 succzssivi
aggicinamenti, per la @ ie sostanze considerate,



b) oppure 3 quelia fissata alla parte B del presente aliegato (tabeila 4} se ia o le sostanze non figurano
nelfallegato Ml del decreto dai Ministers della sanita delf11 aprile 2001 & successivi aggiomarnenti, appure Wi
figurano senza kmii di concentrazisne;

£.2. i preparati contenentt pilr sostanze classificate pericolose per Tambiente ¢ contrassegnate con la rmse RS3 in uma
concentrazione singola inferiore ai limiti fissati al punto 1.6.1 &) o b} se: '

A '
- +

Pass
5 .
Lras

Papy = & la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per rambiente e contrassegnata con la frase
RE3, presente nel preparato,

dowve:

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

6.3. i preparati contenenti pili sostanze classificate pericolose per lambiente e contragsegnate con !a frase R53 non
rispondenti ai crited di cui al punto 1.6.2 ¢ cantenenti una o pil sostanze classificate pericolose per Fambiente e
contrassegnate cen le frasi RS0-53, R§1-53 o R52-53 per le qualt: -

Phss Puas.-zy  Puasiea Pu-nj
+

D e i
Lass Lasy Lasy LW_J

dove:

Pan = & a percentuale in peso di ciascuna sostanza pericolosa per Fambiente & contrassegnata con fa frase
R53, presenie nel preparato,

Pumrtes= & ta percentuale in pesc di ciascuna sostanza pericolosa per l'ambiente e contrassegnata con le frasi
R&50-53, presante nel preparato,

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

Passa = & la percentuale in peso di ciascuna sostanza pericgiasa per rambiente e contrassegnata con le frasi
R52-52, piesente nel preparato,

Lag = & it imite R53 rispettivo fissato per ciascuna sostanza pericoiosa per ['ambiente e contrassegnata con la
frase R53 o RS0-53 o R51-53 o R82-53, espresso in percentuale in peso.

biAmbiente non acqualico

1. STRATO DI OZCNC
|. Metodo convenzionale per valutare i preparati pericolosi per [o strato di ozono
| preparati seguenti sano classificati pericolosi per lambiente:
1 e contrassegnati con il simbalo "N", Tindicazione di pericolo: “pericoloso per [ambiente” e la frase di rischic RSS;

1.1, i preparati contenenti una o pid sostanze classificate pericolose per rambiente 2 cantrassegnate eon il simbolo
“N" e Ia frase di rischio RS per una concentrazione singola pari o superigre:

al a quella fissata nelfaiegatc Al del decreto del Ministero della sanitd dell't1 aprile 2001 € successivi
aggiomamenti, per ia o le sostanze considerate,

b} oppure a quella fissata alla parte B del preseme allegato (tabelia 5) se la o le sostanze non figusano
neii allegato Il del decreta del Ministero della sanita dell’ 11 aprile 2001 e successivi aggiomamentli., oppure Wi
figurano senza limiti di concentrazione,

2. e contrassegnati can ia frase di Aschio RS3:

2.1, ipreparati contenenti una o pil sostanze classificate pericolose per lrambierie & contrassagnate con |3 frase RS3
per una concantrazione singola pan o superiors:

3] crella fissata nadsilegate () del decrstp del Minisiero della sanitd zelli! apele 2001 2 SuCTESEM

a
agslomament. Sef {a o 18 sastanze gansiderste,



b} oppureaquellaﬁssaiaailapaﬂeﬁdelpmserﬂeaﬂeganttabdhﬂse!.aolesustanze:mﬁgtm
nelfallegato 1!l dei decrete del Ministero detia sanith delf11 aprite 2001 e successivi aggiomamenti, oppure vi
figurano senza limiti di concentrazicne, .

2. AMBIENTE TERRESTRE
I Valutazione dei preparati pericolosi per rambiente terresire

La classificazione dei preparati can le frasi di risd'lio-seguenlj awi hiogo dopo che saranno stati introdotti
nelfallegato VI det decrete del Ministero della sanita del 28 apdle 1997 e successivi aggiomamenti, | criteri
particolareggiati per fuso delle frasi.
Fi54 Tessico per 1a flora
R55 Tossico per la fauna
A58 Tossico per gli organismi del terrenc
R57 Tassico per le api

A58 Pub provocare a lungo termine etfefti negativi per Fambiente

PARTE B

Limiti di concentraziane da utilizzare per la valutazione del pericoli per {'ambiente

1. Per lambiente acquatico

| limiti di concentrazione fissati nelie tabelie sequenti, espressi in percentuale peso/pesc determinano {a classificazione def
preparato in funzione della concentrazione singoka delia o delle sostanze presenti, delte quali & pure indicata la

classificazione.
Tabella 1
Tossicita acquatica acuta e effetti negativi a lungo lemnine
Classificazione del preparato
Classificazione della sostanza M, A58 - 53 M, R51 - 53 A52 - 53
N, A5G - 53 Cn = 25% 2.5% = Cn <25% 0,25% Cn < 2,5%
N, A5 - 53 Cn 225% 2,5% = Cn <25%
R52 - 53 Cn = 25%
Tabella 2
Tossicita acquatica acuta
Classificazione della sostanza Ciassificazione del preparato
N, AsD Caz25%
N, A50 - 53 Caz25%
Tabella 3
Tassicitd acquatica
Ciassificazicne deila sostanza Classificazione del preparate

L

3¢ Tz 28%




Tabeila 4

Effetti nocivi a lungo termine

Classificazione della sostanza Classificazione del preparato -
RS o o2 25%
N, R5(0 - 53 Chz 25%
N, R51 ~53 Cnz25%
RS2 -53 Cnz 25%

1. Per fambiente non acquatico
I limiti di concentrazione fissati nelle tabelle seguenti, espressi in percentuale peso/peso o per i preparali gassosi in
volume/volume determinano ia classificazione del preparato in funzione della concentrazione singola deila o celle sostanze
presenti, delle guali & pure indicata la ciassificazione.

Taheila 5

Particoigso per lo stralo di ozono

Classificazione della sostanza Classificazione dei preparato
N con R59 C.z01%
Classificazione della sostanza ) Classificazione del preparato
R59 ' Coz0,1%
PARTEC

Metodi di prova per 1a valutazione dei pericoli per I'ambiente acquatico

La classificazione di un preparate @ effetiuata in genere secondo il metodo convenzionale. Tultavia, per determinare [a tossicita
acquatica acuta, pud rivelarsi opportuno in ceni casi effettuare prove sul preparato.

Il tisultato di queste prove sul preparato pud seltanto modificare la classificazione relativa alla tossicita acquatica acula che sarebbe
ottenuta applicando il metedo convenzionale.

Se il responsabile dellimmissione sut mercato decide di effettuare queste prove, esse devono essere realizzate rispettando i criteri di
qualitz dei metadi indicati neltallegato V. parte C del Ministero della sanita del 28 aprile 1997 e successivi aggiomamertti,.

Inoltre, e prove devona essera sffetfuate su tutte e tre le specie previste secondoa i criteri dell'allegato V! dei decreto del Ministerc detla
sanita del 28 aprile 1997 e successivi aggiornamenti, (aighe, danie e pesci} a meno che, dopo la prova su una gelle specie, sia gia
stata attribuita ai preparato la ciassificazione pill elevata di pericole refativa alla fossicita acquatica acuta oppure a meno che non sia gia
dispoenitile un risultate delle prove prima dail'antrata in vigore da! precente decreto.



ALLEGATO INl

{DISPOSIZION! SPECIALI PER | RECIPIENTI COHTENEﬂﬂ PREPARATI OFFERTI O VENDUTI AL PU'BBLICO
_arL.8, commal) \

PARTE A

Recipientl ¢che devono essere muniti di chiusura di sicurexza per bambini

1.1 recipienti di qualsiasi capacitd contenenti preparati offerti c; venduti al dettaglic e elichettati come molto tossici, tossict o corrosivi,
secondo Farticola 9 e netle candizioni previste all'articola § della presente direttiva devona essere muniti di chiusure di sicurezza
per bambini,

2.1 recipienti di qualsiasi capacita contenenti preparati che pressntano un pericolo allinalazione (Xn,RE5) e classificati ed etichettati in
base al punte 3.2.3 dellallegato V1 del decreto del Ministero della sanity dei 28 aprile 1597 e successivi aggiomamenti, ad
eccazione dei preparati immessi sul mercato softo forma di aerosol o in un recipiente munito di un sistema di nebulizzazions
sigillata.

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

I. Identificazione delta sostanza
N. Limite d concentrazione
CAS Rag. n. Nome EMNECS n.
1 &67-56-1 Metanalo 2006596 z 3%
2 75-08-2 Diclorometano 2008389 >1%

che sono offerti o venduti al dettaglic devono essere muniti di chiusure di sicurezza per bambini.

PARTE B

Recipienti che devono recare un‘indicazione di pericolo ricanoscibile al tatto
| recipienti di qualsiasi capacitha contenenti preparati offerti o venduti al dettagiio ed etichettati come motto tossici, tossici, corrosivi,
nocivi, estremamente infiammabili o faciimente infiammabiii secondo Farticolo § e nelie condiziont previste aghi articoli 4 e 5 del presente
decreto, deveno recare un'indicazione di pericolo ricanoscibite al tatta.

Questa disposizione non si applica agli aerosol classificati solo come estremamente infiammabili o faciimente inkammabili.

ALLEGATO IV
{DISPOSIZION! SPECIAL] CONCERNENTI L'ETICHETTATURA DI TALUNI PREPARATT)

A. Preparatt classificat! pericolog! al sens! degll articoll 4,5 &
" 1. Preparali venduti al pubblico

1.1. L'etichetta deflmbaltaggio che contiene tali preparati deve ﬁpo}tare. oltre agli specifici consigli di prudenza, appropriati
consigh di prudenza $1, 52, 545 0 546 secondo i criteri stabilli all'allegats Vi del decreto del Ministerc deila sanita det
28 aprile 1987 ‘¢ successivi aggiomamenti,.

1.2.  Se tali preparatt seno classificati molto tossici {T+), tossici (T) o comosivi (C) ed & materialmente impossibile fornire una
simile informazione sullimballaggio stesso, fimbaliaggio che contiene tali preparati deve essere corredato da istruzioni
per luso precise e comprensibii a ttti ¢ comprendenti, se necessario, informazioni relative alla distruzione
dellimbailaggio vuato.

2. Preparati destinati ad essere utilizzati mediante nebulizazione
L'etichefta deltimballaggic contenente tali preparati deve obbiigatoriamente riportare il consighe di prudenza S23

accompagnate da uno dei consigli di prudenza S38 o S51 scelto seconde i eriteri di applicazione stabilitt all'allegato Vi
dei decreto del Ministero della sanita del 26 aprile 1997 e successivi aggiomamenti,.



3. Preparali contenenti una sostanza contrassegnata daila frase A33: "Pericolo di effefli cumulativi®
Se un preparato contiene almeno una sostanza contrassegnaia dalla frase R33, l'etichetia del preparato deve riportare il
testo di questa frase R33, come indicate nelfallegato il del Ministero della sanitd del 28 aprile 1897 £ successivi
aggiornamenti, qualora tale sostanza sia presente nel preparalo in concerdrazione pari @ supeticre all't %, a meno che
alialiegato Hl del decreto de! Ministero della sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiornamenti, siano indicali vador
diversi.

4. Preparato contenente una scstanza contrasseqnata dalia frase RS4: “Possibile rischio per | neortali nutrili can latte matemo®
Se un preparato contiene almeno una sostanza caratierizzata daila frase tipo AB4, etichetta del preparato deve
riportare il testo di questa frase Ré4, come indicato neflallegato 1ll del Ministero della sanitd del 28 aprile 1957 e
successivi aggiomamenti., qualara tale sostanza sia presente nel preparato in concentrazione pan o supericre all't %, a
meno che all'allegato 11 de! decreto del Ministero delta sanitd dell’'i1 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, siano
specificati vaiori diversi.

8. Altri preparati indipendentemente dalla Joro classiticazione ai sensi degli articolf 4.5 ¢ 6

1. Preparali contenenti piombo

1.1, Pitture e vermnici
L‘etichettatura deil'imballaggio di pitture e vernic, il cui tenore in piombo totale determinato secondo la norma LSO 6503-
1984 & superiore a 0,15 % (espresso in peso di metallo) del peso totale del preparato, deve recare fe seguenti
indicazioni:

“Contiene piombo. Da non utilizzare su oggetti che possono essere masticati o succhiati dai bambini®.
Per gli imbaliagg il cui contenuto & inferiore a 125 mi, deve essere riportata la frase seguente:
“Attenzione! Contiene piombo®.

2. Preparali contenenti cianoacrilati

21. Colle
L'imballaggio contenente direltamente colle a base di cianoacrilato deve riportare e seguenti indicazioni:

"Cianoacrilato.
Pericolo.
Siincolla alla pelle e agli occhi in pochi secondi.

Tenere fuori dalla portata dei barnbini.”

Adeguati consigli di prugenza devano essere uniti ailimbaliaggio.

3. Preparati contenenil isocianati
Latichetta deilimballaggio dei preparali contenenti isocianati {(monomeri, oligomen, prepolimeri, ecc., tal quali o in
miscuglio) deve riportare le seguenti indicazion: ] . ‘i
“Contiene isocianati.
Leggere le informarioni fornite dal fabbricante.”
4. Preparan comenenti resine spossidiche di peso molecolare med:os 700

L'etichetta deffimballaggio dei preparati contenenti resine epossidiche di peso molecolare medio s 700 deve riportare le

s_eguentl indicazioni:
“Contiene resing epossidiche.
teggere le informazioni fomite dal fabbricante.”
5. Preparali contenenti clorg attivo venduli al pubblico
Liimbaltaggic dei preparati contenenti pil delf1 % di cloro attive deve riponare le seguenti indicazioni:

«Artenzione! Non wtilizzare in combinazione con attri prodotti. Possono formarsi gas pericolost (ctora)®.



6. Preparati contenenti cadmio (leghe) e destinali ad essere utilizzali per ia brasatura e la saldatura
Limbailaggio di tati préparati deve recare in forma leggibile ed indeiebile le seguenti menzioni:
"Attenziane! Cﬁmiene cadmic.
Durante futilizrazione si sviluppano fumi pericolasi.
Leggere le informazioni famite dal fabbricante.
Rispettase le disposizioni di sicurezza "
7. Preparati disporibili softo forrna di aerpsol
Fatte saive le disposizioni del presente decreto, anche ai preparati disponibili sotto forma di aercsol si applicano le
disposizioni di efichettatura di cui ai punti 2.2 e 2. 3 deilallegato al decrete del Ministero defl'Industria, Caormmercic ¢
Artigianato, n. 208 deil’ 8 maggio 1937,

8. Preparali contenenti sostanze non ancora cormpletamente testate

Se un preparato contiene almeno una sostanza che, in base all'articolo 13, punts 8, del Decreto Legislative n. 52 de! 3
febbraio 1997 reca la menzione “aftenzione - sostanza non ancora comgpletamente sottoposta a test®, l'etichetta del
preparato deve recare la menzicne “attenzione - guesio preparato conliens una sostanza non ancora compietamente
softoposta a test’, quaiora questa sostanza sia presems in concentrazione pari o superiore ali'l %.

§. Preparati non classificali come sensibifizzanti ma contenenti aimeno una sostanza sensibilizzante

L'etichetta dellimballaggic dei preparali contenenti almeno ura sostanza classificata come sensibilizzante presente in
concentrazione parn ¢ superiore allo 8,1 % o in concentrazione pari & superiore a quella specificata in una nota specifica
deliailegato 11l del decreto del Ministero delia sanita dei'{1 aprile 200% e successivi aggiomament, deve recare
lindicazione:

"Cantiene (nome della sostanza sensibilizzante): pud provocare una reazione allergica®.

10. Preparali iquidi contenenti idrocarbun alogenati
L'etichetla dellimballaggic dei preparati iquidi che non presentano un punto d'infiammakbiita o presentano un purta
dinfiammabilita superiore a 55 "C e contengona un idrocarbura alogenato e sostanze inflammabili o faciimente

inflammabili n concentrazione supericre al 5 % deve recare, se del caso, la seguente indicazione:

"Pud diventare facilmente inflammabile durante 'uso” o "Pud diventare inframmabile durante Fuso®.

11 Preparali contenenti una sostanza a cui si applica la frase R67: “L'inalazZone dei vapor pud provocare sonnolenza e
vertigini™.

Quanda un preparato contiene una o pil sostanze contraddistinte dalla frase RE7, etichetta del preparato deve
cantenere laie frase per estesg come stabifito all'aflegato il del decreto det Ministero della sanith 28 aprile 1597 ¢
successivi aggornament, quando la concentrazione totale di queste sostanze presenti nel preparato & yguale o
supenore al 15%, g meno che:

il preparata sia gia classificato can le frasi B20, R23, R26, RES/2D, R39/23 o RAg/es,

acpure || pregaraio sia in confexicne che nen sugsra | 125 mi

12 Cementi e preparati di cemento
G imballaggt di cementi & preparati di cemento contenerm pitt di dello 0,0002% di cromo soluh:le( Vl) sul peso totale
secco del cemento devono recare l‘lsuwone seguernte; .
“Contiene ¢roma (V1) Pud produrre una reazione allergica”

a meno che il preparato non sia gia classificato ed efichettato come sensibilizzante con la frase R43,

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

1. Preparati non destinati alla vendita al pubbiico

L'etichetta deflimballaggio dei preparati di cui at comma 2 dell'articolo 14 del presente decreto deve recare lindicazione
seguente:

“Scheda dati di sicurezza dispoaibife su richiesta per gli utilizzatan professional™



) AE.LEG&TO v
{RISERVATEZZA DELLIDENTITA CHIMICA DI UNA SOSTANZA, '
) . articolo 14) '
PARTE A

Informazioni che devono figurare nella richiesta di riservaterza

Note introduttive:
A. Larticolo 14 precisa a quali condizioni it responsabile dell'immissione sul mercato pud avvalersi della riservatezza.

B. Per evitare piil dichiarazieni di iservatezza relative alla stessa sostanza utilizzata in preparati diversi, & sufficiente un'unica richiesta
di iservatezza se alcuni preparati hanno:

la stesse componenti pericolose presenti nella stessa gamma di concentrazions;

fa stessa classificazione e [a stessa etichettatura;

gli stessi utiiizzi.

Per non rivelare lidentita chirriica delta stessa sostanza presente in tutti i preparati in questione, deve essere utilizzata un'unica
denominaziane alternativa. La richiesta di riservatezza deve comprendere tutte le informaziani previste nelia richiesta qui di

sequito, senza dimenticare il nome o la denominazione commerciate di ciascun preparato.

C. La denominazione alternativa utilizzata sulfetichetta deve essere la stessa che figura nella rubrica 2 "Composizionefinformazioni
sugli ingredient™ dell'allegato al decreto del Ministero defla Sanita de! 4 aprile 1997, & successivi aggiomamenti.

Questo implica l'uso di una denominazione atternativa che fornisca sufficienti infarmazieni sulla sostanza per garantire una
manipolazione senza pericolo del preparato.

D. Nel presantare la richiesta di utilizzo di una denominazione alternativa, il responsabile dellimmissione sul mercato deve tener conto
della necessita di fornire informazioni sufficienti 4 garantire che siano prese je necessarie precauzioni per la salute e la
sicurezza sul posto di lavoro e che possano essere ridotti ai minime i rischi derivanti dalla manipolazione det preparato.

Richiesta di riservatezza

A norma dellatticolo 14, 1a richiesta di riservatezza deve obbligatoriamente comprendere le infermazioni seguenti:

1. Nome e indirizzo complete {compreso il numers di tetefono) del respensabile dellimmigsione sul mercato alfinterno deba
Comunita {produttore, importatore o distributore).

2. Indicazione precisa dellafe sostanzale per lafe qualeft & richiesta Ia riservatezza, e defla denominaziene alternativa.

Numerg CAS Numero EINECS Nome chimice secondo nomenclatura
Intemazionale e classificazione Pencminazione
(aliegato | della direttiva 67/546/CEE altermativa
dei Consiglio o classificazione provvisana
aj
b}
c)

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

3. Motivazione della riservatezza {prababilita - plausibilita).
4. Nome!i commercisiefi o designazionesi delfi preparatofi.

5. La denominazione o il nome commerciale sano gli stessi in {utta la Comumita:

St D NG ,:!



In caso negativo, precisare il nome o la denominazione commerciaie utifizzati negfi attri Stati membri:
Awustria;
Belgio:
-banimarm:
Germania:
Grecia:
Fintandiz:
Francia:
Spagna:
Svezia:
lrlanda:

ltalia:
Lussemburgo:
Paesi Bassi:
Portogaila:
Regno Unito:

&. Composizione delf preparatoft (come definita nel punto 2 dell'allegato al decreto del Ministere della Sanita del 4 aprile 1937, e
successivi aggiomamenti,

7. Classificazione del/dei preparatofi a norma deliarticola 3 delie presente direttiva.
8. Eticrettatura del/dai preparato/i a norma delf'articolo 9 della presente direttiva.
9. Utilizzi previsti del/dei preparatosi.

10. Schedafe dati di sicurezza a norma del al deérelo del Ministerc delia Sanita del 4 aprite 1997, e successivi
aggiamamenti, ’

FARTE B
Guida lessicale per stabilire le denominazioni alternative (nomi generici)

1. Nota introduttiva
Questa guida lessicale & basata sulla procedura di classificazione deile sostanze pericotose (ripartizione defle sostanze
in famiglie), quale riportata nelfaliegato ¥l def decreto del Ministero delia sanita dell11 aprile 2001 e successivi
aggiaenamenti,. '
Possona essere utilizzate denominazioni aktemative a quelle basate suila seguente guida. Tuttavia, le denominazior
scelte devono fornire in ciascun caso informaziont sufficienti a garantire che il preparato possa essere manipolato senza
rischi e che possanc essere prese e necessarie precauzioni per la sajute e la sicurezza sul posto di lavoro.
Le tamiglie sono definite nel modo seguente:
sostanze inorganiche od organiche che hanno in comune Yelemento chimico pit: caratteristico che detemina le loro
proprieta. Il nome della tamigiia @ dedotts dal nome dell'etemento chimico. Queste famiglie sono nurnerate come
al'ailegata | in base al numero atomico dell'elemerto chimico (da 001 a163);
sostanze arganiche che hanna in comune il gruppo funzionaie pid caratieristico che determina le loro proprieta.
Il nome delta famiglia & dedctto dal nome del gruppoe funzionale.

Cueste famiglie sono numerate in base &l numero convenzionale di cui aialiegato | (da 801 a 850},



In afcuni casi sono state aggiunte soitofamigiie cha raggruppano le sostanze che hanno in comune caratteristiche
specifiche.

2. Determinazione del nomae generico
Principi generali \. I'.
La determinazione del nome generico avviene seconds la seguente procedura gel:tenaie, in due tappe consecitive:
i) idantificazione dei gruppi funzionali e degli etementi chimici presenti neila maolecoia;
i) presa in considerazione dei gruppi funzionaii e degli elementi chimici pil significativi.

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

3. Ripartizione delte sostanze in famiglie e in sottofamigiie

Numere deila famigiia Famiglie
Allegato I det D.M. 11/04/2001

& successivi aggiornamenti,

Sattofamiglie

oM - Composti deil'idrogenc .
tdrun
002 ' Composti dell'ejic
oo3 Composti del Btio
o4 Cormposti del berillio
005 Composti de! baro
Borant
Boratt
006 Composti del carbone
Carbammati

Composti inorganici del carbona
Sali gellacido cianidrics
{rea e denvat

aGv Composti dell'azote
Composti di ammonio quatemario
Composti acidi dell'azoto

Nitrati
Nitriti
oG8 Compesti dell'cssigena
009 Caornposti del iluoro
Fluoruri inorganici
10 Compasti del neon
o1t Composti del sodic
012 Composti del magnesio

Derivati organometallici del magnesio

013 Composti dell"atiueninio

Dervati organametaliic delfalluminio
014 Composti del silicio

Silirnni

Sificati
uis Camposti dei fasforo

Composti acidi del fosforo
Camposti del fosforo
Esten fosforici

Fosiati

Fosfti

=agforamidi e derivati




MNumero delia famighia
Aliegato TH dei D.M. 11/0472001
e successivi aggiomarmenti,

Famigie

Sottefamiglie

016 Composti detlo Zotfo
Composti acidi dello zoifo
Mercaptani
Soifati

) Soffiti

017 Compost del cloro
Clarati
Perctorati

o018 Compastt dellargon

019 Compuosti def potassio

020 Compast del calcio

021 Composti dello scandio

022 ~ Composti de! titanio

023 ' Composti del vanadio

0z4 Compest del cromo
Compaosti del croma §V {cromati)

025 Composti dei manganése

026 Composti del ferre

027 Compasti del cobalto

028 Compesti del nichel

Qaz9 Composti del rame

030 Composti delio zinco
Derivati organometallic dello zinco

031 Compesti del gatiio

032 Composti del germanic

033 Camposti dell'arsenico

034 Compoesil del selenic

(%= Cormpost ael bromo

038 Composti del cnptan

037 Compaosti del rubinio

038 Composti dello stronzio

039 Composti dell'itirio

040 Comgposti dello zirconio

041 Composti del niobio

042 Composti det melibdeno

043 Composti del tecnezio

044 Compasi del rutenio

G485 Compasti del rodic



Mumera deifa famigiia
Allegato Il del DM 110472001
e successivi aggiomamenti Sottofamigiie
- |
046 . Compozsti del palladio i
047 ) Composti dellargenta
48 . Composti del cadmio
048 Compaosti dellindic
050 Composti delto stagro
Derwvati organometallici dedlo stagno
051 Compesti dell'antimonia
0s2 Compoasti del telluric
053 Compesti dello iedio
054 Composii deilo xeno .
055 Compaosti del cesio
056 g Composti del bario
057 ) Composti dai lantanio
058 Composti dei cerio
054 Compaosti del presecdimic
080 Compasti del neodimio
0E1 Compoast del promezic
062 Compasti del samario
083 Composti dell’'europic
064 Compasti del gadalinio
065 Composti del terbio
QB8 Composti del disprosio
067 Composti dell'oimio
068 Composti delterbic
o069 Compost del tulio
070 Composti deifitterbio
071 Composli de! lutezio
o072 Composti defl'afnio
073 Composti del tantalie
074 Composti del tungsteno
a75 Composti del renio
07e Lomposh dell gsmig
av7 Composti dell'indic
o78 Composti dal platino
o7e Composti dell'gre




Numera detla famiglia
Allegate #i del D.M. 11/04/2001
& successivi aggiomamenti

080 Composti del mercurio ' C

Derivati urganome}allid del mercurio '
081 ' Composti del tallio
082 Composti del piombo
Derivati organometallici del pismbo
[]: ) Composti del bisrmuto
084 Compasti del potonio
085 Composti dedl'astato
086 Compasti del radon
087 Compasti del francio
088 Composti del radio
083 Composti delt'attinic
[ai=io} " Composti del torio
o ) Compost dal protoattinio
092 Compasti dell'uranio
Q93 Composti del nettunio
094 Composti del piutonio
095 Composti dell americie
(%6 Composti del curia
g7 Composti dei berkelic
088 Composti def califernia
0%9 Composti dell'einsteinio
100 Composti del fermia
101 Composli del mendelevio
102 Composti del nobelia
103 Composti del laurenzio

5103 ] [dracarbun

' {idrocarbun alifatici
fdracarbun aromatici
tdrocarburi aliciclici
tdrocarbur poitciclici aromatici (JIPA)
602 idrocarbun alogenati(™)
Wdrecarbun alifatici atogenati (*)
idrocarburi aromnatici alogenatt ()
tdrocarburi aliciclici alogenati (%}

{*)__ Da precisare secondo |a famigli corrispondente sifalogeno.
603 Alcoli e denvati

Atcoli atifatici

Adcoli aromatici

Alcoli aticiclici

Alcanalzming

Drerivati epossidici

Eten

Glicali eteri

Giicali e polioli




Numerc della famiglia
Allegato 11l del D.M. 11/04/2001
e successivi aggiomamenti

Sottofamiglie

604 - Fenoli e derivati
Derivati alogenati ("} dei fancli

(* Da precisare secondo la famiglia commispondente all'alegenc.

605 Aldeidi e derivati
Aldeidi atifatiche
Aldeidi aromatiche
Aldeidi alicicliche
Acetali alifatici
Acatali aromatici
Acetali aliciclici

506 Chetani & denvati
Chetoeni alifatici
Chetoni arornatici ()
Chetoni aliciciici

{*) Compresi i chinoni.

607 . Acidi organici e derivati

Acidi alifatici

Acidi alifatict alogenati (%)

Acidi aromatici

Acidi aromatici atogenati (™)

Acidi aliciclici

Acidi aliciclici alogenati (%)

Anidridi di acido alifatico

Anidridi di acido alifatico alogenato (%}
Anidridi di acido aroraatico
Anidridi di acido arematico alogenato {*)
Anidridi di acido aliciclico

Anidndi di acido aliciclicc aiogenato {*}
Sali di acido alifatico . .
Sali di acido alifatico alogenato ()

Sali di acido arematico

Sali di acido aromatico aiogenato {*)
Sali di acido aliciclico

Sali di acido aliciclico alogenate {*)
Esteri di acido alifatico

Esteri di acido atifatico alogenato (*)
Esteri di acido aromatico

Esteri di acido aromatico alogenato (}
Esteri di acido aliciclico

Esteri di acido aliciclico alogenato {*)
Acritati

Metacriiati

Lattom

Alegenun d’acile

(*) Da precisare secondo la famiglia corrispondente all’ alogeno.

608 Nitrili e denvati

502 Nitrocomposti

810 Compasti cloroniteati

A1t Azossicompasti e azocomposti
612 Derivati armminici

Ammine alifatiche e derivati
Ammine zlicicliche e dervati
Ammine aromatiche e derivati
Anilina e derivati

Benzidina e denvati




Humem della famiglia

Altegato lil del D:M. 11/04/2001

e successivi agglomarmenti

813

Basi eterociciiche e derivati

Benzimidazolo e desivati
Imidazoio e denvati
Piretrinoidi

Chinolina e derivati
Triazina e denvali
Triazolo e derivati

514

Giucasidi e alcaloidi

Alcaioidi e dervati
Glucesio e derivati

515

Cianati e isacianati

Cianati
Isgcianati

616

Amridi € dernivatt

Acetarmmide e darivati
Anilidi

817

Perossidi organici

647

Enzimi

648

Derivati complessi del carbone

Estratto acido

Estratto alcaline

Qlio di antracene

Residuo di estratto di olio di antracene

Frazione di olio di antracene

Qlio carbolico

Residuo di estratto di olio carboiico

Liquidi di carbone, estrazione ¢on soivente liquido

Liguidi di carpone, solventi per l'estrazione con solvente liquido

Carboiio

Catrame di carbore

Residuo di estratto di catrame di carbone fossile

Coke (catrame di carbone) bassa temperatura, pece di alta temperatura

Coke (catrame di carbone), pece di alta temperatura

Coke {catrame di carbone), mista pece gi carbene di aita temperatura

Benzoio grezzo

Fenoli grezzi

Basi di catrame grezze

Basi distillate

Fenali distillati

Distiltati

Distiliati (carbone), estrazione con solvente iquide, primaria

Distiltati (carbone}, idrocracking di estrazione can soivente

Distiltatt (carbone), frazione intermedia idrogenata di idrocracking di estrazione con solvente

Distillati {carbone), frazione intenmedia idrogenata di idrocracking di estrazione con sclvente

Residui di estrazione (carbone), catrame di carbane a bassa temperatura, alcalino

Ciio fresco

Combustibili, diesel, estrazione del carbone con soivente, di idrocracking idrogenati

Combustibiti per aerei a reazione, estrazione del carbone con solvente, d'idrocracking
idrogenati

Benzina, esirazione del carbone con sclvente, nafta di idfocracking

Frodatti da trattamento termico

Qlic di antracene pesante

Ridistiliati i olic di antracene pesante

Qlio legoero

Olic leggero lavato, altobollente

Qtlic leggero favate, medicboliente

Otic: leggere favato, oassebollente

Ridistilat} di alio ieggera, aliobollent



Numero deila famigila
Allegato Il def D.M. 11/04/2001
e successivi aggicmamenti

Scottofamiglie

648 (segue)

Ridistiltati di olio leggera, mediobollenti
Ridistillati di olio leggera, bassobotlenti

Olie metitnaftalenico

Residuo di estratte di olic di metiinaftalene
Nafta {carbone) estrazione con solvente di idracracking
Qlio naftalenico

Residuo di estratto di ofio naftalenico

Qlia nafulenico ndistillato

Pece

Ridistiliati di pece

Residui peciosi trattati iermicarmente

Pece ossidata

Pradotti di pirolisi

Ridistillat

Residui {carbone), estrazione con solvente ligquido
Catrame, carbone brung

Catrame, carbone brung, bassa temperatura
Qlio di catrame, altobolliente

Olio di catrame, mediobellente

Qlio lavaggio gas

Redisuo di estratto di olio lavaggic gas

Clio lavaggio ridistillato

649 Derivati complessi de! petrolio

Petrolio grezzo

Gas di petrolio

Nafia con bassa punto di ebollizions

Nafta modificata con basso punto di ebollizione

Nafta di cracking catafitico con basse punto di ebollizione
Mafta di reforming catalitico con basso punto di ebollizione
Mafta di cracking termico con basso punto di ebollizicne
Nafta di “hydrotreating™ con basse punto di eboliizione
Nafta con basso punto di ebollizione  nan specificata
Chetosene attenuto per via diretta

Cherosene  non specificato

(Gasolio da cracking

Gasualio non specificato

Clio combustibile denso

Grasso lubrificante

Olia base non raffinato o mediamente raffinate

Clio bue non specificato

Estralto aromatice distillato

Estratto aromatico distillato {trattato}

Olio di sedimento

Paraffina molle

Petrolato

550 Sostanze diverse
Non utilizzare queste famiglie ma le famigiie e le sottofamiglie summenzionate

4. Applicarione pratica

Dopo aver stabilito se ia sostanza appartiene a una 0 pil famighe o sototaMmigie gelleience, U nome yenetivy pud esscre
stabilito nel seguente mods:

<1 Se l nome di una famigka o di una sotiofamiglia & sufficiente a caratterizzare gli alementi chimici o | grupgi funzignal significativi,
tale nome & sceito come name genearice:



Esempi:

1,4 diidrussibenzene
farigiia 504: fencli e derivati .
nome generico: derivato di fenola ) S

Butanclo.

tamiglia 603; alcoli & derivati
sottofamiglia: aicoli alifatics
nome generico: alcole alifatico

2-isopropossietancic

farmglia 603: alcoli e derivati
sottofamigiia; eteri di glicole
nome generico: etere di glicole

Metile acritato

famigha 607: acidi erganici e derivati
sottofamiglia: acrilati

nome generico: acrilato

4.2.Se il nome di una famigha ¢ di una sottofamigiia non & sufficiente a caratterizzare gt elementi chimici o i gruppi funzionaii
significativi, il nome generico & una combinazione det nome di piit famiglie o sottofariglie:

Esempi:

Clorobenzene

famigtia §02; idrocarbun alogenali
sottofamiglia: idracarbur aromatici aiogenati
famiglia 01 7: composti dei cloro

nome generico: idrocarbwro aromatice clorurato

Acide 2, 3, Btriclorofenilacetico

famiglia 607: acidl organici

sottofarniglia: acidi aromatici alogenati
famiglta 017: compoesti del cloro

nome generico: acido aromatico clorurato

1-clora- 1-nitropropana

famigiia £10: derivali ctoronitrali

famigtia 601: idrocarburi

softotamiglia: idrocarburi alifatici

nome generico: idocarburo alifatico clomnrlrata

Ditiopirofostato di tetrapropile
famiglia 015: compost; del fostore
sottofamiglia: esteri fostorici
famighia 016: composti dello zolfo
nome generico: estere tivlostorica

NE; Per alcuni elementi, in particotare dei metalli, il nome delta famiglia o della softafarnigiia pub essere precisato dalle parole
“inovganici’ © "organicit.

Esempi:

Cloruro di mercurio
famiglia 080: compoesti dei mercuric
nome generico: composte inorganico del mercurio

Acetato di bario
tamiglia 058: composti del bario
nome generico: ¢compaosto organico del baria

Etile nitrito

famigha 007: composti dellazoto
sottefamiglia: nited

nome genenco: nitrte organico

Idroseifite di sadia
famigla 016: composti delio zolfc
nome genertco: compaoste inorganico della zokfo

11 suddetti eserpi riguardano sostanze ricavate dail'allegato il del decreto del Ministerc della sanid delf't1 aprile 2001 ¢
successivi agglornamentt,



ALLEGATO VI

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

| preparati di cui al punto 9.3 dellallegato VI del decreto del Ministero della sanita del 28 aprile 15997e
successivi aggiornamenti. '

ALLEGATO VI

Parte A N

" (Crliteri per I'individuazione delie sostanze al fini di cut all'articelo 9, comma 4, lettera c)

Ai fini dell'etichettatura del preparato, il responsabite defi'immissione sul mercato deve rispettare le seguent

condizioni:

1.

per i preparati classificati T, T, X, in base sall'articoio 6 si devono prendere in considerazione
unicamente le sostanze T°, T, X. presenti in concentrazione pari o superiore at limite rispettive
pill basso (iimite X, fissatc per ciascuna di esse ali'aliegato 1 del decreto del Ministro deila
sanita 28 aprile 1937 e successivi aggiornamenti o, in mancanza, alf'aillegata ll, parte B, dei
presente decreto;

per i preparati classificati C, in base all'articolo B, si devono prendere in considerazione
unicamente le sostanze C presenti in concentrazione pari o superiore alfimite pit basso ({limite
X;) fissato al'allegato | del decreto del Ministro della sanitd 28 aprile 1997 e successivi
aggiornamenti o, in mancanza, allaliegato i, parte B, del presente decreto;

deve figurare in etichetta if nome delle sostanze che hanno portato a classificare il preparato in
una o pit delle sottoindicate categorie di pericolo:

a} cancerogeno, categaria 1,203,

b) mutageno categoria 1,203,

c) tossico per ii ciclo riproduttivo categoria 1, 2 0 3;

d} molto tossico, tossice o nocivo a causa di effetti non letali dopo ununica esposizione;
e} tossico o nocivo a causa degli effetti gravi dopo esposizione ripetuta o prolungata;

f) sensibilizzante. '

non deve figurare in etichetia il nome di qualsiasi sostanza che abbia portato a classificare il
preparato in una o pit delle categorie di pericolo seguenti, a meno che la sostanza non debba
essere menzicnata ai sensi deile lettere a), b} e cj:

a) esplosivo,

b) comburente,

¢} estremamente inflammabile,

d} infiammabile,

e) irritante,

f) pericoloso per fambiente

in linea generale, un massimo di quattro nomi chimici & sufficiente ad identificare le sostanze
precipuamente responsabiki di pericoli rilevanti per la salute che hanno poriato alia
classificazione ed alla scelta delle corrispondenti frasi di rischio. in certi casi possono
risultare necessari pilt di guattro nomi chimici.

Laddove richiesto, il nome chimico deve corrispondere ad una delle denominazioni di cui
all'allegato | del decretc ministeriale 28 aprile 1997 e successivi aggiornamenti, o ad una
nomenclatura chimica riconosciuta a livello internazicnale, qualora la corrispondente
denominazione non figuri ancora in tale allegato.



Parte B
Criteri per I'individuazione dei simbaoli di cui all'articolo 9, comma 4, lettera d)

Ai fini dell'etichettatura dei preparato i simboli e le indicazioni di pericolo che esso presenta devono
essere conformi alle indicazioni degli allegati 1l & VI del decreto del Ministro della sanita 28 aprile
1997 e successivi aggiornamenti e sono apposti in base ai risuitati della valutazione dei pericoli
effettuata a norma degi allegati I, It & Nl dei presente decreto. | simboli devono essere stampati in
nero su sfondo giallo arancio.Qualora su un preparato si debba apporre pil di un simbolo di pericolo,
si segueno i criteri :

a) Il simbole T rende facoltativi i simboli C e X, salvo se sia altrimenti previsto all'allegato 1l del
decreto del Ministro della _sanité 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti;

b) I simbolo € rende facoltativo il simbolo X;

¢) Il simbolo E rende facoltativi i simboli F ¢ O

d) il simbolo X, rende facoitativo il simbolo X

Parte C

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

At {ini dell'etichettatura del preparato:

a)

)

le indicazioni concernenti i rischi specifici (frasi R) devono essere conformi alle disposizioni
dellaliegato Hl e del'allegate Vi del decreto dei Ministre della sanitd 28 aprile 1997 e successivi
aggiornamenti e sone attribuite in base ai risultali delta. valutazione dei pericoli di cui agli allegati
1, Il e il de! presente decreto.

Le frasi tipo “estremamente infiammabile™ o “facﬂmente infiammabile” possono essere omesse
se riprendono un'indicazione di pericolo utilizzata in appiicazione del comma 5.

In generale, non & necessaric menzionare piti di sei frasi R per descrivere i rischi; a tal fine ie
frasi combinate enumerate nell'allegato 1l decreto del Ministro della sanita 28 aprile 1997 e
successivi aggiornamenti sono considerate frasi uniche. Tuttavia, se il preparate appartiene
simultaneamente a pil categorie di pericolo, tali frasi tipo devono coprire Finsieme dei pericoli
principali presentatt daf preparato. In alcuni casi, perd, possono essere necessarie pit di sei
frasi R;

Parte D

Criteri per I'individuazione dei consigli di prudenza di cui all'art. 3, comma 4, lettera f)

Ai fini deletichettatura del preparato:

a)

)

le indicazioni concernenti i consigh di prudenza {frasi 8) devonc essere conformi alle
disposizioni contenute nell'zllegato IV del presente decreto € a quelle dell'allegato Vi del decreto
del Minisiru delle sanild 28 quile 1997 & successivi aggiomamenti e sone attribuite in beae ai
risultati della valutazione dei pericoli di cui agli allegati [, H e Il dei presente decreto.

In generale, non & necessario menzionare pit di sei frasi S per descrivere i consigli di prudenza
pitl opportuni; & tal fine le frasi combinate enumerate neflaliegato IV decreto del Ministro della
sanita 28 aprile 1997 & successivi aggiornamenti sonc considerate frasi uniche. In alcuni casi,
perd, DOSSONO essere necessarie pilt di sei frasi S.

Limballaggic 2 accompagnato da consigli di prudenza relativi ail'uillizzazione de! preparaic
guaicre sie materiaiments imcossibile agperli sufl'atichettz o sullimailaggio stessc;



ALLEGATQ VI
. |

(SOSTANZE D1 CUI ALL'AATICOLO 3, COMMA 3, LETTERA a}}

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

b) le sostanze che figurano nel’ELINCS in base all'articolo 21 della direttiva 92/32/CEE.

ALLEGATO IX

{TABELLA DELLE CONCENTRAZIONI D{ CUI ALL'ARTICOLO 3, COMMA 4)

1

Categorie di pericolo delie Concentrazione da prahdere in conslderazione per

sostanze
Preparati gassosi altri preparati
volivol% peso/peso%
Molto tossico = 0,02 201
Tossico = 0,02 > 0,1
Cancerogeno
Categoria102 = 0,02 =01
Mutageno .
Categoria102 > 0,02 = 0,1
Tossico per la riproduzione
Categorialo 2 _ > 0,02 =01
Nocive : =02 =1
Corrosivo _ 20,02 ) =1
teitante =02 =1
Seneikilizzante >0,2 =1
Cancerogeno
Categoria 3 >0,2 >1
Mutageno
.Categoria 3 >0,2 =1
Tossico per la riproduzione
Categoria 3 20,2 =1
Pericoloso per .
v.’amhiente N - - >0,1
Faricolcso per "ambiente
Ozono z 6,1 =01
Pericoloso per 'ambiente =1

Tali concentrazioni sano prese in considerazione salvo se laliegato Hi del decreto del Ministro della sanita
del 11aprite 2001e successivi aggiornamenti o gii allegati |, parte B o Hl, parte B del presente decreto
prevedano valori inferiori, e saivo se diversamente indicato nefl'allegato IV del presente decreto.




ALLEGATO X

(TABELLA DELLE CONCENTRAZIONI Di CUI AGLI ARTICOLE 5, COMMA 7, LETTERA 2), E 6, COMMA 4, LETTERA a))

v

intervallo di concemrazione iniziale del | Variazione ammessa della concentrazione iniziale
companente del componente
<2.5% + 30%
»>25<10% = 20%
> 10 < 25% +10%
> 25 < 100% * 5%

ALLEGATO X S

{CRITERI PER FORNIRE LE INFORMAZION! Di CUt ALL'ARTICOLO 15}

Parte A.
Dispasizioni generali

1. | fabbricanti, gli importatori o i distributori di preparati pericolosi disciplinati dall'articolo 15, cormma 1, del
presente decreto forniscone allIstituto Supericre di Sanita, per ciascun preparato, le seguenti informazioni:
a} la 0 le denominazicni o nomi commerciali del preparato;
b) il nome e lindirizzo, lindicazione del numera di telefono, telefax ed eventuali
indirizzi di posta elettronica del respansabile dellimm issione sul mercato italiano;
c) la composizione qualitativa e quantitativa completa del preparato;
d) le caratieristiche chimico-fisiche;
¢} fe tipologie di impiego; :
f) i tipi di imballaggio.

5 Le informazioni ed i dati di cui al comma 1 relativi ai preparati pericolosi immessi sul mercato prima
dellenirata in vigore det presente decreto, se non ancora comunicati ai sensi dell'articolo 2 del
decreto del Ministro della Sanitd 19 aprile 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, Serie generale n°274 del 23 novembre 2000, devono essere forniti entro  sessanta giorni
dalla data di pubblicazione del presente decreto nefia gazzetta Ufficiale della repubblica italiana.

3. Le informazioni € i dati di cui al comma 1 devono essere forniti su supporto elettronico utilizzanda il
programma appositamente compiiato, fornito dalllstituto supericre di sanita su disco ottico su richiesta degli
interessati, oppure scaricabile direttamente dal sito intemet dell'Istituto.

4. Per i preparati pericolosi immessi per la prima volta sul mercato dobp l'entrata in vigore del presente
decreto. i tabbricanti, gii importatori o i distributori devono fornire le informazioni e i dati di cui al comma
{entro trenta giorni dail'avvenuta immissione sul mercato.

&. | fabbricanti, gh imporatori o [ distributori sono inclire tenuti ad informare I'istituto superiore di sanita della
cessazione dellimmissione sut mercato dei preparati per i quali seno state fornite le informazioni e ¢ dati di
cut al comma 1.



-nel caso di un preparato non pericoloso utiizzate come materia prima. lazienda
utilizzatrice, se non in grado di fomire alllSS le informazioni di cui al presente decreto,
presenta una dichiarazione in cui indica, fa i component, i nome dei prodotio e della
ditta fornitrice, in maniera che lo stesso 1SS possa, all'occorrenza, stabilire contatti con
detto fornitore allo scopo di acqulsu'e le informazioni necessarie. -

- +

6) IndicaZione della data di cessata immissione sul mercato di un prodoﬂo.
Questa indicazione deve essere fomita, nellambito delfaggiornamentc periodico, per permettere di
eliminare dalla banca dati, dopo un certo periodo di tempo dalla segnalazicne, i prodotti che non sono pid
disponibili sul mercato; essi non vengono comungue cancellati, almeno per un certo periodo, ma S0N0
inseriti in un archivio parallelo.

7)  Tipologia d'uso del preparato
Allo scopo di identificare in modo univoco la tipologia mercealegica del preparato, viene accluso nel
programma un elenco di tipologie di impiego dei prodoii; il dichiarante deve fare riferimento aile voci
indicate o, quando non si ricongscesse in tali identificazioni, fornire una tipclogia d'uso sotto la voce "altri®.

8)  Elementi identificativi del preparato -
Deve essers indicato lo stato fisico del preparato (solido, liquido, gassoso, pasioso, asrosol, altro da
specificare) e quelle caratteristiche chimico fisiche di interesse, che sono comungue facoltative e che
possono essere fornite se rilevanti ai fini del pronto intervento. Si raccomanda tuttavia di fornire il vaiore di
pH se rilevante ai fini della pericolosita per I'uoma.

9)  Composizione del preparato
Si deve distinguere tra componenti ciassificati pericolosi e compenenti non classificati come pericolosi:

a}  Per ogni componente pericoloso si deve fomnire:

-1l nome chimico, che & quello dell‘Allegato 111 det decreto del Ministro della sanita 11/04/2001
e successivi aggicrnamenti per e sostanze ufficialmente classificate, e un nome chimico
internazionalmente riconosciuto per quelle non presenti in tale allegato; per facilitare le
operazioni di identificazione di tali componenti e al contempo  automatizzare al massimo le
operazioni di inserimento dati, i pregramma fornisce I'slenco  aggiornato delle sostanze
present in detto Allegato i, riportate con una nomenclatura di riferimento in lingua italiana;

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

- L'esatta percentuale di presenza del componente (informazione facoltativa) o,
obbfigatoriamente, Fintervallo di presenza secondo i seguenti valori:

0-1% 1-5% 5-10% 10-20% 20-30% 30-50% B50-75% 75-100%

Le sostanze devono essere citate, se classificate molto tossiche, tossiche, cancerogene di
categorie 1 e 2, mutagene di categoria 1 e 2, fossiche per la riproduzione di categoria 1 & 2, se
presenti al disopra di 0,1% in peso e, se classificate corrosive, nocive, sensibilizzanti, irritanti,
se presenti al di sopra dell'1%.

Per le sostanze classificate per rischi fisici (infiammabilita, comburenza, esplosivita) il limite e
fissato all'1%.

b}  Per i componenti non pericolosi si pud fornire, in alternativa ait'esatta denominazione chimica,
un'identificazione per famigiia di appartenenza che metta comunque in evidenza i gruppi
funzionali significativi, secondo le indicazioni accluse al programma.

Per lindicazione della presenza percentale valgono git stessi criteri gia definiti
precedentemente per i componenti pericolosi.

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

10} Descrizione deilimballaggio
Questa informarione & facollativa ¢ di massima deve essere fonita per i prodotti che vengono venduti at
dettagiio quando la forma, il colore, il tipo di imbailo gosscna consentire di individuare la tipolcgia de!
orodofto anche in assenza del nome cemmerciale.



Parte C
Dichiarazione delle benzine per autotrazione

Per quanto riguarda la dichiarazione delfle benmne per autotrazione, con piombo e senza piombo, &

consentito di:

a) utiizzare la voce generica “benzina — miscela di frazioni petrolifere C4-C11 con intervallo di
distillazione 25-220 °C" contenuta nell'inventario Europeo EINECS con il n. CAS 86290-81-5 e con il
n. EINECS 289-220-8,;

b} dichiarare la presenza di benzene nell'intervailo 0-1%;

¢} dichiarare la presenza di idrocarburi aromatici nell'intervallo 30-50%;

d} dichiarare la presenza generica di additivi cssigenati indicando la concentrazione massima presente;

e) dichiarare, per le benzine con piombe, la presenza generica di piombo alchili nelfintervailo 0-1%.

Parte D

Criteri di qualita e riservatezza dei Centri Antiveteni (CAV)

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

+ Siato giuridico che caratterizza il CAV come struttura riconosciuta all'interno del Servizio Sanitario
Nazionale.

s Hegistrazione di tutti gli interventi effettuati.

s Personale dedicato con adeguata idoneita professionale.

s  Accesso diretto alla consulenza telefonica per la popolazione in gererale.

+ Strutture informatiche adeguate e non accessibili in rete.

+ Llinea telefonica in entrata dedicata al CAV, nonché linea telefonica per collegamento teiematico.
e Attivitd documentata per almeno un biennio in conformita alla Riseciuzione CEE 90/C 329/03.

* Assunzione di responsabifita formale sullutilizzo delle informazioni riservate da realizzare attraverso
chiavi di accesso personalizzate.



NOTE
Avvertenza:

Il testo delle note qui pubblicato e’ stato redatto dall'amministrazione competente per
materia ai sensi dellart. 10, comma 3 del testo unico delle disposizioni sulla
promulgazione delle leggi, sullemanazione dei decreti del Presidente della Repubblica e
sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del
Presidente della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la
lettura delle disposizioni di legge alle quali ' operato il rinvio. Restano invariati il valore
e l'efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

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

Note alle premesse:

- L'art. 76 della Costituzione stabilisce che lesercizio della funzione legislativa non
puo’ essere delegato al Governo se non con determinazione di principi e criteri direttivi
e soltanto per tempo limitato e per oggetti definiti.

- L'art. 87 della Costituzione conferisce, tra l'altro, al Presidente della Repubblica il
potere di promulgare le leggi e di emanare i decreti aventi valore di legge ed i
regolamenti.

- La direttiva 1999/45/CE e’ pubblicata in GUCE n. L 200 del 30 luglio 1999.

- La direttiva 2001/60/CE €' pubblicata in GUCE n. L 226 del 22 agosto 2001.

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

- La direttiva 1999/74/CE €' pubblicata in GUCE n. L 203 del 3 agosto 1999.

- La direttiva 1999/105/CE e’ pubblicata in GUCE n. L 011 del 15 gennaio 2000.

- La direttiva 2000/52/CE €' pubblicata in GUCE n. L 193 del 29 luglio 2000.

- La direttiva 2001/109/CE e’ pubblicata in GUCE n. L 013 del 16 gennaio 2002.

- La direttiva 2002/4/CE €' pubblicata in GUCE n. L 030 del 31 gennaio 2002.

- La direttiva 2002/25/CE e' pubblicata in GUCE n. L 098 del 15 aprile 2002.

- La legge 1° marzo 2002, n. 39, reca: "Disposizioni per l'adempimento di obblighi
derivanti dall'appartenenza dell'ltalia alle Comunita’ europee. Legge comunitaria 2001"."

- Il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, reca: "Attuazione della direttiva
92/32/CEE concernente classificazione, imballaggio ed etichettatura delle sostanze
pericolose”. L'art. 25, commi 1 e 2 e l'art. 37, commi 1 e 2, cosi' recitano:



"Art. 25 (Scheda informativa in materia di sicurezza). - 1. Per consentire agli
utilizzatori professionali di prendere le misure necessarie per la protezione
dellambiente, nonche' della salute e della sicurezza sul luogo di lavoro, il fabbricante,
limportatore o il distributore che immette sul mercato una sostanza pericolosa deve
fornire gratuitamente, su supporto cartaceo o per via elettronica, al destinatario della
sostanza stessa, una scheda informativa in materia di sicurezza in occasione o
anteriormente alla prima fornitura; egli e' tenuto altresi' a trasmettere, ove sia venuto a
conoscenza di ogni nuova informazione al riguardo, una scheda aggiornata.

2. La scheda di cui al comma 1 deve essere redatta in lingua italiana, nell'osservanza
delle disposizioni da adottarsi con decreto del Ministro della sanita’ entro trenta giorni
dalla data di pubblicazione del presente decreto, in conformita’ alle direttive
comunitarie; la scheda deve riportare, come informazione, la data di compilazione e
dell'eventuale aggiornamento”.

"Art. 37 (Adempimenti successivi). - 1. Con decreto del Ministro della sanita’, da
emanarsi entro il 30 aprile 1997, si provvede al recepimento delle direttive 91/632/CEE,
92/37/CEE, 92/69/CEE, 93/21/CEE, 93/72/CEE, 93/101/CE e 94/69/CE, della
Commissione, rispettivamente del 28 ottobre 1991, del 30 aprile 1992, del 31 luglio
1992, del 27 aprile 1993, del 1 °settembre 1993, del 1 novembre 1993, e del 19
dicembre 1994 e alla pubblicazione integrale degli allegati da | a IX.

2. Con decreto del Ministro della sanita’, previa comunicazione al Ministro
dell'industria, del commercio e dell'artigianato e al Ministro dell'ambiente, si provvede al
recepimento di ulteriori direttive tecniche di modifica degli allegati; il decreto €'
emanato di concerto con il Ministro dell'industria, del commercio e dell'artigianato e con
il Ministro dellambiente ogni qualvolta la nuova direttiva preveda poteri discrezionali
per il proprio recepimento.”.

- Il decreto legislativo 16 luglio 1998, n. 285, reca: "Attuazione di direttive
comunitarie in materia di classificazione, imballaggio ed etichettatura dei preparati
pericolosi, a norma dell’art. 38 della legge 24 aprile 1998, n. 128".

Note all'art. 1.

- Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi note alle premesse. Lart. 2
cosi' recita:

"Art. 2 (Definizioni). - 1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) sostanze: gli elementi chimici ed i loro composti, allo stato naturale o ottenuti
mediante qualsiasi procedimento di produzione, compresi gli additivi necessari per
mantenere la stabilita’ dei prodotti e le impurezze derivati dal procedimento impiegato,
ma esclusi i solventi che possono essere eliminati senza incidere sulla stabilita’ delle
sostanze e senza modificare la loro composizione;

b) preparati: le miscele o le soluzioni costituite da due o piu’ sostanze;
c) polimero: una sostanza, composta di molecole caratterizzate dalla sequenza di

uno o piu’ tipi di unita’ monomeriche, che comprenda una maggioranza ponderale
semplice di molecole contenenti almeno tre unita’ monomeriche aventi un legame



covalente con almeno un‘altra unita’ monomerica o altro reagente e sia costituita da
meno di una maggioranza ponderale semplice di molecole dello stesso peso molecolare.
Tali molecole debbono essere distribuite su una gamma di pesi molecolari in cui le
differenze di peso molecolare siano principalmente attribuibili a differenze nel numero
di unita’ monomeriche. Nel contesto di tale definizione per "unita’ monomerica" si
intende la forma sottoposta a reazione di un monomero in un polimero;

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

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

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

g) ricerca e sviluppo di processo: ogni ulteriore sviluppo di una sostanza nel corso
del quale i settori di applicazione della sostanza stessa vengono controllati utilizzando
impianti pilota o prove di produzione;

h) EINECS (Inventario europeo delle sostanze commerciali esistenti): linventario
europeo delle sostanze commerciali esistenti sul mercato comunitario alla data del 18
settembre 1981;

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

1) per le sostanze fabbricate nell'Unione europea, il fabbricante che immette sul
mercato una sostanza in quanto tale o incorporata in un preparato;

2) per le sostanze fabbricate fuori dellUnione europea, la persona stabilita
nell'Unione europea che sia responsabile dell'immissione sul mercato comunitario di una
sostanza, in quanto tale o incorporata in un preparato, o la persona stabilita nella
Comunita’, che, allo scopo di presentare una notifica per una determinata sostanza
immessa sul mercato comunitario, in quanto tale o incorporata in un preparato, €'
designata dal fabbricante come suo unico rappresentante.

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

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

b) comburenti: le sostanze ed i preparati che a contatto con altre sostanze,
soprattutto se infiammabili, provocano una forte reazione esotermica;



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

d) facilmente infiammabili:

1) le sostanze ed i preparati che, a contatto con l'aria, a temperatura ambiente e
senza apporto di energia, possono subire innalzamenti termici e da ultimo infiammarsi;

2) le sostanze ed i preparati solidi che possono facilmente infiammarsi dopo un
breve contatto con una sorgente di accensione e che continuano a bruciare o a
consumarsi anche dopo il distacco della sorgente di accensione;

3) le sostanze ed i preparati liquidi il cui punto dinfiammabilita’ e molto basso;

4) le sostanze ed i preparati che, a contatto con l'acqua o l'aria umida, sprigionano
gas estremamente infiammabili in quantita’ pericolose;

e) infiammabili: le sostanze ed i preparati liquidi con un basso punto di
inflammabilita’;

f) molto tossici: le sostanze ed i preparati che, in caso di inalazione, ingestione o
assorbimento cutaneo, in piccolissime quantita’, possono essere letali oppure provocare
lesioni acute o croniche;

g) tossici: le sostanze ed i preparati che, in caso di inalazione, ingestione o
assorbimento cutaneo, in piccole quantita’, possono essere letali oppure provocare
lesioni acute o croniche;

h) nocivi: le sostanze ed i preparati che, in caso di inalazione, ingestione o
assorbimento cutaneo, possono essere letali oppure provocare lesioni acute o croniche;

i) corrosivi: le sostanze ed i preparati che, a contatto con i tessuti vivi, possono
esercitare su di essi un'azione distruttiva;

l) irritanti: le sostanze ed i preparati non corrosivi, il cui contatto diretto, prolungato
o ripetuto con la pelle o le mucose puo’ provocare una reazione infiammatoria;

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

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

0) mutageni: le sostanze ed i preparati che, per inalazione, ingestione o assorbimento
cutaneo, possono produrre difetti genetici ereditari o aumentarne la frequenza;



p) tossici per il ciclo riproduttivo: le sostanze ed i preparati che, per inalazione,
ingestione o assorbimento cutaneo, possono provocare o rendere piu' frequenti effetti
nocivi non ereditari nella prole o danni a carico della funzione o delle capacita’
riproduttive maschili o femminili;

q) pericolosi per lambiente: le sostanze ed i preparati che, qualora si diffondano
nellambiente, presentano o possono presentare rischi immediati differiti per una o piu’
delle componenti ambientali.”.

- Il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, reca: "Attuazione della direttiva
91/414/CEE in materia di immissione in commercio di prodotti fitosanitari”.

- Il decreto legislativo 25 febbraio 2000, n. 174, reca: "Attuazione della direttiva
98/8/CE in materia di immissione sul mercato di biocidi".

Note all'art. 3:

- Per il titolo del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi note alle premesse.
Gli articoli 6, 7, 8 e 13 cosi' recitano:

"Art. 6 (Obbligo di ricerca). - 1. | fabbricanti, gli importatori e i distributori di sostanze
pericolose che non figurano ancora nell'allegato I, ma sono incluse nellEINECS, sono
obbligati ad effettuare idonee ricerche per conoscere i dati pertinenti ed accessibili
esistenti per quanto riguarda le proprieta’ di tali sostanze.

2. In base alle informazioni acquisite ai sensi del comma 1, gli stessi soggetti di cui al
comma 1 devono imballare nonche' etichettare provvisoriamente tali sostanze
conformemente a quanto stabilito dagli articoli 19, 20, 21 e 22, nonche' dai criteri di cui
all'allegato VI.

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

"Art. 7 (Notifica completa). - 1. Il notificante di una sostanza e' tenuto a presentare,
all'unita’ di notifica di cui all'art. 27, una notifica comprendente:

a) un fascicolo tecnico contenente le informazioni necessarie ed i dati disponibili per
valutare i rischi prevedibili, immediati o differiti, che la sostanza puo' presentare per
l'uomo e per l'ambiente; il fascicolo deve contenere almeno le informazioni ed i risultati
degli studi di cui allallegato VII, parte A, nonche' la descrizione dettagliata e completa
degli studi effettuati e dei metodi utilizzati o lindicazione dei loro riferimenti
bibliogratici;



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

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

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

e) l'eventuale dichiarazione del fabbricante che abbia sede fuori dell'Unione europea
che lo designi, ai fini della notifica, come unico suo rappresentante nell'Unione europea;

f) l'eventuale motivata richiesta di non applicare, per giustificati motivi, alla
notifica in disposizioni di cui all'art. 15, comma 2, per un periodo non superiore ad un
anno a decorrere dalla data della stessa notifica.

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

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

a) il quantitativo della sostanza immesso sul mercato raggiunge 10 tonnellate
all'anno per fabbricante o 50 tonnellate complessive per fabbricante;

b) il quantitativo della sostanza immesso sul mercato raggiunge 100 tonnellate
all'anno per fabbricante o 500 tonnellate complessive per fabbricante;

c) il quantitativo della sostanza immesso sul mercato raggiunge 1000 tonnellate
all'anno per fabbricante o 5000 tonnellate complessive per fabbricante.

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

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

6. Nel caso di cui al comma 3, lettera c), l'unita’ di notifica stabilisce un programma di
prove o di studi secondo le modalita’ di cui al livello 2 dell'allegato VIII, che il notificante
deve realizzare entro il termine stabilito.

7. Il notificante deve trasmettere all'unita’ di notifica i risultati degli studi effettuati,
sia quando le prove complementari vengano realizzate volontariamente da parte dello
stesso notificante, che quando vengano realizzate ai sensi dei commi 4, 5 e 6.".



"Art. 8 (Notifica semplificata). - 1. Il notificante che intenda immettere sul mercato
una sostanza in quantitativi inferiori ad una tonnellata all'anno per fabbricante e’ tenuto
a presentare, all'unita’ di notifica, una notifica comprendente:

a) un fascicolo tecnico contenente le informazioni necessarie e i dati utili disponibili
per valutare i rischi prevedibili, immediati o differiti, che la sostanza puo’ presentare
per luomo e per l'ambiente; il fascicolo deve contenere almeno le informazioni ed i
risultati degli studi di cui all'allegato VII, parte B;

b) una descrizione dettagliata e completa degli studi realizzati e dei metodi
utilizzati o dei loro riferimenti bibliografici, qualora richiesto dall'unita’ di notifica;

¢) le altre informazioni di cui all'art. 7, comma 1.

2. Il notificante puo’ limitarsi a fornire le informazioni di cui all'allegato VI, parte C,
per il fascicolo tecnico delle sostanze immesse sul mercato in quantitativi inferiori a 100
kg all'anno per fabbricante, fatte salve le disposizioni dell'art. 16, comma 1.

3. Il notificante, qualora abbia presentato un fascicolo semplificato di notifica ai sensi
del comma 2, fornisce all'unita’ di notifica, prima che i quantitativi della sostanza
immessa sul mercato raggiungano cento chilogrammi all'anno per fabbricante o prima
che i quantitativi complessivi immessi sul mercato raggiungano i cinquecento
chilogrammi per fabbricante, le informazioni complementari necessane per completare
il fascicolo tecnico conformemente all'allegato VI, parte B.

4. Il notificante, qualora abbia presentato un fascicolo semplificato di notifica ai sensi
del comma 1, presenta all'unita’ di notifica, prima che il quantitativo della sostanza
immessa sul mercato raggiunga una tonnellata all'anno per fabbricante o prima che i
quantitativi complessivi immessi sul mercato raggiungano le cinque tonnellate per
fabbricante, una notifica completa conformemente al disposto dellart. 7.

5. Le sostanze notificate ai sensi dei commi 1 e 2 debbono essere imballate ed
etichettate provvisoriamente secondo quanto prescritto dagli articoli 19, 20, 21 e 22;
nel caso in cui, in base ai dati disponibili, non sia possibile procedere compiutamente
all'etichettatura secondo quanto stabilito agli articoli 20, 21 e 22, letichetta deve
contenere, oltre alle informazioni ottenute con le prove gia' realizzate, l'avvertenza
"Attenzione: sostanza non ancora completamente sottoposta a test”.

"Art. 13 (Deroghe). - 1. Le disposizioni degli articoli 7, 8, 14 e 15 non si applicano alle
seguenti sostanze:

a) sostanze che figurano nell'EINECS;
b) additivi e sostanze impiegati esclusivamente negli alimenti per animali;

c) sostanze impiegate come additivi nei prodotti alimentari e sostanze utilizzate
esclusivamente come aromi nei prodotti alimentari;

d) ingredienti attivi utilizzati esclusivamente per le specialita’ medicinali ad uso
umano ed a uso veterinario, con esclusione dei prodotti chimici intermedi;



e) sostanze utilizzate esclusivamente per altre categorie di prodotti per le quali
esistono procedure comunitarie di notifica o di omologazione e per le quali le
prescrizioni relative alle informazioni da presentare sono uguali a quelle previste dal
presente decreto. Tali sostanze sono quelle elencate in allegato A; con decreto del
Ministro della sanita’ si provvede ad integrare tale allegato in conformita’ alle
integrazioni disposte in sede comunitaria.

2. In deroga agli articoli 7 e 8, si considerano notificate ai sensi del presente decreto
allorche’ siano soddisfatte le relative condizioni, le seguenti sostanze:

a) i polimeri, ad eccezione di quelli contenenti 2 per cento o piu’, in forma legata, di
una sostanza non inclusa nell'EINECS;

b) le sostanze immesse sul mercato in quantitativi inferiori a dieci chilogrammi
all'anno per fabbricante a condizione che il fabbricante o l'importatore fornisca all'unita’
di notifica le informazioni previste nell'allegato VII, parte C, punti 1 e 2;

c) le sostanze immesse sul mercato in quantitativi non superiori ai cento
chilogrammi all'anno per fabbricante a condizione che siano destinate esclusivamente ad
attivita', effettuate in condizioni controllate, di ricerca e di sviluppo scientifici;

d) le sostanze immesse sul mercato e destinate all'attivita' di ricerca e di sviluppo
finalizzati al processo con un numero limitato di clienti registrati ed in quantitativi
esigui, corrispondenti alle esigenze della ricerca e dello sviluppo finalizzati al processo,
per il periodo di tempo e alle condizioni di cui al comma 5.

3. Il notificante che si avvale della deroga di cui al comma 2, lettera c), deve tenere
un registro relativo alliidentita’ della sostanza, ai dati utilizzati per letichettatura ed
alle quantita’, nonche’ un elenco dei clienti.

4. Le informazioni di cui al comma 3 devono essere presentate su richiesta all'autorita’
di vigilanza e all'unita’ di notifica.

5. La deroga di cui al comma 2, lettera d), e valida per un anno, prorogabile in
circostanze eccezionali per non piu" di unulteriore anno su richiesta motivata
dellinteressato, a condizione che il fabbricante o limportatore comunichi all'unita’ di
notifica la loro identita’, i dati utilizzati per letichettatura, i quantitativi, la
giustificazione dei quantitativi, l'elenco dei clienti ed il programma di ricerca e di
sviluppo finalizzati al processo e si conformi alle eventuali disposizioni impartite dalla
stessa unita' di notifica; tali disposizioni possono prevedere informazioni comunque non
eccedenti quelle previste dall'art. 8.

6. Il notificante che si avvale della deroga di cui al comma 2, lettera d), e' tenuto a
garantire che la sostanza o il preparato in cui la sostanza €' incorporata venga
manipolato esclusivamente dal personale dei clienti in condizioni controllate e che non
siano mai messi a disposizione del pubblico, ne' in quanto tali, ne' in un preparato. Allo
scadere della deroga il notificante e tenuto a notificare le sostanze che hanno
beneficiato della deroga di cui al comma 5.

7. L'unita’ notifica, ove reputi che possa sussistere un rischio inaccettabile per 'uomo e
per l'ambiente, puo’ estendere la restrizione di cui al comma 6 a qualsiasi prodotto



contenente la nuova sostanza e fabbricato nel corso di una attivita' di ricerca e di
sviluppo finalizzati al processo.

8. Le sostanze di cui al comma 2 devono essere imballate nonche' etichettate
provvisoriamente dal fabbricante stesso o dal suo rappresentante secondo quanto
prescritto dagli articoli 19, 20, 21 e 22 nonche' dai criteri di cui all'allegato VI; nel caso
in cui non sia possibile etichettare tali sostanze conformemente agli articoli 20, 21 e 22,
non essendo disponibili tutti i risultati delle prove di' cui all'allegato VI, parte A,
l'etichetta deve recare, oltre alle informazioni ottenute con le prove gia' realizzate, la
seguente avvertenza: "Attenzione: sostanza non ancora completamente sottoposta a
test”.

9. Nel caso in cui una delle sostanze di cui al comma 2 risulti, sulla base delle
conoscenze disponibili, molto tossica, tossica, cancerogena, tossica per il ciclo
riproduttivo o mutagena, il notificante deve comunicare all'unita’ di notifica tutte le
informazioni di cui all'allegato VII, parte A, punti 2.3, 2.4 e 2.5 e fornire, ove disponibili,
i dati relativi alla tossicita’ acuta.

- Per l'art. 37, comma 2, del citato decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52 vedi note
alle premesse.

- Il decreto del Ministro della sanita’ 28 aprile 1997, reca: "Attuazione dell'art. 37,
commi 1 e 2, del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, concernente classificazione,
imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericolose.”

- L'allegato VI, del citato decreto, e' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 19 agosto
1997, n. 192, S.0.

Note all'art. 4.

- Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52 e lart. 37, comma 2, vedi note alle
premesse.

- Per il decreto del Ministro della sanita’ 28 aprile 1997 e l'allegato VI, vedi note all'art.
3.

- L'allegato V, parte A, del citato decreto del Ministero della sanita’ 28 aprile 1997, €'
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 19 agosto 1997, n. 192, S.0.

- Il decreto del Presidente della Repubblica 21 luglio 1982, n. 741, reca: Attuazione
della direttiva (CEE) n. 324 del 1975 relativa ai generatori aerosol.". L'art. 7, cosi' recita:

"Art. 7. - Con decreto da pubblicarsi nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
il Ministro dellindustria, del commercio e dell'artigianato, di concerto con il Ministro
della sanita’, dispone le modifiche delle norme tecniche di cui all'allegato al presente
decreto necessarie per adeguarle alle misure adottate ai sensi degli articoli 6, 7 e 10
della direttiva attuata con il presente decreto.".

- Il decreto del Ministro dell'industria, del commercio e dell'artigianato dell'8 maggio
1997, n. 208, reca: "Regolamento recante recepimento della direttiva 94/1/CEE della
Commissione, riguardante adeguamento tecnico della direttiva 75/324/CEE del



Consiglio, concernente il ravvicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative
agli aerosol.”. Si precisa che il testo vigente dellart. 1, comma 2, punto 2.4., €'
modificato dal punto 1.8 dellallegato al decreto del Presidente della Repubblica 21
luglio 1982, n. 741.

- Per il titolo del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, vedi note all'art. 1.

Gli allegati Il e Il del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, Sono pubblicati nella
Gazzetta Ufficiale 27 maggio 1995, n. 122, S.0.

Note all'art. 5:

- Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e l'art. 37, comma 2, vedi note alle
premesse.

- Per il decreto ministeriale 28 aprile 1997, e l'allegato VI, vedi note all'art. 3.

- L'allegato V, parte B, del citato decreto ministeriale 28 aprile 1997 €' pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale 19 agosto 1997, n. 192, S.0.

- Per il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, vedi note allart. 1.

- Per gli allegati Il e lll del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, vedi note all'art.
4,

Note all'art. 6:

- Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e lart. 37, comma 2, vedi note alle
premesse.

- Per il decreto ministeriale 28 aprile 1997 e lallegato VI vedi note all'art. 3.
- Per il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, vedi note all’art. 1.
- Per gli allegati Il e lll, del citato decreto vedi note all'art. 4.
- Il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 120, reca: "Attuazione delle direttive n.
88/320/CEE e n. 90/18/CEE in materia di ispezione e verifica della buona prassi di
laboratorio.”

Note allart. 7:

- Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e l'art. 37, comma 2, vedi note alle
premesse.

- Per il titolo del decreto del Ministro della sanita’ 28 aprile 1997, vedi note all'art. 3.

- L'allegato IX, parte A, del citato decreto ministeriale 28 aprile 1997 e pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale 19 agosto 1997, n. 192, S.0.



Note all'art. 8:

- Per il titolo del decreto del Ministro della sanita’ 28 aprile 1997, vedi note allart. 3.
L'allegato IX €' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 19 agosto 1997, n. 192, S.O.

Note all'art. 9:

- Per il titolo del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, vedi note all'art. 1. L'art.
16 cosi' recita:

"Art. 16 (Etichettatura dei prodotti fitosanitari). - 1. Su tutti gli imballaggi e
contenitori di prodotti fitosanitari devono essere apposte etichette recanti in lingua
italiana e in modo chiaro ed indelebile le seguenti indicazioni:

a) la denominazione commerciale del prodotto fitosanitario;

b) il nome e lindirizzo del titolare dell'autorizzazione, il numero di registrazione, la
data dell'autorizzazione, nonche' il nome e liindirizzo del responsabile dell'imballaggio,
delletichettatura e della distribuzione, ove non coincidente con il titolare
dell'autorizzazione, nonche' lindicazione del nome e della sede dello stabilimento di
produzione;

¢) la denominazione ed il rispettivo tenore di ciascuna sostanza attiva presente nel
prodotto fitosanitario, espressi secondo le prescrizioni di cui all'art. 5, comma 1, lettere
d) ed e), e commi 2 e 3 del decreto del Presidente della Repubblica 24 maggio 1998, n.
223, le denominazioni devono essere indicate secondo la nomenclatura di cui alla legge
29 maggio 1974, n. 256, e successive modifiche, o, se la sostanza non vi figura, con la
sua denominazione comune ISO o, se non disponibile, con la sua denominazione chimica
IUPAC;

d) la quantita’ netta del prodotto fitosanitario, espressa in unita’ di misure legali;

e) il numero di partita del preparato o una indicazione che ne permetta
l'identificazione;

f) le indicazioni prescritte dal decreto del Presidente della Repubblica 24 maggio
1988, n. 223, ed in particolare quelle di cui allart. 5, comma 1, lettere h), i), |) e m);

g) le indicazioni di eventuali rischi particolari per l'uomo, gli animali o 'ambiente,
per mezzo di formule tipo scelte tra quelle di cui all'allegato IV, da adottare con decreto
del Ministro della sanita' in attuazione di disposizioni comunitarie;

h) le norme di sicurezza per la tutela delluomo, degli animali o dell'ambiente per
mezzo di formule tipo scelte tra quelle di cui all'allegato V, da adottare con decreto del
Ministro della sanita’ in attuazione di disposizioni comunitarie nonche’ le indicazioni
concernenti i primi soccorsi da prestare;

i) il tipo di azione del prodotto flitosanitario;

j) il tipo di preparazione;



k) gli usi autorizzati e le condizioni agricole, fitosanitarie ed ambientali specifiche
nelle quali il prodotto fitosanitario puo’ essere utilizzato o, al contrario, deve essere
escluso;

l) le istruzioni per luso e la dose, espressa in unita’ metriche, per ogni tipo di
impiego autorizzato;

m) ove necessario, l'intervallo di sicurezza, per ciascun impiego, tra:

1) l'applicazione e la semina o limpianto della coltura da proteggere o di quelle
successive;

2) l'applicazione e l'accesso dell'uomo o degli animali;
3) l'applicazione ed il raccolto;
4) l'applicazione e l'uso o il consumo dei vegetali trattati;

n) le indicazioni relative all'eventuale fitotossicita’, alla sensibilita’ delle varieta’
colturali e ad ogni altro effetto indesiderato diretto o indiretto sui prodotti vegetali o di
origine vegetale, unitamente agli intervalli da osservare tra l'applicazione e la semina o
l'impianto della coltura da proteggere o di quelle successive;

0) la dicitura "Prima dell'uso leggere le istruzioni sul foglio illustrativo” qualora sia
allegato un foglio illustrativo, nel caso previsto dal comma 2;

p) le istruzioni per l'eliminazione, in condizioni di assoluta sicurezza, del prodotto e
del suo imballaggio;

q) la data di scadenza in normali condizioni di conservazione del preparato, se la
durata dello stesso e inferiore a due anni.

2. Nel caso di dimensioni troppo ridotte dell'imballaggio, le indicazioni di cui al comma
1, lettere l) m) e n), possono essere riportate su apposito foglio illustrativo, che, in tal
caso, e’ parte integrante dell'etichetta.

3. L'etichetta dei prodotti fitosanitari non deve recare indicazioni quali "non tossico”,
"innocuo” o qualsiasi altra analoga indicazione; se tuttavia l'autorizzazione prevede
esplicitamente limpiego durante i periodi di presenza delle api o di altri organismi
specificati e se i rischi per essi sono minimi, l'etichetta indichera’ che il prodotto
fitosanitario puo' essere utilizzato quando le api o altre specie non bersaglio sono in
attivita’ o quando le colture o le erbe infestanti sono in fiore, ovvero altre diciture
analoghe intese a proteggere le api o le altre specie non bersaglio.

4. Il Ministero della sanita’ puo’ prescrivere con l'atto di autorizzazione:

a) lindicazione in etichetta di eventuali destinazioni di alcuni prodotti fitosanitari a
determinate categorie di utilizzatori, tenendo conto delle disposizioni recate dall'art. 23
del decreto del Presidente della Repubblica 3 agosto 1968, n. 1255, nonche' di quanto
previsto dall'allegato VI;



b) ove necessario, laggiunta in etichetta di frasi particolari al fine di tutelare
l'uomo, gli animali e 'lambiente, comunicandone il testo agli altri Stati membri e alla
Commissione europea, attenendosi poi alle disposizioni adottate in sede comunitaria.

5. | titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari autorizzati alla data di entrata
in vigore del presente decreto, sotto la propria responsabilita’, devono:

a) adeguare gli imballaggi alle disposizioni di cui all'art. 15;

b) modificare le etichette riniuovendo la specificazione della classe tossicologica, di
cui all'art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica 3 agosto 1968, n. 1255, fatti
salvi i simboli e le indicazioni di pericolo.

6. E' consentita la commercializzazione delle scorte dei prodotti di cui al comma 5,
imballati ed etichettati in conformita’ alle norme vigenti prima dell'entrata in vigore del
presente decreto:

a) da parte dei produttori per un periodo non superiore a quindici mesi dalla data di
entrata in vigore del presente decreto;

b) presso gli esercizi di vendita per un periodo non superiore a tre anni dalla data di
entrata in vigore del presente decreto.".

- L'allegato V del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, e' pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale 27 maggio 1995, n. 194, n. 1122, S.O.

Note all'art. 10:

- Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52 e l'art. 37, comma 2, vedi note alle
premesse.

- Per il decreto del Ministro della sanita’ 28 aprile 1997 e l'allegato VI vedi note all'art.
3.

Note allart. 12:
- Il decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 185, reca: "Attuazione della direttiva
97/7/CE relativa alla protezione dei consumatori in materia di contratti a distanza”.

L'art. 3 cosi' recita:

"Art. 3 (Informazioni per il consumatore). - 1. In tempo utile, prima della conclusione
di qualsiasi contratto a distanza, il consumatore deve ricevere le seguenti informazioni:

a) identita’ del fornitore e, in caso di contratti che prevedono il pagamento
anticipato, l'indirizzo del fornitore;

b) caratteristiche essenziali del bene o del servizio;
c) prezzo del bene o del servizio, comprese tutte le tasse o le imposte;

d) spese di consegna;



e) modalita’ del pagamento, della consegna del bene o della prestazione del servizio
e di ogni altra forma di esecuzione del contratto;

f) esistenza del diritto di recesso o di esclusione dello stesso ai sensi dellart. 5,
comma 3;

g) modalita’ e tempi di restituzione o di ritiro del bene in caso di esercizio del diritto
di recesso;

h) costo dell'utilizzo della tecnica di comunicazione a distanza, quando e' calcolato
su una base diversa dalla tariffa di base;

i) durata della validita’ dell'offerta e del prezzo;

) durata minima del contratto in caso di contratti per la fornitura di prodotti o la
prestazione di servizi ad esecuzione continuata o periodica.

2. Le informazioni di cui al comma 1, il cui scopo commerciale deve essere
inequivocabile, devono essere fornite in modo chiaro e comprensibile, con ogni mezzo
adeguato alla tecnica di comunicazione a distanza impiegata, osservando in particolare i
principi di buona fede e di lealta’ in materia di transazioni commerciali, valutati alla
stregua delle esigenze di protezione delle categorie di consumatori particolarmente
vulnerabili.

3. In caso di comunicazioni telefoniche, l'identita’ del fornitore e lo scopo commerciale
della telefonata devono essere dichiarati in modo inequivocabile alliinizio della
conversazione con il consumatore, a pena di nullita’ del contratto.

4. Nel caso di utilizzazione di tecniche che consentono una comunicazione individuale,
le informazioni di cui al comma 1 sono fornite, ove il consumatore lo richieda, in lingua
italiana. In tal caso, sono fornite nella stessa lingua anche la conferma e le ulteriori
informazioni di cui all'art. 4.

Note all'art. 13:

- Il decreto del Ministro della sanita’ 4 aprile 1997, reca: Attuazione dellart. 25,
commi 1 e 2, del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n 52, concernente classificazione,
imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericolose, relativamente alla scheda
informativa in materia di sicurezza.

- Per il titolo del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, e l'art. 25 vedi note alle
premesse.

Note all'art. 14:

- Per il titolo del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi note alle premesse.
L'art. 17 cosi' recita:

"Art. 17 (Riservatezza delle informazioni). - 1. Nel caso in cui il notificante ritiene che
la diffusione delle informazioni potrebbe danneggiarlo sul piano industriale o



commerciale, puo' specificare quali delle informazioni di cui agli articoli 7, 8 e 14
richiedano un trattamento riservato ed esigano pertanto che sia mantenuto il segreto nei
confronti di altre persone che non siano le autorita’ competenti e la Commissione
europea. In tal caso debbono essere fornite le relative giustificazioni.

2. Il segreto industriale e commerciale per quanto riguarda le notifiche e le
informazioni trasmesse in applicazione dellart. 7, commi 1 e 2, nonche' dellart. 8,
commi 1, 2 e 3, non puo' essere applicato:

a) alla denominazione commerciale della sostanza;

b) al nome del fabbricante e del notificante;

) ai dati fisico-chimici della sostanza previsti dall'allegato VII;

d) ai possibili mezzi per rendere innocua la sostanza;

e) alla sintesi dei risultati delle prove tossicologiche ed ecotossicologiche;

f) al grado di purezza della sostanza ed all'identita’ delle impurezze o degli additivi
che sono pericolosi, qualora tali dati siano indispensabili ai fini della classificazione e
dell'etichettatura ed ai fini dell'inserimento della sostanza nell'allegato I;

g) ai metodi ed alle precauzioni raccomandati di cui al punto 2.3 ed alle misure di
emergenza di cui ai punti 2.4 e 2.5 delle parti A, B e C dell'allegato VlI;

h) alle informazioni contenute nella scheda informativa in materia di sicurezza;

i) ai metodi analitici che consentono di individuare la sostanza pericolosa una volta
immessa nellambiente e di determinare l'esposizione umana diretta alla stessa sostanza,
nel caso di sostanze dell'allegato I.

3. Il notificante, nel caso in cui renda successivamente pubbliche le informazioni
prima riservate, deve informarne l'unita’ di notifica.

4. L'unita’ di notifica sulla base delle indicazioni ricevute:

a) decide quali informazioni sono protette dal segreto industriale e commerciale,
conformemente ai commi 1, 2 e 3; tali informazioni devono essere mantenute segrete ed
essere comunicate alle autorita’ competenti degli altri Stati membri e alla Commissione
europea;

b) puo’ stabilire che siano indicate soltanto con la denominazione commerciale, per
un periodo massimo di tre anni, le sostanze notificate comprese nell'elenco di cui all'art.
18 e non classificate pericolose; tuttavia, se ritiene che la pubblicazione della
denominazione chimica prevista dalla nomenclatura IUPAC (Unione Internazionale di
Chimica Pura ed Applicata) possa rivelare informazioni in merito allo sfruttamento
commerciale o alla fabbricazione della sostanza, puo' disporre che la stessa venga
registrata con la sola denominazione commerciale per un periodo superiore a tre anni.



5. Lunita’ di notifica puo’ richiedere alla Commissione europea che le sostanze
pericolose siano riportate nell'elenco di cui allart. 18 con la sola denominazione
commerciale sino al loro inserimento nell'allegato |I.

6. Le informazioni riservate comunicate all'unita’ di notifica dalle autorita’ competenti
degli altri Stati membri sono mantenute segrete.

7. Tutte le informazioni riservate possono essere comunicate alle persone
direttamente coinvolte in procedimenti amministrativi o giudiziari, comportanti
sanzioni, avviati con l'obiettivo di controllare le sostanze immesse sul mercato nonche'
alle persone che devono prendere parte o essere ascoltate nell'ambito dell'esercizio dei
poteri di informazione, vigilanza e controllo del Parlamento.

Note all'art. 15:

- Il decreto legislativo n. 174 del 25 febbraio 2000 reca: "Attuazione della direttiva
98/8/CE in materia di immissione sul mercato di biocidi.".

Note all'art. 17:

- Per il titolo del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi note alle premesse.
Gli articoli 28 e 29 cosi' recitano:

"Art. 28 (Controlli). - 1. Al fine dell'accertamento dell'osservanza delle norme del
presente decreto, limmissione sul mercato e la commercializzazione delle sostanze
pericolose sono soggette alla vigilanza degli uffici competenti, in base alle vigenti
disposizioni, delle amministrazioni dello Stato, delle regioni e degli enti locali; a tal fine
il relativo personale puo' procedere in qualunque momento ad ispezioni presso luoghi di
produzione, deposito e vendita, richiedere dati, informazioni e documenti, prelevare
campioni in numero massimo di tre a titolo gratuito, sigillati all'atto del prelievo, e
ciascuno in quantita’ sufficiente per una analisi completa.

2. Nei casi di constatata infrazione alle norme del presente decreto, il Ministero della
sanita’, in ambito nazionale, e i competenti uffici delle regioni e degli enti locali,
nellambito del territorio di rispettiva competenza, dispongono il divieto di
commercializzazione ed il sequestro in via amministrativa delle merci a cura e
comunque a spese del trasgressore, adottando le necessarie prescrizioni per il loro ritiro
e la loro custodia, garantendo la sicurezza degli operatori, della popolazione e
dellambiente. | provvedimenti adottati dalle regioni e dagli enti locali sono portati
tempestivamente a conoscenza del Ministero della sanita’, che procede ai necessari
accertamenti ai fini dell'eventuale estensione delle misure all'intero territorio nazionale.

3. In caso di immediato o grave pericolo per la salute o la sicurezza, le autorita’ di cui
al comma 2 possono immediatamente adottare le misure provvisorie necessarie, ivi
incluso il divieto di commercializzazione e il ritiro dal mercato.

4. Le misure di cui ai comma 2 e 3 si applicano anche nel caso in cui linteressato non
consenta agli uffici di cui al comma 1 la tempestiva acquisizione dei campioni e dei
documenti di cui allo stesso comma.



5. Su richiesta della ditta interessata, il Ministero della sanita’ puo’ consentire
l'adeguamento del prodotto alle disposizioni del presente decreto ai fini del successivo
dissequestro.

6. | soggetti che, ai sensi del comma 1, effettuano ispezioni e prelievi di campioni
nell'esercizio delle funzioni loro demandate, sono tenuti agli obblighi di riservatezza
relativamente alle informazioni acquisite, in conformita’ alle norme vigenti.".

"Art. 29 (Esami e analisi di campioni). - 1. Gli esami e le analisi dei campioni prelevati
dalle autorita’ locali sono eseguiti dai laboratori competenti per territorio.

2. Quando dall'analisi risulti che i prodotti non corrispondono ai requisiti fissati dal
presente decreto, il direttore del laboratorio trasmette immediata denuncia all'autorita’
competente, unendovi il verbale di prelevamento ed il certificato di analisi.
Contemporaneamente, a mezzo di lettera raccomandata con avviso di ricevimento,
comunica all'esercente presso cui e’ stato fatto il prelievo i risultati dell’analisi. Analoga
comunicazione e' fatta al fabbricante, allimportatore o al distributore nel caso che il
prelievo riguardi campioni in confezioni originali; entro trenta giorni dalla data di
ricevimento della comunicazione gli interessati possono presentare alla autorita’ che ha
disposto il prelievo istanza di revisione di analisi.

3. Le analisi di revisione sono eseguite presso llstituto superiore di sanita’ entro i
termini fissati ai sensi della legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive modificazioni.

4. L'lstituto superiore di sanita’ avverte, con congruo anticipo, linteressato, mediante
lettera raccomandata con avviso di ricevimento, del giorno, dell'ora e del luogo in cui
avranno inizio le operazioni di revisione; liinteressato ha diritto di farsi assistere, nelle
dette operazioni, dal suo difensore o da un consulente tecnico.

5. In caso di mancata presentazione nei termini della istanza di revisione e nel caso
che lanalisi di revisione confermi quella di prima istanza, lautorita’ competente
trasmette denuncia alla autorita’ giudiziaria e ne informa il Ministero della sanita'.

6. Gli esami e le analisi dei campioni prelevati dalle autorita’ centrali sono eseguiti
dall'lstituto superiore di sanita’, il quale trasmette il proprio parere, corredato dai
risultati e con lindicazione delle eventuali misure ritenute opportune, al Ministero della
sanita’, per l'adozione dei provvedimenti di competenza.

7. In caso di immediato o grave pericolo per la salute o la sicurezza, le autorita’ di cui
allart. 28, comma 2, possono immediatamente adottare le misure provvisorie
necessarie, ivi incluso il divieto di commercializzazione e l'ordine di ritiro dal mercato;
ai fini dell'eventuale revoca di tali misure si applica la procedura di cui ai commi 3 e 4.".

Note all'art. 19.
- L'art. 117 della Costituzione, cosi' recita:
"Art. 117. - La potesta’ legislativa e’ esercitata dallo Stato e dalle Regioni nel rispetto

della Costituzione, nonche' dei vincoli derivanti dall'ordinamento comunitario e dagli
obblighi internazionali.



Lo Stato ha legislazione esclusiva nelle seguenti materie:

a) politica estera e rapporti internazionali dello Stato; rapporti dello Stato con
lUnione europea; diritto di asilo e condizione giuridica dei cittadini di Stati non
appartenenti all'Unione europea;

b) immigrazione;

c) rapporti tra la Repubblica e le confessioni religiose;

d) difesa e Forze armate; sicurezza dello Stato; armi, munizioni ed esplosivi;

e) moneta, tutela del risparmio e mercati finanziari; tutela della concorrenza;
sistema valutario; sistema tributario e contabile dello Stato; perequazione delle risorse

finanziarie;

f) organi dello Stato e relative leggi elettorali; referendum statali; elezione del
Parlamento europeo;

g) ordinamento e organizzazione amministrativa dello Stato e degli enti pubblici
nazionali;

h) ordine pubblico e sicurezza, ad esclusione della polizia amministrativa locale;
i) cittadinanza, stato civile e anagrafi;

l) giurisdizione e norme processuali; ordinamento civile e penale; giustizia
amministrativa;

m) determinazione dei livelli essenziali delle prestazioni concernenti i diritti civili e
sociali che devono essere garantiti su tutto il territorio nazionale;

n) norme generali sulliistruzione;
0) previdenza sociale;

p) legislazione elettorale, organi di governo e funzioni fondamentali di comuni,
province e citta’ metropolitane;

q) dogane, protezione dei confini nazionali e profilassi internazionale;

r) pesi, misure e determinazione del tempo; coordinamento informativo statistico e
informatico dei dati dell'amministrazione statale, regionale e locale; opere dell'ingegno;

s) tutela dell'ambiente, dell'ecosistema e dei beni culturali.

Sono materie di legislazione concorrente quelle relative a: rapporti internazionali e
con l'Unione europea delle Regioni; commercio con lestero; tutela e sicurezza del
lavoro; istruzione, salva l'autonomia delle istituzioni scolastiche e con esclusione della
istruzione e della formazione professionale; professioni; ricerca scientifica e tecnologica
e sostegno allinnovazione per i settori produttivi; tutela della salute; alimentazione;



ordinamento sportivo; protezione civile; governo del territorio; porti e aeroporti civili;
grandi reti di trasporto e di navigazione; ordinamento della comunicazione; produzione,
trasporto e distribuzione nazionale dellenergia; previdenza complementare e
integrativa; armonizzazione dei bilanci pubblici e coordinamento della finanza pubblica
e del sistema tributario; valorizzazione dei beni culturali e ambientali e promozione e
organizzazione di attivita' culturali; casse di risparmio, casse rurali, aziende di credito a
carattere regionale; enti di credito fondiario e agrario a carattere regionale. Nelle
materie di legislazione concorrente spetta alle Regioni la potesta’ legislativa, salvo che
per la determinazione dei principi fondamentali, riservata alla legislazione dello Stato.

Spetta alle Regioni la potesta’ legislativa in riferimento ad ogni materia non
espressamente riservata alla legislazione dello Stato.

Le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, nelle materie di loro
competenza, partecipano alle decisioni dirette alla formazione degli atti normativi
comunitari e provvedono allattuazione e allesecuzione degli accordi internazionali e
degli atti dell'Unione europea, nel rispetto delle norme di procedura stabilite da legge
dello Stato, che disciplina le modalita’ di esercizio del potere sostitutivo in caso di
inadempienza.

La potesta’ regolamentare spetta allo Stato nelle materie di legislazione esclusiva,
salva delega alle Regioni. La potesta’ regolamentare spetta alle Regioni in ogni altra
materia. | comuni, le province e le citta’ metropolitane hanno potesta’ regolamentare in
ordine alla disciplina dell'organizzazione e dello svolgimento delle funzioni loro
attribuite.

Le leggi regionali rimuovono ogni ostacolo che impedisce la piena parita’ degli uomini
e delle donne nella vita sociale, culturale ed economica e promuovono la parita’ di
accesso tra donne e uomini alle cariche elettive.

La legge regionale ratifica le intese della Regione con altre Regioni per il migliore
esercizio delle proprie funzioni, anche con individuazione di organi comuni.

Nelle materie di sua competenza la Regione puo’ concludere accordi con Stati e intese
con enti territoriali interni ad altro Stato, nei casi e con le forme disciplinati da leggi
dello Stato.".

- Per il decreto legislativo 3 febbraio 1997, n. 52, vedi note alle premesse. Lart. 37,
comma 3, cosi' recita:

"3. | decreti di cui ai commi 1 e 2, salvo che sia diversamente indicato dalle direttive
che con essi si recepiscono, concedono sei mesi per lo smaltimento delle sostanze
pericolose gia' immesse sul mercato alla data della loro pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, non conformi, nellimballaggio e nell'etichettatura,
alle disposizioni dei decreti medesimi.

- Il decreto del Ministro della salute 14 giugno 2002, reca: "Recepimento della direttiva
2001/59/CE recante XXVIII adeguamento al progresso tecnico della direttiva
67/548/CEE, in materia di classificazione, imballaggio ed etichettatura di sostanze
pericolose”. - Il testo vigente dellallegato | e' sostituito dal decreto ministeriale 28
aprile 1997, ai sensi di quanto disposto dall'art. 1 del presente decreto.



Note allart. 20:
- Per lart. 117, comma 5, della Costituzione vedi note all'art. 19.
- Per le direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE vedi note alle premesse.

- Per i decreti legislativi del 17 marzo 1995, n. 194, 25 febbraio 2000, n. 174, vedi
note alle premesse.



