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ALLEGATO!

(METOD! DI VALUTAZIONE DE! PERICOLI PER LA SALUTE Of UN PREPARATO A NORMA DELL'ARTICOLD 5)
. 1

1

- Intraduzions '

-

mmmmimgthhmmurmuhmmmmm Questo metodo convenzionale
ilustrato nelie parti A @ B del presente allegato 4 un metodo di calcolo applicablie a tutti | praparatl a che tiena conto di tuttl | pericoli per
la saiute delle scetanze presenti nel preparato. A tal fine; gﬁmmwummmmm

1.effetti acuti letall;

2. affetti ireversibili non letafi dope un'unica esposizions;

3.effettl gravi dapo un'‘espasizione ripetuta o prokingata;

4. effetti corrosiv, irrtanti;

5.effetlt sensibilizzanti;

§. effetli cancerogeni, effetti mutageni, effett] tassic per 1a riproduzione.

Gli effetti sulla salute di un preparaio sono valutati In base al'articolo 5, paragrafo 1, lettera a) secofdo il metodo convenzionale
descritto nelle parti A @ B del presente aliegato, applicando limitl di concentrazione individuati.

ajQuaiora alle sostanze pericolose elencate nell'aliegato Il de! decreto de! Ministero della sanitd dell't1 aprile 2001 e successivi
aggiornamenti siano attribOit 1 miti
di concentrazione necessari per applicare il metode di valutazione descritto nefia parte A del presanie allegato, dovono essere utifizzati
dettt iimiti di concentrazione.
b}Se te sostanze pericolose non figurano neffallegato Iit del decreto del Ministero della sanitd delf't1 aprile 2001 e successivi
aggiomamenti o vi figuranc senza | imiti di concantrazione necessari per applicars i metodo df valutazione descritto nella parte A
del presente allegato, #ssi sono attribuiti secondo le disposizion di cui alla parte B del presente allegato.
La procedura di classificazione & illustrata nella parte A del presente allegato.
La classificazione della sostanza o defle sostanze e ia risuitante classificazione del preparato sono espresse mediante:
un simbolo e una o pit: frasi di rischic oppure )
medianle categorie {categoria 1, categora 2 o categorlé 3). anch'esse'oonn'assegnate con frasi di rischio se si tratta di
sostanze e preparati che presentano effetti cancerogeni, mutageni o tossict per la riproduzione. Pertanto € impartame
considerare, oftre al simbolo, tutte e frasi di rischio particolari attribuite a ciascuna sostanza in questione.
La valutazione sistematica di tulti gli effetti pericclosi per ia salute & espressa medianta imiti di concentrazione espressi in percentuale
pesu/peso, esclusi i preparati gassosi per | quafi essi sono espressi in percentuale volume/volume e cid in relazione alla ciassificazione
della sostanza.

Se non figurano nelfaliegato Hi del decrelo del Ministera della sanitd deil'11 aprife 2001 e successivi aggiomamenti, i imiti &
concentrazione da considerara per rapplicazione gt questo metodo convenzionale figurano nella parte B det presente allegato.

PARTE A
Procedura di vaiutazione dei pericoli per la salute
La vawiazione procede seconda i seguenti passagai.
1.1 preparati seguenti sono classificati mofto lossici:

1.1.a causa dei loro effettt acuti letali @ confrassegnati con il simbole “T™*, con lindicazione di pericolo "moko tossico™ e con le frasi di
rischio R26, RZ7 o A28,

1.1 i preparaii contenenti una o pid sostanze classificate molto tossiche che preducano tali effetti in una concentrazione singola
pari o superiore:
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a)ammmmmlnlwmwmuhmum1mm1 & successivi aggiomamenti in merito
alla o afle sostanre considerate,

b) oppcnathﬂaahaimo1maupmmllemmmmmahohmmﬁgm
mn‘aﬂegammdﬁdeamddlinmdelasaﬁﬁdd‘ﬁmm1ammnmmmmwﬁgm
senza limiti di concantrazions; .
12immmmummmmdenmmmWthumwdpm111
: lalﬂeﬂa)olemb)u‘

Pyt & |a percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza molio tossica contenuta nel preparato,

dove:

L= & it ¥mite molto tossico fissato per cigscuna sostanza molto iossica, espresso in percentuale, in peso o in valuma;

1.2 a causa dei loro effetti imeversibili non istafi dopo un'unica esposizione & contrassegnati con il simbole "T™, con lndicazione di
pericole "molto tossico” ¢ con le frasi di rischio R3%via di esposizione,

i preparati contenenti aimeno una sostanza pericoiosa cha produca tall effatti in una concentrazions singola pari o superione

a. a quelia fissata nefallegato Ul del decrato del Ministero delia sanita dei'11 aprile 2601 & successivi aggiomamenti
puhubsosummideme.
b. oppumaquelaﬁssat:alpunto2.padedpmnmalhgm(ubenallotlA)sehobsommnﬁgmno

neifallegat HF del decrato del Ministaro della sanita dell 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, oppure vi figurano
senza limiti di concentrazions.
2.1 preparali seguenti sono classificali tossici.

21 acausadmbmaﬁe&acuﬂhlahemmssegwﬁmniumbdoﬁ‘ con lindicazions di pericolo *“tossico™ e con le frasi di rischio
R23, R24 a R25,

211 i preparati contenenti una o pia sostanre classificate molo tossiche o tossiche che producano tali effetti in una
concentrazions singola par o superiore; .

2) aquella fissata nellaliegato il del decreto del Ministero della sanit dell'11 aprile 2001 & successivi aggiomamenti per la
sostanza o le sostanze considerate, .

b) oppure a quella fissata al punio 1, parte B del presente allegato (tabella | o IA) s la o le sostanze non fgurano
nelaliegato il del decreto del Ministero defla sanitd dell’t1 aprile 2001 & successivi aggiomamenti, oppure vi figurano
senza mili di concantrazione;

2.1.2. i preparati contenenti pil sestanze classificate molto tossiche o tossicha in una concentrazione singala inferiore ai Bmiti fissati

al punto 2.1.1 a) o b) se:

Prt = &3 percantuaie in peso o in volume di ciascuna sostanza molto tossica presente nel preparato,

dove:

Pr= & {a percertuzle in peso o in volume di ciascuna sostanza tossica presente nel preparato,
L= € il limite tossico rispettivo specificato per ciascuna sostanza molto tossica o tossica, espresso in percentuale, in
peso o in volume;

2.2 a causa dei ioro effetti ireversibili non letali dope un'unica esposizione e contrassegnati con il simbolo "T™, lindicazione di pericoio
“tossico™ e con e frasi di rischio R39%via di esposizione,

i preparali contenenti aimenn una snstanza pericolosa classificata come "motto toasica o tossica” che producano tall effetti in
una concentrazione singola par o superiore

a. a quella fissata nel'aliegato 1) del decreto del Ministera della sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti
per 1a o le sostanze considerate,

b. appure 2 quellz fissata al punto 2, parte B del presente allegato (tabella |l o HlA) se 1a o le sostanze considerate non

figurano nelfaliegato il det decreto del Ministero della sanitd del’'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, oppure vi
figurano =enza limiti di concentrazione;
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2.3.a cauna dei loro affetti 2 lungo termine @ contrassegnati con il simbolo “T°, con lindicazione di pericolo “tossico” e con le frasi di
rischic R48Ava di ssposizions,

immuummMWmmmmucMhmmmwomm

a) aqueli:ﬁssatanelrahgatollldeldacmodelmnsurodeﬂasauuderﬂaprie?ﬂMosummeenﬁperh
¢ o sostanze considerate, _ .
L}
b) eppure a queka fissata al punto 3, parte B del presants aliegato (tabelta lf o IIIA) se l2.0 Je s0stanze considerate non
figurano neffaliegato Bi def decreto del Ministero della sanitd deif11 aprile 2001 e successivi aggiomamentl, oppure vi
figurano sanza imiti & concentrazione.

3.1 preparati seguenti sono classificati nocivi:

a1 aausadelIoroeﬁemmmmtlecmmgmmusmmm‘ermummdipeﬂmb “nocivo™e con le frasi di ischio R20,
R21 o R22,

KRN ipmpanﬁuontemtiumoNﬁMmmMnmmm.Mdewempmdumuﬁeﬁeﬁmum
concentrazione singola paria :upcriore

a) a quedla fissata nell'allegato it del decreto del Ministero daita samu deil'tt aprile 2001 & successivi aggiomamenti
per la sostanza o le sostanze considerate,

b) oppure 3 quella fissata al punte 1, parte B del prasente abegato (labella | o 1A) se 13 o ke sostanze considerate non
figurano neifaliegato Nl del decreto det Ministero della sanita dedl'11 aprile 2001 e successivi aggiarnamenti oppure vi
figurano senza fimiti di concentrazione;

312 ipreparsti conienenti pidisostanze classificate moito tossiche, lossiche o nocive in una concentrazione singola inferiore ai
fimiti fissati al punta 3.1.1. a) o b) sa:

P Pr Py
S on ]
Lxa Lxa Lxa

Pyt = ¢ la percentuale in pesc © in volume di ciascuna scstanza malto tossics presente nel preparato,

dove:

Pr= & la percentuale in peso ¢ in volume di ciascuna sostanza tossica pméme nel preparato,
P = & la parcentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza nociva presente nel preparato,
Lin = ¢ i limite nocivo rspettivo specificato per .dascuna sosténza molto tossica, t0ssica o nociva, espressc in

percentuale, in peso o in volume;

3.2.a causa dei loro effellj acuti per i polmoni se ingeriti e contrassegnati com it simbaoio X,, MNindicazione di pericolo “nocive”™ e con la
frase di rischio RE5;

i preparaﬁ classificati nocivi secondo i criteri specificati nel punto 3.2.3 deil'allegato Vi del decreto del Ministero defla sanitd
del 28 aprile 1997 e successivi aggiomamenti. Neil'applicare il metoda convenzionale previsto dal precedente punto 3.1 non
si tiene conto della classificazione delle sostanze come RES;

3.3 a causa dei loro effatti imeversibili non letali dopo un'unica esposizicne & contrassegnati ¢on Il simbale "X,", findicazione di pericolo
“nociva™ & con le frasi di rischioc R68Ma di esposizione,
i preparati contenenti aimeno una sostanza pericolosa classificata molto lossica, tossica o nociva che produca tali effetti in
una concentrazione singaia, pari a superiore

a) a quela fissata nel'albgaiu 1l det decreto del Ministero delia sanita dell'11 aprile 2001 & successivi aggiornamenti
per ia o le sostanze considerate,

b} oppure a queka fissata al punto 2, parte B dei presente allegato {tabella Il ¢ lIA) se la o je sostanze considerate non
figurano neffallegato lli dei decreto del Ministerg della sanith dell'11 aprie 2001 oppure vi figuranc senza limiti di
concentrazione, C

3.4 3 causa dei loro effetti a ungo termine e contrassegnati con A simbolo "X,", Mindicazione di pericolo "nocivo™ & con le frasi di rischio
Rdgivia di esposizinne,

i preparati contenenti akmeno una sostanza pericolosa classificata tossica o nociva che produca tali effetti in una
concentrazione smgola pan o superiore

a) 3 quella issata nell'allegato |1l del decreto del Ministero della sanita deli’'t1 aprile 2001 e succassivi aggiomamenti per
13 o le sostanze considerate,
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b) oppure a quella fissata al punto 3, parie B del presente allegato {tabeila 11l o Iil A} se la o0 Je scstanze considerate non
figuranc neifailegaio ) del decreto del Ministero della sanita def'11 aprile 2001 ¢ successivi aggiomamenti cppure vi
figurano senza limiti di concentrazione,

4.1 preparatl saguenti sono mn‘ COMTOSAVT:
4.1.¢ contrassegnati con i simbolo "C*, findicazione di pericolo "comosiva” e la frase di rischia R35,

4.1.1. i preparati conmtenenti una o pid sostanze classificate comosive émmmgnate con ia frase R3S per una concentrazione
singola pari o superiore

a) a quella fissata neifallegato 111 del decreto dei Ministero delia sanitd del11 aprile 2001 & successivi aggiomamenti per
I3 0 i sostanze considerats, .

b} oppura 3 quella fissata al punto 4, parte B del presente allegato {tabetla IV & IVA) se la o Je sostanze considerate non
figurano nellallegato HI del decreto del Ministero della sanith dell11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, o vi
figurano senza limiti di concentrazicne;

412 i pmparah contenenti pia sostanze classificate comasive & contrassegnate con la frase R35 in una concentrazione singoia
infariore ai limit fissati 3 punto 4.1.1 a) 0 b) se:

Pe,ms
21

Lo, mas

dove:

Pcre=s 2la pementuale‘in peso o in volume di ogni sostanza corosiva presente nel preparato e contrassegnata con la
frase R385, ) ;

Lems= & il imite di corrosione R35 spedﬁalo per ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con la frase R35, espresso
in percentuale in peso o in volume;

4.2.e sono contrassegnati ¢on il simbolo "C", Tindicazione di pericolo "cormrosive” e la frase di rischio R 34,

421, i preparati contenenti una o pid sostanze classificate comosive e contrassegnate con s frase R35 o RM in una
concantraziona singola parn ¢ superiore

a} a quella hssata nall'allegato lIf del decreta del Ministero della sanith deii't1 aprile 2001 & successivi aggiomamenti
per la 0 le sostanze considerate,

b) oppure a queha fissata ai punto 4, parte 8 del presente allegato (tabella IV ¢ IVA) se la 0 le sostanze considerate
non figurano neif'allegato i del decreto del Ministero della sanitd dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, o vi
figurano sanza limiti di concentrazione;

421 i preparali contenenti pit sostanze classificate corrosive & contrassegnate con il simbolo “C®, lindicazions di pericolo
"corresivo” @ con la frase R35 o R34 in una concentrazione singola inferiore ai miti fissatl al punts 4.2.1 a) o b) se:

Perms Poaw
E + z1
Leaw  Lomu

Pcrs= & la percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza corrosiva presente nel preparato, contrassegnata con la
frase R35,

dove:

Pc. ma™ é la percentuzle in peso o in volume di ciascuna sostanza corrosiva presente net preparate, contrassegnata con la
frase R34,

Lo mu® & il imite rispettivo di corrosione R34 specificato per ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con la frase R35
0 R34 ed espressa in percentuale, in pesa o in volume.
5.1 preparati seguenti sono classificali imitant:

5.1.in quanto possono provecare lesioni oculari gravi e sono contrassegnati con il simbolo X", Vindicazione di pericalo “irritante™ e con
1a frase di nschio R41,

511 i preparati contenenti una o pid sostanze classificate irritanti e contrassegnate con la frase R41 in una concentrazione singola
pari o superiore

a) aquella fissata nell'aliegsto 1l def decrato det Ministero della sanita defi'11 aprile 2001 e successivi aggiomament per la
o0 ie sostanze considerata,
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b) oppure a queila fissata al punto 4, parte B del pesants allegato (tabella IV e IV A) 3e la ¢ io sostanze non figurano
neifatiegato i del decreto del Ministero della saniti deif11 aprile 2001 & suctessivi aggiomamenti, o vi figurano senza
hmiti di concentrazione.

§1.2. i preparati contenenti piit sostanze classificate iritanti e confrassegnate con la frase R41 o classificate corrogive & cui si
applica (a frase R35 o R34 in una concentrazicne singola inferiore ai imiti fissati al punto 5.1.1 a) o b) se:

T Z Poms Pe PH.NT v
+

Lorme Lasw LumJ

i

Pc ms= & la percantuale in peso o in volume di cigscuna sastan?a coqousiva contrassegnata con la frase R3S presente nal
preparato,

Pcau= & la percentuaie in peso ¢ in volume di ciascuna sostanza comosiva contrassegnata con la frase R34 presente nel
preparato,

Pxuna= & |a percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza imitante contrassegnata con la frase R41 presente nel
preparata,

Lara= & il limite di iritazione R41 rispettivo fissato per ciascuna sostanza comosiva contrassegnata con la frese R3S o
R34 sostanza imitante contrassegnata con la frase R41, espresso in pescentuale, in pesc ¢ in volume;

5.2.imitanti per gl occhi & contrassegnati con # simbols "X, con lindicazione di pericolo “iritante” e con la-frase di rischic R385,

§.2.1. i preparati contenenti una o pilr sostanze ciassificate commosive e contrassegnate con la frase R35 o R34 o imitanti e
contrassegnate con |z frase R41 o R36 in una concentrazione singola pari o superiore
522 -
a) a quefia fissata nelaBegato |If del decreto del Ministero della sanita delf' 11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti
per la o le sostanre congiderate,

b) oppure a quelia fissata al punto 4, parte B dei present= allagato (tabella IV e IVA) se {2 o la sostanze considerate
non figurano nelfallegato Il del decreto del Ministero della sanita dell't1 aprile 2001 e successivi aggiornamentt, o vi
figurano senza liemiti di concantrazione;

522 i preparati contenenti pii sostanre classificate imitanti e contrassegnate con ta frase R41 o R36 ¢ come comosive e
contrassegnate con le frasi R35 o R34 in una concentrazlone singola infariore i imiti fissalt al punto 5.2.1, letters a) o leftera
b) se:

+ + + 21
borw Lomw Lams  Loss

Z Pers Pomw - Pupn  Paps

dove:

Pe rys= & 3 percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata cen la frase R35, presents nel
preparato,

Pcru= & ia percentuale in peso o in volume di ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con (a frase R34, presente nel
prepamato,

Py ra = & la percentuale in pesc o in volume di ciascuna sostanza iritante contrassegnata con & frase R41, presente nel
) preparato,

Prme= & 2 percentuale in peso ¢ in volume di ciascuna sostanza iritante contrassegnata con ia frase R36, presente nel
preparato,

Lunrs= @ it fimite di irmitazione R36 rispettivo, specificato per ciascuna sostanza conosiva contrassegnata con la frase R35
a R34 o sostanza imitante conirassegnata con 1a frase R41 o R36, espresso in perceniusle in paso o in volume;

5.3.imitanti per i3 pelle € contrassegnati con il sombolo “X.", con lindicazione di pericalo "initante” e con la frase di rischio R38,

5.3.1. i preparati contenenti una o pill sostanze classificate corrosive e contrassegnate con le frasi R35 o R34 o imitanti e
contrassegnate con la frase R38 in una concentrazione singola pari o superiore

a) & quella fissata nell'allegatc Ut do! decroto dal Ministarn della saniti deli’1 1 aprile 2001 & successivi aggiomamenti
per la o le sostarze considerate,

b) b) oppure 3 quella fissata al punto 4, parte B del presente allegato (fabelia 1V e IVA) se la o le sostanze non
figurano neilaflegato il det decreto det Ministero deka sanita dell't 1 aprile 2001 e succassivi aggiomament, o vi figurano
senza limiti di concentrazione,

5.32 i preparati contenenti pid sostanze classificate corrgsive e contrassegnate con le frasi R35 o RM o imitanti & conrassegnate
con la frase R38 in una concanirazione singels inferiore ai limiti fissati al puntc 5.3.1, lettera a) o leffera b) s&:
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Pams Porw  Pume

IR vt
Loen lume "'-u.m

dove:

Pcrs® & la percantuale in peso o in volume di cisscuna sostanza comrosiva contrassegnate con 1a frese R35 presents nel
. preparato, “ o

Pons= & la parcentuale in peso o In volume di cizscuna sostanta comosiva contrassegnata con (a frase R34 presente nel
N pmpll’lb.

Pumss® 4 la percentuaie in peso o in volume di ciascuna sostanza iritante contrassegnats con (a frase R38 presente nel
. preparato .

Lo aw™ # il timite di iritazione R38 rispettivo fissalo per clascuna sostanza comosiva contrassegnata con la frase R35 0
R34 o sostanza imitante contrassegnats con l frase R34, espresso in percentuaie in peso o in volume;

5.4_imtanti parquhrespirllu'leeoomasagmliconim%‘.mrwmmwmfambﬁmdﬁwh R37,
5.4.1. lpmpmﬁoonunmliunlopi)soshmdauﬂiuheiﬂhrﬁemmnegmﬁmhmnﬁhmconoemruhneshgoh

pari o supericte
a)  aquelia fissata nelfallegato Iii del decreto dei Ministero della sanita delr11 aprile 2001 eamivimnﬁ peria
o la sostanze considerats, ) .

b} oppure a queka fissata al punto 4, parte B del presente allegato {tabella IV & IV A) se |a o le sostanze non figurano
nelt'allegato I del gecreto del Ministero dells sanith delf'T1 aprila 2001 e successivi aggiomamenti. o vi figurano sanza
imit di concentrazione;

54.2. i preparaii contenenti pid sostanze classificate iritanti & contrassegnate con la frase R37 in una concantrazione singola
inferibre ai limiti fissati al punto 5.4.1, lettera a) o lettera b) se:

P maz
> | == =
n

Punyw™ & la percentuaie in peso o in volume di ciascuna sostanza irritante contrassegnata con la frase R37 presenie net
preparato, . .

dove:

Lamir= & il imite di irritazione R37 specificato per ciascuna sostanza initante conirassegnata con la frase R37, espresso in
percentuale in peso o in volume; :

543 i preparali gassosi contenenti pi sostanze classificate corrosive e contrassegnate con e frasi R35 o RM o imitanti ¢
contrassegnata con 1a frase R37 in una concentrazione singoia infariore al limitl fiasati al punto 5.4.1, lattera a) o lettera b} se.

Pcrs Peaw Puoaw
E + + z1
Lenr Lury Lo

Pc ms= @ la percentuate in volume di ciascuna sostanza cormosiva contrassegnata con |a frase R35 pmser-lte nel preparato,

dove:

Pcru= & la percantuale in volume di ciascuna sostanza corrosiva contrassegnata con la frase R34 presente nel preparato,
Px nu= & la percantuale in volume di ciascuna sostanza iffitante contrassegnata con la frase R37 presente nel preparato,
Lemz= @ il limite di imitazione R37 rispettivo fissato per clascuna sostanza gassosa corrosiva contrassegnata con ia frase
R35 o R34 o sostanza gassosa imitante conirassegnata con 1 frase R37, espresso in percentuale in peso o in
volume.
6.1 preparati seguenti sano classificati come sensibilizzanti:

§.1_par iz polle & contrassagnati con it simhaln "Xi°. con Ffindicazione di paricolo “irrtante™ & con la frase di rischio R43,

i preparati contenenti aimeno una sostanza classificata sensibilizzante & contrassegnata con la frase R43 che produca tak
effetti in una concentrazione singola pan o superiore

a)  aquella fissata neilaiegato Il de! decreto def Ministero della sanita dell'11 apnle 2001 per ia o le sostanze consicerate,
b} cppure a quelia fissata al punto 3. parte B del presente allegato (tabella V e V A} se fa o le sostanze non jigurano

neffallegato il de! decreta del Ministero della sanith ded'11 aprile 2001 = successivi aggicrnameniti, o vi figurano senza
limiti di zoncanirazione;
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e~

Gzpahvhmpiﬂahocmwmﬁmmbﬂn'.mmﬁmﬂmedpm'nodvo'emhhsedirismioma.

i preparati contenenti aimenc una sostanza classificats sensibilizzante ¢ contrassegnata con la frase R42 che produca tali
sffelti in una concentrazione singola pari o superiore ’

X N ]
a} a quella fixsata nelfallegata Y del decreto del Ministero della sanith dei't1 apthﬂ‘lesmlvilqgionmwperho
le sostarce considerste, o s

-

b)o a quela fissata af punta S, parie B det presente allegatc (abella V e V A) qualora la o le sostanze non figurino
net'aliegsto tHl del decreto del Ministero della sanith dei™11 aprile 2001 e successivi aggionament! & successivi
aggiomamentl, o vi figurino senza kmiti di concentrazione.

7.1 preparati seguenti sono classificatl cancerogeni:
7.1.di categoria 1 0 2, contrassegnati dal simbolo "T" & dafta frase R45 o R49

immmxiammmmmmmmm.mmwemmmhm
R45 o R49 che caralterizza s sostanze cancerogene delle categorie 1 & 2 in una concantriazione singota pari o superiore:

a) a quelia fissata helf'aliogato 1il del decreto del Ministero defta sanita dell'11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti per la o
le sostanze considerate, . .

h}oppureaq.nellaﬁssa:aalp\nus.partedeMeaHegato(hhethleVlA}se{holesostanunmﬁgmam
neflaliegato 1l dei dacreta def Ministero della sanitd dell'11 aprile 2001 ¢ successivi aggiomamenti, o vi figurano senza
limiti di concentrazione;

7.2.4i categoria 3, contrassegnati con il simbolo "X," e ia frase R40

ipreparaticommemuknenomsostanzammmwam.mﬁmmmemsemmhﬁm
R40 che caratierizza le sostanze cancerogens delta categoria 3 in una concentrazions singola par o superiore:

a) a quelia fissata nelfallegato 11l del decreto del Ministero della sanita dell't 1 aprile 2001 & successivi aggiormnamenti per ia o
le sostanze considerate,

b}oppmeaqueliaf‘asataalpumoe.paﬂeﬁdeipruerm'allegato(tabailaVieWA}aeholesomnmﬁgm
netl'allegalo Il del decreto del Ministero delia sanita deil'11 aprile 2001 e successivi aggiomamentl, o Vi figurano senza

fimiti di concentrazione

8.! preperati sequenti sono classificat! come mutageni:
8.1.di categoria 1 0 2, contrassegnati con il simbolo *T* & la frase R46

ipreparaﬁc:ﬂenenﬂainenunnamdlepmdmataﬁeﬁatﬁ,chssﬁedammecmﬁgnatamhtmm
memhsmmemmwwhmwb1e2hmwmﬂmesmmpwiomez

a) aqueila fissata neffaliegato {I! del decreto del Ministero detla sanita dei11 aprile 2001 a successivi aggiomamenti per fa
o le sostanze considerate, ‘
b) oppufuaweﬂaﬁssataalwﬁnﬁ.paﬂeﬂdelpmsuﬂealhegam(mbellaweVIA}suhotesoswmemnﬁgm
nellallegato il det decreto def Ministéro defia sanitd dei'11 aprile 2001, o vi figurano senza fimiti di concentrazione;
8.2 di categoria 3, contrassegnati con il simboio *X," e la frase RGE

i preparati conmenenti almeno una sostanza che produca tall effelti, classificata mutagena e contrassegnata con la frase R40
the caranerizza le sostanze mutagene delia categoria 3 in una concentraziona singola pari o superiore:

a) aquellaﬁssatanelrallegamldeldeaemdeluhisuodeuasarﬂéden‘11aprileznmesuccessiviaqgiumamentlpu'
{a o le sostanze congidecate,

b) owtnamellafssataalpumos.paneadelpresmteaﬂegamnabeﬂaVieVlA)selaoiesnm:zenonﬁngano
nellaiegato | del decretc del Ministro dedla sanita dell' 11 aprile 2001 e successhvi aggiomamenti, o vi figurano senza
Emiti di concentrauzione.
9./ preparati segquenti sona classificati tossici per i2 riproduzione:
9.1.4i categoria 1 o 2, contrassegnati con i simbolo "T" e |a frase RE0 (fertilita)
i preparati contenent] almeno una sostanza che produca tali effetti, classificata tossica per 2 riproduzione e contrassegnala

con la frase RE0 che caratterizza le sostanze tossiche per i riproduzione delle categorie 1 e 2 in una concentrazione singol2
pari o superigre:
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a) aquehmmmlliwmmwmdehmi&m1wﬁeanoiusmiviagqiummuﬁpa
ia o le sostanze considerate,

b) opwreaqudhm;lpwnos.panaaddptasa‘ualhm(ﬂbeﬂaWaMuhnbmmnw
nellafiegato Il del decreto dei Ministero delia sania deiT 11 aprile 2001 e successivi apgiomamenti, q vi figuranc senza
kmili i concentrazione. ) o

9.2.diqmegaiaﬁ:maw5ﬂcmﬂshbob%'ehhésbﬂsz(1uﬁm) '

iﬁmmmmmmmmWNMammmwhmemm
wnhmenszmmmlemmtmmwhmmmwsmmwmm

0 superiore:
a) aquelia fissata nelfaliegato i}l del decreto del Ministero deita sanita dell11 aprile 2001 e successivi agglomamenti per la.
0l sostanze considerate, )

b) oppuraamellaﬂssmalnuﬂoﬁ.pﬁaadalpruauealleguommﬂavuwmsellolesosl;anzanmﬂgnmo
nelrallegmotlldeldacretodalm\isimdenasaniﬁdeﬂ'ﬂaprilezomemcssivlaggiommemt.ovimm
fimiti di concentrazione. :

9,3.di categoria 10 2, contrassegnati con i simbolo "T" e ia frase AS1 (sviluppo)

immimmmmmmmmmmmmmm classificata tossica per @ riproduziona e contrassegnata
£on la frase RG1 che caratterizza ie sostanze tossiche per la riproduzione defie categorie 1 2 2 in una concentrazions singala
" pari o superiore: B

a) aquelia fissata nelfaliegato It del decreto del Ministero della sanita dei11 aprie 2001 & successivi aggiomamenti per (a
o le sostanze considerate,

b) oppmaaquellhﬁssalaalpmto 6, parte B del presente allegato {tabella Vi ¢ VIA) se la o le sastanze non figurano
neirallegato Hll det decreto del Ministero detla sanita deif11 aprile 2001 e successivi aggiomamenti, o vi figurano senza
limiti ¢i concentrazione;

9.4.di categoria 3, contrassegnati con il simbolo *X," @ la frase A63 (sviluppa)

i preparati cordenenti almeno una sostanza che produca tak effetti, classificata tossica per ia riproduzione & con

trassegnata
con 1a frase AEA che caratterizza le sostanze tossiche per |a riproduzione delta categoria 3 in una concerirazione singola pari
© Superioce:

a) a quelia fissata nelfallegato il del decreto del Ministero della sanita dell'11 apeiie 2001 & successivi aggiomamenti per la
o le sostanze considerate, .

b) oppwe a quelia fissata al punto 6, parte 8 del presente allegato (tabellaVleVlA)salaolesosmzenmﬂgmam

nell'allegato 1! det decreto del Ministero della sanith dell'l 1 aprile 2001 & successivi aggiomamenti, o vi igurano senza
limith di concentrazione.
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PARTE B
Limiti di concentrazione da utilizzare per la valutazione del peticoll per In saluis

In relazione a ogni effetto pericolaso per la salute, la prima tabsiis (tabefla da | a V1) definisce | Amiti di concentra¥ions (esprassi n
percentuals pesa/peso) da utiizzare per | preparati non gassosi, mentre la seconda tabella abelia da IA g VI A) definisca i fmitl d&
concemmzime(espre:sihthMme)ﬁ'MwiWwi.Tﬂhﬂdeuﬁmﬂ
in mancanza di kmiti di concentrazione specifici per le sastanzs di cul alfaliegato I del decrato del Ministero deita sanith dell11 aprile

2001 = successiv aggiomament!,
1.Effetti acuti letal
t.1. Preparatt non gassos!

| Bmiti di concentrazione fissati nella tabeila |, espressi in percentuale peso/peso determmana la ¢lassificazione del preparato
in funzione defia concentrazione singola della o delle soatanze present, defle quall & pure indicata la classificazions.

Tabeila 1
Classificazions — Classiicazione del preparatp
della sostanza »
T T » Xa
T con R26, R27, A28 conc. = 7% 1% s conc. < 7% 3,1% s conc. < 1%
T con R23, A24, R25 cone. x 25% 3% s cone. < 25%

X, con R20, R21, R22

cONe, = 25%

Le frasi di rischia R sono attriteite al preparato secondo | saguenti criteri:

f'elichettatura deve obbiigatoriamente includere una o pill defle frasi R summenzionate a seconda della classificazione usata;

in linea di massima si applicano le frasi R valide per la 0 le sostanze la cui concentrazione comrisponde alla classificazione pi

rigorosa.
1.2. Preparati gassosi

1 limiti di concentrazione espressi in percentuale volume/volume e riportati nella successiva tabelila ! A determinane la classificazione
del preparato gassoso in funzione della concentrazione singola de! o dei gas presenti, dei qual & pure indicata fa

Tabsils 1A
Classificazione Classificazione del preparato
della sostanza
{gas) T T X0
T con R26, R27, A28 conc. 2 1% 0,2% sconc. < 1% 0.02% = conc. < 0,2%

T con R23, R24, A25

cone. x 5%

0.5 % = conc. < 5%

X, con R20, R21, R22

conc. x 5%

Le frasi di ischio R sono attribuite al preparato secondo i seguenti criteri:

Tetichettatura deve obbligatoriamente includere una o pid delle frasi A summenzionate 2 seconda defla classificazione usata;

in linea di massima si applicano le frasi R valide per la  le sostanze ia cui concentrazione comrisponde alla classificazione pi

rigorosa.

2.Effetti imeversibili non lelali dope un'unica esposizione

2.1, Preparati non gassaosi
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Per i@ sostanze che producono effetti sreversibil non letall dopo una singola esposizions (R38/via d esposizions — RGAVa &
espoaizions), | Amiti di concentrazione singola fissati nelle tabella H, espressi in percentusie pesc/peso, detemminano, ove
necessario, ia ciassificaziona del preparato.

_ Tabella i Y
Classificazions Classificazions det preparto
della sostanza
™ T : ’ Xa
T con R 38/via i esposizions ’ uum.;ﬂ:l!s. 1% = conc. «< 10% 0,1% < cong. < 1%
F33 {*) obbiigutoria 39 (*) obbiigatoria A €3 {*) chbigatoria
T con R 33/via di esposizione cone. » 10% 1% = conc. < 10%
R 28 (*} obbligatorta R €8 {*} obbligatoria
X, con R 68Avia di asposizione conc. x 10%
X R &8 {*} chbiigatoria

(')Parspa:iﬂwohmdmmmmdmﬁme).dmwgbhﬂﬂmmwmﬂ
p‘msz.t.azzea.zsmumalrmmagmwwmummummuzam 1997 e
Successivi aggiomament). .

2.2 Preparatl gassosi

Perignsmemﬁnolﬁﬂﬁhwmibummlmﬂdupnunashgohmizhne(ﬂaalvinduposizjun—nsahhd
esposlzima).lshgoﬁhlﬁdicmumaﬂmcesptuuhpm:mlavnhmufvolumnﬁsnﬂmlahbeualmmm.m
necessario, la classificazions del prepasato. ’

Tabella 1A
Classificazione - Classificazions dei preparato
della sostanza : -
T T i X
T* con R3S/ di esposizione conc, = 1% 0,2% = conc. < 1% 0,02% = cong. < 0,2%
R 39 () obbhgatoria R 29 (% obbligatoria R 68 {*) obbhgatoria
T con R¥9/via di asposizione conc. a 5% 0.5% x conc. < 5%
R 39 () obbligatoria A 68 () chbligatoria
Xa con R68Ada di esposizione tonc. z 5%
R 88 (*) obbligatoria

("} Per spacificare la wa di somministrazione/esposizione (via di esposizione), si devono indicars e frasi A combinate quall
figurano ai punti 3.2.1, 32.2 ¢ 3.2.3 dela guida all'etichehahura (allenato 1 del decrato del Ministero della sanitd del 28
apriie 1997 « successivi aggiomamenti).

3.Effetti gravi dopo espasiziong ripefuta o prolungata

J.1. Preparali nan gassosi

Per le sostanze che produceno efleiti gravi dopo esposizione ripetuta o prolungata (R48/via di esposizione), i imiti di concentrazione
singola fissati nella labeilla i, espressi in percentuale pesc/peso determmana, ove aecessano, la classificazione del

preparato. :
Tabelia M
della sostanza ;
T b P
T con'R 48Nia & esposizione conc. 2 10% % < conc. < 10%
- A 48 () obbligatoria R 4B () obbligatoria
X., Con 1 4B/via 0l asposizions conc. = 10%
) R 48 (*) obbiigatoria

‘nmmthammmmmamy,umm‘hmiamw
figurano ai punti 3.2.1, 3.2.2 e 3.2.3 datia guiia afetichettanya (aliegato VI del decrato del Ministers defla sanith del 28
aprite 1997 & successivi aggiomamenti).
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3.2 Preparati gassosi

Per i gas che produconc effetti gravi dopo esposizione ripetuta o prolungata (R48/via di esposizione), i sngol: limiti & concentrazione
esprassi in percentuale volume/volume fissatt nalla tabelka il A determinano, ove necessario, Iactassr_ﬁca'zione del praparatg,

1

’ Tabefla MA
Classificazione Classificazione del preparato
della sostanza
(gas) T X

T con R 48/via di espasizione conc. = 5% 0,5% < conc. <5%

- R 48 (*) obbligatoria f 48 (*) obbligatoria
X con A 48Mia di esposizione cone. 5% .

f 48 (*) chbiigatoria

(") Per specificare la via di somministrazione/esposizione ({via di esposizione), si devonc indicare le frasi R combinate quali
figurana aj punti 3.2.1, 3.2.2 e 3.2.3 della guida alletichettatura (allegatc V1 del decrata det Ministera della sanitd del 28 aprile

1997 e successivi aggiomamenti). .

<

4.Effetti carrosivi ed imitant, i comprase le lesioni ocular gravi
4.1. Preparati non gassosi - . '

Per le sostanze che producona effetti corrosivi (R34 - R35) o effetii imitanti (R35, R37, A38, R41), | imiti di concentrazions
singola specificatt nefia tabelia IV, espressi in percentuale peso/peso determinanc, ove necessario, la classificazione det

preparato. ‘
Tabella IV
ClassiHicazione Classificazione del preparato
della scstanza .
CconR 35 Ccan R34 X con A 41 XconR 36 R3I7T,A38
CconR 35 conc. = 10% 5% = conc. < 10% 5% 1% = conc, < 5%
A 35 obbligatoria A 34 cbbiigatoria A 36/38 obbiligatoria
C conR34 cone. = 10% 10%( 5% = cone, < 10%
R 34 obbligatoria R 36/38 obbligatoria
XconR 4 conc, =x10% 5% s conc. < 10%
R 41 obbligatoria A 36 obbiigatoria
X.con R 36, , conc. = 20%
A37R38 R 36, R 37, A 38 sono
abbfigatoria in base alla
concentrazione se sona
applicate alle sostanze
considerate

{*) Secondo la guida all'etichettatura (alte
sostanze corrosive contrasseg
Pertanto, se i preparato
del preparato came comrosiva,
38§).

contiene sostanze comrosive

gato V1 del decreto del Ministero della sanita del 28 aprile 1997 8 successivi aggiomarnentl), le
nate delie frasi A 350 R 34 devanc essere considerate come contrassegnate anche dalla frase A 41.
con A 35 o A 34 al di sotto dei limiti di cancentrazione per una classificazione
tali sostanze possono contribuire alla classificazione del preparato come irritante (R 41) o imitante (R

N.B. La sempiice applicaziane del metodo convenzianale a i preparati contenenti sostanze classificate come corrosive o imtantt pud
portare a efrori per e eccesso o per difetto della classificazione del rischio, se non si tiene conto di altr fattori pertinenti( ad es., pH

del preparato). Pertanto.

. per I classificazione di corrasivitd, si tiene conto delle ossetvazioni df cui al paragrafo 3.2.5 delfaliegato VI

del decreto del Ministero della sanita 28 apriie 1997 e successivi aggiornamenti, e dallarticolo 5, comma & del presente decreto
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4.2 Preparati gassosi
Per | gas che producono effettl di questo tipo (R34, R35 o R36, A7, R38, R41), i singoll fimiti di concenirazione espressi in
volumejvolume fissati nefla tabella IV A determinana, ove necessario, la classificazione del prepprato.
- “Tabetla VA .
Classificazione Classificazione del preparato
deila sostanza i
(gas) CconR235 Ccon R 34 X con R 41 X conR 36 R37,A38
CceonR3% conc. = 1% 0,2% s cont- < 1% 0.2%" 0,02% s conc. < 0,2%
35 obbligatoria A 34 obbligatoria R 36/37/30 obbiigatoria
C conR 34 conc. = 5% 5% 0,5% s conc. < 5%
R 34 obbligatoria R 36/37/38 obbligatoria
X con A4 conc. 2 5% 0,5% = conc. < 5%
R 41 obbiigatoria A 36 obbfigatoria
X; con A 36, R37. - conc. a 5%
R3s R 36, R 37, A 38 sono
cbhbligatoria secondo il
caso

{*) Secondo la guida ali'etichettatura (aflegato Vi dei decrelo del Ministero deila sanitd del 28 aprile 1997 ¢ successivi agglormament,),
hmmmmmdmmmasonmmmmmamememmuhman«.
Penamo.seilpreparatoconlieﬂemmmnasonﬂﬂmamodﬁammmmmpermadauifimn‘onedel
prepmmcmeconusivo.taﬁsosmnpossmowndbunmdmwmedﬂpmparatomeiﬂtanto {R 41) o irrilante (R 386).

N.B. La semplice applicazione det metodo convenzionale a | preparati contenenti scstanze classificate come corrosive o ittanti pud
punareaanmip«eemssoopedﬂeﬂodelhdasamcazimedddscm.nnmsiﬁmemdialh‘lfaﬂaﬂperthem(ada.,pu
del preparato). Pertanto, per 1a classificazione di cotrosivita, si tisne conto delle asservazioni di cui al paragrafo 3.2.5 deifallegato Vi
del decreto del Ministero della sanita 28 aprile 1997 e successivi aggiomamenti, ¢ dellarticolo 5, comma 8 del presente decreto

5. Effefti sensibilizzanti
5.1 Preparali non gassocsi
| preparati che producono tali effetti, sono classificati sensibifizzanti con:
il simbolo Xn e la frase 42, se quesia effetto pud prodursi in seguito ad inalazione;
il simbolo Xi @ la frase R43, se questo affetto pud prodursi per contatto con la pelle.

| limiti i concentrazione singola specificatt nella tabella V, espressi in percentuale peso/peso detenminano, ove necessaria, 1a

classificazione del praparato.
Tabella vV
Classificarione Classificazione del preparato
delta sostanza
sensibilkzzazione con A 42 sensibilizzazions con R 43
sensibilizzazone ton R 42 conc. 1%
R 42 obbiigatoria
sensibilzzazione con A 43 conc. = 1%
1 43 obbligatoria

5.2 Freparan gassos!
| preparati gassosi che producono taii effetti, sono classificati sensibiizzanti con:
il simbolo X, e 12 frase R42, se questo effetto pud prodursi in seguito ad inalazione.

il simbala % e la frase R43, se questa effetto pud prodursi iramide contatta con ia pelle,

5 lim#i di concentrazione singola specificati nelia tabelia V A, espressi in percentuale volume/volume determinana, gve necassanio, ia
classificazione del oreparato
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Tabeila VA
Classificazions defa sostanra Classificarione del preparato gassoso
{gas) -
Sensiblizzazione con R 42 Sensibilizzazione con R 43 '
Sensibiizzaziona con R 42 conc. = 0,2%
R 42 obbligatoria
Sensibilizzazione con R 42/43 cone. = 0,2%
R 42/43 obbligatoria

6.EMetli cancerogeni, mutagen, tossici per la riproduzione

6.1, Praparati non gassosi

Per le sostanre che producono tail effetti, i limiti di concentrazione specificati nella tabefla VI, espressi in percentuale paso/pesc

determinano, ove necessario, la classificazione del preparato. Sono attribultl i simboli e le frasi di rischio seguenti;

Cancerogeno categorie 1 e 2;
" Cancerogeno categoria 3:

Mutageno eategorie 1 e-2:

Mutageno categoria 3: '

Taossico per la riproduzione, fertlita categorie 1 e 2:

Tossico per |a riproduzione, sviluppo categarie 14 2

Tossico per la riproduzione, fertiiity categoria 3

Tossico per la riproduzione, sviluppo catagoria 3

Tabella Vi

T;R450 R4S
X R4g
T; HA;S
Xa, RG8
T; ABGD
T; A&
Xo: AB2
X.; R63

Classificazione deila sostanza

" Classificazione del preparato

Categoriete 2 Categoria 3
Sostanze cancerogene di cont, x 0,1%
categoria 10 2con R 45 cancerogenc
oR49 A 45, R 49 cbblgatoria
) secondo il caso
Sostanze cancerogene di cone. x 1%
categoria 3 con R 40 cancerogenc
R 40 obbligatacia
Sostanze mutagene di conc. 2 0,1%
categuia 1 0 2 con R 46 mutageno
R 46 obbligatoria
Sostanze mytagens di cofc. = 1%
categoria 3 con R 68 mutagena
‘R 68 obbligatoria
Sostanze tossiche per ta conc. =0,5%
riproduzione” di categoria 1 tossico per la riprociizione
0 2 con R 60 (fertilita) {fertilita) A 60 obbligatoria
Sostants “tossiche per la cont, = 5%
riproduzione” di categoria 3 tossico per la riproduzione
con R 62 (fertilila) {fortilitd) R 62 cbbligatoria
Sastanze “tossiche per la cong =z 0,5%
riproguzione” di categoria 1 tossico per la riproduzione
¢ 2 con R 61 {sviluppo) (sviluppo) R 61 obbligatoria
Sastanze “tossiche per la cone. = 5%
riproduzione” di categoria 3 iossico ger la riproduzione
cen R 83 (sviluppo} ‘svilucpe) A 2 cobligatoria
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€.2. Praparati passosi

Psngasdnprodtmhlm i imiti di concentraziona-aspraasi in percantuale volume/volne specificati nella seguente
MWAM«MMW uwummmimmmamw

Cancerogano categorie 1 ¢ 2 T; R4S o R49
Mutageno categorie 1 @ 2: T: R48°
Mutageno categoria 3: X RE8
Tossico per la riproduzione, fertiiita categoria 1 8 2 T. R60
Tosslco per la riproduzione, sviluppo categorie 182 T: REt
Tossico per ia riproduzicne, fertilita categoria 3 X RB2
Tossico per 1a riproduzione, sviluppo categoria 3 Xa: P&
Tabella VIA
Classificazions tjel preparato

Classificazione della sostanza -

{gas) Categorie 1 8.2 7 Catagoria 3
Sostanze cancerogene di conc. x 0,1% canterogeno
categoria to2con R450 R 49 R 45, R 49 obbligatoria secondo i caso
Sostanze cancerogene di ' L . cone, x 1%
categoria 3 con R 40 cancerofanc

R 40 obblgatoria
Saostanze mutagene di conc. = 0,1% mutagenc
categoria 1 02 con R 46 R 46 obbligatoria
Sestanze mutagene di categoria conc. z 1%
3con A 68 mutageno
Ft 68 obbligatoria

Sostanze “tossiche per il ciclo conc. =0.2%
riproduttive” di categoria 1 0 2 tossico per la riproduzicne
con A 60 {ferfilitd) (fertiiita) A 60 chbiigatoria
Sostanze “tossiche per la cont. z 1%
riproduzione” di categoria 3 tossico per a riproduzions
con R 62 (fertilita) (fertilitd) A 62 obbligatoria
Sostanze "ossiche per la conc. = 0,2%
riproduzione” di categoria tossico per 1a riproduzione (sviluppo)
1 0 2con R 61 (sviluppo) A 61 obbiigatoria
Sostarze “tossiche per la cone. x 1%
riproduzione” di categorta 3 . : tassico per il a riproduzione
con A 63 {sviuppo} (Svilupp) At 83 olkaliytwia
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