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LEGGI, DECRETI E ORDINANZE PRESIDENZIALI

DECRETO LEGISLATIVO 3 febbraio 1997, n. 52.

Attuazione della direttiva 92/32/CEE concernente classifica-
zione. tmhallaggio ed eticheitatura delle sostanze pericolose,

11, PRESIDENTE DELLA REPURBLICA

Visti gli articoli 76 ¢ 87 della Costituzione;
Vista lu lcgge 6 febbraio 1996, n. 52, ed in particolare
I"articolo 38 e articolo 3, lettera f);

Vista la direttiva 92/32/CEE, del Consiglio del 30
aprile 1692, recanle settima modifica della direttiva 67/
54/CEE, del Consiglio del 27 giugno 1967, concernante
il ravvicinamento delle disposizioni legislative regola-

entart € amminisiralive relative alla classificazione,
all'imballaggio e alla etichettatura delle sostanze perico-
lose;

Vista 1a direttiva 21/410/CEE, del Consiglio del
22 luglio 1991, recante guattordicesimo adeguamenio
al propresso tecnico della direttiva 67/548/CEE,;

Vista la legee 29 maggio 1976, n. 256;

Vista la direttiva 93/67/CEE, della Commissione del
20 luglio 1993, che stabilisce 1 principi per la valuta-
zione dei nschi per Puwomo e per Pambiente delie
sostanze notificate ai sensi della direttiva 67/5%48/CEE;

Vista la direttiva 93/90/CEE, della Commissione del
29 ottabre 1993, relativa ali’elenco delle sostanze di cul
all’articolo 13, paragrafo 1, quinto trattino, della diret-
tiva 67/ 548/ CEE;

Vista la direttiva 93/103/CE, della Commissione dzl
25 novembre 1993 che stabilisce 'allegato VII D, con-
tenente le informazioni necessarie alla redazione dei
fascicoli tecnici di cud all’articolo 12 della settima modi-
fica delia direttiva 67/548/CEE;

Vista la direitiva 9€/56/CE, del Parlamento europeo
e del Consigiio del 3 cettembre 1996, che modifica Ia
dirgtliva 67/548/CEE;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Minisizi,
adeitata nella riunione del 17 gennaio 1997;

Suila proposia del Prestdente del Consiglio dei Mini-
strr & del Ministro della sanitd, di concerto con 1 Mini-
sirt-degli aifan esieri, di grazia e giustizia, del tesoro,
dell’industria, del commercio ¢ dell’artigianato e del-
I'ambiente;

Entana

1l seguente decreto legislativo:

Capo 1
DHSPOSIZIONI GENERALI
Art. 1.

Campo di applicazione

1. 11 presente decreto disciplina, relativamente alle
sostanze di cui all’articolo 2, comma 1, lettere a) ¢ ¢,
anche se contenule i preparati

a) la notifica;
b) la valutazione el rischi che le sostanze notifi-
cate possono presentare per Puomo e per l'ambiente;

¢) la classificazione, I'imballaggio e Ietichettura
delle sostanze pericolose per 'uomo e per 'ambiente.

2. Le norme del presente decreto non si applicano
alle sostanze ed ai preparati seguenti che, allo stato
finito, sono destinati all’utilizzatore finale:

@) specialitd medicinali ad uso umano o ad uso
veterinatio;

b) prodotil cosmetic;

¢} miscele di sostanze in forma di rifiuti;

d) prodotti alimentar:;

e) alimenti per animali;

f) antiparissatari;

g£) sosianze radicattive;

h) allre sostanze o preparati per i quali esistono
procedure ccraunitarie di notifica o di approvazione
sulla base di requisiti equivalenti a quelli stabiliti dal
presente decreto. Essi sono elencati in allegato A4; con
decreto del Ministro della sanita si provvede ad inte-
grare tzle allegato in conformitd alle integrazioni
disnoste in sede comunitaria.

3. I presente decreto non si applica altresi:

a) al trasporio delle sostanze e preparati pericolosi
per ferrovia, su strada, per via fluviale, marittima o
agiea;

B} alle sostanze e preparati in tramsito soggetii a
controllo doganale quando nen siano oggetto di {raita-
mento o trasformazione.

4. Le norme del presente decreto si apphicano, limita-
tamente alle operazioni di cul al comma 1, leitera c),
anche in caso di passaggio delle sostanze pericolose da
una ad altra unitd produttiva della stessa impresa,
ferma restando Papplicazione delle ulteriori prescri-
ziomi, per utilizzazione di dette sostanze e preparati da
parte dei lavorator: subgcrdinati che i1 Mintsiro del
lavoro e della previdenza sociale, con proprio decreto,
sentita la Commissione consulliva permanente per la
prevenzione degli infortuni e Uigiene del lavoro, pud sta-
kilire al seinisi del decreto legislativo 19 settembre 1594,
n. 626, & successive modificaziont.

Art. 2,
Definizioni

1. Al fini de! presente decreio si intende per:

a) sostanze: gli elementi chumici ed 1 loro com-
posti, allo stato naturale o ottenuti mediante qualsiasi
procedimento di produzione, compresi gli additivi
necessari per mantenere la stabilitd dei prodotti ¢ le
tmpurezze derivati dal procedimento impiegato, ma
esciussi 1 solventi che possono essere eliminati senza inci-
dere sulla stabilita delle sostanze e senza modificare la
loro composizione;

b) preparati; le miscele o le soluzioni costituite da
due o pil sostanze;
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¢) palimero: una sostanza composta di molecole
caratlenzzale dalla sequenza i uno o pio tips di unita
monomeriche che comprenda una maggioranza ponde-
rale semplice di moleccle contenenti almeno tre unitd
monomeriche aventi un legame covelente con almeno
un’altra unitd monomerica o aliro reagente e sia costi-
tuita da meno di una maggioranza ponderale semplice
di molerole deilo stesso peso molecolare. Tali molecole
dehbono esseie distribuite su una gumma i pesi mole-
colari in cui le differenze di peso molecolare siano prin-
cipalinente atiribuibili a difterenze nel numere di unita
monomeriche. Wel cosutesto di taie deflinizions por
«unitd monomerican si intende la forma sottoposta a
reazione di un monomeroe (o un polimero;

d) notifica: gh autt, con i informazioni richieste,
presentall, all’'unita di nofifica di cui all’articoio 27 o
all’autorita competanic i altro Staio membro dell’U-
moneeuropea, dal nohiticanteguale defimto allaletiera iy;

e} immissionz sul mercato: la messa a disposizione
di terzi e, in ogni caso, limportazione nel territorio
doganale dell’Unione ecurcopea;

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

g) ricerca e sviluppo di processo:ogni ullertore svi-
luppo di una sostanza nel corso del quale i seitort di
applicazione della sostanza stessa vengono controllati
uttitzzando impianti pilota o prove di produzione;

k) EINECS (Inventario Europeo delle Sostanze
Commerciali Esistenti): l'inventario europeo delle
sostanze commerciali esistenti sul mercato comunitario
alla data del 18 settembre 1981;

1) notificante: la persona che presenta la notifica di
cu1 al punto d), che puo essere:

1) per le sostanze fabbricale nell’Unione
europea, 1l fabbricante che immette sul mercalo una
sostanza 1n quanto lale o incorperata in un preparato;

2) per le sostanze fabbricate fuori dall’Unione
curopea, la persona stabilita neli’Unione europea che
sia responsabile dell’immissione sul mercato conruni-
tatio di una sostanza, in quanto lale o incorporata in
un preparato, o la persona stabilita nella comunita,
che, allo scopo di presentare una notifica per una deter-
minata 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 peri-
colosi le sostanze ed i preparati:

a) esplosivi: le sostanze ed 1 preparati solidi,
liquidi, pastosi o gelatinosi che, anche senza I'azione
dell’ossigeno atmosferico, possono provocare una rea-
none esotermica con rapida formazione di gas e che, in
determinate condizioni di prova, detonano, deflagrano
rapdamente o esplodono in seguito a riscaldamento in
condizione di parziale contenimento;

b, combuiznti: le sostanze ed | preparati che a con-
tallo con altre sosltanze, soprattuito se infiammabili,
provocano una fort? rearione esotermica;

cj estromaments inflammebili: fe sostatre ed § pre-
parati lHguidi con i punto di inflammabihtd estrema-
menle basso ed vn punio di cbollizione basso e le
sostanze ed i preparaty gassost che a temperatura e pres-
clone ambiente sono injlammabili a coniatie con Uaria;
d) facilmenic infizmmahiln

1) le sostanze oc @ preparall che, a conlatio con
l'aria, a itemperatuta ambiente ¢ senza apporto di
energia, possono subre nalzamenu ermici e da
ultimo inflammarsi;

2) le sostanye od 1 preparati solidi che possono
faciimente inflwamarsi dopo un breve contalio con una
sorgente di aceensioine ¢ che continuano a bruciare o a
consumary anche dopo il distacco della sorgente d
accensione;

3) le sostanze ed | preparati liquidi il cui punto
d'infilammabiiisa e molto basso;

4) le sustanze ed i preparati che, a conlatio con
Pacqua o Varia umida, sprigionano gas cstremamente
inflammabili in quantita pericolose;

e) mfiammabili: le sostanze ed 1 preparati hqudi
con un basso punto Ji infiammabilitd,

/) molio lossicn: e sosianze ed 1 preparati che, in
caso di inalazione, ingestione o assorbimento cutanco,
in piccolissime quantita, possono essere letali oppure
provocare lesioni acule o croniche;

g) tossici: le sostanze ed i preparati che, in caso di
inalazione, ingestione o assorbimenio cutaneo, in pic-
cole quantitd, possono e¢ssere letali oppure provocare
lesioni acuie o cronche;

4) noavi; le sostanze ed 1 preparati che, In caso di
inalazione, ingestione o assorbimento cutaneo, possono
essere letali oppure provocare lesioni acute o croniche;

i} corrosivi: le soslanze ed 1 preparati che, a con-
tatto con i tessutl vivi, possono esercitare su di essi un’a-
zione distrutliva;

) irritanti: le sostanze ed i preparati non corrosivi,
il cui contatto diretto, prolungato o ripetuio con la pelle
0 le mucose pud provocare una reazione infiammatoria;

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

nj cancerogeni: le sostanze ed 1 preparau che, per
inalazione, ingestione o assorbimento cutaneo, possono
provocare il cancro o aumenlarne la frequenza;

o) mutageni: le sostanze cd 1 preparali che, per ina-
lazione, ingestione o assorbimento cutanco, possono
produrre difetti genetici ereditari o avmentarne la fre-
quenza,

p) tossici per il ciclo riproduttivo: le sostanze €d |
preparati che, per inalazione, ingestione o assorbimento
cutaneo, possono provocare o rendere piti frequenti
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effetti nocivi tton ereditari nella prole o danni a carico
della funzione o deile capacitd riproduttive maschili o
femminili;

g) pericolosi per 'ambiente: le sostanze ed 1 prepa-
rat1 che, qualora si diffondano nell’ambiente, presen-
tano O-possono presentare rischi immediati differiti per
una o pm delle componenti ambientali.

Capo 11

SOSTANZE PERICOLOSE

Art. 3.

Determinazione e valutazione defle propricta
delle sostanze

1. Le prove relative ai prodotii chimici da realizzarsy

a1 sensi del presente decreto sono cffettuate, di norma,
conformemente ai metodi aefiniti nell’allegato V; in
particolare, la determinazione delle proprieta fisico-chi-
rmiche delle sosltanze ¢ effettuata conformemente ai
metodi previsti dall’allegato V, parte A; la determina-
zione della loro tossicita é effettuata conformemente ai
metodi di cui all'allegato V, parte B, e guella della loro
ecotossicita secondo i metodi prescritti nell’allegato 'V,
parte C.

2. Le prove di laboratori di cui al comma 1 devono
essere eseguite m conformitd dei principi in materia di
protezione degli animali previsti dal decreto legislativo
27 gennaio 1992, n. 116, nonché dei principi previsti
dal decreto legislativo 27 gennaio 1992, n, 120, m
materia di buone prassi di laboratorio,

3. 1l rischio reale o potenziale per 'uomo e per I'am-
biente deve essere valutato suila base dei principi conte-
nutt niel capo 1V,

Art. 4,

Classificazione

1. Le sostanze sono classificate in base alle loro pro-
prietd intrinseche, secondo le categorie di cui all’articolo
2, comma 2; nella classificazione delle sostanze si tiene
conto delle impurezze qualora le loro_concentrazioni
superino 1 limiti di ¢t al comma 3 o quelli previsti per

" 1 preparat: pericolosi.

2. La classificazione e 'etichettatura deile sostanze si
effettuano secondo i criteri indicati nell’aliegato VI.

3. Per le sostanze elencate nell’allegato 1, devono
essere utilizzate la classificazione e Petichettatura armo-
mzzate ivi indicais; per determinate sostanze pericolose
80no riportati anche i limiti di concenirazione ed even-
tuali altri parametri atti ad identificare il rischio per la
salute umana o per 'ambiente def preparati contenenti
le suddetie sostanze o sostanze che contengano come
unparezze alire sostanze pericolose.

4. U’inserimento di altre sostanze neli’allegato I ed
eventuali alire modifiche possono avvenire soltanio a
seguito di procedura comunitaria.

. Art 5
Obblighi generuli

1. Fatto salvo quanto previsto all’articolo 13, comma
5, le sostanze in quanto tali o contenute in preparati,
possono essere immesse sul mercato soltanto se sono
state rispeiraie le disposizioni relative alle schede infor-
mative in maieria di sicurczza di cwm ali’articcio 25 ¢ se
le sostanze stesse:

a} sono state nofificate all'unitd di notfica ai sensi
degii articol; 7 e seguenti;

b} sono state imiballate ed etichettate conforme-
mente aghi articoli 19, 20, 21 ¢ 22, nonché ai criteri di
cui all’allegato VI ed ai risultati delle prove previste
daglt ailegati Vil e VIII, salvo se tratiasi’ di preparall
per i quali altre normative prevedono disposizioni speci-
fiche.

2. Possono altresi essere immesse sul mercato iialiano
le sostanze in quanto tali o contenute in preparati che
sono slate legittimamente notificate ¢ immesse sul mer-
cato in altro Stato membro dell’Unione europea confor-
memente alle disposizioni comunitarie.

Art. 6.
Obbligo di ricerca

1. T fabbricanti, gli importatori e i distributori di
sostanze pericolose che non figurano ancora neil’alle-
gato I, ma sono incluse nel’EINECS, sono obbligati ad
eflettuare 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 devono imballare nonché
ctichettare provvisoriamente tali sostanze conforme-
mente a quanto stabilito dagli articoli 19, 20, 21 e 22,
nonché dai criteri di cui all’allegato VI

3. Qualora per determinate sostanze 1scritte nell’El-
NECS siano stati ottenuti dati mediante prove effet-
tuate con metodi diversi da quelli definiti neli’allegato
VY, e sorgano dubbi sulla classificazione provvisoria
adotitata dal notificante o dal distributore, fatto salvo
quanto previsto dalla legge 23 dicembre 1978, n. 833,
articolo 32, il Ministero della sanita convoca una confe-
renza di servizi cui partecipanc i Ministeri interessati
all’attuazione del presente decreto, per valutare se i dati
sono adeguati per procedere alla classificazione ed eti-
chettatura ovvero se sono necessarie nuove prove da
effettuarsi conformemente ai metodi definiti dall’alje-
gato V, tale valutazione tiene anche conto deil’esigenza

di ridurre al minimo le prove sugli animali vertebrati.
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Art. 7.
Nuotifica completa

1. H notificante i una sostanza € lenuto a presen-
targ; all’unita di notifica di cui all'articolo 27, una noti-
fica comprendente:

aj un fascicolo tecnico contenente le informaziom
necessarie ed i dati disponibili per valutuare i rischi pre-
vedibili, immediati o differiti, che la sostanza puo pre-
sentare per F'uomo e per I'ambiente; il fascicolo deve
contenere almeno le mformazioni ed i risultati degli
studt di cui all’allegato VE, parte A, nonche la descri-
ztone deltagliala e completa degli studi effettuati e dei
metodi utlizzati o Vindicazione dei loro nferimenti
bibliografici;

b) una dichiarazione riguardante gli effetti negativi
della sostanza, in relazione a1 diversi impieght prevedi-
bili;

c) la proposta di classificazione e di etichettaiura
della sostunza ai sensi del presente decreto;

d) la proposta di scheda informativa in maleria di
sicurezza, di cw all’articolo 25, solamente per le
soslanze pencolose;

¢} T'eventuale dichiarazione del fabbricante che
abbia sede fuori deil’Unione europea che lo designi, ai
fini della notifica, come unico_suo rappresentante nel-
I'Unione europea;

J) leventuale motivata richiesta di non applicare,
per giustificati motivi, alla notifica le disposizioni di
cu all’articolo 15, comma 2, per un periodo non
supenore ad un anno a decorrere dalla data delia stessa
nolfica.

2. Oltre alle informazioni di cui sopra, il notificante
puo fornire ail’unita di notifica una propria valuta-
zione del rischio reale o potenziale per 'uomo e per
Pambiente secondo guanto stabilito dall’ariicolo 3,
comma 3.

3. Fatte salvo il disposto dell’articolo 14, il notifi-
cante di una sostanza gia notificata & tenuto ad infor-
mare {'unita di notifica quando;

a) il quantitativo della sbstanza immesso sul mer-
cato raggiunge 10 tonnellate all’anno per fabbricante o
50 tonnellate complessive per fabbricante;

b) il quantitativo della sostanza immesso sul mer-
cato raggiunge 100 tonnellale all’anno per fabbricante
o 500 1onnellate complessive per fabbricante;

¢} il quantitalivo della sostanza immesso sul mer-
cato raggiunge 1000 tonnellate all’anno per fabbricante
o 5000 tonnellate complessive per fabbricante.

4. Nel caso di cui al comma 3, lettera a}, Punita di
notifica pud esigere che talune d tutte le prove o studi
complementari di cui al livelle 1 dell’allegato Vil siano
realizzati entro il termine da essa stabilito,

S. Nel caso di cui al comma 3, lettera §), 'unita di
notifica esige che siano realizzati, entro il termine da
ecssa stabilito, le prove e gli studi complementari di cui
al livello 1 deil’allegato VIII; il notificante tuttavia pud
dimostrare che una determinata prova o un determinato
studio non & appropriato o che sarebbe preferibile una
prova o uno studio scientifico alternativo.
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6. Nel caso di cut al comma 3, lettera ¢), 'unita di
notifica stabilisce un programma di prove o di studi
secondo le modalita di cui al livello 2 dell’allegato VIII,
che i! notificante deve realizzare cntro il termine
stabilito.

7. 1l notificante deve trasmettere all'unitd di notifica i
risuliati degli studi effettuati, sia quando le prove com-
plementari vengano realizzate volontariamente da parte
dello stesso notificante, che quando vengano realizzate
at senisi dei commi 4, 5e 6.

Art. 8.
Notifica semplificatu

1. Il nouficante che intenda immettere sul mercalo
una sosfanza in quantitativi inferiori ad una lonnellata
all’anno per fabbricante € tenuto a presentare, all’unita
di notifica, una notifica comprendente:

a) un fascicolo tecnico contenente le informavioni
necessarie e 1 dati utili disponibili per valutare i rischi
prevedibili, immediati o differiti, che la sostanza pud
presentare per l'vomo e per 'ambiente; il fascicolo deve
contenere almeno le informazioni ed i risoltati degh
studt dt cui alt'allegato VII, parte B;

b} una descrizione detlagiiala e completa degli
sluch realizzati e dei metodi utilizzau o dei loro niferi-

mentt  bibliografici, gualora richiesto dal'unitd di
notifica;

¢} le altre mformazioni di cut all’articolo 7,
comma |,

2. 1l notificante pud himitarsi a fornire le informa-
zioni di cui all’allegato VI, parte C, per il fascicolo tec-
nico delle sostanze immesse sul mercato in quantitativi
inferiori a 100 kg all’anno per fabbricanie, fatte salve
le disposizioni dell’articolo 16, comma 1.

3. Il notificante, qualora abbia presentato un fasci-
colo semplificato di notifica at sensi del comma 2, lor-
nisce ali’unita di notifica, prima che i quantitativi delia
sostanza immessa sul mercato raggiungano cento chilo-
grammi all’anno per fabbricante o prima che i quantita-
livi complessivi immessi sul mercato raggiungano i cin-
quecento chilogrammi per: fabbricante; le informazioni
complementari necessarie per completare il fascicolo
tecnico conformemente ali’allegato VII, parte B,

4. 1l notificante, qualora abbia presentato un fasci-
colo semplificato di notifica’ ai sensi del comma 1, pre-
senta all'unita di notifica, prima che il quantitativo della
sostanza immessa sul mercato raggiunga wna tonnellata
all’anno per fabbricante o prima che i quantitativi com-
plessivi immessi sui mercato raggiungano le cinque ton-
nellate per fabbricante, una notifica completa confor-
mementc al disposto dell’articolo 7.

5. Le sostanze notificale ai sensi dei commi | ¢ 2 deb-
bono essere imballate ed elichettate provvisoriamente
secondo quanto prescritto dagli articoli 19, 20, 21 e 22;
nel caso in cui, in base at dati disponibili, non sia possi-
bile procedere compiutamente all’etichettatura secondo
quanto stabilito agli articoli 20, 21 e 22, 'etichetta deve
contenere, oltre alle informazioni otlenute con le prove
gid realizzate, I'avvertenza «Atlenzione: sostanza non
ancora completamente sottoposla a lest»,
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Art. 9. .
Sostanze gia notificate

1. Per le sostanze gid notificate il notificante ¢
dispensato dal fornire le informazioni prescritte agli
articoli 7 ¢ 8 per i fascicoli tecnici di cui agli allegati
V11, parte A, VII, parte B, VII, parte C, o VII, parte
D, eccettuati i punti 1 e 2 degli allegati stessi, limitata-
mente alle informazioni trasmesse da almeno dieci anni.

Art, 10,
Immissione sul mercato delle sostanze notificate
1. In mancanza di indicazioni contrarie da parte del-

I'unita di notifica, le sostanze che sono state oggetto di
una notifica conformemente alP’articole 7, comma 1,

possono essere iminesse sul mercato non prima che

s1ano trascorsi sessanta giorni dalla data in cui Punita
di notifica ha ricevuto un fascicolo conforme alle dispo-
sizionm: del presente decreto. Qualora, invece, I'unita di
notifica ritenga il fascicolo non conforme al presente
decreto e lo comunichi al notificante come previsto dal-
'articolo 16, comma 5, la sostanza non pud essere
immessa sul mercato prima che siano trascorsi sessanta
grornt dalla data in cui 'unitd di notifica ha ricevuto
gh elementi che rendono la notifica conforme al pre-
sente decreto.

2. In mancanza di indicazioni contrarie da parte del-
T'unitd di notifica, le sostanze che sone state oggetto di
una notifica al sensi dell’articolo 8, comma 1 o comma
2, possono essere immesse sul mercato non prima che
siano trascorsi trenta giorni dalla data in cui 'unita di
notifica ha ricevuto un fascicolo conforme alle disposi-
zionl del presente decreto. Qualora, invece, 'unita di
notifica ritenga il fascicolo non conforme al presente
decréto e lo comunichi al notificante, come prewsto dal-
i'articolo 16, comma 7, la sostanza pud essere immessa
sul mercato non prima che siano trascorsi trenta giorni
dalla data in cui I'unita di notifica ha ricevuto gli ele-
ment: che rendone la notifica conforme al presente
decreto; tuitavia, se unita di notifica comunica al noti-
ficante, ai sensi dell’articolo 16, comma 7, che l'integra-
zione rende 1a notifica conforine al presente decreto, ta
sostanza pud essere immessa sul mercato quindici gioni
dopd che 'unita. di notifica ha ricevuto le informaziont
supplemenlari.

Art. 11

Quantitativi per sostanze fabbricate
fuori dall’Unione eurapea

1. Qualora, per sostanze fabbricate fuori dall’Unione
europea, esista pin di una notifica per una sostanza pro-
dotta dallo stesso fabbricante, il quantitativo annuo ¢
cumulativo immesso sul mercato comunitario & determi-
nato dalla Commissione europea e dall’'unita di notifica
sulla base delle informazioni presentate ai sensi dell’arti-
colo 7, comma' 1, dell’articolo 8, comma 1, e dell’arti-
colo 14, L’obbligo di effettuare prove supplementari ai
sens1 dell’articolo 7, commi 4, 5 e 6, ricade su ciascuno
dei notificanti.

Art, 12,
Polimeri

1. La notifica dei polimen oltre ad essere conforme
alle disposizioni di cui agli articoli 7, comma 1, e 8,
comma 1, deve rispettare le disposlzioni specifiche indi-
cate nell’allegato V1, parte D.

Art. 13,
Deroghe

1. Le disposizioni degli articoli 7, 8, 14 e 15 non si
applicano alle seguenti sostanze:

a) sostanze che figurano vell'EINECS;

b} additivi e sostanze impiegati esclusivamenie
negli alimenti per animali;

¢) sostanze impiegate come additivi nei prodetii
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 esciusione dei prodotti chimici intermed;

e} sostanze utilizzate esclusivamente per allre cate-
gorie di prodotti per le quali esistono procedure comu-
_nitarie di notifica o di omologazione ¢ per le quali le
prescrizioni relative alle informazioni da presentare
sono uguali a quelle previste dal presente decreto.

2. In deroga agli articoli 7 e 8, si considerano notifi-
cate ai sensi del presente decreto allorché siano soddi-
sfatte le relative condizioni, le seguenti sostanze:

a) t poliméri, a condizione che contengaoe, in
forma-legata, una sostanza non inclusa nel’ EINECS in
misura inferiore al 2 per cento;

b} le sostanze immesse sul mercato in guantitativi
inferiori a dieci chilogrammi all’anno per fabbricante a
condizione che il fabbricante o I'importatore fornisca
all’unitd di notifica Ie informazioni previste nell’allegato
VIL, parte C, punti 1 e 2;

¢) le sostanze 1mmesse sul mercato in quantitativi
non superiori ai cento chilogrammi all’anno per fabbri-
cante 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 daesunatée
all’attivita di ricerca e di sviluppo finalizzati al processo
con un numero limitato di clienti registrati ed in quanti-
tativi 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 ¢}, deve tenere un registro relativo
all’identita della sostanza, ai dati utilizzati pet Petichet-
tatura ed alle quantitd, nonché un élenco dei clienti.

4. Le informazioni di cui al comma 3 devorno essere
presentate su richicsta all’autoritd di vigilanza e all'u-

nita di notifica.

—9
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5. La dercga di cut al comma 2, lettera d), é valida
per un annc, prorogabile in circostanze eccezicnali per
non pu di un'uheriore anno, su richiesta motivata del-
I'inleressato, a condizioue che 1! fabbricante o Yimpor-
tatore comumchi all'unita di notifica la loro identita, i
dati utilizzatl per Vefichetiatura, i guantitativi, la giusti-
ficazione doi quaniitativi, Pelenco dei clienti ed il pro-
gramma di ricerca e i sviluppo finalizzati al processo e
st conform! alle eventualr disposiziom impartite dalla
stessa uriia di notfica; tali disposizioni possono preve-
cere wfermariont comutigue non cccedentt quelle pre-
visie daliaritcolo 8.

6. I noii-iconic chz s avvas dudly deroca i cul al
comms Z, lettora )-8 teuio 5 parantive che la sostanza
¢ il prevaruto in cwl a3 sesienua € incorporata venga
mampolaio esciusvaiacmo dal personale doi clienti in
condizical coualradale ¢ chs non $wno mat mess a
disposiziong del pubblico, né in guarnto taly né in un
proparato. Alle scadere della deroga il nouticante &
tenuio a notificore I sosinuze che hanno beneficiato
della deroga di cul al coimma 5.

7. L'unita notifica, ove reputi che possa sussistere un
nisciio tnaccetiabile per Puomo ¢ per 'ambiente, pud
estendere la restrizione di cui al comma 6 a qualsiasi
prodotto contgnente la nuova sostanza e fabbricato nel
corso di una attivita di ricerca e di sviluppo finalizzati
al processo.

3. Le sostanze di cwr al comma 2 devono essere
inballate nonché etichettate provvisoriamenie dal fab-
bricante stesso o dal suo rappresentante secondo quanto
prescriito dagli articoli 19, 20, 21 e 22 nonche dai criteri
di cui ail’allegato VI nel caso in cui non sia possibile
cticheitare tali sostanze conformemente agli articoli 20,
21 e 22, non essendo disponibili tutti i riseltati delle
prove di cui all’allegato VII, parte A, 'etichetta deve
recare, oltre alle informazioni ottenute con le prove gia
realizzate, la seguente avvertenza: «Attenzione:
Soslanza nen ancora completamente sottoposta a test»,

9. Nel caso in cul una delle sostanze di cui al comma
.2 risulti, sulla base delle conoscenze disponibili, molto
tossica, Lossica, cancerogena, tossica per 1l ciclo ripro-
duttivo o mutagena, 1l .notificante deve comunicare
all’unita di neotifica tutte le informazioni di cui all’alle-
gato VII, parte A, punti 2.3, 2.4 ¢ 2.5 ¢ fornire, ove
disponibili, 1 dati relativi.alia tossicita acuta.

Art. 14,
Aggiornamento delle informazioni

. Il notificante di una spstanza gia notificata confor-
mente all’articolo 7, comma 1, o all’articolo §, comma
1, é tenuto ad informare per iscritto 'unitd di notifica;

a) dei cambiamenti ner gquantitativi annut e In
quelli complessivi che ha immesso sul mercato o, nel
caso di uma sostanza fabbricata fuori dell’Unione
europea per la quale il notificante & stato designato
come unico rappresentante, che egli o aliri hanno
immesso sul mercato comunitario;

- p) delle nuove conoscenze circa gli'effetti della
sostanza sull'uomo ¢ sull’'ambiente che eglt abbia acqui-
sito ¢ avrebbe potuto acquisire;

c) dei nuovi impieghi per i quali la sostanza viene
immessa sul mercato e di cui il notificante abbia acqui-
sito © avrebbe potuto acquisire conoscenza;

d) di ogni modifica nella composizione della
sostanza, al sensi del punto 1.3 degli allegati VII, parte
A, VII, parte B o VI, parte C;

e} di ogni cambiamento della sua qualifica di fab-
bricante o di importatore.

2. I.importatore di una sostanza prodotta da un fab-
bricante stabilito fuori deli’Unione europea, che importi
detta sostanza nell’ambito di una notifica presentata in
precedenza da un rappresentante unico, ¢ tenuto ad
accerlarsi che il rappresentante unico disponga di infor-
mazioni aggiornate sui quantitativi della sostanza da
Ini immessi sul mercatlo comuiitario.

3. L'immissione in commercio della sostonza in
assenza dell’aggiornamento di cui al presente articolo £
considerata immissione in commercio di sostanza non
notificata.

Art, 15,

Notifiche successive - Norme intese ad evitare
la ripetizione di esperimenti su animali vertebrati

1. Per le sostanze gia notificate a1 sensi dell'articolo
7, comma |, o deli’articolo 8, comma I, I'unita di noti-
fica accetta che il nolificante successivo della stessa
sostanza faccia riferimento, per quanto concerne i punti
3, 4 ¢ 5 dell’allegato VII, parie A, e dell’allegato VII,
parte B, nonché 1 punti 3 e 4 dell’allegato VII, parte C,
ai risultati degli esperimenti o degli stodi comunicati
dal primo notificante, purché il notificante successivo
dimostri che la sostanza in questione corrisponde a
quella notificata in  precedenza, anche per quanto
riguarda il grado di purezza e la natura delle impurezze;
il riferimento ai risultati delle prove o degli studi comu-
nicati dal primo notificante & consentito soltanto con
I'accorde scritto di guest’ullimo.

2. Prima di effettuare esperimenti su animali verte-
brati ai fini della presentazione della notifica di cui
all'articolo 7, comma 1, o all’articolo § comma 1, i
notificanti successivi, fatto salvo guanto previsto al
comma 1, debbono chiedere all’unitda di notifica le
seguenti informazioni:

a) se la sostanza che intendono noiificare abbia
gid formato oggetto di notifica;

b) il nome e l'indirizzo del primo notificante.

3. Nella richiesta di cui ai comma 2 il notificante
deve dichiararg che intende immettere la sostanza sul
mercatlo e specificarme i relativi quantitativi.

4, L’unita di notifica fornisce al notificante succes-
sivo il nome e lindirizzo del primo notificante e
trasmette al primo notificante il nome e indirizzo del
notificante successivo solo se¢ concorrono le seguenti
condizioni:

@) il notificante successivo ha comprovato la sua
mtenzione di immetiere la sostanza sul mercale nei
quantitativi indicati,

b) la sostanza ha gia formato oggetto di notifica;

— 10 —
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¢) il primo notificante non ha chiesto né ha ottenuto
una deroga temporanca alle disposizioni del presente
articolo, ai sensi dell’articolo 7, comma 1, lettera f).

--5. Il primo notificante ed il notificante successivo si
.adoperano per raggiungere un accordo sullo scambio di

informazioni, per evitare la ripetizione degli esperimentt

su amnali vertebrati

6. I notificanti di una stessa sostanza che hanno con-
cordato di scambiarsi le informazioni relative all’alle-
gato VII, parte A. ai sensi dei commi precedenti si ado-
perano 1nollre per ragglungere un accordo sullo
scambio delle informazioni desunte dalle prove su ani-
mali veriebrati da effettuarsi ai sensi defl’articolo 7,
commi 4, 5 e 6.

7. Con decreto del Ministro della sanita, di concerto
con i} Mimstro deli’industria, del commercio e dell’arti-
gianato, da emanarsi entro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore del presente decreto, sono disciplinate,
per 1 cas1 di mancato accordo tra le parti interessate, le
modalitd della messa in comune delle informazioni di
cui al commit 5 ¢ 6 e la procedura di utilizzazione delle
stesse, assicurando un ragionevole equilibric fra gli inte-
resst delle parti.

Art. 16.

Valutazione del fascicolo notificato

1. L'unita di notifica, neli’ambito dell’esame di con-
formita della documentazione pervenuta per la notifica
di nuove sostanze, puo, qualora sia necessario per valu-
tare 1 rischi di una determinata sostanza, chiedere infor-
maziont complementari, prove supplementari o prove
di verifica e di conferma che abbiano per oggetto le
sostanze o 1 relativi prodotti di trasformazione; in parti-
colare le informazioni di cui all’allegato VIII possono
essere richiesie prima del raggiungimento delle quantita
previste dall’articolo 7, comma 3.

2. L'unita di notifica, olire a quanto prewvisto al
comma 1, pud:

a) chiedere il prelievo dei.campioni necessari a
scopt di controllo secondo le modahtd di cui all’arti-
colo 28;

b) chiedere al notificante di fornire le quantitd
della sostanza notificata che essa ritiene necessaria ai
fini delle prove di verifica;

¢} chiedete 'adozione di misure appropriate in
matena di sicurezza di impiego, in mancanza di disposi-
71001 comunitarie.

3. Per le sostanze notificate conformemente all’arti-
colo 7, comma 1, ed all’articolo 8, commi 1 e 2, 'unitd
di notifica effettua una valutazione dei rischi secondo i
principt di cui al capo IV, ed indica eventuali raccoman-
dazioni sul metodo pit appropriato per le prove relative
-ad una determinata sostanza e le misure da adottare
per nidurre 1 rischi, per Yuomo e per Pambiente, con-
nesst con ln commercializzazione della sostanza.
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4. La valutazione di cui al comma 3 vicne aggiornata
in base alle informazioni supplementari fornite ai sensi
det presente articolo o dell’articolo 7, comm 4, 5 € 6,
dell’ariicolo 8, comma. 3, e dell’articolo 14, comma 1.

5. Per le notifiche presentate ai senst dell’aricolo 7,
Punitd di notifica, entro il termine di sessanta giorni
dal ricevimento, comunica per iscritto al notificante se
la notifica & stata riconosciuta conforme o non con-
forme al presente decreto.

6. Nel caso in cui il fascicolo sia stato actetiato, in
quanto ritenuto.conforme,.Vunitd di notifica comunica
al notificante anche it numero ufficiale che & stato attri-
buito alla notifica; in caso contrarie, la stessa unita di
notifica comunica al notificante quali ulteriori informa-
zioni siano necessarie per rendere 1l fascicolo conforme
al presente decreto.

7. Per le notifiche presentale ai sensi defl’articolo 8,
I'unitd di notifica, entro il termine di trenta giorni dal
ricevimento della notifica, decide se il fascicolo & con-
forme al presente-decreto e, in caso negativo, comunica
al notificante quali ulteriori informazioni stano neces-
sarie per renderlo conforme; quando il fascicolo & rite-
nuto conforme, Punitd di notifica comunica al notifi-
cante, entro trenta giorni dal ricevimento del fascicolo
0 delle informazioni supplementari, il numero ufficiale
che & stato- attribuito alla notifica.

8. Per le sostanze fabbricate fuort dali’Unione

.europea per le quali & stata presentata pin di una

notifica per una sostanza prodotta dallo stesso fabbri-
cante, I'unita di aotifica, d’intesa con le altre autoritd
competenti e con la Commissione europea, effettua il
calcole del quantitativo annuo e di quello complessivo
immesso sul mercato comunitario; nel caso in cui ven-
gano raggiunti 1 quantitativi massimi indicati netl’arti-
colo 7, comma 3, I'unita di notifica informa il notifi-
cante della identita degli altri notificanti ed avvisa tutti
i notificanti circa le loro responsabilitd colléttive di cu:
ail’articolo 11.

9. L’unita di notifica, ricevuti i fascicoli di notifica di
cul allarticolo 7, comma 1, ed all’ariicolo &, comma 1,
le informazioni sulle prove complementari effettuate in
conformita dell’articolo 7, commi 4, 5 e 6, e dell’articolo
8, commi 3 e 4, ovvero le informazioni successive pre-
sentate in applicazione dell’articolo 14, trasmette alla
Commissione europea copia del fascicole o delle infor-
mazioni successive oppure il refativo riassunto.

10. Per gquanto concerne le informazioni complemen-
tari di cui al comma 1, I'unita di notifica comunica alla
Commissione europea le prove scelte, le motivazion: di
tale scelta, i risultati ed eventuzlmente la valutazions
degli stessi. Per guanto riguarda le informazioni rice-
vute a norma dell’articole 14, PPuniti di notifica tra-
smette alla Commissione europea gli elementi che pre-
sentano interesse comune per la Commissione stessa e
per le altre autorita competenti

11, L'unitd di notifica trasmette alla Commissione
europea, non appena possibile, la valutazione dei rischi
di cui al comma 1, o una sintesi della stessa.

—_— 11 —
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Art. 17,

Rixervatezza delle informuzioni

1. Nel caso in cui il notificante riticne che la diftu-
sione delle informazioni potieboe dannepgiario sul
piano industriale o commerciale, puo specificare quali
delle informazioni di cui agli articoli 7, 8 e 14 richiedano
un trattamenio riservato ed esigano perlanto che sia
mantenuto il segreto nei confronti di altre perscne che
non siano le autontd competenti e la Commissione
evropea. In tal caso debbono essere {ornite le relative
giusticazioni.

2. 11 segreto industriale e commerciale per guanto
rguarda le notifiche ¢ le informazioni trasmesse
applicazione dell’articolo 7, commi 1 e 2, nonché del-
Varticolo &, commi 1, 2 e 3, non pua essere applicato:

z) alla denominazione commerciale della sostanza;

&) al nome de! fabbricante e del notificante;

c) ai dati fisico-chimici della sostanza previsti dal-
Tallegato V1I;

d) ai possibili
sostanza;

e} alla sintesi dei risuftati, delle prove tossicolo-
giche ed ecotossicologiche;

J) al grado di purezza della sostanza ed all’identita
delle impurezze o degli additivi che sono pericolosi, qua-
lora tali dati siano indispensabili at fini della classifica-
zione ¢ dell’etichettatura ed ai fini dell’inserimento della
soslanza nell’allegato I;

£/} ai metodi ed alle precauzioni raccomandati di
cut al punto 2.3 ed alle misure di emergenza di cui at
punti 2.4 ¢ 2.5 delle parti A, B e C dell’allegato VII;

4) alle informazioni contenute nella scheda infor-
mativa 1n matena di sicurezza;

t) ai metodi analitici che consentono di individuare
la sostanza pericolosa una volta immessa nell'ambiente
¢ di determinare I'esposizione umana diretta alla stessa
sostanza, nel caso di sostanze dell’allegato 1.

mezzl per rendere mnocua la

3. 11 notificante, nel caso in cui renda successiva-
mente pubbliche le informazioni prima riservate, deve
mformarne 'unita di notifica.

4. L'unitd di notifica sulla base delle indicazioni
ricevute:

a) decide quali mformazioni sono protiette dal
segreto industriale e commerciale, conformemente ai
comm 1, 2 ¢ 3; tali informazioni devono essere mante-
nute segrete ed essere comunicate alle autoritd compe-
tenti degli aliri Stati membri e alla Commissione
europea;

b) pud stabilire che siano indicate soltanto con la
denominazione commerciale, per un periodo massimo
di tre anni, le sostanze notificate comprese neil’elenco
di cui allarticolo 18 e non classificate pericolose; tut-
tavia, se¢ ritiene che la pubblicazione della denomina-
none chimica prevista dalla nomenclatura TUPAC
(Unione Internazionale di Chimica Pura ed Applicata)
possa nivelare informazioni in merito allo sfruttamento

disporre che la stessa venpga registrata con la sola
denominazione commerciale per un periodo superiore a
tre anni.

5. L'unitd di notifica pud richiedere alla Commis-
sione europea che le sostanze pericolose siano riporiate
nell’elenco di cui all’articolo 18 con la sola denomina-
zione commerciale sino al loro 1nserimento nell’allegato

L

6. Le informazioni riservate comunicate all'vnitd di
notifica dalle autoritd competentt degli altri Stay
membri sono mantenute segrete.

7. Tutte le informazioni riservatc possonc essere
comunicate alle persone direttamente comvolte in pro-
cedimenti amministrativi o giudiriari, comportanti san-
zioni, avviati con 'obiettivo di controllare le sostanze
immesse sul mercato nonché alle persone che devono
prendere parte o essere ascoltate nell'ambito dell’eser-
cizio dei poteri di informazione, vigilanza ¢ controllo
de] Parlamento.

Art. 18.

Elenco delle snstanze

1. [1 Ministero della sanita cura la pubblicazione
nella Gazzelta Ufficiale della Repubblica italiana dell’e-
lenco delle sostanze notificate, complete del numero
CE, compilato dalla Commissione europea.

Art. 19,
Imballaggio

l. L'imballaggio deile sostanze pericolose deve soddi-
sfare le seguenti condizioni:

a) I'imballaggio deve essere progettato e realizzato
in modo tale da impedire qualsiasi fuoriuscita del conte-
nuto, fermo restande I'obbligo di ossservare le disposi-
zioni che prescrivono speciali dispositivi di sicurezza;

b) i materiali che costituiscono I'imballaggio ¢ la
chiusura non devono essere suscettibilj di detenorarsi a
causa del contenuto, né poter formare con questo com-
posti pericolosi;

¢) tutte le parti dell'imbaliaggio e della chiusura
devono essere solide e robuste, in modo da escludere
qualisiasi allentamento e sopportare in maniera affida-
bile le normali sollecitazioni della manipolazione;

d) 1l recipiente munito di un sistema di chiusura
che pud essere riapplicato deve essere progeitato in
modo che I'imballaggio possa essere richiuso ripetuta-
meute senza fueriuscita del contenuto;

e} gualgiasi recipiente, di qualsiasi capacitd, che
contenga sostanze vendute o disponibili al dettaglio e
sia etichettalo come «molto tossico», o «tossicon O «cot-
rosivo» ai'sensi del presente decreto, deve essere dotato
i una chiusufa di sicurezza per la protezione dei bam-
bini e recare un’indicazione di pericolo avvertibile al

commerciale o alla fabbricazione della sostanza, pud

tatto;
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f) qualsiasi recipiente, di qualsiasi capacitd, che
contenga sostanze vendute o disponibili al dettagiio e
s1a etichettato come «nocivo», «estremamente infiam-
mabile» o «facilmente inflammabile» ai sensi del pre-
sente decreto deve recare un’indicazione di pericolo
avvertibile al tatto.

2. Le specifiche tecniche relative ai dispositivi ed ai
sistemt di sicurezza di cui al comma 1, lettere e) e f),
sono ndicate nell’allegato IX.

Art. 20.
Etichettatura

1. Ll'etichettatura delle sostanze pericolose deve
recare in caratteri leggibili e indelebili:

a}) la denominazione della sostanza conforme a
una delle denominazioni riportate neli’allegato 1. Se la
sostanza non figura nell’allegato I, la denominazione
deve basarsi su una nomenclatura internazionalmente
riconosciuta;

b) il nome e Pindirizzo completo nonché il numero
di telefono del responsabile dell’immissione sul mercato
stabilito all’interno dell’Unione eurcpea, che pud essere
" il fabbricante; Pimportatore o il distributore;

¢) 1 simboli di pericolo, se previsti, ¢ V'indicazione
di pericolo che comporta 'impiego della sostanza. 1
simboli e le indicazioni di pericolo devono essere con-
formi all’allegato 1T ed essere stampati in nero su fondo
giallo-arancione. 1 simboli ¢ le indicazioni di pericolo
da usate per ciascuna sostanza sono quelli riportati nel-
Pallegato I. Alle sostanze pericolose non ancora conte-
nute nell’allegato 1, i simboli e le indicazioni di pericolo
sono assegnatt in base . alle. norme dell’allegato VI,
Quando ad una sostanza sono assegnati. pii simboli,
salvo disposizioni contrarie riportate in allegato I, I'ob-
bligo di apporre il simbolo T rende facoltativi 1 simboli
X e C, obbligo di apporre il simbolo C rende facolta-
tvo ll simbolo X, Pobbligo di apporre il simbolo E
rende facoltativi 1 simboli F e O;

d) le frasi tipo relative ai rischi spec:fim derivanti
dai pericoli dell’uso della sostanza, dette «frasi R». Esse
‘devono essere formulate secondo’ le' modalita ‘déll’alle-
gato I1I. Quelle da usare per ciascuna sostanza sono
riportate nell’allegato 1. Per le sostanze pericolose nen
ancera contenute nel’allegato 1, le «frasi R» da usare
sono assegnate 1n base alle norme dell’allegato VI;

e} le frasi tipo concernenti consigli di prudenza
relativi all’'uso della sostanza, dette «frasi S». Esse
devono essere formulate secondo le modalitd dell’alle-
gato IV. Quelle da usare per ciascuna sostanza sono
riportate nell’allegato 1. Per le sostanze pericolose non
ancora contenuie nell’allegato I, le «frasi S» da usare
sono assegnate in base atle norme dell’allegato VI;

f) 11 numero CE, se assegnato, desunto dail’El-
NECS o dall’elenco di cui all’arficolo 18;

.g) lindicazione «Etichetta CE» per le sostanze
contenute nell’allegato I.
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2. Per le sostanze irritanti, facilmente inflammabili,
inflammabii o comburenti, non & necessaria l'indica-
zione delle relative «frasi R» e «frasi S» se il contenuto
deil'imballaggio non supera i 125 millilitri. Lo stesso
vale per"le sostanze nocive che, in i'mballaggi di pari
contenuto, non sono vendute al consumatore.

3. Indicazioni quali «non tossicon, «non nocivoy o
qualsiasi altra analoga non devono figurare sull’eti-
chetta o sull’imballaggio delle sostanze che rientrano
nell’ambito del presente decreto.

Art. 21.
Attuazione delle norme di etichettatura

1. Sele diciture di cui alFarticolo 20 figurano su un’e-
tichetta, questa deve essere solidamente apposta su uno
o pin lati dell'imballaggio, in modo da consentirne la
lettura orizzontale quando 'imballaggio si trova in
posizione normale. Le dimensioni e le caratteristiche
delle etichette debbono corrispondere alle prescrizioni
di cui alla Tabella A.

2. L’etichetta non & necessatia quando I'imballaggio
stesso reca, ben visibili, le indicazioni richieste, secondo
le modalita di cui al comma 1.

3.1 colore e la presentazione dell’etichetta o dell’im-
ballaggio, nel caso di oui al comma 2, devono essere tali
da far risaltare con chiarezza il simbolo di gericolo col
suo fondo.

4. Le informazioni da apporre sull’etichetta, confor-
memente all’articolo 20, devono risaltare sulio sfondo e
1a loro dimensione e spaziatura devono essere sufficienti
per consentire un’agevole lettura. II -Ministro deila
sanita, di concerto con ii Ministro dell'industria, del
commercio e dell’artigianato e con il'Ministro dell’am-
biente stabilisce, in conformitd alla normativa.comuni-
taria, le disposizioni specifiche rignardanti la presenta-
zione ed i formato delle informazioni di cui al presente
comima.

5. Le indicazioni di cui all’articolo 20 devono essere
in lingua italiana; qualora siano redatte in piu lingue,
quelle in lingua itahana non devono essete di caratteri
inferion a quelli delle altre lingue.

6.1 requisiti di etichettatura previsti dal presente
decreto si considerano soddisfatti:

a) se si tratta di imballaggi esterni che racchiu-
dono uno o pil imballaggi interni, quando I’ 1mballaggxo
esterno & provvisto di un’etichettatura conforme ai
regolamenti’ internazionali relativi al trasporto delle
merci pericolose e I'imballaggio o gli imballaggi interni
sono provvisti di un euchettatura confonne al presente
decreto;

b) se si tratta di un imballaggio unico, quando
Pimballaggio € provvisto di un’etichettatura conforme
ai regolamenti internazionali relativi al trasporto delle
merci pericolose ed all’articolo 20, comma 1, lettere a),
b). d). e) ed f) e, per tipi particolari di imballaggio,
quali le bombole mobili per i gas, conforme alle disposi-
zioni dell’allegato VI,
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Art. 22
Deroghe alle norme di etichettatura e di imballaggio

Gli articoli 19, 20 e 21 non si applicano alle munizioni
ed agli esplosivi immessi sul mercato allo scopo di pro-
durre esplosioni o effetti pirotecnici, per i quali restano
ferme le disposizioni vgenii in materia, né fino al
30 aprile 1997, al propano ed al gas di petrolio lique-
fatto.

2. Quando gli imballaggi sono di dimensione ridotta
o sono altrimenti inadatti per consentire un’etichetta-
tura conforme alle dimensioni ed alle modalita applica-
tive di cui agli articoli 20 ¢ 21, commi 1 e 2, 'etichetta
pud essere realizzata in dimensioni ridotte; la superficie
dell’etichetta non pud comunque essere inferiore a 10
centimetri quadrati ed il simbolo deve m1surare a]meno
un centimetro quadrato,

3. Nel caso in cui risulti materialmente impossibile
effettnare un’etichettatura conforme alle modalita
applicative di cui al comma 2, il Ministro delia sanita,
di concerto con il Ministro dell industria, del commercio
e dell’artigianato, con il Ministro dell’ambiente e con il
Ministro del lavore e della previdenza sociale, stabilisce
le caratteristiche cui deve corrispondere I’etichetta.

4. 11 Ministro della sanita stabilisce altresi, con le
stesse modalita, in deroga agli articel 20 e 21, i casi in
cui ghi imballaggi delle sostanze che non sono esplosive,
molto tossiche o tossiche, possono non essere etichettati
0 possono essere etichettati in modo diverso quando
contengano quantitativi talmente limstati da non com-
portare alcun pericolo sia per le persone che manipo-
lano tali sostanze che per terzi.

Art. 23,
Pubblicita

1. E vietata la pubblicita delle sostanze che apparten-
gono ad una o pil delle categorie previste all’articolo 2,
comma 2, qualora la pubblicitd stessa non indichi la
‘cateporia © e categorie di-apparienenza della sostanza.

Art. 24.
Tariffe per la notifica

1. Le spese relative d"’e:-.p}mdmemu deil’istruttoria
per ta verifica delle notifiche di cui agli articoli 7 e 8
sono poste a carico dei notificanti.

2. Con decreto del Ministro della sanita, di concerto
con 1l Ministro del tesoro, sentito 11 Ministro dell’indu-

gtria  dal oo
sina,

mnﬂ.cn-r-in. 8 Aall’actimianats
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pate ed aggiornate, almeno ogni due anni, le tanffe per'

fe attivita di cui agli articoli 7 e &, sulla base dei costi
effetiivi dei servizi resi e del valore economico delle pre-
staziom effettuate, nonché le modalita di riscossione
delle tariffe medesime.

3. I proventi derivanti dall’applicazione degli arti-
coli 7 e 8 sono versati all’entrata del bilancio dello Stato
per essere successivamente riassegnati, con decreti del
Ministro del tesoro, allo stato di previsione della spesa
del Ministero della sanitd. Una parte di detti proventi
& destinata ai controlli di cui all’articolo 28 ¢ la parte
rimanente versata al bilancio delPistituto superiore di
sanitd, per il funzionamento dei servizi preposti all’e-
spletamento delle attivita di cui agli articoli 7 e 8.

Art. 25,

Scheda informativa in materia di sicurezza

1. Per consentire agli utilizzatori professionali - di
prendere le misure necessarie per la protezione dell’am-
biente, nonché della salute e della sicurezza sul luogo di
lavoro, il fabbricante, Pimportatore o il distributore
che immette sul mercato una sostanza pericolosa deve
fornire gratuitamente, su supporto cartaceo o per via
elettronica, al desiinatario della sostanza stessa, una
scheda informativa in materia di sicurezza in occasione
o anteriormente alla prima fornitura; egli € 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 ia
lingua italiana, nell’osservanza delle disposizioni da
adottarsi con decreto del Ministro della sanitd entro
trenta giorni dalla data di pubbiicazione del presente
decreto, in conformitd alle direttive comunitarie; la
scheda deve riportare, come prima informazione, la
data di compilazione e dell’eventuale aggiornamento.

Capo 11

MISURE PROCEDURALI E CRGANIZZATIVE

Art. 26.

Commissione consultiva

1. Presso 1] Minijstero della sanita € istituita nna com-
missione consultiva composta dai seguenii membri o

_dat loro sostituti:

a) il dirigente generale del dipartimento preven-
zione de] Ministero della sanitd che la presiede;

5) un rappresentantz del Ministero deffa sanitd
esperto di problematiche concernenti la classificazione,
Pimballaggio e etichettatura di sostanze pericoloss;

¢). un rappresentante dell’unita di notifica;

d) due rappresentanti del Ministero dell’industria,
del commercic e dell’artigianato, di cui uno esperto di
problematiche di produzione industriale ed uno-esperto
di problématiche di tutela dei consumatori;
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e} due rappresentanti del Ministero dell’interno, di
cui una esperto di problematiche di pubblica sicurezza
ed uno di problematiche di protezione civile e sicurezza
antincendi;

f) un rappresentante del Ministero del lavoro e
della previdenza sociale esperto di problematiche ine-
renti la sicurezza nell’ambiente di lavoro;

g) due rappresentanti del Ministero dell’ambiente,
di cui uno esperto in problematiche sui rischi per I'am-
biente ed uno esperto di problematiche sulla tutela del
suolo;

k) un rappresentante del Ministero dell’universita
e della ricerca scientifica e tecnologica esperto di proble-
matiche connesse con la ricerca scientifica;

i} un rappresentante del Ministero delle risorse
agricole, alimentari e forestali espcrto in problematiche
di produzione agricola.

2. Per lo svolgimento dei lavori, la commissione puo
organizzarsi in sottogruppi ed avvalersi dell’opera di
enti o di istituti pubblici di ricerca e di esperti secondo
la legislazione vigente.

3. Le funzioni di segreteria sono svolte a cura del
Ministero della sanita.

4. 1 componenti la commissione durano in carica
quattro anni e possono essere riconfermati.

5. La commissione consultiva:

a) esprime pareri su problematiche inerenti le
sostanze ed i preparati pencolos1 nonché su quelle in
discussione in sede comunitaria ed internazionale;

b} esprime pareri sulle eventuali richieste speci-
fiche sottopostele dall'unitd di notifica;

¢) esprime pareri sulle richieste specifiche sottopo-
stele dal Ministero della sanitd anche a seguito di
richieste avanzate dai notificanti in relazione alle decx-
sioni assunte dall’'unita di notifica;

d) promuove, ove lo ritenga necessario, la richiesta
del parere del consiglio superiore di sanita, deila Com-
missione consulliva tossicologica nazionale o di altro
ente o istituto di ricerca pubblico.

6. Con regolamento interno, da emanarsi con decreto
del Ministro della sanita entro tre mesi dalla data di
pubblicazione del presente decreto, sono disciplinate le
modalita procedurali ed organizzative della commis-
sione.

7. La commissione di cui al comma 1 sostituisce

quella prevista all’articolo 10 del decreto del Presidente
della Repubblica 24 novembre 1981, n. 927.

Art, 27.
Unita di notifica

1. Presso FlIstituto superiore di sanita ¢ istituita, nel-
Pambito della dotazione organica esistente ¢ delle ordi-
narie risorse di bilancio, 'unita di notifica che, per 'e-
spletamento dei compiti relativi alla notifica di nuove
s0stanze, si avvale, di volta in volta, di esperti dell’Isti-

tuto superiore di sanitd in materia di tossicologia, muta-
genesi, cancerogenesi, tossicita per la riproduzione, pro-
prieta fisico-chimiche, proprieta ecotossicologiche e
inventario nazionale delle sostanze chimiche, nonché,
senza oneri a ‘carico del bilancio dello Stato, di rappre-
sentanti dei Ministeri della sanita, dell'industia, del
commercio e dell’artigianato e dell’ambiente,

2. L’unita di notifica:
a) esamina le notifiche di cui agli articoli 7 ¢ 8,

b) esprime parere sulle proposte di classificazione
ed etichettatura, nonché sulle proposte di raccomanda-
zioni per la sicurezza di impiego delle sostanze
notificate;

¢) agisce come autoritd competente nazionale per
il sistema ¢omunitario di notifica delle nuove sostanze
chimiche;

d4) promuove, ove lo ritenga necessario, per il tra-
mite del Ministero della sanitd, la richiesta del parere
della commissione consultiva di cui all’articolo 26;

¢} informa, almeno semestralmente, dell’attivita
svolta, la commissione consultiva di cui all’articolo 26.

Art.28.
Controlli

1. Al fine dell’accertamente dell’osservanza delle
norme del presente decreto, I'immissione sul mercato ¢
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 tgl fine il rela-
tivo personale pud procedere in qualunque momento
ad ispezioni presso luoghi di produzione, deposito e
vendita, richiedere dati, informazioni ¢ documenti, pre-
levare campioni in numero massimo di tre a titolo gra-
tuito, sigillati ail’atto del prelievo, e ciascuno in quan-
tita sufficiente per una analisi completa.

2. Nei casi di constatata infrazione alle norme del
presente decreto, il Ministero della sanita, in ambito
nazionale, & i competenti uffici delle regioni e degli enti
locali, nell’ambito del territorio di rispettiva compe-
tenza, dispongono il divieto di commercializzazione ed
il sequestro in via amministrativa delle merci a cura e
comunque a spese del trasgressore, adottando le neces-
sarie prescrizioni per il loro ritiro e la loro custodia,
garantendo lz sicurezza degli operatori, della popola-
zione e dell’ambiente. I provvedimenti adottati dalle
regioni e dagli enti locali sono portati tempestivamente
a conoscenza del Ministero della sanitd, che procede ai
necessari accertamenti ai fini detl’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 neces-
sarie, ivi incluso il divieto di commercializzazione ¢ il
ritiro dal mercato.
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4, Le misure di cuvi ai commi 2 ¢ 3 si applicano anche
nel caso in cui 'interessato non consenta agh uifici di
cw al cormma 1 la tempestiva acquisizione dei campioni
¢ dei documenti di cui allo stesso comma.

5. Su richiesta della ditta interessata, 11 Ministero
della sanita pud consentire Padeguamento del prodotto
alle disposizioni del preserite decreto ai fini del succes-
sivo dissequestro.

6. 1 sogpetti che, ai sensi del comma 1, effettuano
1speziom e prelievi di campioni nell’esercizio delle fun-
zioni loi1o demandate, sono tenuti agli obblighi di riser-
vatezza relativamente alie informazioni acquisile, 1n
conformita alle norms vigenti,

Ari, 29,
Esami ¢ onalici di campioni

I. Gii esami e le gualist ded campiom prelevati dalle
autonta locad sono esegulll cal laboratori competenti
per ternicric.

2. Quandc dall’analisi risulti ¢he 1 prodotti non coiri-
spondono ar requisit: fissati dal presente docreto, 1l
direttore del laboratorio trasmette immediata denuncia
all’autoritd competente, unendovi il verbale di preleva-
mento ed il certificato di anabisi. Contemporaneamente,
a mezzo di lettera raccomandata con avviso di ricevi-
mento, comunica all’esercente presso cu € stato fatte il
prelievo 1 risultati deli’analisi. Analoga comunicazione
e fatta al fabbricanie, all'importatore o al distributore
nel caso che i} prelievo riguardi campioni in ¢onfezioni
onginali; entro trenta giorni dalla data di ncevimento
della comunicazione gh interessati possono presentare
alla autoritd che ha disposto i) prelievo istanza di ‘revi-
sione di analisi.

3. Le analisi di revisione sono eseguite presso 'Isti-
tuto superiore di sanita entro i termini fissati ai sensi
della legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive modifica-
Z10n1.

4. L’Istituto superiore di sanita avverte, con congruo
anticipo, l'interessato, mediante leitera raccomandata
con avviso di ricevimento, del giormo, dell'ora e del
luogo in cui avranno inizio le operazioni di revisione;
Pinteressato ha diritto di farsi assisiere, nelle dette ope-
raziom, dal suo difensore o da un consulente tecnico.

5. In caso di mancata preseniazione nei termini della
1stanza di revisione e nel caso che 'analisi di revisione
confermi quella di prima istanza, 'autoritda competente
trasmette denuncia alla auterita giudiziaria e ne informa
il Ministero della sanita,

6. Gli esami e le analisi dei campioni prelevati dalle
autonta centrali sono eseguiti dall’Istituto superiore di
sanitd, il quale trasmetie il proprio parere, corredato
dai risultall ¢ con lindicazione delle eventuali misure
ritenute opportune, al Ministero della sanita, per I'ado-
zione dei provvedimenti di competenza.

7. In caso di immediato o grave pericolo per la salute
o la sicurezza, le autorita di cui all’articolo 28, comma
2, possono immediatamente adottare le misurg provvi-
sonie necessarie, vt incluso il divieto di commercializza-
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zione ¢ ordine di ritiro dal mercato; ai fim dell’even-
tuale revoca di tali misure si applica la procedura di cui
ai commi 3e 4.

Capo IV

VALUTAZIONE DEI RISCHI PER L'UOMO E PER L’AMBIENTE

Art. 30.
Definizioni ai fini defla valutazione del rischio

1. Ai fini de! presente decreto si intende per:

a) identificazione del pericolo: lidentificazione
degh effetti daunosi che una determinala sostanza pud
causare per la sua natura intrinseca;

b) valutazione del rapporto tra dose o congen-
trazione e risposta o effettor la valutazione del rapporto
tra la dose o 1l livello di esposizione ad una data
soslanza ¢ Mincidenza ¢ la gravilad del suo effetio,

¢) valutazicne deil’esposizione: la delerminazione
delfe emissionl, vie e velocita di spostamento di una
data sostanza e della sua trasformarzione o degradazione
al fine di stimare la concentrazione o la dose alla quale
Ia popolazione o i comparti ambientali sono o possono
essere esposti;

dj caratterizzazione del rischio: la stima dell'inci-
denza e delia gravita degli effetti dannosi che possono
manifestarsi in una popolazione o in un comparto
ambientale dovuti ad una esposizione effettiva o pre-
vista ad una delerminata sostanza; essa pud compren-
dere la stima del rischio, vale a dire la quantificazione
di questa probabilita;

e) raccomandazione per la riduzione del rischio; la
taccomandazione delle misure che possono ridurre i
rischi per I'uomo e per ambiente in rapporto alla com-
mercializzazione della sostanza in questione; dette rac-
comandazioni possono includere:

1} modifiche della classificazione, dell’imbal-
laggio o dell’etichettatura delia sostanza proposta nella
notifica;

2) maodifiche della scheda di dati di sicurezza
proposta nelia notifica;

3) modifiche proposte dal notificante nel fasci-
colo tecnico allegato alla notifica, dei metodi raccoman-
dati e delle precauzioni o delle misure di emergenza
indicati ai punti 2.3, 2.4 e 2.5 degli allegati VI{, parte
A, VII, parte B, o VII, parte C;

4) una raccomandazione alle autoritd di con-
trollo competenti di considerare misure opportune per
la protezione dell'uomo ¢ dell’ambiente contro i rischi
individuati.

Arl. 31.

Principi della valutazione del rischio

. La valutazione del rischio comporta V'identifica-
zione del pericolo e, se del caso, la valutazione del rap-
porto tra dose o concentrazione e risposta o effetto, la
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valutazione dell’esposizione e la caratterizzazione del
rischio. In linea generale tale valutazione si svolge
secondo le procedure stabilite negli articoli 32 ¢ 33,

2. Fatto salvo il comma 1, in caso di effetti partico-
lari, quali la riduzione della fascia di ozono, ai quali
nen possono applicarsi e procedure previste negli arti-
coli 32 e 33, la connessa valutazione dei rischi si effettua
caso per caso ¢ 'unitd di notifica descrive e motiva in
maniera cifcostanziata tale valutazione nella relazione
scritta che essa presenta alla Commissione secondo il
disposto dell’articolo 35.

3. Nella valutazione dell’esposizione, I'unita di noti-
fica tiene conto delle popolazioni e dei comparti
ambientahi la cui esposizione alla sostanza & ragionevol-
mente prevedibile alla luce delle informazioni disponi-
bili sulla sostanza in questione, in particolare prendendo
in considerazione elementi quali la conservazione, la
formulazione in un preparato e altre forme di lavora-
zione, Putilizzazione e P'eliminazione o il nciclaggio
della sostanza stessa.

4. Nella formulazione delle raccomandazioni per la
nduzione del rischio di una data sostanza, Vunita di
notifica tiene conto dell’eventualitd che la riduzione del-
I’esposizione di una data categoria della popolazione o
di un determinato comparto ambientale possa compor-
tare I'aumento dell’esposizione di un’altra categoria di
popolazione e di altri comparti ambientali.

Art. 32
Valutazione del rischio relative alla salute umana

1. Per ciascuna sostanza notificata, 'unitd di notifica
procede ad una valutaziong del rischic relative alla
salute umana, la cul prima fase consiste nell'identifica-
zione del pericolo e comprende almeno 'izdividuazione
delle proprieta e degli effetti danposi polenziali specifi-
cat1 nelle tabelle B, parte A, e C, parte A.-Dopo aver
wdentificato 1l pencolo, Punita di notifica procede
secondeo 1 principl stabiliti nelle tabelle B, parie B, ¢ C,
parte B:

a) alia eventuale valutaziene del rapporto tra dose
o concentrazione e rigposta o effetto;

b) alla valutazione dell’esposizione per tutte le
categorie di popolazioni potenzialmente esposte alla
sostanza 1n questione, quali i lavoratori, i consumatori
e V'uomo esposto indirettamente attraversc 'ambiente,

¢) alla caralterizzazione del rischio.

Art. 33
Vafutazione del rischio relativo all’ambiente -

l. Per ciascuna sostanza notificata, 'unita di notifica
procede ad una valutazione del rischio sugli effetti deila
sostanza per 'ambiente, la cui prima fase consiste nell’i-
detificazione de! pericolo. Dopo aver identificato il peri-
colo, I'unitd di notifica procede in accordo con le linee-
guida specificate nella tabella D
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a) alla valutazione del rapporto tra dose o concen-
trazione e risposta o effetto;

b} alla valutazione dell’esposizione per 1 comparti
argbientali potenzxalmf'nte esposn alla sostanza quali
'ambiente acquatico, il suolo e I’ aria;

¢} alla caratierizzazione del rischio.

Art. 34,

Conclusioni della valutazione del rischio

I. Dopo aver svolto la  valutazione del rischio
secondo il disposto degli articoli 32 e 33 e conforme-
mente alle disposizioni delle tabelle B, C ¢ D, I'unita
di notifica determina, secondo quanto stabilito alla
tabella E, se;

a) la sostanza non presenta allo stato un rischio e
non deve essere riesaminata finch2 non siano disponibili
nuove informazioni;

b) la sostanza presenta un rischio; in tal caso 'u-
nita di notifica decide quali sono le informazioni supple-
mentarl necessarie per il riesame della valutazione e
rinvia la richiesta di tali informazioni fino a quando le
quantitd della sostanza in questione immesse sul mer-
cato non raggiungano i limiti indicati neglt articoli 7,
comma 3, ¢ 8, commi 3 e 4;

¢) 1a sostanza presenta un rischio ed € necessario
chiedere immediatamente informaziom supplementari;

d) la sostanza presenta un rischic e Ponita di noti-
fica formula immediatamente le necessaric raccomanda-
zioni per una riduzione del rischio.

2. Nei casi di cui al comma 1, lettere b), ¢} e d), I'n-
nita di notifica informa delle conclusioni il notificante,
assegnandogli un termine per presentare eventuali osser-
vazioni e fornire informazioni supplementari; Ie infor-
mazioni ricevute entro il termine assegnato sono valu-
tate prima della trasmissione della valutazione del
rischio alla Commissione europea.

3. Si procede ad una nuova valutazione del rischio
quando 'unitd di notifica riceve ulteriori informazioni
complementari dal notificante o da altra fonte.

Art. 35.

Relazione da inviare alla Commissione europea

. Svoili gli adempirnenti di cui aghi articoli 32, 33 ¢
34, T'unita di notifica invia alla Commissione europea
una telazione contenente lg informazioni previste nella
tabella F nonché tutti gli aggiornamenti della relazione
conseguenti ad eventuali riesami della valutazione.

2. L’unita di notifica trasmette al notificante, su sua
richiesta, 'eventuale nuova valutazione del rischio con-
seguente all’espletamento della procedura comumtar1a

connessa alla notifica.

— 17 —
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Capo V

APPARATO SANZIONATORIO

Art, 36.

Sanzioni

1. Chiungue immette nel mercato lé sostanze perico-
lose di cui al presente decreto in violazione delle disposi-
zioni in tema d’imballaggio e di etichettatura di cui agli
articoli 19, 20, 21 e 22 nonché in violazione delle dispo-
sizioni sulla classificazione & punito con 'ammenda da
lire duecentomila a lire dieci milioni.

2. Nei casi di maggiore gravitd si applica anche la
pena dell’arresto fino a sei mesi.

3. Le sanzioni di ¢ui ai commi | ¢ 2 non si applicano
al commerciante al dettaglio che pone in vendita o
comungue distribuisce per il consumo sostanze perico-
lose in confezioni originali, sempreché non sia a cono-
scenza della viclazione e la confezione originale non
presenti segni di alterazione.

4, La effettuazione di una notifica non conforme alle
disposizioni di cui aghi articoli 7, 8,9, 10, 11,12 e 15 ¢
punita con la sanzione amministrativa pecuniaria da lire
cinque milioni a lire trenta milioni. Alla stessa pena
sono assoggettati coloro che violano le disposizioni sulla
pubblicitd, di cui all’articolo 23, o sulla scheda informa-
tiva, di cui all’articolo 25, o sulla valutazone del rischio
di cui all’articolo 34.

Capa V1

DISPOSIZIONI TRANSITORIE E FINALI

Art. 37.

Adempimenti successivi

1. Con decreto del Ministro della sanita, da emanarsi
entro 1l 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 ¢ 94/69/CE, della
Commissione, rispettivamente del 28 ottobre 1991, del
30 aprile 1992, del 31 luglio 1992, del 27 aprile 1993,
del 17 settembre 1993, del 1° novembre 1993, ¢ del
19 dicembre 1994 e aila pubblicazione integrale degli
allegatida ] a IX,

2. Con decreto del Ministro della samitd, previa
comumcazione al Ministro dell’industria, del com-
mercio ¢ dell’artigianato e al Ministro dell’ambiente, si
provvede al recepimento di ulteriori direttive tecniche
di modifica degli allegati; il decreto é emanato di con-
certo con il Ministro dell’industria, del commercio e del-
Partigianato e con il Ministro del’ambiente ogni qual-
voita la nuova direttiva preveda poteri discrezionali per
il proprio recepimento.

3. I decreti di cui ai commi 1 e 2, salvo che sia diver-
samente indicato dalle direttive che con essi si recepi-
scono, concedono sei mesi per o smaltimento delle
sostanze pericolose gia immesse sul mercato alia data
della loro pubblicazione nella Gazzerta Ufficiale della
Repubblica italiana, non conformi, nell’imballaggio e
nell’etichettatura, alle disposizioni dei decreti medesimi.

Art, 38,

Disposizioni finali

1. Le disposizioni di cui alla legge 29 maggio 1974,
n. 256, e successive modificazioni, e quelle di cui ai
decreti del Presidente della Repubblica. 24 novembre
1981, n. 927, ¢ 20 febbraio 1988, n. 141, non si appli-
cano alle sostanze di cui all’articolo 1, comma 1.

2. Le disposizioni concernenti le schede dei dat di
sicurezza di cui all’articolo 25 entrano in vigore sei mesi
dope la pubblicazione del presente decreto nelia Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

3. E consentita fino al 31 dicembre 2000 I'immissione
sul mercato di sostanze la cui etichetta reca il «numero
CEE» ¢ la dicitura: «etichettatura CEE»,

4, Sono abrogati gli articoli 10 e 11 del decreto del
Presidente della Repubblica 24 novembre 1981, n. 927,

11 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.

Datc a Roma, addi 3 febbraio 1997

SCALFARO

Prob1, Presidente del Con-
siglio dei Ministri

BiND1, Ministro della sanita

DimNi, Ministro degli affari
esteri

Frick, Ministro di grazia e
giustizia

Ciamp1, Ministro del tesoro

BERSANI, Ministro dell'indu-
stria, del commercio e del-
Partigianato

FAR P L o

biente

Visto, il Guardasigilli: FLicx
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TABELLA A (articolo 21)

Dimensioni e caratteristiche delle etichette

Capacita Formato in millimetri (mm)
dell'imballaggio se possibile
- Inferiore o pari a 3 litri almeno 52X 74
- Superiorea 3 litri e
inferiore o pari a 50 litri almeno 74 X 105
- Superiore a 50 litri e
inferiore o pari a 500 litri almeno 105 X 148
- Superiore a 500 litri almeno 148 X 210

Ogni simbolo deve occupare almeno un decimo della superficie dell'etichetta e
misurare almeno 1 centimetro quadrato.

L'etichetta deve aderire con tutta la sua superficie all'imballaggio che contiene
direttamente la sostanza.

Le etichette dei suddetti formati sono destinate esclusivamente a contenere le
informazioni richieste dal presente decreto ed eventualmente indicazioni
complementari in materia di igiene o sicurezza.

— 19 —
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TABELLA B (Articolo 32)
Valutazione del rischio: Salute umana (tossicita)

PARTE A

L2 valutazione del rischio svolta in conformitd dell’articolo 32 deve tenmer conto dei

seguenti effetti tossici potenziali e delle categorie di popolazione potenzialmente
esposte.

EFFETTI

1) Tossicita acuta

2) Iritazione

3) Corrosivita

4) Sensibilizzazione

5) Tossicita per dose ripetuta
6) Mutagenicita
'7) Cancerogenicita

8) Tossicita riproduttiva

'CATEGORIE DI POPOLAZIONI

1) Lavoratorl
2) Consumatori ]
3) Uomo esposto indirettamente attraverso "ambiente

— 20 —
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L

PARTEB

1. IDENTIFICAZIONE DEL PERICOLQ

1.1 Qualora sia stato eseguito il saggio appropriato per I'identificazione del paricclo
in merito ad un dato effetto potenziale daila sostanza, e qualora i risultati del SAgEio
non abbiano condotto alia sua classificazione non € necessario procedere alla
caratterizzazione del rischio per 'effetta in questione, a meno che non sussistano aitr
validi motivi di precceupazione, per esemplo, risultati positivi dei saggi In vitro di
mutagenicita,

1.2 Qualora nor sia ancora stato escguito il saggio apprepriato per 'identifeazicne
del pedceolo in menite ad un dato effetto potenziale ia caratterizzazions del rischis in
merito a tale effetto non é necessaria a meno che non sussistane altri validi motivi éi
preoccupazione, per esempio, considerazioni relative all’esposizione o indicazioni di
tossicita potenzizle bassata sulla relazions struttura attivita,

2. VALUTAZIONE DEL RAPPORTO TRA DOSE O CONCENTRAZIONE E
RISPOSTA O EFFETTOQ.

2.1. Per 13 valutazione della tossiciia a dose ripetuta ¢ della tossicitd riproduttiva
occorre valutare il rapporic dose-risposta e, se possibile, determinare il NOAEL (no-
observed-adverse-efiect-level). Se non é possibile determinare il NOAEL cccore
determinare la dose/concentrazions pilt bassa correlata con effetto dannose, cioé i
LOAEL (lowest-observed-adverse-effect-level).

2.2. Per le prove di tossicitd acuta, comrosivitd e irritazione nen € generalments
pessibile detenminare il NOAEL o il LOAEL basandosi sui risultati delle prove svolte
in base a! presente decreto. Per 1a tossicitd acuta occorre determivare 1a DL 50 o la
CL 59 oppure, qualorz si ricomra alla procedura 2 dose fissa, 1a dose discriminante. P;c:
gli altri effetti sard sufficiente determinare se la sostanza in questicne ha fa capacitd
intrinseca di causare tale effetto.

2.3. Per le prove di mutagenicitd e cancerogeniciid & sufficiente determi’nare sela
sostanza in questione ha la capaci: intrinseca di causare tali effetti. Tuttavia, qualora
sia dimostrato che una determinata sostanza identificata come cancerogena nod €
genotossica, sard opportuno determinare i1 NQAEL o NOAEL secondo quantd
disposto al punto 2.1,
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2.4. Per le prove di sensibilizzazione cutanea ¢ delle vie respiratorie, nelia misura
in cui non vi & un consenso sulla possibilitd di individuare una dose/concentrazione al
di sotto della quale gli effetti dannosi non doviebbero manifestasst in un soggetto gid
sensibilizzato ad una data sostanza, sard sufficiente -determinare se 1a sostanza in
questione ha la capacita intrinseca di causare tali effetti.

3.VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE

3.1 Occorre eseguire una valutazione dell’esposizione per ciascuna categoria di
popolazions potenzialmente esposta alla sostanza in questione(lavoratori, consumatori
e uomo esposto indiretiamente attraverso 'ambiente).Tale valutazione deve mirare ad
una stima quantitativa o qualitativa della dose/concentrazione della sostanza alla quale
pud essere esposta una determinata popolazione, Detta stima deve tener conto delle
variazioni spaziali e temporali del modello di esposizione,

.3.2. La valutazione dell’esposizione deve basarsi sulle informazioni contenute nel
fascicolo tecnico trasmesso secondo il disposto della parte 2 degli allegati VII, parte
A, VII, parte B o VII, parte C, e su ogni altra informazione rilevante eventualments
disponibile. Per tale valutazione si deve tenere conto dei seguenti elementi:
i) dati di esposizione misurati in maniera adeguata;
i) quantitd di sostanza immessa sul mercato;
iii) forma di commercializzazione o di utilizzazione della sosianza (¢s: in quants
tale oppure in quanto componente di un preparato);
iv) categorie di utilizzazione ¢ grado di confinamento;
v) eventualmente dati relativi alla lavorazione;
v1) proprieta fisico-chimiche della sostanza incluse, ove necessario, le proprietd
conferitele dal processo di lavorazione (es.: formazione di aerosol);
vii) vie probabili di esposizone ¢ potenziale assorbimento;
viii) frequenza e durta dell’esposizione;
ix) tipo ¢ dimeasione delle popolazioni specifiche esposte, qualora tale informazione
sia disponibile.

3.3. Qualora per la stima dei livelli di esposizione si ricorra ai metodi prcﬂitﬁvi, si
dara preferenza ai dati rilevanti di monitoraggio derivati da sostanze caratterizzate da
un uso e un modello di esposizione analoghi.

34. Qualora la sostanza in questione sia contenut in un prcpa:ato: I'Fsamg
dell’esposizione alla sostanza nel preparato & necessario solo se quest u{tnno €
classificato sulla base delle proprietd tossicologiche della sostanza in questione, at
sensi della normativa sui- preparati pericolosi, a meno che non i sians altri validi
motivi di preoccupazione,

—_— 22 —
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ey et

4. _CARATTERIZZAZIONE DEL RISCHIQ

4.1. Qualora sia stato identificato un NOAEL o LOAEL, la caratterizzazione
del rischio relativa a ciascuno degli effetti in questione deve comprendere un raf-
fornto del NOAEL o LOAEL con la stima della dose/concentrazione alla quale
la'popolazione sara esposta. Se & disponibile una stima quantitativa dell’esposi-
zione, sidovra determinare un rapporto livello diesposizione/ NOAEL 0 LOAEL.
Basandosi sul raffronto tra la stima quantitativa o qualitativa dell’esposizione e i
NOAEL o LOAEL I'Unitd di notifica decide quale conclusione, trala quattro previste
ali’articolo 34, sia di applicazions,

42. Se, per uno o pit deghi effetd indicati in Tabella 1, parie A, il NOAEL o

LGAEL non & stato determuinato, 1a caratterizzazione del rischio relativa ad ognuno di

tali effetti deve compendere una valutazione, basata sulle informazioni quantitative efo

qualitative relative all’zsposizione della popolazione in esame, della probabilitd che

P’effetto in questione si verifichi (1). Dopo aver proceduto alla valutazione, I'Unitd di -
notifica decide quale conclusione, tra le quattro previste all’articolo 34, sia di

applicazione.

43. Nel decidere quale conclusione applicare tra l¢ quattro previste all’articolo
34, I'Unita di notifica tiene conto tra I’altro dei seguenti elementi:

1) Vincertezza derivante, tra gli altri fatton, dalla variabilita dei dati speri-
mentali e della variazione intra- e interspecie;
i) 1a natura e la gravita dell’effetto;
iii) }a categoria di popolazione alla quale si applica Pinformazione quantitativa o
qualitativa sull’esposizione,

(1) Qualora in assenza di NOAEL o LOAEL, risulti comunque dalla prove svolts un
rapperto tra dose/concentrazione ¢ gravitd dell’effetto dannoso, oppure qualora,
nell’ambito di un metodo di prova che comporta il ricorso ad un'unica dose 0
concentrazione, sia possibile valutare Ia gravitd relativa all’effetto, occorre tener conto
anche di tali informazioni nella valutazione della probabilita che si verifichil cffetto.
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5.INTEGRAZIONE

5.1. In base al disposto dell’articolo - 32, comma 1, si pud procedere ad una
caratterizzazione del rischio tispetto a pil di un effetto dannoso potenziale o pit di
una categoria di popolazione. In tal caso 'unitd di notifica deve determinare quale
conclusione applicare a ciascua effetto tra la quattro previste all’articolo 34. Dopo
aver completato 1a valutazione del rischio, 1'Unitd di notifica riesamina le diverse

conclusioni ed elabora una conclusione integrata relativa alla tossicitd complessiva
della sostanza in questione.

— 24 —
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TABELLA C (Articolo 32)

Valutazione del rischio: salute umana
(propriet} fisico-chimiche )

PARTEA

La valutazione del rischio svolta in base ail’articolo 32 deve tener conto degli effetti
dannosi potenziali che possono manifastarsi nelle seguenti- categorie di popolazioni
potenzialmente esposte a sostanze che hanno le seguenti proprieta:

PROPRIETA’
1. Esplosivita
2. Infiamrnabilita

3. Potere ossidante

CATEGORIE DI POPOLAZIONI
1. Lavoratori
2. Consumatori

3. Uomo esposto indirettamente tramite I’ambiente
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PARTEB

1. IDENTIFICAZIONE DEL PERICOLO

1.1 Qualora sia stato eseguito il saggio di identificazione del pericolo per una
determinata proprietd, e qualora { risultati del saggio non abbiano condotio alla
classificazione della.sostanza (articolo 34, comma 1, lettera a)), non é necessaria 1a

caratierizzazione del rischio per quella determinata propretd, a meno che non
sussistanoe altri validi motivi di preocsupazione.

1.2. Qualora non sia ancora stato eseguito il saggio di identificazione del pericolo per
una determinata proprietd, la caratterizzazione del rischio per quelia determinata

proprietd non € necessaria, a meno che non esistano altri validi motivi di
preaccupazione.

2. VALUTAZIONE DELL’ESPOSIZIONE

2.1. Qualora si debba procedere alla caratterizzazione del rischio in virth dell’articolo
32, occorre stabilire unicamente lz condizoni di utilizzazione ragionevolments
prevedibili in base alle informazioni sulla sostanza coatenute nel fascicolo tecnico di
cui alla parte 2 degli allegati VII, parie A, VII, parte B ¢ VI, parte C.

3.CARATTERIZZAZIONE DEL RISCHIO

3.1. La caratterizzazione del rischio comprende una valutazione della probabilita che
un effetto dannoso possa verificarsi nelle condiziond di utiizzazione ragionevolmente
prevedibiii. Se da tale valutazione risulta che non si verificheranno effetti dannesi, &
generalmente d’applicazione 1a conclusions prevista dall’articelo 34, comma 1, Iettera
2). Se da tale valutazione risulta invece che si verifichera un effetto dannoso si applica
in linea generale la conclusione di cui all*articolo 34, comuna 1, lettera d).

4 INTEGRAZIONE

4.1. Se vi sono diverse raccomandazioni di riduzione del rischio riguardanti diversi
effetti per la popolazione, occorre riesaminarle dopo aver com_ple'ta_to la valutazione
del rischio e I'Unitd di notifica deve elaborase delle raccomandazioni wtegrate.
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TABELLA D (Articolo 33)

Valutazione del rischio: Ambiante

1. IDENTIFICAZIONE DEL PERICOLO

1.1. Nel caso-di sostanze non classificate come pericolose per I'ambiente, spetta
-all'Unitd di notifica valutare se sussistano validi motivi per svolgere uma
caratterizzazione del rischio esaminando in particolare i seguenti aspetti:

i) indicazioni di un potenziale di bioaccumulazione;
iij andamento della curva tossicitd/tempo nelle prove di ecotossicita;

m) ndicazioni di altri effetti dannosi sulla base di studi di tossicita, per esempio
classificazione quale sostanza mutagena, tossica o molta tossica 0 nociva con la frase
di rischio R40 (“Possibilitd di effetti irreversibili”) oppure R 48 (“Pericolo di seri
danni per la salute causati da esposizione prolungata™);

iv) dati su sostanze strutturalmente analoghe.

1.2. Qualora I'Unita di notifica ritenga che sussistono validi motivi per svolgere una
caratterizzazione del rischio di una sostanza non classificata pericolosa per I'ambicnte
e per la qualé i dati relativi agli effetti sugli organismi sono insufficienti , essa procede,
. ove necessario, secondo il disposto deli’articolo 34, comma 1, lettere b) o ¢).

Valutazione del rapporto dose o concentrazione e risposta o effetto..

2.1. In questo caso si deve prevedere Ia concentrazione della sostanza sotto la quale
non sono previsti effetti dannosi per il comparto ambientale a rischio. Questa
concentrazione é considerata la prevedibile concentrazione senza effetti (PNEC,
. predicted no-effect concentration).

_ Serie generale -
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22. La PNEC ¢ dt_:tcrmir.iata in base all¢ informazioni contenute nel fascicolo dj
notifica riguardanti gli effetti sugli organismi, come descritto nel pusto 5 dell’allegato

VI, parte A, o VI, parte B, ¢ in base agli studi di ecotossicita descritti nelt’
VII (livelli L e 2 ). ' neltallegato

2.3. Peril calcolo della PNEC si applica un fattore di valutazione ai valori dsultanti
dai saggi sugli orgamismi, per esempio LD 50 (dose letale media), CL .50
(concentrazione letale media), CE S50(concentrazione efficace .media), CI 50
(concentrazione che porta ad una inibizione del 50% di un dato parametro, per

esampio la crescita), NOEL(C) (NOEL concentrazione) oppure LOEL(C) (LOEL
concenirazione). )

2.4. 1l fattore di valutazione esprime il grado di incertezza nell’estrapolazione dei
. dati sperimentali su un limitato numero di specie  all’ambiente reale. Per tale motivo,

quanto pilt sono ampi i dati e quanto piit lunga & la durata delle prove, tanto pit

piccolo sara il grado di incertezza ¢ la dimensione del fattore di valutazione (2).

()Ad un valore di CL(E) 50 derivato dai risultati delle prove di tossicitd acuta é
generalmente applicato un fattore di valutazione di 1000; tuttavia tale fattore guq
essere ridotto alla luce di altre informazioni pertinenti. Si applica un fattore di
valutazione piii basso ad un NOEC derivato dai risultati di prova di tossicita cronica.
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3. VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE

3.1 La valutazione dell’esposizione deve elaborare unz prevoisions della
concentrazione della sostanza che si pud eventualmente ritrovare nell’ambiente,
Tale concentrazione ¢ detta la concentrazions ambientale prevista (PEC). In alcuni

casi non € tuttavia possibile definire il PEC e occomre procedere ad una stima
qualitativa dell’esposizione.

3.2. Occorre determinare la PEC, o in sua mancanza svolgere la stima qualitativa
dell’esposizione, solo per i comparti ambientali per i quali sono ragionevolmente
prevedibili emissioni, discariche, eliminazione o distribuzione;

3.3 Peril calcolo della PEC o per la stima qualitativa deil’esposizione ci si basa sulle
informazioni contenute nel fascicolo tecnico di cui alf'allegato VII, parte A, VII, parte
B, VII, parte C o all'allegato VIII compresi, ove necessario, i seguenti elementi:

1) dati di esposizione cpporiunamente misurati;
11) quantita delia sostanza commercializzata;

i) forma di commercializzazione o di utilizzazione della sostanza (es.: tale
quale oppure come componente-di un preparate);
iv) categorie di utilizzazione e grado 4i contenimento;

v) dati di lavorazione, ove necessaria;

vi) propriet fisico-chimiche deila sostanza, in particolare punto dz fusione,
punto di ebollizione, pressione di vapore, tensione superficiale, solubilitd in acqua,
coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua;

vi() vie probabili di passaggio ai comparti ambientali ¢ potenziali di
assorbimento/desorbimento & di degradazione;

viii} frequenza e duEta deli'esposizione.

3.4. La PEC o la stima qualitativa dell’esposizione delle sostanze commercializzate in
quantitd inferiori a 10 -tonnellate/anno (0 cumulativaments 50 -to'nnell:_ate) é
normalmente determinata per I’ambiente locale genericd nel quale pud verificarsi
un’emissione della sostanza,

— 29 —
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4. CARATTERIZZAZIONE DEL RISCHIO

4.1. Per un dato comparto ambientale |a caratterizzazione del rischio comprende, per
quanto possibile, un raffronto della PEC con la PNEC, in modo da poter calcolare i
rapporto PEC/PNEC. Se il rapporto PEC/PNEC ¢ inferiore o uguale a 1, si applicala
conclusione di cui all’articolo 34, comma 1, lettera a). Se il rapporto & superiore a 1,
T'Unitd di notifica deve decidere, sulla base della misura di tale rapporto e di aitri
fattori pertinenti, per esémpio quelli elencati ai punti 1.1(1)-1.1(v), quale sia la
conclusione applicabile tra quelle di cui all’articolo 34, comma 1, leitere b), ¢} 0 d).

42 Qualora non sia stato possibile calcolare il rapporto PEC/PNEC, Ia
caratterizzazione del rischio deve comprendere una valutazione qualitativa della
probabilitd che si verifichi un dato effetto nelle condizioni previste di esposizione.
Dopo aver svolto tale valutazione e tenendo conto di altri fattori pertinenti, quali quelli

elencati al punto 1.1, I’Unitd di notifica decide quale delle quattro coaclusioni
dell’articolo 34, comma 1, sia d’applicazione.

5. GRAZIONE

5.1 Secondo il disposto dell’articolo 33, Ifa caratterizzazione dei mischio pud
riguardare pit di un comparto ambientale. In questo caso 1'Unitd di notifica deve
decidere quzle delle quattro conclusioni di cui all’articolo 34 applicare a ciascun
comparto. Dopo aver completato la valutazione del sischio, I'Unitd di notifica dave
riesaminare le diverse conclusioni ed elaborare una conclusione integrata che tenga
conto di tutti gli effetti di quella data sostanza per I'ambiente.

—30 —



11-3-1997 Supplemento ordingrio alla GAZZETTA UFFICIALE

Serie generale - n. 58

TABELLA E (Articolo 34)

Integrazione generale delle conclusioni

1. L'Uniti di nofifica provvede a riesaminare complessivamente le conclusioni
elaborate secondo il punto. 5.1 della tabella B, parte B, il punto 4.1 della tabella C,

parte B, e il punto 5.1 della tabella D, ¢ ad integrarle successivamente tenedo conto
delia totalitd dei rischi identificati nefla vaIutazwne del rischio.

2. L'Unitd di notifica deve giustificare eventuali richieste di informazioni
complementari, oppure raccomandazioni di riduzione del rischio. In questo caso essa
deve tener conto dell’articolo 31, comma 4.

— 3] —
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TABELLA F (Articolo 35)

Informazioni contenute nel ssommario della valutazione del rischio,

1. La relazione seritta presentata alla Commissione ai sensi dell*articolo 35 deve
contenere i seguenti elementi:

1) un sommario generale delle conclusioni elaborate secondo articolo 34 e Ia
tabella E;

if) se alla sostanza in questione, in relazione agli effetti dannosi potenziali per
diverse categerie di popolazione e comparti ambientali, si applica la conclusione di cui
all'articolo 34, comma 1, lettera a), una dichiarazione che, in base alle informazioni
dispenibili, la sostanza non desta preoccupazioni immediate e chie non é necessario un
nuovo esame fino a quando il notificante non presenti puove informazioni in virth degli
articoli 7, 8 o 14;

iii) se, in relazione ad unc o pit effetti dannosi potenziali per diverse categorie di
popolazione e comparti ambientali si applica la conclusione di cui ail’articolo 34,
comma 1, lettere b) o c), una descrizione e giustificazione della informazioni
complementari richieste;

iv) se in relazione ad uno o pid effetti dannosi potenziali per diverse categorie di
popolazicns e comparti ambientali si applica la conclusione di cui all’articolo 34,
comma 1, lettera d), una descrizione e giustificazione delle raccomandazioni di
riduzione del rischio;

V) se & stata avviata un’azione in virth dell’articolo 34, comma 2, un _sommado
delle osservzioni del notificante in merito alle proposte deli'Unitd di notifica e un
sommario di tutte le informazioni complementari pervenute.

2. Sela camtterizzazione del rischio ha comportato I'uso dei rapporti di csposiz:i?ne-
effetto descritti a punto 4 della tabella B, parte B, al puntc 4 della tabella D), o F'uso
dei fattori & valutazione descritti al punto 2 delia tabella D, occome indicare tali
rapporti e fattori.
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ALLEGATO A (articolo 1)

Atti legislativi comunitari relativi alle 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 per le categorie di sostanze identificate
sono equivalenti a quelle previste dalla Direttiva 67/548/CEE

1. Direttiva 91/414/CEE del Consiglio, del 15 luglio 1991, relativa all’immissione
incommercio di prodotti fitosanitari: sostanze soggette aila procedura di valuta-
zione prevista dall’articolo 6-di tale direttiva (G.U.C.E. n. L 230 del 19.8.1991,
pag. 1), recepita con decreto legislativo 17 marzo 1995, n, 194, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale delia Repubblica italiana n. 122 del 27 maggo 1995
(5.0.n. 60).

—_— 33 —
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ALLEGATO I (Articolo 4)

Elenco delle sostanze pericolose.

1. Fino alla data di entrata in vigore del decreto ministeriale di cui all'articolo 37, comma
1, si fa riferimento all'allegato I al decreto del Ministro della sanita 16 febbraio 1993,
pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 116 del 20 maggio 1993.
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ALLEGATO III (Articolo 20)

Elence delle frasi di rischio

1. Fino alla data di entrata in vigore del decreto ministeriale di cui all'articolo 37, comma
1, si fa riferimento all'allegato-II al decreto del Ministro della sanita 16 febbraio 1993,
pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 116 del 20 maggio 1993,

— 36 —
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ALLEGATO IV (Articolo 20)

Elenco det consigli di prudenza.

1. Fino alla data di entrata in vigore del decreto ministeriale di cui all'articolo 37, comma
1, si fa riferimentc all'allegato IV al decreto del Ministro della sanita 16 febbraio 1993,
- pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana

n. 116 del 20 maggio 1993,

— 37 —
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ALLEGATO V (Articolo 3)

Metodi per la determinazione delle proprietd fisico-chimiche , della tossiciti e
deli’ecotossicita.

1. Fino alla data di entrata in vigore del decreto ministeriale di cui all'articolo 37, comma
1, si fa riferimento all'allegato V al decreto del Ministro della sanitd 3 dicembre 1985,
pubblicato nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 305 del 30 dicembre 1985, come integrato, da ultimo, dall'allegato IT al decreto del
Ministro della sanitad 20 dicembre 1989, pubblicato nel Supplemento ordinario alla
Gazzetta Yfficiale della Repubblica italiana n. 38 del 15 febbraio 1990.

— 38 —
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ALLEGATO VI (Articolo 4)

Criteri generali di classificazione e di etichettatura delle sostanze pericolose

1. Fino alla data di entrata in vigore del decreto ministeriale di cui all'articolo 37, comma
1, si fa riferimento all'allegato al decreto del Presidente della Repubblica 20 febbraio

1988, n. 141,

— 39 —
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ALLEGATO V1 (art. 5)

ALLEGATO VII parte A

INFORMAZIONI RICHIESTE PER IL FASCICOLO TECNICO
(FASCICOLO DI BASE)

Qualora non sia tecnicamente possibile o non risulii scientificamente necessario fornize una determinata
mformazione; cocorre addurre un'adeguata motivazione, che dovrd essere accettata dafl’autorith competente,

Va menzionato il nome dell’'ente o degli enti responsabili defle prove.
0. IDENTITA DEL FABBRICANTE ED IDENTITA DEL NOTIFICANTE; UBICAZIONE DEL
LUOGO DI PRODUZIONE

Per le sostanze prodotte al di fuori delta Comunit per le quali, ai fini della notifica, it notificante & stato
designato unico rappresentante del fabbricante, identita e indirizzi degh importatori detla sostanza nella

Comuniti.
1. IDENTITA DELLA SOSTANZA
1.1, Denominazione

1.1.1. Denominazione secondo la nomenclatura dell'TUPAC
1.1.2. Ahre denominazioni {(denominazione comune, denominazione commerciale, abbreviazione)

1.1.3.  Numero CAS ¢ denominazione CAS {se disponibile}

1.2, Formula bruta e formula di struttura
1.3. Composizione della sostanza
1.1.1.  Purerra in nercentuale (90

1.3.2.  Natura delle impuritd, compresi gli isomeri e i prodotti secondari
1.3.3. Percentuale delle principali impurita (significative)

1.3.4.  Scla sostanza contienc uno stabilizzante 0 un inibente oppure altri additivi precisarng: 1a natuea, Vordine
di grandezza:

1.3.5.  Dati relativi allo spettro (UV, IR, NMR o spettro di massa)
1.3.6. HPLC, GC
1.4, Metodi di individuazione ¢ di determinazione
Descrizione completa dei metodi seguiti.o indicazigne dei relativi riferimenti bibliografici.

“Dovranno essere fornite informazioni, olire che sui metodi di individuazione e di determinazione, sui
metodi analitici noti a} notificante che consentono di individuare una sostanza c i suoi prodout di
trasformazione dopo immissione nel’'ambiente nonché di dererminare l'esposizione umana diretta.

2 DATI RELATIVI ALLA SOSTANZA

2.0, Produzione

Le informazioni fornite in questa parte devone essere sufficienti per consentire una srima approssimativa
ma realistica dell’esposizions umana ed ambientale connessa con il processo produttive. Non sono -
nichiesti dettagli precisi del processo produttivo, in particolare quelli di carattere delicaro dal punto di
vista commercale.

Froceaimenn tecnoiogic: impiegati per 1a proguzione

(Y]
(=]
-

b

2. Valutazione deilesposizione in sede di produzione:
— ambiente di lavoro

-~ ambiente



11-3-1997 Supplemento ordinarie alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n, 58

2.1, Utilizzazioni previste

Le informazioni fornite in questa parte devono essere sufficienti per consentire una stima approssimativa
ma realistica dell'esposizione umana ed ambiencale alle sostanze, in connessione con le utilizzazioni
proposte/ previsie,

2.1.1. Tipi di vtilizzazione: descrivere la funzione della sostanza & gli effecti desiderari
2.1.1.1, Procedimnento o procedimenti tecnologici it sede di impiego della sostanza (qualora noti)
2.1.1.2, Valutazione o valutazioni dell’esposizione in sede dj impiego {qualora noie):

— ambienze di lavgro

— ambiente
2.1.1.3. Forma nelia quale la sostanza & immessa sul mercato: sostanza, preparato, prodotto
2.1.1.4. Concentrazione della sostanza nei preparati ¢ nei prodoti commercializzari (qualora nota)
1,1.2.  Settori d'applicazione ¢ ripartizione approssimativa:

— imndustrie

— operatonr: defl'agricoltura e delf'artigiznato

~ libera véndita
2.1.3.  Se del caso, identita dei destinatari della sostanza, qualora sia nota

2.1.4. Quantitk e composizione dei residui derivanti dalle utilizzazioni proposte {qualora nota}

2.2, Produrione e/o0 importazione prevista per ciascuna delle wvrilizzazioni o ciascuno dei settori di
utilizzazione considerati

2.2.1. Produzione /0 importazione comglessiva in tonnellare/anno:
— durante il primo anne ¢vile

— et successive anm cvili

Per le sostanze prodotte al di Fuosi della Comunitd per te quali, ai fini della notifica, it norificante & stato
designato unico rapprescntante del fabbricanre; queste informazioni debbono essere fornite per ciascuno
degli importatori di cui al punto 0.

2.2.2,  Produzione e/ o importazione ripartita secondo le indicazioni di cuiai punti 2.1.1 ¢ 2.1.2, ed espressain
percentuale:

— durante il primo anno civile
— ne1 successrvi annt ekl
"2.3. Mzewodi ¢ precaurioni raccomandate concernents:

2.3.1. — lamanipolazione

©2.3.2.  — i deposito

2.3.3.  — il crasporto

2:3.4. — Vlincendio (natura dei gas di combustione o pirolisi, quando le utilizzazioni. previste lo giustifi-
canag)

2.3.5.  Alri pericoli, in particolare reazione chimica con 'acqua

2.3.6.  Se del caso, informazioni sulle passibilitd che la sostanza esploda se presentata in forma di polvere
2.4 Misure di emergenza in caso di dispersione accidentale

2.5. Misure di emergenza in caso di infortunio alle persone

{esempio: avvelenamento}

2.6. Emballaggio

3. PROPRIETA FISICO-CHIMICHE DELLA SOSTANZA
3.0 Staro della sostanza a 20 *C e 2 101,3 kPa

31 Punto di fusione

32, Punto di ebollizione

3.3, Densith relativa

— 41 —
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3.4. Tensione di vapore

3.5, Tensione di superficie

3.6. Idrosolubiliza

3.8. Cocfficiente di ripartizione n. ottanolo/ocqua
3.9. Punto d'infiammabilitd

3.10.  Infiammabilich

3.11.  Propricth esplosive

3.12. Temperatura di autoaccensione

3.13.  Proprictd comburenti

315 Gronnlometria

Per le sostanze che potrebbero easere commercializzate in una forma che presenta il rischio di una
espasizions per inalazione, dovrebbe essere effettuara una prova per scabilire la diffusicne delle particelle
della sostanza nella forma commercializzata.

4. STUDI TOSSICOLOGICI
4.1. Tossicitd acuta

Per le prove di cui ai punti da 4.1.1 a4.1.3, le sostanze diverse dai gas devono essere somministrave come
minimo arraverso due vie, di cui una deve essere la via orale. La scelta della seconda via dipenderh dalla
natura delta sostanza ¢ dalla probabile via deli'esposizione umana. 1 gas e i liquidi volatili debbono essere
sommunstrau per malazione.

4.1.1. Viaorale

4.1.2. [Inalazione

4.1.3. Via cutanea

4.1.5.  ireitazione defla pelle
4.1.6. Irritazione degli oechi

4.1.7. Sensibilizzazione della pelle

4.2, Somministrazione ripctuta

1.3 via di somministrazione deve essere la pit apportuna in funzione della probabile via dell’'esposizione
umana, della tossicitd acura e della narura della sostanza. In mancanza di controindicazioni si preferisce
in genere la via orale.

4.2 1. Somministrazione di tossicitad ripetuta {28 giorni)

4.3. Altri efferti |

4.3.1. Mutagenest

La sostanza deve essere esaminata con due prove. Una prova deve essere barteriologica (prova di
revisione della mutazione), con ¢ senza attivazione metabolica. L'altra deve essere una prova non
batteriologica intesa a evidenziare aberrazioni o danni cromosomici. In mancanza di controindicazioni
questa prova deve in linea di massima essere effertuata in vitro, con e senza attivazione metabolica. In
caso di risultati positivi in una delle due prove, sono necessarie prove complementari, da realizzare
secondo le indicazioni di cui allallegato V.

432, [Individuazions della tossicith connessa con il dde ripreduttive
p.m.

4.3.3. Valutazione del comportamento tossicocinetice di una sostanza in base ai dati contenuti nel fascicolo di
base e altre informazioni pertinenti.

TUDI ECOTOS5IC0LOGIU]

Ay
w1

5.1. Effetti sugli organismi
5.1.1.  Tossicith acuta per i pesci
5.1.2.  Tossicitk acuta per la Daphaia

— 4] —
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5.1.3. Prova di inibizione della crescita deile alghe

5.1.6. Inibizione batterica

Nei casi in cui Veffetto inibitorio di una sostanza sui batreri poresse influire sulla biodegradazione, si
dovrebbe effettuare una prova di inibizione berterica prima di procedere alla biodegradazione.

3.2 Degradazione
— kiorica
— abiotica:

Se la sostanza non & facitmente biodegradabile occorre valutare 'opportuniti di eseguire la seguente
prova: idrofisi in funzione del pH

5.3, Prova di screening di assorbimento/desorbimento
6. POSSIBILITA DI RENDERE INNOCUA LA SOSTANZA
6.1, A livello industeia/ artigianato

6.1.1. DPossibilith di riciclaggio
6.1.2. Possibilitd di neutralizzare gli efferti indesiderau
6.1.3. Possibiliza di distruzione:

= discarica controllata

— NCEnerumenio

— mpianto di depurazione delle acque

— alwe
6.2, A livello libera vendisa
6.2.1. Possibilita di riciclaggio
6.2.2, DPossibilith di neutralizzare gli effetti indesiderati
6.2.3.  Possibilirhd di diseruzione:
— discarica controllata
— IRCEnerumento

— npuanto di depurazione delle acque

— akre

— 43 —
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ALLEGATO VI parte B

CARATTERISTICHE CHE FORMANO OGGETTO DEL FASCICOLO TECNICO
(FASCICOLO DI BASE)

Qualora non sia tecnicamente possibile o non risulti scientificamente necessario fornire una determinata
informazione, occorre addurre un’adeguata morivazione, che dovrd essere accetrata dall'aurorich competente.

Il nome dellente o degli enti responsabili delle prove deve essere indicato.

In aggiunta alle informazioni di seguito richieste, qualora io st consideri necegsario per una valutazione
dei rischi, possono richiedere che il notificante fornisca le seguenti informazioni supplementari;

«— tensione di vapore

— esame di tossicith acuta per la Daphinia

0. IDENTITA DEL FABBRICANTE ED IDENTITA DEL NOTIFICANTE; UBICAZIONE DEL
LUOGO BI PRODUZIONE

Per le sostanze prodote al di fuori della Comunit per le quali, ai fini defla notifica, il notificante & stato
designato dnico rappresentante del fabbricante, identisa e indirizei degli importatori della sostanza nella

Comuniti.
1, IDENTITA DELLA SOSTANZA
1.1. Dienoniiuazione

1.1.1. Denominazione sscondo la nomenclatura dell'TUPAC

1.1.2. Al denominazioni (denominazione comune, denominazione conimerciale, abbreviazione)
1.1.3, Numero CAS ¢ denominazione CAS {5¢ disponibile}

1.2. Foemula brata ¢ formula di sratiura

1.3, Composizione della sostanza

1.3.1. Puiezza in percentuale (%)

1.3.2.  Naoura delle impurith, compresi gh iscmer ¢ i prodoti secondari
1.3.3, Percentuale deile principali impurit {significative)

1.3.4, Sclascstanza contine unostabilizzante o un inibonte sppure ald sddizii precisasre: la natura, Pordine
di grandezra:

[OUTOUNOUROOORS - - : 1+ OO SO
1.3.5. Dozl reladdvi 2o spetro (UV, TR, NMR e soctire di massa
1.2.6. HPLC,GC
1.4, Metods A1 tndividuarione ¢ di determinazione

Descrizione compleia dei merodi seguidd o indicazione dei relazivi riferimenti bibliografici.

Olrre che sur merodi di individuzzione e di determinazione, informazicne sui metddi analitici not al
netificante che consentono di individuare. una sostanza ¢ i suei prodotti di trasformarione dopo
wnisszone nell'ambienre nonché di determinare Pesposizione umana direrta.

2. DATI RELATIV]I ALLA SOSTANZA

2.0. Produzione

Le informazioni fornire in questa parte devono essere sufficienti per consentire una stima approssimativa
ma realistica dell’esposizione umana ed ambicnrale connessa con il processo produttivo. Non seno
richiesti dettagli precisi del processo produttivo, in particolare quelli di carattere delicato dat punto di
vista commercale.

2.0.1.  Procedimenti tecnologici impiegati per la produzione

2.2.2. Valurazione dell'esposizione in sede di produzione:
— ambiente di lavero

— ambiente
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2.1 Utilizzazioni previste

Le informazioni fornite in questa parte devono essere sufficienti per consentire una stima approssimativa
ma realistica dell'esposizione umana ed ambientale alle sostanze, in connessione con le utilizzazioni
proposte/ previste.

2.1.1.  Tipi di utilizzazione: descrivere la funzione della sostanza e gli efferti desiderari
2.1.1.1, Procedimento o procedimenti tecnologici in sede di impiego della sostanza {qualora noti)
2.1.1.2. Valutazione o valutazioni dell'esposizione in sede di impiego {qualora note):

~~ ambiente di lavoro

— ambiente
2.1.1.3. Forma nella quale lz sostanza & immessa sul mercata: sostanza, preparato, prodotto
2.1.1.4, Concentrazione della sostanza nei preparati e nei prodotti commercializzati (qualora nota)
2.1.2.  Servori d'applicazione e ripartizione approssimativa:

— ndustrie

— ocperatont dell'agricoltura e dell'artigianato

~= libera vendira

2.1.3.  Se del caso, identitd dei destinatari della sostanza, qualora sia nota

2.2, Produzione e/0 importazions prevista per ciascuna delle uniizzazioni o ciascuno dei settori di
utilizzazione considerati

2.2.1. Produzione /o importazione complessiva in tonnellate/ anno:
— durante il primo anno civile -

— nel SUCCESSIVE anm CIviii

Per Je sostanze prodotte al di fuori della Comunitd per Ie quali, ai fini della notifica, it notificante & stato
designato unico rappresentante del fabbricante, queste infarmazioni debbano essere fornite per ciascuno -
degli importatori di cui al punto 0.

2.2.2. Preduzione ¢/ 0 importazione ripartita secondo le indicazioni di cui ai punti 2.1.1¢2.1.2, ed espressa in
percentuale:

-~ durante il primo anno dvile

— ne1 successivl anm avili

2.3 Metodi e precaurioni raccomandate concernenti:
2.3.1.  — la manipolazione

2.3.2. — il deposito

2.3.3.  — ] wrasporto

234, — lincendio (natura dei gas di combustione o pirolisi, quando le utilizzazioni previste lo giustifi-
cano}

2.3.5.  Altri pericoli, in particolare reazione chimica cor I'acqua
2.4. Misure di emergenza in caso di dispersione zccidentale

2.5, Misure di emergenza in caso di infortunio alie persone

{esempio: avvelenamento)

1.6. Imballaggio

3. PROPRIETA FISICO-CHIMICHE DELLA SOSTANZA
3.0 Stato della sostanza 2 20 “C e a 101,3 kPa

3.1 Punto di fusione

3.2 Punto di cbollizione

16, Idrosolubilita
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3.8. Coefficiente di ripartizione p-ottanglo/acqua
19, Punto d'infiammabilied

3.10. Infiammabilith

4. STUD! TOSSICOLOGICE

4.1. Tossicitd acuta

Per le prove da 4.1.1 a 4.1.2 & sufficiente una via di somministrazione. Sostanze diverse dai gas devono
essere sommunistrate oralmente. I gas vanno somministrati per inalazione.

4.1.1. Via orale

4.1.2. [Inalazione

-4,1,5. Irritazione delia pelle
4.1.6. [rritazione degli occhi
4.1.7. Sensibilizzazions della pelle
4.3.  Ablri cffetii

4.3.1. Mutagenesi

Prove barreriologiche con e senza attivazione metabolica {prova di reversione della mutazione)

5. STUDI ECOTOSSICOLOGICI
5.2, Degradazione
— biotica
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ALLEGATO VII parte C

CARATTERISTICHE CHE FORMANO OGGETTO DEL FASCICOLO TECNICO
(FASCICOLO DI BASE)

Qualota non sia tecnicamente possibile o non risulti scientificamente necessario fornire una determinata

informazione, occorrerd addurre un’adeguata motivazione, che dovrd essere accettata dall’autoritd compe-

tente.

Il nome dell'ente o deghi enti responsabili delle prove deve essere indicato.

0. IDENTITA DEL FABBRICANTE ED IDENTITA DEL NOTIFICANTE SE NON SI TRATTA
DELLA STESSA PERSONA; UBICAZIONE DEL LUOGO DI PRODUZIONE

Per le sostanze prodotte al di fuoni della Comunitd per le quali, ai fini della notifice, il notificante ¢ stato
designato unico rappresentante del fabbricante, identitd e indirizzi degli importatori della sostanza nella

Comunita.
1, IDENTITA DELLA SOSTANZA
1.1. Denominazione

1.1.1. Denominazione secondo la nomenclatura detl'IUPAC
1.1.2.  Alire denominazioni (denominazione comune, denominazione commerciale, abbreviatione)

1.1.3. Numero CAS ¢ denominazione CAS {s¢ disponibile)
1.2 Formula brutz e formula di struttura

1.3. Composizione della sostanza

1.3.1. Purezza in percentuale (%)

1.3.2. Natura delle imputitd, compres: gli isomeri ¢ i prodotti secondari
1.3.3.  Percentuale delle principali impurith (significative)

1.3.4.  Selasostanza contiene uno stabilizzante o un inibente oppure zltri additivi precisarne: la natura, l'ordine
di grandezza:

1.3.5.  Dati relativi allo spettro (UV, IR, NMR o spettro di massa)
1.3.6. HPLC, GC

1.4, Metodi di individuazione ¢ di determinazione
DPescrizione completa dei metodi seguiti o indicazione dei relativi riferimenti bibliografici.

Oltre che sui metodi di individuazione e di determinazione, informaziohi sui metodi analitici noti-al
nonficante che consentono di individuare una sostanza e i suoi prodotti di trasformazione dopo
immussione nell’ambiente nonché di determinare Pesposizione umana diretta.

2, DATI RELATIVI ALLA SOSTANZA

2.0, Produzione

Le informazioni fornite in questa parte devano essere sufficienti per consentire una stima approssimativa
ma realistica dell’esposizione umana ed ambientale connessa con il processo produttivo. Non sono
nichiesti dettagli precisi del processo produttivo, in particolare quelli di cararttere delicato dal punto di
vista commerciale.

2.0.1. Procedimento ¢ procedimenti tecnologici impiegati per la produzione
2.0.2. Valutazione dell'esposizione in sede di produzione:

— ambiente di lavoro

— ambiente
2.1. Utrilizzazioni previste

Le informazioni fornite in questa parte devono essere sufficienti per consentire una stima approssimativa
ma realistica dell’esposizione umana ed ambientale alle sostanze, in connessione con Ie utilizzazioni
proposte/ previste,
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2.1.1.  Tipi &i wilizzazione: descrivere la funzicne della sostanza e gli efferti desiderad
2.1.1.1. Procedimenro o procedimenti tecnologici in sede di impiego della sostanza (qualora nori)
2.1.1.2. Valutazione o valutazioni deil'esposizione in sede di impiego (qualora note):

— ambiente di lavoro

— ambiente
2.1.1.3. Forma nella quale la sostanza & immessa sul mercato: sostanza, préparato, prodotto
2.1.1.4. Concentrazione della sostanza nei preparati ¢ nei prodotti commercializzati (qualora nota)
2.1.2.  Settori d'applicazione e ripartizione approssimativa:

— ndustrie

-— operaton dell’agricolaura e dell'artigianato

«— libera vendita

2.1.3.  5¢ del caso, identith dei destinatari della sostanza, qualora sia nota

2.2 Produzione c/o importazione prevista per ciascuna delic udilizzazioni o ciascuno dei settori di
utilizzazione considerati

2.2.1.  Produzione e/o importarione complessiva in tonnellate/ anno:
— duranre il primo anno civile
— ner suceessivi anny avilj

Per le sostanze prodotte al di fuori della Comunits per le quali, ai fini della notifica, il notificange & stato
designato unico rappresentante del fabbricante, queste informarioni debbono essere fornite per ciascung
degli importatori di cui al punte 0.

2.2.2, Produzione e/ o importazione ripartita secondo le indicazioni di cui ai punti 2.1.1 e2.1.2, cd espressain
percentuale:

— durante.il primo anno civile

— ne; successive ann ovili

2.3. . Mectodi e precaurioni raccomandate concernenti:

2.3.1. — la manipolazione

2.3.2.  — 1l deposito

2.3.3. — il trasporio

2,34, - lincendio {natura dei gas di conbustione o pirolisi, quando le urilizzazioni previste lo giuseifi- -
cano)

2.3.5.  Ali pericoli, in particolare reazione chimica con I'acqua

2.4 Misure di emergenza in caso di dispersione accidentale

2.5, Misure di emergenza in caso di infortunio alle persone

{esempio: avvelenamento)

2, Imballapgio

3. PROPRIETA FISICO-CHIMICHE DELLA SOSTANZA
3.0 State della sostanza a 20 °C e a 101,3 kPa
35, Punto d'infiammabilita

3.10.  Infiammabilith

4, S$TUDI TOSSICOLOGICI

4.1, Tossicitd acuta

Una via di somministrazione & sufficienie, Le sostanze divecse dai gas devono essere somminiserate per via
orale. I gas vanno somministrati per inalazione,

4.1.1. Via orale

4.1.2.  Inalazione.»
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ALLEGATC VI parte D

DISPOSIZHONI SPECIFICHE RELATIVE Al FASCICOL‘I TECNICI (FASCICOLO DI BASE) -
CONTENUTI NELLE NOTIFICHE DI CUi ALL’ARTICQLO 12

>
2

i sensi del presente allegato sintende per:
— “omapolimero”, un polimero costituito da una sola specie di monomeri;
— “capolimero”, un polimere costituito da pit di una specie di monomeri ;

— “polimero per cui é accettabile un insieme di prove ridotto” o “polimero IPR”, un polimero che
soddisle 1 criteri indicati al punto C.2;

— “famigha di polimeri”, un gruppo di polimeri {omopolimer o copolimeri) con diversi pesi mole-
colari medi numerici o diverse composizioni derivanti da differenti rapporti tra le unita monome-
riche, La differenza di peso molecolare medio numerico o di composizione non deve essere deter-
munata da flutuazioni involontarie connesse al processa bensi da alterazioni deliberate delle
condizioni del processo senza che il processo in $é nsulti modificato ;

- “Mn”, & il peso molecolare medio numerico;

— “M” & il peso molecolare.

B, Approccio per famiglie
Al fine di evitare prove superflue & possibile raggruppare i1 polimeri in famiglie.
It concetto & queilo di sottoporre a prova i membri rappresentarivi di una famiglia che presenti :
— Mn variabile per gli omopolimeri, oppure
— una composizione vaniabile con Mn approssirnativamente costante per i copolimeri, oppure

— per Mn > | 800, Mn variabile e una composizione approssirnativamente costante per i copoli-
meen,

Mei casi in cuf si riscontrano effetti dissimili nei membri mppresentativi in conseguenza del campe di
vanazione def Mn o della composizione, sono necessarie ulteriori prove su altsi membri rappresenta-
tvi.

C. Informazioni richieste per i fascicoli tecnici di cui alf'articolo 12

Qualora nen sia tecnicamente possibile o non risulti scientificamente necessario fornire una determi-
nata informazione, occorre addutre un’zdeguata motivazione che dovra essere sottoposta alle autoritd
competentt,

Per la valutazione delle proprieta del polimero si pud tener conto delle informazioni disponibili rela-
nive alle proprieta del{i) monomero(i).

Fatto salvo ['articolo 3, paragrafo 1 della direttiva 67/548/CEE, le prove devono essere effettuate
conformemente alle metodologie riconosciute e raccomandate dai campetenti crganismi internazio-
nali, quatora tali raccomandazioni esistano.

Deve essere indicato il nome delfente o degli enti responsabili delle prove.

C.1.  POLIMERI 30OTTOPOSTI A UN INSIEME D! PROVE CRDINARIO

CA.l. Pelimeri immessi sul mercate comunitario in quantité = I t/anne o in quaniitd 2 5 ¢

In aggiuma alle informazioni e alle prove di cui all’articolo 7, indicate nell'allegator VI parte A,
s1 nchiedone le seguenti informazioni specifiche sui polimeri:

1. IDENTITA DELLA SOSTANZA
1.2.1.  Peso molecelare medio numerico
1.22.  Distribuzione dei pesi molecolari (DPM)

1.23.  Tdentitd e concentrazione dei monomeri di pastenza e delle sostanze di partenza che saranno
iegati nel polimere

1.24.  Indicaziene dei gruppi terminali, identita e frequenza dei gruppi funzionali reattivi
1.32.1. Identitd dei monomeri non reagiti

1.33.1. Percentuale di monomeri non reagiti
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2. DATT RELATIVI ALLA SOSTANZA

2.1.1.5. 'Una dichiarszione corredata delte informaziom pertinents che indicht se il polimero € srato
sviluppato in modo da cssere degradabife neli'ambiente. -

3 PROPRIETA FISICO-CHIMICHE DELLA SOSTANZA

3.61.  Estraibilita in acqua

Fatto salvo larticolo 16, paragrafo | della dizettiva 67/548/CEE, ulteriori prove possono
essere fichieste in taluni casi, ad esempio:

— fotostabilita se il polimero non é specificamente reso stabile alla luce :

— estrarbilita a lungo tetmine (test di lisciviazione). A seconda dei risultati di questa prova,
possono essere nichieste caso per caso prove appropriate di lisciviazione.

C.12. Polimenrs immessi sul mercato comunitario in gquantitd < [ t/anno o in guantid totali < 5 L ma
& 100 kglanno, oppure in quanlitd rorali » 500 kp

In aggiunta alle informazioni ¢ ai test di cut all’articolo 8, indicati nell’allegato VII parte B, si richie-
dono le seguenti informazioni specifiche sui polimeri;

1. IDENTITA DELLA SOSTANZA
1.2.1.  Peso molecolare medio numerico
1.2 Distribuzione dei pesi malecolari (DPM)

1.2.3.  Identitd ¢ concentrazione dei monomeri di partenza ¢ delle sostanze di partenza che saranno
legati nel polimero

1.24.  Indicazione dei gruppi terminali, identiti ¢ frequenza dei gruppi funzionali reattivi
1321 Identitd dei monomer non reagiti

1331, Percentuale dei monomeri non reagiti

2 DATI RELATIV] ALLA SOSTANZA

2.1.1.5. Una dichiarazione carredata delle informazioni pertinenti che indichi se il polimera ¢ stata
sviluppato in modo da essere degradabile nelt'ambicnte,

3. PROPRIETA FISICO-CHIMICHE DELLA SOSTANZA

leal. Estraibilita in scqua

C.1.3. - Polimeri immessi sul mercato comunitario in quantitd < 100 kg/aune o in quantita fotali < 500
kg

In aggiupta alle informazioni ¢ alle prove di cui all’articolo 8, indicate nell’allegato VII parte C,
s1 nchiedono be seguenti informarioni specifiche sui polimeri:

1. IDENTITA DELLA SOSTAMZA
1.2.1.  Peso molecolare medio numerico
12.2.  Distribuzione dei pesi molecolari (DMP)

1.23.  lIdentita e concentrazione dei monomeri di partenza e delle sostanze di partenza che sarmnno
legate nel polimero

1.24.  Indicazione dei gruppi terminali, identita ¢ frequenza dei gruppi funzionali reattivi
1.32.1. Identia dei monomer non reagiti

1.33.t. Percentuale di menomeri non reagiti

2. DATI RELATIVI ALLA SOSTANZA

2.1.1.5. Una dichiarazione corredata deile informazioni pertinenti che indichi se il polimero & stato
swiluppato in modo da essere degradabite nell'ambiente.

C.2. POLIMERI PER 1 QUALI E ACCETTABILE UN INSIEME D1 PROVE RIDOTTO

In determinate condizioni 'insieme di prove del fascicolo di base per i polimeri pud essere ridotta.

Le sostanze con un elevato peso malecolare medio numerico, un basso contenuto di specie a basso
peso molecolare € con una scarsa solubilitd/estraibilita sono considerate non biologicamente disponi-
bili. Di conseguenza per individuare i polimeri pet i quali un insieme ridotto di prove & accetabile, si
deve ricorrere ai seguenti criter :
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Per i polimeri non facilmente degradabili immessi sul mercato comunitario in quantitd = | t/fanno o
1N quannta totli = §t, i criteri in base ai quali si deve stabilire per quali polimeri ¢ accettabile un
msieme di prove ridotto sono.i seguenti

I. un elevato peso molecolare medio numerico (Mn}({'),

I1. estraibilita in acqua (3.6.1)
< 10 mg/l escluso ogni apporto derivante da additivi € impuriia,

111 pesi molecolari < 1 000 in percentuale inferiore all't % ; questa percentuale st riferisce soltanto
alle molecole (compenenti} direttamente derivate da uno o pit monomeri, questo{i} ultimofi}
compresofi), ed escluse altre componenti quali additivi o impuritd,

Qualora tutti i criteti siano rispettati, per il polimero in questione & accettabile i ricorso ad un
mnsieme di prove ridotto.

Nel caso in cui polimeri non facilmente degradabili siano immessi sul mercato comunitacio in quan-
ttd < 1 t/anno o in quantita totale < 5 t, ¢ sufficiente che siano scddisfacti i criteri I ¢ I percheé il

[y

polimero sia inserito fra quelli per cui un insieme di prdve ridotto @ accettabile.

Qualora non sia possibile provare il mispetto dei criteri mediante le prove stabilite, il notificante deve
dimostrere il rispetto di tali criteri con altri mezzi.

In walune circostanze si possono richiedere prove tossicologiche ed ecotossicologiche.

C2.1. Polimeri immessi sul mercato comunitario in quantitd » 1 tanne o in guantitd totale > 5t

0. IDENTITA DEL FABBRICANTE E IDENTITA DEL NOTIFICANTE : UBICAZIONE
DEL LUGGO DI PRODUZIONE

Per le sostanze prodotte al di fuori della Comunita-per le-quali, aé fini delis notifica, il notifi-
cante sta stato designato unico rappresentante del fabbricante : identita e indirizzi degli
importatont della sostanza nella Comunita.

1. IDENTITA DELLA SOSTANZA

1.1. Denominazione

1.11.  Denominazione secondo la nomenciatura IUPAC

1.1.2.  Altre denominazioni (denominazione comune, denominazione commerciale, abbreviazione}
1.13. Numero CAS e denominazione CAS (se disponibile)

1.2. Formula bruta ¢ formula di strutture

1.21.  Peso molecolare medio numerico

1.2.2.  Distribuzione dei pesi melecolari (DPM)

1.23.  Identitd e concentrazione dei monomeri di partenza e delle sostanze di pantenza che saranno
legate nel polimero

1.2.4.  Indicazione dei gruppi terminali, 1dentita e frequenza dei gruppi funzionali reattivi
1.3 Composizione della sostanza

1.3.1.  Grado di purezza (in percentuale)

13.2.  Natura delle impurith, compresi i prodotii secandari

1.3.21. ldentith dei monomeri mon reagiti

1.3.3.  Percentuale defle principali impuritd (significative)

1.33.). Percentuale di monomeri non reagiti

i.3.4.  Se la sostanza contiene uno stebilizzante o un inibente oppure altri 2ddinivi, precisarae : la
natura, 'ordine di grandezza: ... ppm, ... %

1.35. Dati spettrali (UV, 1R, NMR o spettro di massa)
i.361. GPC

{) L'mntoriti che riceve l2 rotifica decide sotto la propria responsabilitd se i polimers soddistz tsle criterid,
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1.4 Metodi di individuazione e di determinazione
Descrizione completa dei metodi seguiti o indicazione det relativi riferimenti bibliografici

Oltre che sui metodi di individuazione e di determinazione, fornire informagioni sut metodi
analitici noti al notificante che conseatono di individuare una sostanza e i swoi prodotti di
trasformazione dopo immissione nell’ambiente nonché di determinare Vesposizione umana
diretta.

2. DATI RELATIVI ALLA SOSTANZA
2.0, Produzione

Le informazioni fornite in questa parte devono essere sufficienti per consentire una stima
approssimativa ma realistica dell’esposizione umana ed. ambientale connessa con il processo
produttivo. Non sono richiesti deteagli precisi del processo produttivo, in particélare quelli
di carattere delicato dal punte di vista commerciale.

20.1.  Procedimenti twecnologici impicgati per Ia produzione

202,  Valutazione dell'esposizione in scde di produzione
— ambiente di lavoro
— ambiente

2.1, Utilizzazioni previste

. . . . i .. n ) . -
Le informazioni fornite in questa parte devono essere sufficienti per consentire una stima
approssimativa ma realistica dell’esposizione umana ed ambientale alle sostanze, in connes-
sione con lo utilizzazioni proposte/previste.

21.1.  Tipi di utilizzazione : descrivere la funzione della sostanza ¢ gli efferti desiderati
2.1.1.1. Procedimento ¢ procedimenti tecnologici in sede di impiego dela sostanza (qualora noti)

21,12, Valutazione e valutazioni dell'esposizione in sede di impiego {qualora note):
~— ambiente di Javero

—— ambiente
2.1.1.3. Forma nella ouale la sostanza € immessa sul mercato : sostanza, preparato, prodotto
2.1.1.4. Concentrazione della sostanza nei preparati £ nei prodotti commaercializzati {(qualora nota)
212, Sewor d'applicazione ¢ ripartizione approssimativa :

-— industria

— operaton dell'agricoltura e dell’artigiznato

— libera vendita
213, Se del caso, U'identitd dei destinatari della sostanza, quelora sia nota
214 Quantitda e composizione dei rifiuti derivanti dalle utilizzazioni proposte {quafora note)

22 Produzione e/o importazione prevista per ciascuna delle utilizzazioni ¢ ciascuno
dei settori &i utilizzazione considerati

22,1, Produzione efo importazione complessiva in tonnellate/anno :
- durante il primo anno civile

— ne1 successivi annt avili

Per le sostanze prodotte al di fuori della Comunita per le quali, ai fini della notitica, il notifi-
cante ¢ stato designato unico rappresentante del fabbricante, queste informazioni debbono
essere fomite per ciascuno degli importatori di cui al punto 0.

222.  Produzione e/o importazione ripartita secondo le indicazioni di cui ai punti 2.1.1 e 2.1.2 ed
espressa 1 percentuale :

— durante i} primo anno civile

— n¢i successivi annl aivili
2.3. Metodi ¢ precauzioni raccomandati concernenti ;
231, La manipolazione
232 1i deposito
233 1) trasporto

234, L'incendio (natura dei gas di combustione o pirolisi, quande le utilizzazioni previste
gustificano)

[+]

235 Altd pericoli, in particolare reazione chimica con Vacqua

236, Se del caso, informazioni relative alla suscettibilita all'esplosione qualora la sostanza si
present: sotto forma di polvere
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2.4 Misure di emergenza in caso di dispersione accidentaie

2.5, Misure di emergenza in case di infortunio alle persone {esempio : avvelenamento)
2.6. Imballaggio

3. PROPRIETA FISICO-CHIMICHE DELLA SOSTANZA

3.0, Stato defla sostanza a 20° C e a 1013 kPA

RN [ntervallo di fusione (deriveto ad esempio : dalla prova di stabilizd termica)
33 Densita relariva

3.6t Estraibilitd in acqua

310, Infiamraabilita

311,  Proprieta ¢splosive

312, Autoinfliaminabilitd

315 Dimensioni delle patticelie

Per le sostanze che possono essere commercializzate in una forma tale da creare it pericolo
di esposizione per inalazione, occorterebbe eseguire una prova per determinare la distribu-
zione delle particelle della sostanza nelfa forma in cui sard commercializzata.

316.  Stabilitd fermica
317, Estraibilitd in:
— acqua a pH 2 ¢ %2 377 C

— crcloesane

4. STUDI TOSSICOLOGIC]

Caso per case, Je autoritd competenti possono richiedere, senza per cid ritardare l'accetta-
zione della notifica, alcune prove tossicologiche in presenza di gruppi Teattivi o di caratteri-
stiche steutturali/fisiche o della conoscenza delle proprieti' di componenti a basso peso
molecolare del palintero o di potenziali rischi di esposizione. In particolare possonc essere
richieste prove sulla tossicitz per inalazione (ad esempio: 4.1.2, 4.2.1) qualora esista‘un
rischio potenziale di esposizione.

5. STUDI ECOTOSSICOLOGICL

Caso pet caso, le aworitd competenti possono richiedere, senza per cid ritardare I'accetts-

zone della notifica, prove ecotossicolegiche in presenza di gruppi reattivi, di caratteristiche

strutturali/fisiche o della conoscenza di proprietd di componenti a basso peso molecolare del

polimero o di rischi potenziali di esposizione.

ln taluni casi possono inolire essere richieste le seguenti prove:

—- fotostabilith se il polimero non & specificamente reso stabile alla huce,

— estrashilitd 3 lungo termine (test di lisciviazione), a seconda dei risuleati di quests prova,
puc essere richiesta, caso per caso, qualsiasi opportuna prova di lisciviazione.

6. POSSIBILITA DI RENDERE INNOCUA LA SOSTANZA
6.1, A livello industria/artigianato
6.1.1.  Possibilita di deiclaggio
€1.2.  Possibiliti di neutralizzare gli effetti indesiderati -
6.1.3.  Possibilitd di distruzione :

— discarica controliata

— ncenerimento

— wmpianto di depurazione delle acque

— altre
6.2 A tlivelio libera vendita
6.2.1.  Possibilitd di riciclaggio
6.2.2.  Possibilita di neutralizzare gli effetti indesiderati
6.23. Possihititda di disiruzione :

— discarica controilala

-— HiCenenmentn

— mpianto di depurazione delle acque

—= altre
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C.2.2  Polimeri immessi sul mercato comunifaris in quantitd < 1 t4nno o in gquantitd totale < 31

0. IDENTITA DEL FABBRICANTE €D IDENTITA PEL NOTIFICANTE ; UBICAZIONE
IDEL, LUOGC DY PRODUZIONE

Per le sostanze prodotte al di fuori della Comunita per le quali, ai fini della notifics, il notifi-
cantz sia stato designato unico rappresentante del fabbricante : identitd e indirizzi degli
impartarr della sostanza nella Comunitd.

i. IDENTITA DELLA SOSTANZA
1.1 Denominazione
1.1, Denominazione secondo la nomenclatura IUPAC

‘1.1.2. Aliee denominazieni {denominazione comune, denominazione commerciale, abbreviazione)
1.3 Numero CAS ¢ denominazione CAS (se dispombile)

1.2 Formula bruta ¢ formula di strutrura

1.2.1.  Peso molecolare’ medio numerico

1.22. Distnibuzione dei pess molecolart (DPM)

1.2.3. identita e concentrazione dei meonomeri di partenza e delle sostanze di partenza che saranno
legawe nel polimero

1.24.  Indicazione dei gruppi terminali, identita e frequenza dei gruppi funzionali reattivi
13. Composizione della sostanza

1.3.1.  Purczza in percentuale (%)

t.32.  Natura delle impurita, inclusi @ prodoiti secondari

1.3.2.1 Identitd dei monomeri non reagiti
1.3.3.  Percentuale delle principali impurita (significative)
1.33.1. Percentuale di monomeri non reagiti

1.3.4.  S¢ la scstanza contiene uno stabilizzante © un inibente oppure altri additivi precisarne @ 1a
natura, l'ordine di grandezza:

- ppm, ... %
13.5.  Dati gelativi ailo spettro (UV, IR, NMR o spettro di massa}
1361 GPC
1.4 Metodi di individuezione e di dewrminazicne
Descrizione completa dei metadi seguiti o indicazione dei relative riferimenti bibliografici

Oltre che sut metodi di individuazione € di determinazione, fornire informazioni sui metodi
analitici nou al notificante che consentono di mdividuare una sostanza e i suoi prodotti di
trasformazione dopo immissione nellambiente nonché di determinare 'esposizione umana
diretta,

DATI RELATIVE ALLA SOSTANZA
20 Produzione

Le informazioni fornite in questa parte devono essere sufficienti per consentire una stima
approssimativa ma realistica dell'esposizione umana ed ambientale connessa con il procésso
produttivo. Non seno richiesti dettagli precist del processo produttive, in particolare quelli
di carattere delicato dal punto di vista commerciale.

20.1.  Procedimenti tecnologici impiegati per iz produzions

20.2.  Valutazione dell'esposizione in sede di produzione :
— ambivnte di lavore

— ambiente
2. Utilizzazioni previste

Le informazioni fornite in questa parte devono essere sufficienti per consentire una stima
approssimativa ma frealistica dell’esposizione umana e ambientale alle sostanze, in connes-
sione con le utilizzazioni propoeste/previste.

210, Tipi di utilizzazione : descrivere la funzione delfa sostanza e pli effetti desiderati

2.1.1.1. Procedimento o procedimenti tecnologici in sede di impicgo della sostanza (qualora noti)
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2.1.1.2. Valutazione o valutazioni dellesposizione in sede di impiego (qualora note):

— ambiente di lavoro

— ambiente
2.1.1.3. Forma nella quale la sostanza & immessa sul mercato: sostanza, preparato, prodotto
2.1.1.4. Concentrazione della sostanza nei preparati e nei prodotti commercislizzati (qualora nota}
21.2.  Settori di applicazione e ripartizione approssimativa :

— 1ndustrie

— operaton dell'agricoltura e dell’artigianato

— libera vendita
213,  Se del caso, Fidentitd dei destinatari della sostanza, qualora sia nosa
214 Qualith e composizione dei rifiuti derivanti dalle utilizzazioni proposte (yualora nrote)

22 Produzione efo importazione previste per ciascuna delle utilizzazioni o ciascuno
dei settori di utilizzarioni considerati

221 Produzione efo importazione complessive in tonnellate/anno :
— durante il primo anno civile

— net successivi annt cwvili

Per le sostanze prodotte al di fuori della Comuniti per le quali, aj fini della notifica, il notifi-
cante sia stato designato unico rappresentante del fabbricante, queste inforinazioni debbone
essere fornite per ciascuno degli importatori di cui ai punto §.

222, Produzione e/o importazione ripartita secondo le indicazioni di cui ai punti 2.1.1 ¢ 2.1.2, ed
espressa in percentuale

- durante il primo anno civile
- nel successivi anmt cvali

23. Metodi e precauzioni raccomeandati concernenti :
23.1. La manipolazione

232, 1t deposito

233 Il trasporto

2.34. Lincendio (natura dei gas di combustione o pirolisi, quando le utilizzazioni previsti lo
grustificano)

2.3.5.  Alui pericoli, in particolare reazione chimica con l'acqua

2.3.6.  Se del caso, informazioni riguardanti la possibilita che la sostanza esploda qualora si presenti
tn forma di polvere

24, Misure di emergenza in caso di dispersione accidentale

2.5 Misure di emergenza in caso di infortunio alle persone (ssempio : avvelenamento)
2.5, Imhallaggio

3 PROPRIETA FISICO-CHIMICHE DELLA SOSTANZA

3.0. Stato della sostanza a 20° C e a 101,3 kPA
3.1, Intervalto di fusione (ad esempio: derivato dal test di stabilitd termica)
36.1.  Estraibilia in acqua

3.10. Infiammabifita »

— 55 —



11-3-1997 Supplemenio. ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generele - n. 58

ALLEGATO VIII (Articolo 5)

INFORMAZIONI E PROVE COMPLEMENTARI RICHIESTE CONFORMEMENTE
ALLARTICOLO 7, COMMA 2

Qualora non sia tecnicamente possibile o non risulti scientificamente necessario fornire una determinata
informaziene, occorrerd addurre una adeguata motivazione, che dovrd essere accettara dall'autoritd compe-
tente.

I! nome deil’ente o degli enti responsabili delle prove deve essere indicato.

LIVELLO 1
Srudi fisicochimia

Ulteriori studi delie proprieta fisico-chimiche dipendenti dai risultati degli studi di cui all'allegazo VI1. Detti studi
potrebbero includere per esempio Uelaborazione di metodi analitici che consentano di osservare e individuare una
sostanza o1 suo prodoui di trasformazione nonché studi sui prodotti della decomposizione termica.

Studi tossicologici
Studio di fertilitd {una specie, una generazione, maschi ¢ femmine, viz di somministrazione pih adatta).
Se nella prima generazione si ottengono risulcati dubbi, & necessario uno studio su una seconda generazione.

In funzione delle dosi somministrate potrebbero emergere indicazioni di teratogenicita. In tal caso & necessario
effertuare uno studio formale di teratogenesi.

— S5tudio di teratogenesi {una specie, via di somministrazione pit adarra)

Questo studio & necessario se la reratogenicitd non & stata csaminata o valutata nello studio di fertilitd.

— Lo studio di tassiciti subcronica /o cronica, compresi gli studi speciali {una specie, maschi e femmine, via di
sammumistrazione piuv adatta) & necessario s dai risulati dello studio con somministrazione ripetuta di cui
afl'allegato VI! o da altre informazioni pertinenti emerge la necessitd di un esame pid approfondiro.

Tra gli efferti che rivelano 1a necessitd di tale studio potrebbero ad esempio figurare:
a) lesioni gravi o irreversibili;
b) una dose “senza efferti” molto bassa o inesistente;

c) un chiaro rappornto, per quanto riguarda la struttura chimica, tra la sostanza considerata ed altre sostanze
che si sono dimostrate pericolose.

— Prove complementari di mutagencsi e/a prova o prove di screening della cancerogenesi, da effetruare secondo
le modalitd di cui ali’allegato V.

5S¢ entrambe le prove di base danno esito negativo dovranno essere effettuare altre prove conformemente alle
proprietd specifiche e all'weilizzazione proposta della sostanza.

Se una prova o entrambe le prove di base danno risulrati positivi, la prova complementare deve includers aliri
metodi di prova in vive con gli stessi o con zliri punti finali.

— Informazioni fondamentali di tossicocinetica.

Studi di ecotossicitd

~ Studio prolungato di tossicitd sulla Daphnia magna (21 gicrni)

— Prova su una pianta superiore

— Prova su un lombrico

— Ulreriori studi di tossicitk su un pesce

— Prova di accumulazione in una specie; Una specie, preferibilmente un pesce

~— Studio o studi complementari di degradazione, qualora gli studi di cuiall'allegato V1l non abbiane provamo una
degradazione sufficiente.

— Srudi complementari sull'assorbimento/desorbimento in funzione dei risultati delle prove di cui ailalle-
gato ViI.
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LIVELLO 2

Scudi tossicologici

A meno che esistano ragioni valide e giustificate per non ricorrervi, il programma delle prove deve riguardare
seguenr aspettt:

studio di tessiciti cronica
studio di cancerogenesi

studio di fertilith {per esempio: studio di riproduzione su tre generazioni); solo se si & constatato un cffetro sulla
fertilita a livello 1

studio di embriotossicita sugli effetti peri e postnatali
studio di teratogenesi {specie non impicgate nelle prove corrispondenti del livello 1}
ulteriori studi tossicocinetici che includone la biotrasformazione e la farmacocinetica

prove complementari per determinare 1 tossicich per determinati organi o la tossicicd sisremica,

Seadi di ecotossicitd

Prove complementari di accumulazione, degradazione, mobilita ¢ assorbimenic/desarbimento -
Studi complementari-di tossicita sut pesci
Studi. di tossicitd sugli uccelli

Studi complementari di tossicitd su altri organismi.e
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ALLEGATO IX (Articolo 19)

Parte A

Disposizioni relative alle chiusure di sicurezza per la protezione dei bambini

1. Imballaggi richiudibili

Le chiusure di sicurezza per bambini utilizzate per imballaggi richiudibili devono
nspondere alla ISO 8317 (edizione 1° luglio 1989) che riguarda “Imballagei di.
sicurezzza per i bambini - Requisiti ¢ metodi di prova degli imballaggi richiudibili «
adottata dall’Organizzazione internazionale per la Standardizzazione (1S0).

2: Imballaggi non richiudibili (p.m.)
3. Osservazioni

1. La conformitd con la norma suddetta pud essere attestata unicamente dai
laboratori che soddisfano le norme europee EN serie 45 000.

2. Casi particolari

Se appare evidente che un imballaggio é sufficientemente sicuro per i bambini, in
guanto essi NON pOSSOno avere accesso al suo contenuto senza i°aiuto di un utensiie, it
saggic pud oon esserg effettuato,

In tutt gli altri casi, e quando vi sono sufficienti ragioni per dubitare
dell’efficacia di una chiusura di sicurezza per bambini adottata, I’autoritd nazionale
pud chiedere al responsabile dell’immissions sul mercato di fornirle un attestato
rilasciato da un laboratorio di saggio di cui al punto 1 precedentc nel quale si certifica:
- che il tipo di chiusura é tale.da non richiedere saggi secondo la norma ISO
sopramndicata; oppure
- che la chiusura in questione, sottoposta ai saggi previsti dalla norma ISC
sopraindicata, é conforme alle prescrizioni imposte.
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Parte B
Dispositivi che permettono di rilevare i pericoli al tatto.

Le specifiche tecniche relative ai dispositivi che consentono di rilevare i pericoli al
tatto devqno essere conformi alla norma EN 272 (edizione 20 agosto 1989), relativa
all’avvertimento tattile di un pericolo.

AVVERTENZA!

Per ragioni di urgenza si omette [a pubblicazione delle note al presente decreto, ai sensi deil’art. 8, comma 3, del regolamento di esecuzione
del testo wnico delle disposizioni sulla promulgazione delle legge, suila emanazione dei decreti del Presidente delia Repubblica ¢ sulle pubblica-
aonr deila Bepubblica ialiana, approvato con D.P.R. 14 marzo 1986, n. 217,

927G0058

FrRANCESCO MNOCITA, redattore

DOMENICO CORTESANI. direitore ALFONBO ANDRIANG, vice redatiore

{9651344) Roma - Istituto Poligrafico ¢ Zecea dello Siato - S
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Via IV Novembre, 39

& 5. GIDVANNI LA PUNTA
LIBRERAIA DI LORENZO
Vig Roma, 259

& TRAPANI
LIBRERIA LO BUE
Via Cascio Cortese, 8
LIBRERIA GIURIDICA DY SAFINA
Corao talia, 81

TOSCANA

¢ AREZZO
LIBRERIA PELLEGRINI
Via Cavour, 42
{ FIRENZE
LIBRERIA ALFANI
Via Alani, 84/86R

LIBRERIA MARZOCCO

Via do” Martelli, 22R
LIBRERIA PIRQLA ~gia Etrurian
Via Cavour, 48R
GROSSETO

NUOVA LIBRER!A S.n.c.
Via Mille, 8/A

LIVORND

LIBRAEAIA AMEDEQ NUOVA
Corgo Amedeo, 23/27
LIBRERIA IL PENTAFOGLIO
Via Fioranza, 4/6

LUCCA

LIBRERIA BARONI AGRI
Via S. Paoling, 45/47
LIBRERIA SESTANTE

Via Monianara, 37

MABSA

LIBRERIA IL MAGGIOLING
Via Europa, 19

PISA

LIBRERIA VALLERINI

Via dai Mille, 13

PISTOIA

LIBRERIA UNIVERSITARIA TURELLI
Via Macallé, 37

PRATO

LIBRERIA GORI

Via Ricasol, 25

SIENA

LIBRERIA TIGCH

Via Terme, 5/7
VIAREGG!O

LIBRERIA L MAGGIOLIND
Via Puceini, 38

TRENTINO-ALTO ADIGE

BOLZARD

LIBRERIA EUROPA
Corso ltalia, 6
TRENTQ

LIBRERIA DISERTOM
Via Digz, 11

UMBRIA

FOLiGNO

LIBREAIA LUNA

Via Gramsci, 41
PERUGIA

LIBREAJA SIMONELLI
Corso Vannuccl, 82
LIBRERIA LA FONTANA
Via Sicilia. 53

TERNI

LIBRERIA ALTEROCCA
Corso Tacito, 29

VENETO

CONEGLIANO

CARTOLERIA CANOQVA

Corso Mazzini, 7

PADOVA

IL LIBRACCIO

Via Portello, 42

LIBRERIA DIEGO VALERI

Via Roma, 114

LIBREAIA DRAGHI-AANDI

Via Cavour, 17/18

ROYVIQO

CARTOLIBRERIA PAVANELLD
Piazza V. Emanusie. 2
TREVISO

CARTOLIBRERIA CANOVA

Via Caimaggiora, 21

LIBRERIA BELLUCCGH

Viate Montenara, 22/A
VENEIIA

CENTRO DIFFUSIONE PRODOTTIILP.Z.5.
S, Marco 1893/8 - Campe 5. Fantin
LIBRERIA GOLOGONI

Via §. Mareo 4742/43

VERONA

LIBRERIA GIURYDITA EDITRICE
Via Coata, 5

LIBRERIA GROSS0 GHELFI BARBATO
Via G. Carducci, 44

LIBRERIA LE G5,

Via Adigetio, 43

VICENZA

LIBRERIA GALLA 1880

Corao Palladio, 11
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