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Regolamento 286/2011 - 2° ATP

Recepisce la Rev. 3 del GHS

� modifica criteri classificazione pericolo a lungo termine

� fattore M per la tossicità cronica

� miscele: formula di additività per calcolo del pericolo a lungo 
termine

� biodegradabilità pronta sostanze UVCB, sostanze 
complesse:  deroga a finestra di 10 giorni, si applica soglia di 
28 giorni

� pericolo strato ozono: non più supplementare UE ma deriva 
dalla revisione del GHS



Elementi fondamentali per la 

classificazione ambientale

� la classificazione si basa solo sui pericoli per l’ambiente 
acquatico e considera i seguenti elementi:

� tossicità acuta per l’ambiente acquatico

� tossicità cronica per l’ambiente acquatico

� bioaccumulo potenziale o effettivo, e infine

� degradazione (biotica o abiotica) per le sostanze 
chimiche organiche



Categorie di pericolo

� 1 categoria pericolo acuto
� 4 categorie pericolo a lungo termine 

� pericolo a lungo termine definito in base alla tossicità 
cronica, in mancanza di dati si combina tossicità acuta e 
destino ambientale (degradabilità e bioaccumulazione)



Pericolo acuto (a breve termine) 

Categoria CL 50 (pesci) CE 50 (crostacei) CrE 50 (alghe)

Acuta 1 ≤1 mg/l ≤1 mg/l ≤1 mg/l



dati di tossicità 
cronica per i 3 
livelli trofici?

SI

classificare secondo i 
criteri in funzione delle 

informazioni sulla 
degradazione

NO

dati di tossicità 
cronica per 1 o 
2 livelli trofici?

SI

classificare con risultato 
più conservativo:
1) tossicità cronica e 
degradazione
2) tossicità acuta per gli 
altri livelli trofici e destino 
ambientale

NO

dati di tossicità 
acuta?

classificare secondo i criteri in 

funzione della tossicità acuta e 
dei dati di destino ambientale

procedura classificazione 
pericolo a lungo termine 



Pericolo a lungo termine

1) disponibili dati tossicità cronica:

a) Sostanze che non degradano rapidamente 

Categoria NOEC o CE x 
(pesci)

NOEC o CEx 
(crostacei)

NOEC o CEx
(alghe)

Cronica 1 ≤ 0,1 mg/l ≤ 0,1 mg/l ≤ 0,1 mg/l

Cronica 2 ≤ 1 mg/l ≤ 1 mg/l ≤ 1 mg/l



Pericolo a lungo termine (2)

b) Sostanze che degradano rapidamente 

Categoria NOEC o CE x 
(pesci)

NOEC o CEx 
(crostacei)

NOEC o CEx
(alghe)

Cronica 1 ≤ 0,01 mg/l ≤ 0,01 mg/l ≤ 0,01 mg/l

Cronica 2 ≤ 0,1 mg/l ≤ 0,1 mg/l ≤ 0,1 mg/l

Cronica 3 ≤ 1 mg/l ≤ 1 mg/l ≤ 1 mg/l



Pericolo a lungo termine (3)

2) No dati di tossicità cronica

Categoria CL50 (pesci) CE50 (crostacei) CE50 (alghe) e in oltre:

Cronica 1 ≤ 1 mg/l ≤ 1 mg/l ≤ 1 mg/l

Cronica 2 > 1 - ≤ 10 mg/l > 1 - ≤ 10 mg/l > 1 - ≤ 10 mg/l

Cronica 3 >10 - ≤100 mg/l >10 - ≤100 mg/l >10 -≤100 mg/l

Assenza rapida 
degradazione e/o 
BCF ≥ 500 (log 

Kow ≥ 4) 



Pericolo a lungo termine (3)

se NOEC > 1 mg/l o della idrosolubilità, la sostanza non è classificata 
cronica 4

Cronica 4
I dati non consentono la classificazione ma sussistono motivi di 

preoccupazione (es. sostanze scarsamente solubili, per le quali non 
si registra tossicità acuta fino alle concentrazioni di solubilità)



Classificazione miscele 

dati sperimentali sulla miscela, se disponibili 

altrimenti

principi ponte, se applicabili 

altrimenti

dati pericolo componenti noti
(somma componenti classificati, formula di additività)



Classificazione miscele
Principi ponte

� no dati sperimentali sulla miscela
� dati per ogni componente e per miscele simili

� diluizione
� lotto di produzione
� concentrazione
� interpolazione 
� similitudine 



Classificazione miscele
dati tossicità sui componenti

tossicità complessiva calcolata con la formula di additività :

tossicità acuta 
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Ci=concentrazione componente i (% in peso)

C(E)L50i=CL50 o CE50 per il componente i (mg/l)

n=numero dei componenti

C(E)L50m=CL50 o CE50 della frazione di miscela costituita 

da componenti per i quali esistono dati sperimentali
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tossicità cronica Ci=concentrazione componente i (% in peso) rapidamente 

degradabile

Cj=concentrazione componente j (% in peso) non rapidamente 

degradabile

NOECi=NOEC del componente i rapidamente degradabile (mg/l)

NOECj=NOEC del componente j non rapidamente degradabile (mg/l)

n=numero dei componenti

NOECm=NOEC equivalente della frazione di miscela con dati 

sperimentali



Classificazione miscele:
metodo della somma

classificazione della miscela sulla base delle 
classificazioni dei componenti

Classificazione per la categoria Acuta 1

Somma dei componenti classificati come: Classificaz ione
miscela

Acuta 1 x M ≥ 25% Acuta 1



Classificazione miscele:
metodo della somma

�Classificazione per le categorie Cronica 1, 2, 3 e 4

Somma dei componenti classificati come: Classificaz ione
miscela

Cronica 1 x M ≥ 25% Cronica 1

(M x 10 x Cronica 1) + Cronica 2 ≥ 25% Cronica 2

(M x100 xCronica1) + (10 x Cronica2) + Cronica3 ≥25% Cronica 3

Cronica 1 + Cronica 2 + Cronica 3 + Cronica 4 ≥ 25% Cronica 4



Fattore M 
componenti altamente tossici



Classificazione miscele
no informazioni utili

� la miscela non può essere classificata in modo definitivo
� ci si basa solo sui componenti noti, indicando sull’etichetta 

e nella SDS
� “contiene il x % di componenti di cui è ignoto il pericolo 

per l’ambiente acquatico”



Comunicazione del pericolo



Comunicazione del pericolo



Pericoloso per lo strato di ozono

� sostanza classificata pericolosa per lo strato di ozono (Cat. 
1) se dati su proprietà, destino e comportamento ambientali 
indicano un pericolo per la struttura e/o la funzione dello 
strato di ozono stratosferico 

� miscele classificate pericolose per lo strato di ozono in base 
alla concentrazione delle sostanze contenute classificate in 
questo senso (C ≥ 0,1 %)



Comunicazione del pericolo



Esempio

sostanza moderatamente solubile, classificazione basata 

su dati disponibili 

tossicità acuta : dati per i 3 livelli trofici

tossicità cronica : dati per 2 livelli trofici 

si può classificare sia in base alla tossicità cronica sia col 

“surrogate system” adottando il criterio più stringente

ECHA : DRAFT Guidance on the Application of the CLP Criteria





Caratteristiche della sostanza

� Proprietà fisico-chimiche
� moderatamente solubile
� Log Kow 5.75
� no rapid. degradabile (< 70 % degradazione in 28 giorni - COD)

� Tossicità acquatica acuta
� < 0.79 mg/l (Daphnia)

� Tossicità acquatica di lungo termine
� dati pesci e alghe
� 0.1 - 1 mg/l



Classificazione

� Pericolo a breve termine: L(E)C50 ≤ 1 mg/l 
� acquatica acuta 1, M = 1

� Pericolo a lungo termine: NOEC ≤ 1 mg/l; no rapid. degrad.
� acquatica cronica 2

“surrogate system” (tossicità acuta e destino ambientale)
� L(E)C50 < 1 mg/l; no rapid. degrad; Log Kow>4
� acquatica cronica 1, acquatica cronica 1, M=1
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