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Numero CAS

7440-02-0

Numero Indice

Numero CE

231-111-4

Nome della sostanza, del gruppo di sostanze o della miscela
Nichel e suoi composti

Tipo Pericolo

Specifiche

e Restrizione 75 - Vaore limite di concentrazione in peso: 0,0005%

Normativa di riferimento

Reg (CE) 1907/2006

Normativa specifica

Reg (CE) 552/2009 Reg (UE) 2020/2081

Restrizione e/o autorizzazione

Restrizione 27 - Allegato XVII

Restrizione 75

Decisioni autorizzazione

Testo del divieto e/o restrizione

Restrizione 27 - Allegato XV1I

1. Non é consentito I" uso:

a) intutti gli oggetti metallici che vengono inseriti negli orecchi perforati o in atre parti perforate del corpo umano, a meno cheil tasso di cessione di nickel datali oggetti metallici siainferiorea0,2 pg/cm 2
per settimana (limite di migrazione);

b) in articoli destinati ad entrare in contatto diretto e prolungato con la pelle, quali: — orecchini, — collane, bracciali e catenelle, cavigliere, anelli, — casse di orologi da polso, cinturini per orologi e chiusure
di orologi, — bottoni automatici, fermagli, rivetti, cerniere lampo e marchi metallici, se sono applicati agli indumenti, seil tasso di cessione di nickel dalle parti di questi articoli che vengono a contatto diretto e
prolungato con la pelle & superiore a0,5 Wem 2 / settimana;

¢) negli articoli di cui alaletterab) se hanno un rivestimento senza nickel, a meno che tale rivestimento sia sufficiente agarantire che il tasso di cessione di nickel dalle parti di tali articoli che sono a contatto
diretto e prolungato con la pelle non superi 0,5 pg/cm 2 /settimana per un periodo di almeno due anni di uso normale dell’ articolo.

2. Gli articoli che sono oggetto del paragrafo 1 non possono essere immessi sul mercato se non sono conformi alle prescrizioni di tale paragrafo.

3. Le norme adottate dal Comitato europeo di normalizzazione (CEN) sono utilizzate come metodi di prova per dimostrare la conformita degli articoli ai paragrafi 1 e 2.

Restrizione 75 - Allegato X VI

1. Non ne @ ammessa I’'immissione sul mercato nelle miscel e destinate alle pratiche di tatuaggio; le miscele contenenti una qualsiasi di queste sostanze non devono essere usate nelle pratiche di tatuaggio
successivamente a 4 gennaio 2022 se la sostanza o |e sostanze in questione sono presenti nelle seguenti circostanze:

a) nel caso delle sostanze classificate nell’ alegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008 nella categoriadi cancerogenicital A, 1B o 2 oppure nella categoria di mutagenicita sulle cellule germinali 1
A, 1B 0 2, sela sostanza € presente nellamiscelain concentrazione pari 0 superiore a0,00005 % in peso;

b) nel caso delle sostanze classificate nell’ allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008 nella categoria di tossicita per lariproduzione 1 A, 1B o 2, se la sostanza € presente nellamiscelain
concentrazione pari o superiore a0.001 % in peso;

¢) nel caso delle sostanze classificate nell’ alegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008 nella categoria di sensibilizzazione cutanea 1, 1 A o 1B, sela sostanza € presente nellamiscelain
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concentrazione pari o superiore a0.001 % in peso;
d) nel caso delle sostanze classificate nell’ alegato V1, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008 nella categoria di corrosione cutanea 1, 1 A, 1B o0 1C, di irritazione cutanea 2, di lesioni oculari gravi 1 oppure
di irritazione oculare 2, se la sostanza € presente nella miscelain concentrazione pario superiore a

i) 0,1 % in peso, se la sostanza & usata unicamente come regolatore del pH;

ii) 0,01 % in peso in tutti gli altri casi;
€) nel caso delle sostanze elencate nell’ alegato 11 del regolamento (CE) n. 1223/2009 (*), se la sostanza € presente nella miscelain concentrazione pari o superiore a 0,00005 % in peso;
f) nel caso delle sostanze per le quali nella colonna g («Tipo di prodotto, parti del corpo») dellatabelladi cui all’allegato IV del regolamento (CE) n. 1223/2009 ¢ indicata una condizione di almeno uno dei tipi
elencati di seguito, se la sostanza € presente nellamiscelain concentrazione pari o superiore a0,00005 % in peso:

i) «Prodotti da sciacquare»;

ii) «Danon usare nei prodotti da applicare sulle membrane mucose»;

iii) «Danon usare nei prodotti per gli occhi»;
g) nel caso delle sostanze per laquali € indicata una condizione nella colonna h («Concentrazione massima nella preparazione pronta per I’ uso») o nella colonnai («Altre») dellatabelladi cui all’alegato 1V
del regolamento (CE) n. 1223/2009, se |a sostanza & presente nellamiscelain concentrazione, o in altraforma, non conforme alla condizione specificata in detta colonna;
h) nel caso delle sostanze elencate nell’ appendice 13 del presente allegato, se la sostanza € presente nella miscelain concentrazione pari o superiore a limite di concentrazione indicato per quellasostanzain
detta appendice.

2. Ai fini della presente voce si intende uso di una miscela «nelle pratiche di tatuaggio» quando questa viene iniettata o introdotta nella pelle, in una membrana mucosa o nel globo oculare di una persona con
qualsiasi procedimento o procedura (comprese le L 423/12 IT Gazzetta ufficiale dell’ Unione europea 15.12.2020 procedure comunemente chiamate «trucco permanente», «tatuaggio cosmetico»,
«microblading» e «micropigmentazione») allo scopo di lasciare un segno o un disegno sul corpo della persona.

3. Se una sostanza non elencata nell’ appendice 13 rientrain uno o piti dei punti daa) ag) del precedente punto 1, ad essasi applicail limite di concentrazione piu rigido stabilito nel punti in questione. Se una
sostanza elencata nell’ appendice 13 rientra anche in uno o pit dei punti da a) ag) del precedente punto 1, ad essasi applicail limite di concentrazione stabilito a punto h) del medesimo punto 1.

4. A titolo di deroga, il punto 1 non si applica alle seguenti sostanze fino a 4 gennaio 2023:
a) Pigment Blue 15:3 (Cl 74160, n. CE 205-685-1, n. CAS 147-14-8);
b) Pigment Green 7 (Cl 74260, n. CE 215-524-7, n. CAS 1328- 53-6).

5. Sel'allegato VI, parte 3, del regolamento (CE) n. 1272/2008 & modificato successivamente a 4 gennaio 2021 con la classificazione o riclassificazione di una sostanza che rientra in questo modo in uno dei
punti a), b), ¢) o d) del punto 1 della presente voce oppure che passa con la modifica da uno ad un altro dei punti indicati, e la datadi applicazione della classificazione nuova o modificata € successiva alla data
di cui a punto 1 oppure, asecondadel casi, a punto 4 della presente voce, ai fini dell’ applicazione della presente voce a tale sostanza la modifica 0 aggiunta deve essere considerata efficace a decorrere dalla
data di applicazione della classificazione nuova o modificata.

6. Sel'alegato Il ol'alegato IV del regolamento (CE) n. 1223/2009 & modificato successivamente al 4 gennaio 2021 con I’ inserimento nell’ elenco di una sostanza o lamodificadi unavoce dell’ elenco relativa
auna sostanza, che rientrain questo modo in uno dei punti €), f) o0 g) del punto 1 della presente voce, oppure che passa con lamodifica da uno ad un altro dei punti indicati, e ladatain cui lamodificao
aggiunta prende effetto & successivaaladatadi cui a punto 1 oppure, asecondadei casi, a punto 4 della presente voce, a fini dell’ applicazione della presente voce atal e sostanza la modifica o aggiunta deve
essere considerata efficace a decorrere dalla data corrispondente a 18 mesi dopo I’ entratain vigore dell’ atto di modifica.

7. | fornitori che immettono sul mercato una miscela destinata alle pratiche di tatuaggio devono garantire che, successivamente a 4 gennaio 2022, sulla miscela siano riportate le seguenti informazioni:

a) ladicitura «Miscela per tatuaggi o trucco permanente»;

b) un numero di riferimento unico per I'identificazione del lotto;

c) I'elenco degli ingredienti conforme alla nomenclatura stabilita nel glossario delle denominazioni comuni degli ingredienti anorma dell’ articolo 33 del regolamento (CE) n. 1223/2009 oppure, in assenza di
una denominazione comune dell’ ingrediente, della denominazione IUPAC. In assenza delle denominazioni comuni degli ingredienti o di una denominazione IUPAC, indicareil numero CAS eil numero CE.
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Gli ingredienti devono essere elencati in ordine decrescente secondo il loro peso o volume al momento dellaformulazione. Per «ingrediente» si intende qualsiasi sostanza aggiunta durante il processo di
formulazione e presente nella miscela destinata alle pratiche di tatuaggio. Le impurita non sono considerate ingredienti. Se il nome di una sostanza usata come ingrediente ai sensi della presente voce deve gia
essere indicato sull’ etichetta a norma del regolamento (CE) n. 1272/2008, tale ingrediente non deve essere contrassegnato a norma del presente regolamento; 15.12.2020 I T Gazzetta ufficiale dell’ Unione
europea L 423/13

d) I’ ulteriore dicitura «regolatore del pH» per le sostanze di cui a paragrafo 1, lettera d), punto i);

€) ladicitura «Contiene nichel». Pud provocare reazioni allergiche» se lamiscela contiene nichel in misurainferiore a limite di concentrazione indicato nell’ appendice 13;

f) ladicitura «Contiene cromo (V1)». Pud provocare reazioni allergiche» se lamiscela contiene cromo (V1) in misurainferiore al limite di concentrazione indicato nell’ appendice 13;

) leistruzioni per I'uso in sicurezza, qualoralaloro presenza sull’ etichetta non sia gia prescritta dal regolamento (CE) n. 1272/2008. Tali informazioni devono essere chiaramente visibili, ben leggibili e
apposte in modo indelebile.

Leinformazioni devono essere redatte nellalingua o nelle lingue ufficiali dello Stato membro o degli Stati membri in cui lamiscela @ immessa sul mercato, salvo altrimenti previsto dallo Stato membro o dagli
Stati membri in questione. Se la dimensione dell’imballaggio lo rende necessario, |e informazioni elencate nel primo paragrafo, aeccezione di quelle dellalettera a), sono riportate nelleistruzioni per |’ uso.
Prima di utilizzare una miscela destinata alle pratiche di tatuaggio, la persona che la utilizza deve fornire alla persona che si sottopone alla pratica le informazioni indicate sull’imballaggio o incluse nelle
istruzioni per I’uso anormadel presente punto.

8. Le miscele che non recano la dicitura «Miscela per tatuaggi o trucco permanente» non devono essere utilizzate nelle pratiche di tatuaggio.

9. Lapresente voce non si applica alle sostanze che si trovano allo stato gassoso a unatemperatura di 20 °C e a una pressione di 101,3 kPa o che generano unatensione di vapore superiore a 300 kPa a una
temperaturadi 50 °C, con I’ eccezione dellaformaldeide (n. CAS 50-00-0, n. CE 200-001-8).

10. La presente voce non si applicaall’immissione sul mercato delle miscele destinate alle pratiche di tatuaggio o al’ uso di tali miscele seimmesse sul mercato esclusivamente come dispositivi medici o come
accessori di dispositivi medici ai sensi del regolamento (UE) 2017/745, oppure se utilizzate esclusivamente come dispositivi medici 0 come accessori di dispositivi medici ai sensi del medesimo regolamento.
Qualoral’immissione sul mercato o |’ uso possano hon essere esclusivamente per uso medico o come accessori di dispositivi medici, si applicano cumulativamente le prescrizioni del regolamento (UE)
2017/745 e del presente regolamento.

(*) Regolamento (CE) n. 1223/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 novembre 2009, sui prodotti cosmetici (GU L 342 del 22.12.2009, pag. 59)

Note
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