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4.3. Sostanze UVCB

Le sostanze dalla composizione sconosciuta o variabile, i prodotti di reazioni complesse o |
materiali biologici'’, '8, %, chiamati anche sostanze UVCB, non possono essere
sufficientemente identificati dalla loro composizione chimica poiché:

7 16 Rasmussen K, Pettauer D, Vollmer G et al. (1999) Compilazione dell'EINECS: descrizioni e definizioni
utilizzate per le sostanze UVCB. Tox Env Chem Vol. 69, pagg. 403-416.

18 Registrazione all'inventario TSCA (Toxic Substances Control Act) dell’'EPA statunitense (2005-B) per
I'associazione di due o piu sostanze: prodotti di una reazione complessa.

19 Registrazione all'inventario TSCA (Toxic Substances Control Act) dell’'EPA statunitense (2005-D) per sostanze
chimiche di composizione sconosciuta o variabile, prodotti di una reazione complessa o materiali biologici:
sostanze UVCB.
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Name EC / List no. CAS no. BP OBL

Lead and its compounds = - E

Member Name: Orange lead

'Y

Lead compounds - -

Member Name: Orange lead
8¢

lead compounds with the exception of those specified elsewhere in this Annex

Member Name: Orange lead

TR
Orange Carbonyls 941-657-1 -

ORANGE DER 7531 417-800-4 - A

Orange essence oil 639-605-5 68514-75-0

Orange essential oil 507-512-1 -

orange ext 614-649-8 68606-94-0

Orange Extract 933-706-0 -

ORANGE IRGAPHOR 502A 424-920-0 - &

Orange lead 215-235-6 1314-41-6 (BP) oBL |
h 3
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Lavender, Lavandula angustifolia, ext.

Extractives and their physically modified derivatives such as tinctures, concretes, absolutes, essential
oils, oleoresins, terpenes, terpene-free fractions, distillates, residues, etc., obtained from Lavandula
angustifolia, Labiatae.

IUPAC name: Lavender
Lavender essentail oil
Lavender oil (Natural oil)
LAVENDER SPECIAL

Lavender, Lavandula angustifolia alpha, ext.

Extractives and their physically modified derivatives such as tinctures, concretes, absolutes, essential
oils, oleoresins, terpenes, terpene-free fractions, distiliates, residues, etc., obtained from Lavandula
angustifolia alpha, Labiatae.

Lavender, Lavandula angustifolia angustifolia, ext.

Extractives and their physically modified denvatives such as tinctures, concretes, absolutes, essential
oils, oleoresins, terpenes, terpene-free fractions, distillates, residues, etc., obtained from Lavandula

angustifolia angustifolia, Labiatae.

942-915-6

616-770-1

544-141-4

297-174-5

283-994-0

90063-37-9 &

93348-32-4

84776-65-8

Lavender, Lavandula angustifolia angustifolia, ext., acetylated
Lavender, Lavandula angustifolia angustifolia, ext., sapond.
Lavender, Lavandula angustifolia angustifolia, ext., sulfurized, platinum salts

Lavender, Lavandula angustifolia bn, ext.

Extractives and their physically modified derivatives such as tinctures, concretes, absolutes, essential

305-093-4

290-795-2

308-839-7

297-175-0

94334-13-1

90244-91-0

98654-06-9

93348-33-5
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2.5. Identificazione delle NCS

Le NCS sono storicamente comprese nell'EINECS sotto una voce generica e considerate come
UVCB.

Nello specifico, quando sono state inserite neu;%cv_ls% le NCS sono state elencate sotto la
voce seguente: "Gli estratti vegetali e i loro d fisicamente modificati sono elencati
nell'EINECS sotto una yoce generica che comprende tutti i prodotti estratti dalla stessa pianta,
indipendentemente dalla parte della pianta o dal procedimento fisico utilizzato. Ciascun
;-Fn%mmn identificato da un genere e da una specie possiede la propria voce EINECS ed
¢ indicato con la denominazione corrente oppure con il suo genere e la sua specie””.

Questa convenzione per la denominazione, concordata all'epoca dell'inserimento nell'EINECS, &
importante perché si usa da piu di 30 anni per denominare le NCS sulle etichette dei prodotti e
nelle SDS.

Inoltre, il concetto di UVCB era gia noto all'epoca della compilazione dell'EINECS *°,

Attualmente gli Orientamenti_dell'ECHA sull'identificazione delle sostanze ritengono in genere
che le NCS rientrino nella sottocategoda_uy_CB_ﬁnmng_é“ ossia sostanze denominate e

identificate attraverso la loro origine botanrca@mm_di_ﬁahhamme Tuttavia,

alcune NCS possono essere caratterizzate come "sostanze ben definite" e registrate come
sostanze mono-componente o multi-componente in base alla loro compaosizione.

In linea di principio, i parametri chiave per la caratterizzazione delle NCS sono:
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L'alcol etilico,

lecitina di soia,
possono tenere

sostanze di
natura diversa e

Diverse tecniche
di estrazione di
una componente
"amante del
grasso” (Lipofilica)
cioe che si scioglie
In solventi e grassi
ma non si scioglie
In acqua.
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Lavender, Lavandula angustifolia, ext.

Extractives and their physically modified derivatives such as tinctures, concretes, absolutes, essential olls, oleoresing, terpenes, terpene-free

Substance identity B e

actions, distillates, re

s, #fc., obtained from Laj

No image available

Type of substance: uvCe
Origin: Qrganic
EC / List no.: 2899952 Registered compositions: 81
CASno.: 90063-37-9 Of which contain: 0 impurities relevant for classification
0 additives relevant for classification
Substance Listed: EINECS (European INventory of Existing Commercial
chemical Substances) List
Hazard classification & labelling [~ 7]

C C Breakdown of all 714 C&L notifications submitted to ECHA Q
anp. Tex 1 HI04

s

Danger! According 16 the classification provided by companies to ECHA in REACH 4o Chronlc 3 HAT2
registrations this substance may be fatal if swallowed and enters airways, causes senous = = s

eye iritation, is harmful to aquatic life with long tasting effects and may cause an allergic Shin i 2 HHs

skin reaction Eyw iz 2 HI®

Skin Sers. 18 M7

H31T

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in CLP notifications Skin Seea. T
identifies that this substance causes skin irritation

e Chronic 2 Hi

Eve i 28 Hi1G

Flam. Uig 3 H228
Eye Dam 1 HI1E
STOTSEZ H3T
Aguatic Asute 2 a0

Asute Tow &

STOTRE2

v Harmonissd Clessification
REACH ragistration dossiers notifications

CLP notificar




Breakdown of all 714 C&L notifications submitted to ECHA

S
H313
H319
H317
H317

'EFE R
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| pericoli vanno CHINESE
comunicati!

Secondo il regolamento CLP 1272/2008

Indicazioni di
pericolo

Classificazione
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2.6. Registrazione delle NCS

La caratterizzazione di una NCS (come UVCB, sostanza mono-componente o multi-
componente) influenzerd la sua registrazione ai sensi del regolamento REACH e, nello
specifico, (i) le "qualitd" di NCS che possono essere registrate in un unico fascicolo di

registrazione e (ii) | dati che saranno pertinenti per tale registrazione.

Ulteriori informazioni in merito alle tempistiche e alle condizioni in cui & possibile registrare le
NCS raggruppandole in un solo fascicolo di registrazione sono disponibili nella sezione

Domande e risposte del presente documento (cfr. infra la sezione 3).

Nel "Protocol for REACH Registration of Natural Complex Substances"

[Protocollo per

registrazione REACH delle sostanze naturali complesse] (revisione 2, 7 gennaio 2009)** sono
disponibili orientamenti per I'industria sui dati da fornire e sui metodi per la loro raccolta ai fini

della registrazione delle NCS utilizzate come ingredienti odoranti e aromatici.

Infine, le esenzioni dagli obblighi di registrazione previste dall'allegato V sono applicabili alle
NCS. [n particolare, I'esenzione ai sensi dell'allegato V, punto 8, & applicabile alle NCS purché

soddisfino le tre condizioni ivi contenute, ossia %he rientrino nella defini
presente in natura” di cui all'articolo 3, paragra

9, del regolamento REACH",

zione d

"sostanza
he non

corrispondang_ai criteri di classificazione come sostanze pericolose o ai criteri per le sostanze

PBT e vPvB E non siano chimicamente modificate.

art. 5 e 6 Regolamento REACH 1907/2006

Question Retails

Le sodtanse presenti in natiira sono esentate dall'cbbligo df registrasione 4 sens dell'articols 2, paragrafs

[ 1 hanve b ragisier a sulistance sceurrg n nates if § hass 12 apply & process bo sxtrct his substancer

7, lettera b) e dell'allegato V, punto & del REACH, purche non siana modificate chimicamente,

arnaific e | o al sensi della direttive 67/ 548/CEE,
«come |e sostanze PET o yPyE, 5 sl applica un processa per estrarre tale sostanza, occorre menﬁ(ale seil
processo spplicats @ uno di quelli elencati ailarticpdo 3, punto 39, del regolamento REACH. Se questo & il
£asn, la sostanza si qualifica ancora come sostanza presents in natura che ron deve essere registrata,
| process di cui allartboolo 3, paragrafo 39, del regolamento REACH sono
processi manuali,

meccanich o gravitazionall,
disseluzione in acqua,

flottazione,
estrazlone con acqua,
distillazione a vapare,

riscaldamento esclusivamante per eliminara lacqua ed estrazione dallaria.

5i prega di notare che

3, paragrafo 39, del regolamento REACH, [T IENIE R EE

L'olio di lavanda, ad esemplo, viens estratto dal fiorl di alcune specie di lavanda (prasenti In natura)

madiants hone 3 vapore, Ls lone di olio e acqua permette un facile
isolamento delf'olio di lavanda. Pokché questo processo di estrazione & menzionato nell'articolo 3, paragrafo
29, del REACH, I'olio di lavanda considerato una sostanga presente in natura,

Al contrano, Polio di crisantemo, ad esempio, che viene estratto dai fiori e dalle foglie di crisantemo
[present! in natura) con una miscela solvente di acqua ed etanalo (1:10], non pué essere considerato una
sostanza presente in natura.

In genarale, & importante rcordare che spetta al fabbricante valutare il processo applicats @ determinare se
1a definizions dll'articals 339) del REACH i applicabile & mens,
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REGOLAMENTO {CE) X. M08 DELLA COMMISSIONE
el 16 aprile 2008

bative alle tariffe ¢ agli snen pagabili sl Agenzia smropes par b sostanze chimiche 3 morma dal o
Famtorizzazions ¢ la restrizion,

Tabella 1
Tariffe ordinarie per I'aggiornamento della fascia di tonnellaggio

Presentazione Presentazione
individuale congiunta
Da 1-10 tonnellate a 10100 tonnellate | ~ 2935EUR |  2201EUR
Da 1-10 tonnellate a 100-1 00C 10 762 EUR 8071 EUR
1 | i llat
Costi di studio e consulenza e oonoliate
= : Da 1-]0 tonnellate a un tonnellaggio 31 960 EUR 23 970 EUR
allestimento dossier. superiore a 1000 tonnellate
Da 10-100 tonnellate a 100-1 00C 7 827 EUR 5870 UR
tonnellate
Da 10-100 tonnellate a un tonnellaggio 29 025 EUR 21768 UR
superiore a 1 000 tonnellate

- . . onnellaggio superiore a3
centinaia di 000 tonnellate

migliaia di € in relazione a
guanto si possono dividere le
spese con altri registranti.

ECHA spinge verso:
"una sostanza =
una registrazione".




TIMELINE

| 1/6/2018
e . R —

| 1/6/2013 |

100 tonnellate

1 tonnellata
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Fnnlich fen) Sign In n Ec H A

BURBERAR CHRMILALS SERRET

PO]SOH Ce ntl"es Search the Poison Centres website

About us Steps for industry : 1 Support

Poisoncentres > Home n n ﬂ E 364 |

o

IUCLID format changes relevant for PCN In case of accidental puisoning,
coming on 22 May 2023 UFI code matters.

26 April 2023 e )

The date of the new IUCLID release is approaching.
ECHA plans to release the new IUCLID format on 22
May. The changes are documented on the IUCLID
website. Changes relevant for PCN are limited and are

detailed in a draft documentation package available on TN prs
notification format page of the ECHA's Poison Centres %‘ \R' S

website.

—— =
- Every second counts.

News More news RSS
Quick links
21 February 2023
New product categories for notifying poison centres » National appointed bodies

ECHA has updated the European product categorisation system (EuPCS). The changes include ng )
; 5 " e A e > National helpdesks
and expanded categories and improved product descriptions to help notifiers accurately describg the

intended uses of their hazardous mixtures. o
» Annex VIII to the CLP regulation

30 August 2022 » Regulation amending Annex VIII to CLP

Iceland now accepts poison centre notifications through ECHA’s submission
portal

> ECHA-term

Iceland has now joined the majority of EU and EEA Member States to accept poison centre
notifications through ECHA's submission portal.

Prepare & submit PCN
01 June 2022
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Elementi di etichetta

art 17 CLP

..........




Elementi di etichetta
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Pittogrammi di Identificatori del
pericolo prodotto

+ SubstanceX

Substance X, EC-number: 123-456-7

Company XYCo Identita del
Alphabet Street fornitore
Number Town

Code ABCD

Phone: +353 ] OO0NKK) ‘

Danger

Avvertenza —

S | Indicazioni di
Liquido e vapori faciimente infiammabili. Pud essere letale incaso €¢—— pericolo

di ingestione e di penetrazione nelle vie respiratorie. Provoca
irritazione cutanea. Puo provocare sonnolenza o vertigini. Molto
tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Tenere lontano da fonti di calore, superfici riscaldate, scintille,

flamme e altre fonti di innesco. Vietato fumare. Tenere il Consigli di prudenza
recipiente ben chiuso. Conservare in luogo ben ventilato. Evitare ‘
di respirare la nebbia/l vapori.

Indossare guanti protettivi, proteggere gli occhi e il viso.
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'interessato all'aria aperta e
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SEZIONE 1: identificazione della sostanza/miscela ¢ della societa /impresa

Questa sezione della scheda di dati di sicurezza prescrive le modalita di iden
miscela ¢ le modaliti con cui devono essere indicati nella scheda di dati
idenuificati, il nome del fornitore della sostanza o della miscels ¢ i dati di conta
della miscela, compreso un contatto in caso di emergenza.

Identificatore del prodotto

Lidemificatore del prodotio deve essere indicato in conformita allarticolo 18
{CE) n. 12722008 per le sostanze ¢ in conformita all'articolo 18, paragrafo 3,
n., 12722008 per le miscele ¢ come riportato sull'etichena nellafe linguale u
degli Statl membri in cui la sostanza o la miscela & immessa sul mercato, a

Stati membri in questione non abbia o non abbiano preso aliri provvedimenti.

Per le sostanze soggette a registrazione, lidentificatore del prodotto deve co
registrazione ¢ deve essere altresi indicato il numero di registrazione asseg

paragrafo 3, del presente regolamento. §i possono fornire idemificatort suppler.

utilizzati nella registrazione.

Fermi restando pli obblighi degli utilizzatori a valle indicati nell'articolo 39
fornitare che sia anche distributore o wilizzatore a valle pub omettere la parte
si riferisce al singolo dichiarante nell'ambito di una trasmissione congiunta a co;

a) tale fornitore, su richiesta per motivi di applicazione della normativa, si assi
numero di registrazione completo oppure, se non ha a disposizione il num
inoltrare ia richiesta al suo fornitore, in conformita alla leteera b; ¢

Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Occorre indicare almeno una breve descrizione degli usi identificati (ad ese
industriale nella produzione di polimeri oppure uso professionale in prodotti
destinatario o i destinatari della sostanza o della miscela.

Devono essere elencati, se del caso, gli usi sconsigliati dal fornitore, con ing
necessario che l'elenco sia esaustivo,

Quando & prescritta una relazione sulla sicurezza chimica, le informazioni di g
di dari di sicurezza devono essere coerenti con gli usi ¢ gli scenari di esposizic
sulla sicurezza chimica ed elencati nell'allegato della scheda di dati di sicurezza.

Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Il fornitore della scheda di dari di sicurezza, sia esso fabbricante, importan
utilizzatore a valle o distributore, deve essere identificato. Vanno indicati Tindi
telefono del fornitore, nonché Tindirizzo di posta elettronica della persona c
scheda di dati di sicurezza,

Inolere, se il fornitore non risiede nello Stavo membro nel quale la sostanza o la m
ha nominaio una persona responsabile per 1ale Stato membro, devono essere
numero di welefono di detta persona responsabile,

Se & stato nominato un rappresentante esclusivo, si possono anche fo
fabbricante o al responsabile della formulazione non comunitario.

Per i dichiaranti, le informazioni relative al fornitore della scheda di dati di sicures.
il fornitore della sostanza o della miscela devono essere coerenti con quelle relar;
dell'importatore o del rappresentante esclusivo fornite per la registrazione.

Numero telefonico di emergenza



1.1

SEZIONE 1: identificazione della sostanza/miscela e della societa/impresa

Questa sezione della scheda di dati di sicurezza prescrive le modalita di identi
miscela e le modalita con cui devono essere indicati nella scheda di dati
identificati, il nome del fornitore della sostanza o della miscela e i dati di conta
della miscela, compreso un contatto in caso di emergenza.

Identificatore del prodotto

Lidentificatore del prodotto deve essere indicato in conformita all’articolo 1
(CE) n. 1272/2008 per le sostanze e in conformita all’articolo 18, paragrafo 3,
n. 1272/2008 per le miscele e come riportato sull'etichetta nella/e lingua/e
degli Stati membri in cui la sostanza o la miscela ¢ immessa sul mercato, a
Stati membri in questione non abbia o non abbiano preso altri provvedimenti.

Per le sostanze soggette a registrazione, l'identificatore del prodotto deve corri
registrazione e deve essere altresi indicato il numero di registrazione asseg
paragrafo 3, del presente regolamento. Si possono fornire identificatori supple
utilizzati nella registrazione.

Fermi restando gli obblighi degli utilizzatori a valle indicati nell'articolo 39
fornitore che sia anche distributore o utilizzatore a valle pud omettere la parte
si riferisce al singolo dichiarante nell'ambito di una trasmissione congiunta a co

a) tale fornitore, su richiesta per motivi di applicazione della normativa, si assu
numero di registrazione completo oppure, se non ha a disposizione il num
inoltrare la richiesta al suo fornitore, in conformita alla lettera b); e



Usi identificati pertinenti della sostanza o della miscela e usi sconsigliati

Occorre indicare almeno una breve descrizione degli usi identificati (ad esemp
industriale nella produzione di polimeri oppure uso professionale in prodotti
destinatario o i destinatari della sostanza o della miscela.

Devono essere elencati, se del caso, gli usi sconsigliati dal fornitore, con in
necessario che I'elenco sia esaustivo.

Quando ¢ prescritta una relazione sulla sicurezza chimica, le informazioni di qu
di dati di sicurezza devono essere coerenti con gli usi e gli scenari di esposizi
sulla sicurezza chimica ed elencati nell'allegato della scheda di dati di sicurezza.

Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

Il fornitore della scheda di dati di sicurezza, sia esso fabbricante, importat
utilizzatore a valle o distributore, deve essere identificato. Vanno indicati I'indi
telefono del fornitore, nonché l'indirizzo di posta elettronica della persona ¢

scheda di dati di sicurezza.

Inoltre, se il fornitore non risiede nello Stato membro nel quale la sostanza o la m
ha nominato una persona responsabile per tale Stato membro, devono essere in
numero di telefono di detta persona responsabile.

Se ¢ stato nominato un rappresentante esclusivo, si possono anche forni
fabbricante o al responsabile della formulazione non comunitario.

Per i dichiaranti, le informazioni relative al fornitore della scheda di dati di sicure
al fornitore della sostanza o della miscela devono essere coerenti con quelle relat
dell'importatore o del rappresentante esclusivo fornite per la registrazione.

Numero telefonico di emergenza
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EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Tutte le notizie

1 prodotto importato su 4 & risultato non conforme ai regolamenti REACH & CLP

Articolo 48 CLP
vendita online

Un progetto pilota dell'Enforcement Forum dell'ECHA che ha esaminato le importazioni di prodotti nell'UE ha rilevato
che il 23 % dei prodotti ispezionati non era conforme ai regolamenti REACH e CLP. Alcune importazioni contenevano
quantit xgali di sostanze pericolose soggette a restrizioni nell'UE;, mentre altre presentavano un'etichettatura di
pericolo errata, che potrebbe comprometterne 'uso sicuro & mettere a rischio la salute dei cittadini se immesse sul

mercato.

Helsinki, 24 settembre 2020 autorit Azl

Pubblicita

1. Qualsiasi pubblicita per una sostanza classificata come pericolosa ne menziona le
classi o categorie di pericolo in questione.

2. Ogmi pubblicita per una miscela classificata come pericolosa o cui si applica
alute l'articolo 25, paragrafo 6, che permetta a una persona di concludere un contratto
d'acquisto senza aver prima preso visione dell'etichetta menziona il tipo o 1 tipi di
pericoli che sono indicati nell'etichetta.

Vendere online

(rischio reputazionale)
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Informazioni necessarie al
fabbricante di cosmetico

Informazioni fornitore

(dal fornitore o che io devo dare in quanto
fornitore)




Lavender, Lavandula angustifolia, ext. Eﬂ

ik

Toxicological Summary

General Population - Hazard via inhalation route

Local effects

Long term exposure

Hazard assessment conclusion: no hazard identified
Acute/short term exposure

Hazard assessment conclusion: no hazard identified

DNEL related information

General Population - Hazard via dermal route

Systemic effects

Long term exposure
Hazard assessment conclusion:

Value:

Most sensitive endpoint:

Informazioni fornitore

(dal fornitore o che 10 devo dare in quanto
fornitore)
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Profumo ambientale

se non c'é contatto con l'uomo solo
REACH e CLP
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... tutti gli usi...

Quali altri usi:




Countries Inspected companies hazardous mixtures
(washing and cleaning products

Oerfumens, etc)

Results dicembye 2019

44h of hazardous mixtures not compliant with classification
or labelling obligations

1-,? of reported mixtures were classified incorrectly.
Incorrect classification may lead to incorrect labelling!

33% of Safety Data Sheets checked contained shortcomings
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... tutti gli usi...

Quali altri usi:
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