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Rosin
NSW Toscana Trading srl

Sezione 1: ldentificazione della sostanza e della societa

1.1. Identificatore del prodotto

Nome: Rosin

Altre denominazioni: Rosin

Numero di registrazione: 01-2119480418-32-0043
Numero CAS: 8050-09-7

Numero CE: 232-475-7
Nomenclatura CE: Rosin

Numero indice: 650-015-00-7

Codice UFI Non Applicabile

1.2. Usi pertinenti identificati della sostanza o miscela e usi sconsigliati

Uso comune

La sostanza & usata in formulazione, distribuzione, come intermedio, in rivestimenti, in laboratorio, nella produzione di
polimeri e gomme, in prodotti di pulizia (o agenti pulenti), come legante e agente di rilascio, come carburante o lubrificante,
nella produzione di carta e cartone, applicata in strade e costruzioni e nell’agrochimica.

Usi identificati nella relazione sulla sicurezza chimica

e In ambito industriale
formulazione della sostanza
distribuzione della sostanza
uso come intermedio
uso in rivestimenti
uso in laboratorio
produzione di polimeri
lavorazione di polimeri
produzione e lavorazione di gomme
uso in prodotti per la pulizia
uso come legante e agente di rilascio
uso come carburante
uso nella produzione di carta e cartone
¢ In ambito professionale
uso in rivestimenti
lavorazione di polimeri
uso in prodotti per la pulizia
uso come legante e agente di rilascio
uso come carburante
uso in applicazioni riguardanti la costruzione di strade ed edifici
uso in laboratorio
uso in agrochimica
¢ In ambito commerciale / consumatori
e USO in vernici
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uso in agrochimica

uso in prodotti di pulizia
uso come carburante

uso in lubrificanti

Usi sconsigliati

A meno di non possedere una valutazione completa che dimostri che il rischio sia controllato, altri usi non sono
raccomandati prima dell’inizio di detto uso.

1.3. Informazioni sul fornitore della scheda di dati di sicurezza

NSW Toscana Trading srl

Via Queirolo, 18

51016 Montecatini Terme (PT) - Italia
Tel. +39 0572 772663

Per informazioni

NSW Toscana Trading srl

Tel + 39 0572 772663
info@toscanatrading.it

1.4. Numero telefonico di emergenza

Numeri telefonici dei principali Centri Antiveleni italiani (attivi 24/24 ore)

Centro Antiveleni di Pavia 0382 24444 (PC IRCCS Fondazione Maugeri - Pavia)
Centro Antiveleni di Milano 02 66101029  (PC Ospedale Niguarda Ca’ Granda - Milano)
Centro Antiveleni di Bergamo 800 883300 (PC Ospedali Riuniti - Bergamo)

Centro Antiveleni di Firenze 0557947819  (PC Ospedale Careggi - Firenze)

Centro Antiveleni di Roma 06 3054343 (PC Policlinico Gemelli - Roma)

Centro Antiveleni di Roma 06 49978000  (PC Policlinico Umberto | - Roma)

Centro Antiveleni di Napoli 081 7472870  (PC Ospedale Cardarelli - Napoli)

Sezione 2: Identificazione dei pericoli

Pericoli fisico-chimici
La sostanza non presenta pericoli chimico-fisici derivanti dalle sue proprieta intrinseche.

Pericoli per la salute
La sostanza potrebbe causare reazioni allergiche alla cute.

Pericoli per I’ambiente
La sostanza non presenta pericoli per I’ambiente dovuti alle sue proprieta intrinseche.

Valutazione PBT/vPvB
La sostanza non soddisfa i criteri per essere classificata come PBT o come vPvB in accordo con I1’allegato XIII del
Regolamento REACH (CE) 1907/2006.
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2.1. Classificazione della sostanza o della miscela

Classificazione secondo il Regolamento (CE) 1272/2008:
. Skin Sens 1 H317

Classificazione secondo la Direttiva 67/548/CEE:
o Xi; R43 Puo causare sensibilizzazione a contatto con la pelle

2.2. Elementi dell’etichetta

Pittogrammi GHS:
GHSO07

Avvertenza:
. Pericolo

Indicazioni di pericolo:
. H317  Puo provocare una reazione allergica cutanea

Consigli di prudenza:

P501: Smaltire il prodotto/recipiente nel bidone dei rifiuti pericolosi.

2.3. Altri pericoli

P261: Evitare di respirare la polvere /i fumi /i gas / la nebbia / i vapori / gli aerosol.

P280: Indossare guanti / indumenti protettivi / proteggere gli occhi / il viso.

P302+P352: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone.
P333+P313: In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico.

P363: Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

Sezione 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1. Sostanze

Nome Numero Numero EC | Numero Indice Contenuto Classificazione secondo | Classificazione secondo
CAS Concetrazione % i criteri del Reg. (CE) i criteri della Direttiva
(p/p) 1272/2008 67/548/CEE
Rosin 8050-09-7 | 234-974-5 650-015-00-7 100* Skin Sens 1, H317 Xi; R43

* La sostanza & un UVCB.
* La sostanza non contine nanoforme
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Sezione 4: Misure di primo soccorso
4.1. Descrizione delle misure di primo soccorso

In caso di dubbio o in presenza di sintomi contattare un medico e mostrargli la scheda di dati di sicurezza. In
caso di

sintomi piu gravi, chiamare il 118 per ottenere soccorso sanitario immediato. Chiamare altresi un Centro
Antiveleni per

ricevere consigli tossicologici per la gestione clinica dell’infortunato. Non somministrare alcunché per bocca alla
vittima se incosciente.

Inalazione

La sostanza ¢ solida, pertanto non ¢ prevista un’esposizione per inalazione. Tuttavia, in caso di inalazione (ad esempio di
fumi o polveri), allontanare 1’infortunato dalla fonte di esposizione. In caso di comparsa di sintomi contattare un medico o
un Centro Antiveleni. Spostare la vittima all’aria aperta. Se la respirazione ¢ irregolare o se avviene 1’arresto respiratorio,
fornire ossigeno e/o respirazione artificiale da personale autorizzato. Mantenere aperte le vie aeree. Allentare indumenti
aderenti quali colletti, cravatte, cinture o fasce. Chiedere assistenza medica se gli effetti avversi sulla salute persistono o
sono gravi. Se incosciente, mettere la vittima in posizione di sicurezza e chiedere assistenza medica immediatamente.

Ingestione

Lavare la bocca con acqua. Spostare la vittima all’aria aperta. Tenere la vittima al caldo e a riposo. Se la sostanza ¢ stata
ingerita e la persona esposta € cosciente, dare una piccola quantita di acqua da bere. Interrompere la somministrazione di
liquidi se la vittima si sente male in quanto vomitare puo essere pericoloso. Non indurre il vomito se non indicato dal
personale medico. In caso di vomito tenere la testa abbassata per evitare che il vomito entri nei polmoni. Chiedere assistenza
medica se gli effetti avversi sulla salute persistono o sono gravi. Non dare niente da ingerire a persone svenute. In caso di
perdita di conoscenza mettere la vittima in posizione di sicurezza e chiamare immediatamente 1’assistenza medica.
Mantenere aperte le vie aeree. Allentare indumenti aderenti quali colletti, cravatte, cinture o fasce.

Contatto con gli occhi

La sostanza non € pericolosa per contatto oculare. Tuttavia, essa potrebbe arrecare danni per sfregamento
meccanico.

Se la situazione consente di effettuare I'operazione con facilita rimuovere, se presenti, le lenti a contatto. Lavare
gli

occhi a palpebre aperte con abbondante acqua corrente per almeno 15 minuti. In ogni caso e soprattutto in
presenza di

sintomatologia irritativa (arrossamento, lacrimazione, dolore, sensazione di corpo estraneo), consultare un
medico

oculista.

Contatto cutaneo

La sostanza non & pericolosa per contatto cutaneo ma pu0 indurre sensibilizzazione della cute. Pertanto le misure di primo
soccorso sono finalizzate sia a decontaminare la cute che a prevenire un’ulteriore esposizione della stessa mediante gli
indumenti contaminati. In caso di contatto con la cute rimuovere gli indumenti e le scarpe contaminate; poi lavare la cute
contaminata con una grande quantita d’acqua per 15 minuti. In ogni caso, e specialmente se si presentano sintomi irritativi
(es. arrossamento, dolore, sensazione di corpo estraneo) chiamare un medico o un Centro Antiveleni. Evitare il contatto con
indumenti e scarpe contaminate; lavare gli indumenti e pulire le scarpe prima di riutilizzarli.

4.2. Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati
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I pit importanti sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati, sono descritti in sezione 11.
4.3. Necessita di consultare immediatamente il medico o di trattamenti speciali

Necessita di consultare un medico

Se la vittima ha sintomi gravi chiamare immediatamente il numero di emergenza locale e chiedere immediatamente
assistenza medica al sito accidentato. In ogni caso chiamare un Centro Antiveleni per ottenere consigli tossicologici per la
gestione appropriata dell’esposizione. In ogni caso consultare un medico se i sintomi (anche lievi) persistono.

Trattamenti speciali e antidoti che devono essere disponibili sul luogo di lavoro
Usare acqua corrente per decontaminare la cute e gli occhi.

Dispositivi di protezione individuale per gli addetti di primo soccorso
Gli addetti di primo soccorso, che assistono le persone esposte alla sostanza, devono indossare i dispositivi di protezione
individuale (DP1), che includono i guanti nel caso possa avvenire il contatto con la cute.

Sezione 5: Misure antincendio
5.1. Mezzi di estinzione
Mezzi di estinzione idonei includono acqua nebulizzata o nebbie, polvere, schiuma o CO,. Evitare I’uso di getti d’acqua.
5.2. Pericoli speciali derivati dalla sostanza o dalla miscela

Il prodotto € un solido combustibile che brucia e subisce decomposizione termica prima di raggiungere i 360°C. Nuvole di
polvere fine possono formare miscele esplosive con I’aria. In caso di incendio, isolare prontamente l'area allontanando tutte
le persone dalla zona dell'incidente. Nessuna azione che implichi un qualsiasi rischio personale deve essere intrapresa senza
possedere I'addestramento appropriato.

Le polveri organiche, quando finemente suddivise in un intervallo di concentrazione indipendente dalle dimensioni o dalla
forma del particolato e sospese in aria 0 in qualche altro mezzo ossidante, possono formare miscele esplosive di polveri e
aria e provocare un incendio o un’esplosione delle polveri stesse (incluse esplosioni secondarie). La Direttiva ATEX
definisce come polveri combustibili quelle con un diametro inferiore a 500 micron. Quando miscelati con liquidi
infiammabili/vapori/nebbie, miscele infiammabili (ibride) possono formare polveri combustibili. Le miscele infiammabili
aumentano il tasso di crescita della pressione di esplosione e la MIE risultera inferiore per la polvere pura in miscela con
aria. Il limite inferiore di esplosivita per le miscele di vapori/polveri sara inferiore rispetto al valore individuato nei limiti
per vapori/nebbie o polveri. Vedere le guide aggiuntive NEPA 77.

5.3. Raccomandazioni per gli addetti all’estinzione degli incendi

Gli addetti all’estinzione degli incendi devono indossare dispositivi di protezione individuale e un apparato di respirazione
autonomo con maschera facciale completa che opera in pressione positiva.

Sezione 6: Misure in caso di rilascio accidentale
6.1. Precauzioni personali, dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza

Nessuna azione che implichi un qualsiasi rischio personale deve essere intrapresa senza possedere l'addestramento adeguato.
Evacuare 1’area circostante. Tenere lontano il personale non necessario e non protetto. Non toccare 0 non camminare vicino
al materiale sversato. Minimizzare le polveri aerodisperse ed eliminare tutte le fonti infiammabili. Pulire gli sversamenti
appena possibile utilizzando le procedure descritte sotto. Non respirare le polveri. Fornire un’adeguata ventilazione.
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Indossare un respiratore appropriato quando la ventilazione é inadeguata. Indossare i dispositivi di protezione individuale
idonei. Fare riferimento alla sezione 8.2 per ulteriori informazioni.

6.2. Precauzioni ambientali

Evitare la dispersione di materiale sversato e il contatto con il terreno, corsi d’acqua, scarichi e fogne. Informare le autorita
pertinenti se il prodotto ha causato inquinamento ambientale (fogne, corsi d’acqua, suolo, aria).

6.3. Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica

Piccoli sversamenti

Rimuovere i contenitori dalla zona di sversamento. Non usare tubi d’aria per la pulizia. Minimizzare [’uso della scopa nei
luoghi asciutti per evitare la formazione di nuvole di polvere. Smaltire tramite un appaltatore autorizzato i rifiuti da
eliminare. Aspirare le superfici che accumulano polveri e rimuovere la sostanza dalla zona di smaltimento. Usare
strumentazione anti-scintilla ed attrezzature a prova di esplosione. Devono essere utilizzati aspiratori con motori a prova di
esplosione. Smaltire i rifiuti tramite un appaltatore autorizzato.

Grandi sversamenti

Rimuovere i contenitori dall’area di sversamento. Non rilasciare controvento. Prevenire lo spargimento in fogne, corsi
d’acqua, zone interrate o zone circoscritte. Evitare la creazione di condizioni di polverosita e prevenire la dispersione aerea.
Non usare tubi d’aria per la pulizia. Minimizzare 1’uso della scopa nei luoghi asciutti per evitare la formazione di nuvole di
polvere. Aspirare le superfici che accumulano polveri e rimuovere la sostanza dalla zona di smaltimento. Usare
strumentazione anti-scintilla ed attrezzature a prova di esplosione. Devono essere utilizzati aspiratori con motori a prova di
esplosione. Smaltire i rifiuti tramite un appaltatore autorizzato.

6.4. Riferimenti ad altre sezioni

Vedere le sezioni 8 e 13.

Sezione 7: Manipolazione e immagazzinamento
7.1. Precauzioni per la manipolazione sicura

Raccomandazioni generali

Preparare un sistema di aspirazione idoneo nei luoghi in cui viene generata polvere aerodispersa. In caso di ventilazione
insufficiente indossare i dispositivi di protezione respiratoria. Indossare dispositivi di protezione individuale appropriati
(vedere sezione 8). Maneggiare con cura i prodotti confezionati per evitare la rottura accidentale della confezione con la
perdita del contenuto in aria. Lavorare in conformita con le condizioni operative (OC) e le misure di gestione dei rischi
(RMM) descritte nell’allegato tecnico.

7.2. Condizioni per ’immagazzinamento sicuro, comprese le eventuali incompatibilita

Misure/condizioni tecniche

Se necessario, nelle zone di stoccaggio, di carico e di scarico devono essere utilizzate le misure di sicurezza per limitare la
dispersione del particolato nell’aria. Queste misure devono includere sistemi di ventilazione idonei per mantenere la
concentrazione del particolato sotto i TLV (o sotto altre concentrazioni di sostanza aerodispersa giudicata appropriata) e la
disponibilita di DPI idonei.

Tenere gli imballaggi chiusi ed etichettati con precisione. Conservare i prodotti confezionati al fine di evitare la rottura
accidentale dell’imballaggio con perdita di contenuto d’aria.
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7.3. Usi finali specifici

Le raccomandazioni essenziali circa la manipolazione e l'uso sicuro della sostanza sono descritte accuratamente negli
scenari di esposizione inclusi nell'allegato tecnico.

Sezione 8: Controllo dell’esposizione/protezione individuale
8.1. Parametri di controllo
DNEL (Livello Derivato di Non Effetto)

Per la sostanza ¢ proposto il seguente valore di DNEL relativamente all’esposizione inalatoria e cutanea in ambito
professionale:

. DNEL inalatorio - effetti sistemici - lungo termine 117 mg/m?3

. DNEL cutanea - effetti sistemici - lungo termine 17 mg/kg peso corporeo/giorno
I seguenti valori di DNEL sono proposti per la popolazione per le principali vie di esposizione:

. DNEL inalatorio - effetti sistemici - lungo termine 35 mg/m3

. DNEL cutanea - effetti sistemici - lungo termine 10 mg/kg peso corporeo/giorno
. DNEL orale - effetti sistemici - lungo termine 10 mg/kg peso corporeo/giorno

PNEC (Concentrazione Prevista di Non Effetto)
Il valore di PNEC e stato stabilito in accordo con le regole definite dal Regolamento REACH:

o PNEC acque dolci 0.00016 mg/L

o PNEC acque marine 0.00016 mg/L

o PNEC acque - rilascio intermittente 0.016 mg/L

. PNEC sedimenti - acque dolci 0.007 mg/kg sedimenti
. PNEC sedimenti - acque marine 0.0007 mg/kg sedimenti

o PNEC STP 1000 mg/L

. PNEC suolo 0.00045 mg/kg suolo

Limiti di esposizione occupazionali
I limiti di esposizione occupazionali stabiliti da Enti Nazionali ed Internazionali sono elencati nella tabella sottostante.

Rosin-fumi di saldatura (colofonia)
Valore limite - 8 ore (mg/ms?) Valore limite - Breve termine
(mg/m?)
Canada — Ontario *) -
Canada — Québec 0.1 -
Lettonia 4 -
Nuova Zelanda ©) -
Gran Bretagna 0.05 0.15
(*) L’esposizione attraverso tutte le vie deve essere attentamente controllata per mantenere i livelli di esposizione pil
bassi possibili
(® Ridurre al livello piu basso praticabile

8.2. Controlli dell’esposizione

Controlli tecnici idonei
Evitare il contatto diretto della cute con il prodotto. Individuare le aree potenziali per il contatto indiretto con la cute.
Indossare guanti adeguati (testati secondo EN374) in caso di contatto delle mani con la sostanza. Rimuovere le
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contaminazioni/sversamenti del prodotto non appena si presentano. Lavare via immediatamente ogni contaminazione dalla
pelle. Fornire una formazione di base del personale cosi che ’esposizione venga minimizzata e si possa riportare di

eventuali problemi cutanei.

Misure di protezione individuale, quali dispositivi di protezione individuale

o Protezione per occhi e volto:

o Protezione della pelle:

vaporizzazione

. Protezione delle mani:
. Protezione respiratoria:

indossare guanti (testati secondo i requisiti generali EN 374)
se necessario, indossare maschera con filtro di tipo FFP2

conforme alla norma UNI EN 141.

In ogni caso si raccomanda di operare applicando le condizioni operative (OC) e le misure di gestione del rischio

(RMM) descritte nell’allegato tecnico.

Sezione 9: Proprieta fisiche e chimiche

9.1. Informazioni sulle proprieta fisiche e chimiche fondamentali

Stato fisico a 20 °C:

Aspetto:

Colore:

Odore:

Soglia olfattiva:

Volatilita:

Punto di ebollizione alla pressione atmosferica:
Tensione di vapore a 20 °C:
Tensione di vapore a 50 °C:
Tasso di evaporazione a 20 °C:
Caratterizzazione del prodotto:
Densita a 20 °C:

Densita relativa a 20 °C:
Viscosita dinamica a 20 °C:
Viscosita cinematica a 20 °C:
Viscosita cinematica a 40 °C:
Concentrazione:

pH:

Densita di vapore a 20 °C:

Coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua a 20 °C:

Solubilita in acqua a 20 °C:

Proprieta di solubilita:

Temperatura di decomposizione:

Punto di fusione/punto di congelamento:
Infiammabilita:

Punto di infiammabilita:

Infiammabilita (solidi, gas):

Solido
Cristallino
Ambra

Delicato

Non applicabile *

360 °C

6 Pa

Non applicabile *
Non applicabile *t)

1034 kg/m?
1,034

Non applicabile *
Non applicabile *
Non applicabile *
Non applicabile *
Non applicabile *
Non applicabile *
3-6

9E-4 kg/m3
Solubile in solventi organici
265°C

73-85°C

275 °C (Non favorisce la combustione)
Non applicabile *

se necessario (in base alla polverosita dell’ambiente
di lavoro), indossare occhiali di sicurezza conformi alla norma UNI EN 166

indumenti impermeabili e maschere potrebbero essere
necessarie durante le lavorazioni che possono portare al rilascio di aerosol es. durante la
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Temperatura di autoaccensione: 400 °C

Limite di inflammabilita inferiore: Non applicabile *

Limite di inflammabilita superiore: Non applicabile *

Esplosivita (Solido):

Limite inferiore di esplosivita: Non applicabile *

Limite superiore di esplosivita: Non applicabile *

caratteristiche delle particelle:

Diametro equivalente mediano: Non applicabile *

9.2 Altre informazioni:
Informazioni relative alle classi di pericoli fisici:

Proprieta esplosive: Non applicabile *
Proprieta ossidanti: Non applicabile *
sostanze o miscele corrosive per i metalli: Non applicabile *
Calore di combustione: Non applicabile *
Aerosol-percentuale totale (in massa) di componenti

Inflammabili Non applicabile *
Altre caratteristiche di sicurezza:

Tensione superficiale a 20 °C: 0,08 N/m

Indice di rifrazione: Non applicabile *

Sezione 10: Stabilita e reattivita

10.1. Reattivita
Non sono noti pericoli legati alla reattivita della sostanza diversi da quelli riportati nelle successive sottosezioni.

10.2. Stabilita chimica
La sostanza ¢ stabile nelle normali condizioni di utilizzo. Si decompone ad alte temperature.

10.3. Possibilita di reazioni pericolose
Non avvengono nelle normali condizioni di utilizzo.

10.4. Condizioni da evitare
Non vi sono condizioni specifiche da evitare.

10.5. Materiali incompatibili
Non sono noti materiali incompatibili con la sostanza.

10.6. Prodotti di decomposizione pericolosi
Alla temperatura di servizio non vengono emesse sostanze pericolose. Ad alta temperatura, si possono sviluppare fumi
tossici.

Sezione 11: Informazioni tossicologiche
11.1. Tossicocinetica

Non sono disponibili dati sperimentali che descrivano la tossicocinetica della sostanza. La guida specifica agli endpoint
(ECHA, 2008) indica che I’assorbimento delle sostanze per via inalatoria, cutanea o per ingestione pud essere prevista
mediante il log Pow e la solubilita in acqua. Per la sostanza sono stati ottenuti i seguenti risultati sperimentali:

e LogPow:3.0->6

e Solubilita: 0.9 mg/L.
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ECHA (2008) indica che 1’assorbimento della sostanza per via polmonare ¢ favorito da valori medi di log Pow (compresi tra
-1 e 4) mentre la solubilizzazione micellare & favorita quando i valori di log Pow e della solubilizzazione in acqua sono
rispettivamente > 4 e < 1mg/L. | dati sopra riportati indicano che il rosin puo essere assorbito dal tessuto polmonare sebbene
non sia chiara la dimensione di questo assorbimento.

L’assorbimento cutaneo di sostanze altamente solubili in acqua puo verificarsi quando il valore di log Pow ¢ compreso tra 1
e 4 etra2 e 3 I’assorbimento ¢ favorito. Quando il valore di log Pow supera il valore di 4, la penetrazione della sostanza puo
essere limitata dal tasso di trasferimento tra lo strato corneo della pelle e 1’epidermide sebbene 1’assorbimento di una
sostanza mediante lo strato corneo sia maggiore. Quando log Pow supera il valore di 6 1’assorbimento della sostanza ¢
minore (ECHA, 2008). | dati sopra riportati mostrano come non ci si aspetti 1’assorbimento cutaneo della sostanza.

Prendendo in considerazione 1’assorbimento che avviene in seguito ad ingestione, questa avviene a livello del tratto
gastrointestinale mediante diffusione passiva ed & favorita da sostanze aventi un valore di log Pow compreso tra -1 e 4.
L’assorbimento che avviene mediante formazione di micelle puo verificarsi quando il valore di log Pow ¢ > 4 ¢ la solubilita
in acqua e < 1mg/L (ECHA, 2008). | dati chimico-fisici sopra elencati mostrano come il rosin pud essere assorbito in una
certa misura dopo ingestione nel caso in cui si formano le micelle miste.

11.2. Informazioni tossicologiche

I dati riguardanti il rosin sono forniti come studi chiave; ulteriori dati riguardanti sostanze simili vengono riportati in qualita
di studi di supporto.

Tossicita acuta orale

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi Risultati Bibliografia
Specifiche dello studio Mortalita (LD50) Kodak Laboratory
Tipo di studio Studio sperimentale in vivo LD50: 2800 mg/kg peso corporeo of Industrial
Metodo Studio precedente alle attuali linee guida Medicine (1956)
Sostanza testata Rosin

Modello sperimentale

Specie Ratto

Sesso Maschio/femmina

Esposizione

Via di somministrazione Orale, non specificata
Regime di somministrazione Singola somministrazione

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Studio sperimentale in vivo
Studio precedente alle attuali linee guida
Rosin

Specie Porcellino d’India
Sesso Maschio/femmina
Esposizione

Via di somministrazione Orale, non specificata
Regime di somministrazione Singola somministrazione

Mortalita (LD50)
LD50: > 1000 - 2000 mg/kg peso corporeo

Kodak Laboratory
of Industrial
Medicine (1956)

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata

Risultati

Bibliografia

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

LD50 ratto: > 5000 mg/kg peso corporeo

Food & Drug Research
Laboratories, Inc. (1985a)

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

LD50 ratto: > 1000 mg/kg peso corporeo

Food & Drug Research
Laboratories, Inc. (1985b)

Resine acide e acidi del rosin, sali di calcio e zinco
(CAS 68334-35-0)

LD50 ratto: > 2000 mg/kg peso corporeo

Phycher Bio Developpement
(2010a)

Resine acide e acidi del rosin, sali di magnesio (CAS 68440-56-2)

LD50 ratto: > 2000 mg/kg peso corporeo

Phycher Bio Developpement
(2010b)
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Rosin Scheda di dati di sicurezza ai sensi del Regolamento REACH
Conforme al regolamento UE2020/878

NSW Toscana Trading srl Data di emissione 20 gennaio 2011- Revisione n. 4 del 02 Gennaio 2023
Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2) LD50 ratto: > 2000 mg/kg peso corporeo Eastman Kodak Company
(2005a)
Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9) LD50 ratto maschio: > 5000 - < 10000; Warf Institute Inc. (1977)
LD50 ratto femmina: > 7500 - < 10000

In conclusione, i risultati ottenuti indicano che la sostanza non deve essere classificata per la tossicita acuta orale ai sensi del

Regolamento (CE) 1272/2008 e della Direttiva 67/548/CEE.
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Scheda di dati di sicurezza ai sensi del Regolamento REACH

Conforme al regolamento UE2020/878
Data di emissione 20 gennaio 2011- Revisione n. 4 del 02 Gennaio 2023

Tossicita acuta inalatoria

Nessuna informazione sulla tossicita acuta inalatoria & disponibile.

Tossicita acuta dermica

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Studio sperimentale in vivo
OECD 402, Metodo UE B.3
Rosin

Specie Ratto (Sprague-Dawley)
Sesso Maschio/femmina
Esposizione

Via di somministrazione Cutanea

Bendaggio Applicazione di garza porosa

Regime di somministrazione Singola somministrazione

Mortalita (LD50)
LD50: > 2000 mg/kg peso corporeo

Phycher Bio Developpement
(2009)

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata

Risultati

Bibliografia

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2)

LD50 ratto: > 2000 mg/kg peso corporeo

Eastman Kodak Company
(2004a)

Pertanto, i risultati ottenuti indicano che la sostanza non deve essere classificata per la tossicita acuta dermica ai sensi del
Regolamento (CE) 1272/2008 e della Direttiva 67/548/CEE.

Corrosione / irritazione cutanea

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Studio sperimentale in vivo
OECD 404, Metodo UE B.4
Rosin

Specie Coniglio (New Zealand White)
Sesso Femmina
Esposizione

Via di somministrazione Epicutanea, semiocclusiva

Irritazione
Nessun segno di irritazione cutanea é stato
osservato sul punto di applicazione

Eritema score = 0/4
Edema score = 0/4

Phycher Bio developpement
(2010c)

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata

Risultati

Bibliografia

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2)

Non corrosiva

Eastman Kodak Company
(2004c)

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

Non irritante

Food & Drug Research
Laboratories Inc. (1985c)

Rosin idrogenato (CAS 65997-06-0)

Non irritante

CIVO-Institutes TNO (1982)

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2)

Non irritante

Eastman Kodak Company
(2004b)

Pertanto, i risultati ottenuti indicano che la sostanza non deve essere classificata per la corrosione / irritazione cutanea ai
sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 e della Direttiva 67/548/CEE.
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Scheda di dati di sicurezza ai sensi del Regolamento REACH

Conforme al regolamento UE2020/878
Data di emissione 20 gennaio 2011- Revisione n. 4 del 02 Gennaio 2023

Corrosione / irritazione oculare

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Studio sperimentale in vivo

Rosin

Via di somministrazione Oculare

OECD 405, Metodo UE B.5

Specie Coniglio (New Zealand White)
Sesso Femmina
Esposizione

Interpretazione
Non irritante

Cornea score: 0/4

Iride score: 0/2

Congiuntiva score: 1.3/3, 0.7/3, 0.7/3
Chemosi score: 1.3/4, 0.3/4, 0.3/4

Phycher Bio Developpement
(2010d)

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata

Risultati

Bibliografia

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

Non irritante

Food & Drug research
Laboratories Inc. (1985d)

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2)

Irritante

Eastman Kodak Company
(2005h)

Sulla base dei dati tossicologici sopra descritti, si ritiene che il rosin non possegga proprieta irritanti per 1’occhio. Tuttavia,
considerando lo stato fisico della sostanza e le sue caratteristiche chimico-fisiche (polvere insolubile), nei soggetti esposti
potrebbero verificarsi lievi effetti irritanti dovuti allo sfregamento meccanico.

Complessivamente, gli studi mostrano che la sostanza non deve essere classificata per corrosione / irritazione oculare ai
sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 e della Direttiva 67/548/CE.

Sensibilizzazione della pelle e respiratoria

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio

Tipo di studio Studio sperimentale in vivo
Metodo Simile a OECD 429
Sostanza testata Rosin

Modello sperimentale

Specie Topo

Sesso Femmina

Esposizione

Via di somministrazione
Concentrazione

Non specificata
0.5% , 5% e 50% wiv

Interpretazione
Non sensibilizzante

Indice di stimolazione:
0% = N/A

0.25% = 0.85

2.5% =1.33

25% = 2.88

Safepharm Laboratories
Limited (2002a)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Studio sperimentale in vivo
Equivalente a OECD 406
Rosin

Specie Porcellino d’India (Albino
Crl(HA)BR)

Sesso Non specificato

Esposizione

Via di somministrazione Intradermica ed epicutanea

Interpretazione
Non sensibilizzante

N. con reazioni positive:

1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% della sostanza,
provocazione: 3, 10, 30, e 40% della sostanza

2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% della sostanza,
provocazione: 3, 10, 30, e 40% della sostanza

1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40 % della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 3, 10, 30, e 40% della
sostanza

2° lettura: 0/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40 % della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 3, 10, 30, e 40 % della

Central Toxicology Laboratory

(1997¢)
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Scheda di dati di sicurezza ai sensi del Regolamento REACH
Conforme al regolamento UE2020/878

Data di emissione 20 gennaio 2011- Revisione n. 4 del 02 Gennaio 2023

sostanza.

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso
Esposizione
Via di somministrazione

Studio sperimentale in vivo
OECD 406
Rosin

Porcellino d’India (Albino
Crl(HA)BR)
Non specificato

Intradermica ed epicutanea

Interpretazione
Non sensibilizzante

N. con reazioni positive:

1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% della sostanza,
provocazione: 0, 10, 30, e 75 % della sostanza

2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% della sostanza,
provocazione: 0, 10, 30, e 75 % della sostanza

1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10 % della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 75 % della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 0 e 10 % della sostanza.

1° lettura: 1/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10 % della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 75 % della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 30% della sostanza

1° lettura: 2/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose induzione: 10 % della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 75 % della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 75% della sostanza

2° lettura: 0/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica e 75 % della sostanza per via topica al giorno
7, provocazione: 0, 10, 30, e 75% della sostanza.

Central Toxicology Laboratory
(1997d)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso
Esposizione
Via di somministrazione

Studio sperimentale in vivo
OECD 406
Rosin

Porcellino d’India
(Dunkin-Hartley)
Non specificato

Intradermica ed epicutanea

Interpretazione
Non sensibilizzante

N. con reazioni positive:

1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% della sostanza,
provocazione: 10 e 30% della sostanza

2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% della sostanza,
provocazione: 10 e 30% della sostanza

1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 30% della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 10% della sostanza

1° lettura: 1/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10 % della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 30% della sostanza per via
topica al giorno 7, provocazione: 30% della sostanza

2° lettura: 0/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 30% della sostanza per via
topica al giorno 7, provocazione: 10% sostanza

2° lettura: 1/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 30% della sostanza per via
topica al giorno 7, provocazione: 30% della sostanza.

Central Toxicology Laboratory
(1997e)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso
Esposizione
Via di somministrazione

Studio sperimentale in vivo
OECD 406
Rosin

Porcellino d’India
(Dunkin-Hartley)
Non specificato

Intradermica ed epicutanea

Interpretazione
Non sensibilizzante

N. con reazioni positive:

1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% della sostanza,
provocazione: 25 e 40% della sostanza

2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% della sostanza,
Provocazione: 25 e 40% della sostanza

1° lettura: 2/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;

Central Toxicology Laboratory
(1997f)
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dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40 % della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 25 e 40% della sostanza
2° lettura: 2/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40% della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 25 e 40% della sostanza.

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso
Esposizione
Via di somministrazione

Studio sperimentale in vivo
OECD 406
Rosin

Porcellino d’India (Albino
Crl(HA)BR)
Non specificato

Intradermica ed epicutanea

Interpretazione
Non sensibilizzante

N. con reazioni positive:

1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose: Studio GG6544: Induzione: 0%
intradermico e 0% topico; Provocazione: 3, 10, e 30%

2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose: Studio GG6544: Induzione: 0%
intradermico e 0% topico; Provocazione: 3, 10, e 30%

1° lettura: 0/19 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose: Studio GG6544: Induzione: 3% intradermico e 30%
topico; Provocazione: 3, 10, and 30%

2° lettura: 0/19 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose: Studio GG6544: Induzione: 3% intradermico e 30%
topico; Provocazione: 3, 10, e 30%

1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose: Studio GG6510: Induzione: 0%
intradermico e 0% topico, Provocazione: 0, 3, 10, e 30%
2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose: Studio GG6510: Induzione: 0%
intradermico e 0% topico; Provocazione: 0, 3, 10, e 30%
1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose: Studio GG6510: Induzione: 10% intradermico e 30%
topico; Provocazione: 0, 3, 10, e 30%

2° lettura: 0/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose: Studio GG6510: Induzione: 10% intradermico e
30% topico; Provocazione: 0, 3, 10, e 30%

Central Toxicology Laboratory
(1997¢g)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso
Esposizione
Via di somministrazione

Studio sperimentale in vivo
Equivalente a OECD 406
Rosin

Porcellino d’India
(Hartley)
Maschio / femmina

Intradermica ed epicutanea

Interpretazione
Non sensibilizzante

N. con reazioni positive:

1° lettura: 0/10 (Controllo con veicolo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: 100% del veicolo,
provocazione: 100% del veicolo

2° lettura: 0/10 (Controllo con veicolo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: 100% del veicolo,
provocazione: 100% del veicolo

1° lettura: 0/10 (gruppo di controllo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: N/A, provocazione:
100% del veicolo e 3, 10, 30, e 40% della sostanza.

2° lettura: 0/10 (gruppo di controllo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: N/A, provocazione:
100% del veicolo e 3, 10, 30, e 40% della sostanza

1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10 e 40% della sostanza, provocazione:
100% del veicolo e 3, 10, 30 e 40% della sostanza.

2° lettura: 0/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10 e 40% della sostanza, provocazione:
100% del veicolo e 3, 10, e 30% della sostanza.

2° lettura: 1/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10 e 40% della sostanza, provocazione:
40% della sostanza.

Hill Top Research Inc. (1996)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Studio sperimentale in vivo
Metodo UE B.6
Rosin

Interpretazione
Non sensibilizzante

N. con reazioni positive:
1° lettura: 2/10 (controllo negativo); 24 h dopo

EVIC - CEBA (1994a)
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Specie

Sesso

Esposizione

Via di somministrazione

Porcellino d’India
Non specificato

Intradermica ed epicutanea

provocazione; dose di induzione: solo veicolo,
provocazione: solo veicolo

2° lettura: 2/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: solo veicolo,
provocazione: solo veicolo

1° lettura: 3/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: solo veicolo;
provocazione: 0.1% della sostanza

2° lettura: 2/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: solo veicolo;
provocazione: 0.1% della sostanza

1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 3% per iniezione intradermica e 25%
epicutanea; provocazione: solo veicolo e 0.1% della
sostanza

2° lettura: 0/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 3% per iniezione intradermica e 25%
epicutanea; provocazione: solo veicolo e 0.1% della
sostanza.

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso
Esposizione
Via di somministrazione

Studio sperimentale in vivo
Equivalente a OECD 406
Rosin

Porcellino d’India
(CrIi(HA)BR)
Maschio / femmina

Epicutanea, occlusiva

Interpretazione
Non sensibilizzante

N. con reazioni positive:

1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose: studio GG6545 (10% Studio di
induzione): induzione: 0% sostanza; provocazione: 3, 10, e
30% della sostanza

2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose: studio GG6545 (10% Studio di
induzione): induzione: 0% della sostanza; provocazione: 3,
10, e 30% della sostanza

1° lettura: 0/19 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose: studio GG6545 (10% studio di induzione):
induzione: 10% sostanza; provocazione: 3, 10, e 30% della
sostanza

2° lettura: 0/19 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose: studio GG6545 (10% studio di induzione):
induzione: 10% della sostanza; provocazione: 3, 10, e 30%
della sostanza

1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose: studio GG6512 (30% studio di
induzione): induzione: 0% sostanza; provocazione: 0, 3,
10, e 30% della sostanza

2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose: studio GG6512 (30% studio di
induzione): induzione: 0% sostanza; provocazione: 0, 3,
10, e 30% della sostanza

1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose: studio GG6512 (30% studio di induzione):
induzione: 30% della sostanza; provocazione: 0, 3, 10, e
30% della sostanza

2° lettura: 0/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose: studio GG6512 (30% studio di induzione):
induzione: 30% della sostanza; provocazione: 0, 3, 10, e
30% della sostanza.

Central toxicology Laboratory
(1997h)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso
Esposizione
Via di somministrazione

Studio sperimentale in vivo
Metodo UE B.6
Rosin

Porcellino d’India
(Hartley)
Non specificato

Epicutanea, occlusiva

Interpretazione
Non sensibilizzante

N. con reazioni positive:

1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: solo veicolo;
provocazione: solo veicolo

2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: solo veicolo;
provocazione: solo veicolo

EViC-CEBA (1994b)
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1° lettura: 0/10 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: solo veicolo;
provocazione: 0.1% e 0.5% della sostanza

2° lettura: 0/10 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: solo veicolo;
provocazione: 0.1% e 0.5% della sostanza

1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 3% per iniezione intradermica e 25%
epicutanea; provocazione: solo veicolo e 0.1% e 0.5%
della sostanza

2° lettura: 1/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 3% per iniezione intradermica e 25%
epicutanea; provocazione: solo veicolo e 0.1% e 0.5%
sostanza.

Specifiche dello studio

Tipo di studio Studio sperimentale in vivo
Metodo OECD 406
Sostanza testata Rosin

Modello sperimentale

Specie Porcellino d’India

(Crl:(HA)BR)
Sesso Femmina
Esposizione

Via di somministrazione Intradermica ed epicutanea

Interpretazione
Risultato inaffidabile

N. con reazioni positive:

1° lettura: 0/9 (controllo negativo); 24 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% sostanza;
provocazione: 3, 10, 30 e 40% della sostanza

2° lettura: 0/9 (controllo negativo); 48 h dopo
provocazione; dose di induzione: 0% sostanza;
provocazione: 3, 10, 30 e 40% della sostanza

1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40% della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 3 e 10% della sostanza
2° lettura: 0/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40% della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 3 e 10% della sostanza
1° lettura: 0/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40% della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 30% della sostanza

2° lettura: 3/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40% della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 30% della sostanza

1° lettura: 5/20 (gruppo testato); 24 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40% sostanza per via topica al
giorno 7; provocazione: 40% della sostanza

2° lettura: 5/20 (gruppo testato); 48 h dopo provocazione;
dose di induzione: 10% della sostanza per iniezione
intradermica al giorno 0 e 40% della sostanza per via
topica al giorno 7; provocazione: 40% della sostanza.

Central Toxicology Laboratory
(1997i)

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata

Risultati

Bibliografia

Resine acide e acidi del rosin, sali di calcio (CAS 9007-13-0)

Non sensibilizzante

Harlan Laboratories Ltd (2010a)

Resine acide e acidi del rosin, sali di potassio (CAS 61790-50-9)

Non sensibilizzante

Harlan Laboratories Ltd (2009)

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2)

Sensibilizzante

Safepharm Laboratories Limited (2005)

Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9)

Ambiguo

Safepharm Laboratories Limited (2002b)

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

Non sensibilizzante

Central Toxicology Laboratory (1995)

Rosin idrogenato (CAS 65997-06-0)

Non sensibilizzante

Central Toxicology Laboratory (1997a)

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

Non sensibilizzante

Central Toxicology Laboratory (1997b)

Rosin idrogenato (CAS 65997-06-0)

Non sensibilizzante

Central Toxicology Laboratory (1993a)

Rosin idrogenato (CAS 65997-06-0)

Non sensibilizzante

Biogir S.A. (1993b)

Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9)

Non sensibilizzante

Huntingdon Research Centre Ltd (1992)
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Il potenziale di sensibilizzazione della sostanza € stato studiato in dettaglio ed i risultati non mostrano proprieta della
sostanza tali da indurre la sensibilizzazione cutanea usando metodi uguali o simili alle attuali linee guida.
Complessivamente si puo affermare che il rosin non e un sensibilizzante cutaneo.

Nelle conclusioni raggiunte dal Gruppo di Lavoro sulla Classificazione ed Etichettatura delle Sostanze Pericolose della
Commissione Europea (Commissione Europea, 2000), ¢ stato concordato di “mantenere immutata nell’ Allegato I I’attuale
posizione sul rosin per la classificazione come R43 in quanto la declassificazione, sebbene scientificamente giustificata,
diminuirebbe il livello di protezione all’interno del presente sistema regolatorio ¢ dei mezzi di controllo attualmente
disponibili”.

Difatti successive valutazioni hanno mostrato che 1'unico studio positivo per il rosin ¢ stato condotto con la forma ossidata
della sostanza testata. Diversi esteri del rosin sono stati testati usando protocolli simili ottenendo risultati analoghi. Quando
gli esteri del rosin sono stati riscaldati oltre i valori dettati dal protocollo specifico, il materiale ossidato ha causato una
reazione di sensibilizzazione. Quando gli stessi esteri sono stati di nuovo testati usando un differente protocollo, il quale non
provoca ossidazione, tutte le risposte di sensibilizzazione furono negative. Percio sebbene la forma ossidata del rosin (CAS
# 100085-68-5) deve essere considerata un sensibilizzante cutaneo, la raccomandazione € quella di declassificare la forma
non ossidata del rosin (CAS # 8050-09-7).

Complessivamente, la sostanza é classificata come sensibilizzante cutaneo di categoria 1, H317 ai sensi del Regolamento
(CE) 1272/2008 e della Direttiva 67/548/CEE.

Nessuna informazione € disponibile sulla sensibilizzazione respiratoria.

Mutagenicita

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Esposizione
Attivazione metabolica

Concentrazione
C1: 5 mg/piastra
C2: 1.667 mg/ piastra
C3: 0.556 mg/ piastra
C4: 0.185 mg/ piastra
C5: 0.062 mg/ piastra

Studio sperimentale in vitro - saggio di
retromutazione batterica

UE B.13/14, OECD 471
Rosin

S. typhimurium TA 1535, TA 1537, TA
98 e TA 100, E. coli WP2

Test condotto con e senza attivazione
metabolica

Incremento statisticamente significativo del
numero di colonie

Non riscontrato, con e senza attivazione
metabolica

Interpretazione del risultato
Negativo

Citotossicita
Non osservata, con e senza attivazione
metabolica.

Vivotecnia research S. L.

(2010a)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Esposizione
Attivazione metabolica

Concentrazione

Studio sperimentale in vitro -

test di mutazione genica su cellule di
mammifero

UE B.17, OECD 476

Rosin

Cellule di linfoma di topo L5178Y

Test condotto con e senza attivazione
metabolica

Il livello massimo di dose utilizzato &
stato limitato dalla sostanza che induce
la tossicita.

Incremento statisticamente significativo del
numero di colonie

Non osservata, con e senza attivazione
metabolica.

Interpretazione
Negativo

Citotossicita
Osservata, con e senza attivazione
metabolica.

Harlan Laboratories Ltd
(2010b)
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Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Esposizione
Attivazione metabolica

Concentrazione

C1: 5 mg/piastra

C2: 1.667 mg/ piastra
C3: 0.56 mg/ piastra
C4: 0.185 mg/ piastra
C5: 0.062 mg/ piastra

Studio sperimentale in vitro - saggio di
retromutazione batterica

UE B.13/14, OECD 471

Rosin

S. typhimurium TA 1535, TA 1537, TA
98 e TA 100 E. coli WP2

Test condotto con e senza attivazione
metabolica

Incremento statisticamente significativo del
numero di cellule micronucleate

Non osservata, con e senza attivazione
metabolica.

Interpretazione
Negativo

Citotossicita
Non osservata, con e senza attivazione
metabolica.

Vivotecnia Research S.L.
(2010a)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Esposizione
Attivazione metabolica

Concentrazione

Studio sperimentale in vitro - test di
mutazione genica su cellule di
mammifero

UE B.17, OECD 476

Rosin

Cellule di linfoma di topo L5178Y

Test condotto con e senza attivazione
metabolica

Il livello massimo di dose utilizzato &
stato limitato dalla sostanza che induce
la tossicita.

Incremento statisticamente significativo del
numero di colonie

Non osservata, con e senza attivazione
metabolica.

Interpretazione
Negativo

Citotossicita
Osservata, con e senza attivazione
metabolica.

Harlan Laboratories Ltd
(2010c)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Esposizione
Attivazione metabolica

Concentrazione
Esperimento I:

Esperimento 11

Studio sperimentale in vitro - test di
aberrazione cromosomica nei
mammiferi

OECD 473

Rosin

Linfocita umano

Test condotto con e senza attivazione
metabolica

22.7,39.8, 69.6, 121.9, 213.2, 373.2,
653.1, 1142.9, 2000.0, 3500.0 pg/mL
22.7,39.8, 69.6, 121.9, 213.2, 373.2,
653.1, 1142.9, 2000.0, 3500.0 pg/mL

Incremento statisticamente significativo del
numero di colonie

Non osservata, con e senza attivazione
metabolica.

Interpretazione
Negativo

Citotossicita
Non osservata, con e senza attivazione
metabolica.

Harlan Cytotest Cell Research

GmbH (2010)

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata Risultati Bibliografia

Resine acide e acidi del rosin, sali di calcio e zinco Negativo Vivotecnia Research S.L.

(CAS 68334-35-0) (2010b)

Resine acide e acidi del rosin, sali di magnesio (CAS 68440-56-2) Negativo Research S.L. (2010c)

Resine acide e acidi del rosin, sali di calcio (CAS 9007-13-0) Negativo Vivotecnia Research S.L.
(2010d)

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2) Negativo Safepharm Laboratories

Limited (2004)

| risultati ottenuti nei testi di mutagenicita in vitro sono negativi. Complessivamente, i dati disponibili sono giudicati

“conclusivi ma non sufficienti per la classificazione per la mutagenicita” ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 e della
Direttiva 67/548/CEE.
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Cancerogenesi

Non sono disponibili informazioni tossicologiche relative al potenziale cancerogeno del rosin.

Tossicita riproduttiva

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi Risultati Bibliografia
Specifiche dello studio Interpretazione Inveresk Research
Tipo di studio Studio sperimentale in vivo sulla fertilita | NOAEL (Parentale): 3000 ppm equivalente | (2003a)

Metodo OECD 421 a 288 mg/kg peso corporeo/giorno

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso

Esposizione

Femmine: 41-45 giorni
Maschi: 30 giorni

Rosin

Ratto (Sprague-Dawley)
Maschio / femmina

NOAEL (F1): 3000 ppm equivalente a 288
mg/kg peso corporeo/giorno

Pertanto, le informazioni disponibili sono giudicate conclusive ma non sufficienti per classificare la sostanza per la tossicita
riproduttiva ai sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 e della Direttiva 67/548/CEE.

STOT - esposizione singola
Nessuna informazione & disponibile per lo STOT SE del rosin.

STOT - esposizione ripetuta

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso

Esposizione

Via di somministrazione

Concentrazione / n. animali

0.010% (nominale in dieta)
0.050% (nominale in dieta)
0.20% (nominale in dieta)
1.0% (nominale in dieta)
5.0% (nominale in dieta)

Periodo di somministrazione

Studio sperimentale in vivo
OECD 408
Rosin

Ratto (Sprague-Dawley)
Maschio / femmina

Orale
90 giorni

Subcronico (orale: alimentazione)

Individuazione dei valori di NOEC e
NOAEC
NOAEL: 0.2 % (Maschio / femmina)

Effetti tossicologici osservati

All’'1% della dose, ¢ stato osservata una
consistente e significativa diminuzione del
peso corporeo nei 90 giorni rispetto ai
gruppi ai quali sono state somministrate
dosi minori o al gruppo di controllo. I
peso corporeo degli animali esposti a dosi
dell’l% era statisticamente inferiore
rispetto a quello dei controlli.

Industrial Bio-Test
Laboratories, Inc (1960a)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale
Specie

Sesso

Esposizione

Via di somministrazione

Concentrazione / n. animal

0.050% (nominale in dieta)
1.0% (nominale in dieta)

Periodo di somministrazione

Studio sperimentale in vivo
OECD 408
Rosin

Ratto (Sprague-Dawley)
Maschio / femmina

Orale
2 anni

Cronico (orale: alimentazione)

Individuazione dei valori di NOEC e
NOAEC
NOAEL: 1 % (Maschio / femmina)

Effetti tossicologici osservati

Non sono stati osservati effetti neoplastici
relativi alla sostanza testata negli animali
esposti ad una concentrazione maggiore
dell’1.0 %.

Industrial Bio-Test
Laboratories, Inc (1962b)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Studio sperimentale in vivo

Individuazione dei valori di NOEC e
NOAEC

Industrial Bio-Test
Laboratories, Inc (1962f)
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Metodo OECD 408 NOAEL: 1 % (Maschio / femmina)
Sostanza testata Rosin
Modello sperimentale Effetti tossicologici osservati
Specie Cane (Beagle) Nessun effetto é stato osservato nei
Sesso Maschio / femmina parametri studiati quando i Beagle sono
Esposizione stati esposti a gum rosin a concentrazioni
Via di somministrazione Orale maggiori dell’ 1% per un periodo di 2 anni.

Periodo di somministrazione 2 anni
Concentrazione / n. animali

cronico (orale:alimentazione)

0.050% (nominale in dieta)

1.0% (nominale in dieta)

Studi effettuati su sostanze simili
Sostanza testata Risultati Bibliografia
Rosin idrogenato (CAS 65997-06-0) NOAEL: 1% su ratto - 2 anni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc. (1962a)
Rosin idrogenato (CAS 65997-06-0) NOAEL: 1% su cane - 2 anni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc. (1962¢)
Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9) NOAEL: 1% su ratto - 90 giorni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc. (1960b)
Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9) NOAEL: 0.2% su ratto - 90 giorni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc. (1960c)
Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9) NOAEL: <1% su ratto - 90 giorni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc.(1965a)
Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9) NOAEL: <1% su cane - 90 giorni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc.(1960b)
Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9) NOAEL: 1% su ratto - 2 anni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc.(1962c)
Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9) NOAEL: 0.05% su ratto - 2 anni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc.(1962d)
Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9) NOAEL: 1% su cane - 2 anni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc.(1962g)
Rosin, oligomeri (CAS 65997-05-9) NOAEL: 1% su cane - 2 anni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc.(1962h)
Rosin idrogenato (CAS 65997-06-0) NOAEL: 1% su ratto - 2 anni Industrial Bio-Test
Laboratories Inc.(1962a)

Complessivamente, i dati disponibili sono giudicati “conclusivi ma non sufficienti per la classificazione” per STOT RE ai
sensi del Regolamento (CE) 1272/2008 e della Direttiva 67/548/CEE.

Pericolo di aspirazione
Sulla base delle caratteristiche della sostanza si esclude la classificazione per questa classe di pericolo.
Altre informazioni

Proprieta di interferenza con il sistema endocrino
Proprieta di alterazione endocrina: il prodotto non soddisfa i criteri

Sezione 12: Informazioni ecotossicologiche
12.1. Tossicita

Tossicita acuta acquatica nei pesci

[ Studi sul rosin
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Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata

Modello sperimentale
Specie

Esposizione

Condizioni di esposizione

Studio sperimentale in vivo
OECD 203

Rosin

Brachydanio rerio (Danio rerio)

Semi-statico, acque dolci

LL100 (24 h) 10 mg/L dissolto (nominale)

basato sulla mortalita

LL100 (96 h):10 mg/L dissolto (nominale)

basato sulla mortalita

LL50 (96 h): < 10 mg/L dissolto nominale)
basato sulla mortalita

NOELR (96 h): 1 mg/L dissolto (nominale)
basato sulla mortalita

Akzo Nobel (1998a)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata

Modello sperimentale
Specie

Esposizione

Condizioni di esposizione

Studio sperimentale in vivo
OECD 203

Rosin

Brachydanio rerio (Danio rerio)

Semi-statico, acque dolci

LL100 (24 h): 10 mg/L dissolto (nominale)
basato sulla mortalita
LL100 (96 h): 10 mg/L dissolto (nominale)
basato sulla mortalita
LL50 (96 h): < 10 mg/L dissolto nominale)
basato sulla mortalita

Akzo Nobel (1999¢)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata

Modello sperimentale
Specie

Esposizione

Condizioni di esposizione

Studio sperimentale in vivo
OECD 203

Rosin

Pimephales promelas

Statico, acque dolci

NOELR (96 h): 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla mortalita
LL50 (96 h): > 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla mortalita

Inveresk (2001a)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata

Modello sperimentale
Specie

Esposizione

Condizioni di esposizione

Studio sperimentale in vivo
OECD 203

Rosin

Brachydanio rerio (Danio rerio)

Statico, acque dolci

CL50 (96 h): 60.3 mg/L (nominale) basato
sulla mortalita (54.9-66.2)

Laboratory for applied biology
(1997a)

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata

Risultati

Bibliografia

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

NOELR (96 h): 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla mortalita
LE50 (96 h): > 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla mortalita

SafePharm Laboratories (1994)

Resine acide e acidi del rosin, sali sodici(CAS 61790-51-0)

CL50 (96 h): 5.4 mg/L (misurato (non
specificato)) basato sulla mortalita

Aventis (2004)

sulla mortalita (1.3-1.8)

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2) CL50 (96 h): 1.7 mg/L. (nominale) basato | Eastman (2005a)
sulla mortalita
Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7) CL50 (96 h): 1.5 mg/L (nominale) basato | safepharm (1992a)

Resine acide e acidi del rosin, sali di magnesio (CAS 68440-56-2)

CL50 (96 h): > 100 - < 200 dissolto

(nominale) basato sulla mortalita

Water Quality Institute (1993d)

Tossicita acquatica cronica sui pesci

Non sono disponibili informazioni tossicologiche relative alla tossicita cronica acquatica (nei pesci) del rosin.

Tossicita acuta acquatica negli invertebrati

Studi sul Rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata

Studio sperimentale in vivo
OECD 202
Rosin

LES0 (48 h): 911 mg/L dissolto (nominale)
basato sulla mobilita

NOELR (48 h): 750 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla mobilita

Inveresk (2001b)
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Modello sperimentale
Specie

Esposizione

Condizioni di esposizione

Daphnia magna

Statico, acque dolci

Specifiche dello studio

Tipo di studio Studio sperimentale in vivo
Metodo OECD 202
Sostanza testata Rosin

Modello sperimentale
Specie

Esposizione

Condizioni di esposizione

Daphnia magna

Statico, acque dolci

EL100 (48 h): 100 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla mobilita
NOELR (48 h): 10 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla mobilita

Akzo Nobel (1998b)

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata

Risultati

Bibliografia

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

LE50 (48 h): > 100 mg/L (nominale)
basato sull’immobilizzazione (95% CL non
riportato)
NOELR (48 h): 100 mg/L (nominale)
basato sull’immobilizzazione (95% CL non
riportato)

Harlan Laboratories (2010f)

Resine acide e acidi del rosin, sali di calcio e zinco
(CAS 68334-35-0)

LE50 (48 h): > 100 mg/L (nominale)
basato sull’immobilizzazione (95% CL non
dichiarato)

NOELR (48 h): 100 mg/L sostanza
(nominale) basato sull’immobilizzazione
(95% CL non dichiarato)

Harlan Laboratories (20109)

Resine acide e acidi del rosin, sali di magnesio (CAS 68440-56-2)

LE50 (48 h): 36 mg/L (nominale) basato
sull’immobilizzazione (95% CL di 31 - 41
mg/l.)

NOELR (48 h): 10 mg/L (nominale) basato
sull’immobilizzazione (95% CL non
dichiarato)

Harlan Laboratories (2010h)

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2)

CL50 (48 h): 1.6 mg/L (nominale) basato
sulla mobilita (95% CI: 1.4-1.8mg/L)

Eastman (2005b)

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

CE50 (48 h): 3.8 mg/L (nominal) basato
sulla mobilita (3.2-4.5)

Safepharm (1992b)

Resine acide e acidi del rosin, sali di magnesio (CAS 68440-56-2)

CE50 (48 h): 726 mg/L dissolto (nominale)

basato sulla mobilita (619-865 mg/L)

Water Quality Institute (1993f)

Tossicita acquatica cronica negli invertebrati

Non sono disponibili informazioni tossicologiche relative alla tossicita cronica acquatica (negli invertebrati) del

rosin.

Tossicita acquatica in alghe e piante

Studi sul Rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio

Tipo di studio Studio sperimentale in vivo
Metodo OECD 201
Sostanza testata Rosin

Modello sperimentale
Specie Selenastrum capricornutum
Esposizione

Condizioni di esposizione  Statico, acque dolci

(Pseudokirchnerella subcapitata) algae

NOELR (72 h): 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sul tasso di crescita
NOELR (72 h): 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sulle biomasse
LES50 (72 h): > 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sul tasso di crescita
LE50 (72 h): > 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sulle biomasse

Inveresk (2001c)

Specifiche dello studio

Tipo di studio Studio sperimentale in vivo
Metodo OECD 201
Sostanza testata Rosin

NOELR (72 h): 100 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla tasso di crescita
NOELR (72 h): 100 mg/L dissolto
(nominale) basato sulle biomasse

Azko Nobel (1998d)
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Modello sperimentale

Specie Selenastrum capricornutum
(Pseudokirchnerella subcapitata) algae

Esposizione

Condizioni di esposizione  Statico, acque dolci

LES50 (72 h): > 100 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla tasso di crescita
LES50 (72 h): > 100 mg/L dissolto
(nominale) basato sulle biomasse

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata

Risultati

Bibliografia

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

NOELR (72 h): 100 mg/L (nominale)
basato sul tasso di crescita, sull’integrale
del prodotto e delle biomasse
LE5S0 (72 h): > 100 mg/L (nominale)
basato sul tasso di crescita, sull’integrale
del prodotto e delle biomasse

Harlan Laboratories (2010i)

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2)

CE50 (72 h): 39.6 mg/L (nominale) basato
sul tasso di crescita

CE50 (72 h): 16.6 mg/L (nominale) basato
sulle biomasse

NOEC (72 h): 6.25 mg/L (nominale) basato
sul tasso di crescita

NOEC (72 h): < 6.25 mg/L (nominale)
basato sulle biomasse

Eastman (2005c)

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

CE50 (96 h): 0.031 mg/L (nominale)
basato sulle biomasse

CE50 (24 h): 0.042 mg/L (nominale)
basato sul tasso di crescita (0-24 ore)
NOEC (96 h): 0.0125 mg/L (nominale)
basato sul paragone visivo delle curve di
crescita misurate e calcolate

Safepharm (1992c)

Resine acide e acidi del rosin, sali di magnesio (CAS 68440-56-2)

CE50 (72 h): > 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla tasso di crescita
CE50 (72 h): > 500 - < 1000 mg/L dissolto
(nominale) basato sulle biomasse

Water Quality Institute (1993h)

Resine acide e acidi del rosin, sali sodici(CAS 61790-51-0)

CE50 (72 h): 183 mg/L dissolto
(nominale) basato sulla tasso di crescita
(13.9-22.4 mg/L)

CE50 (72 h): > 10 - < 20 mg/L dissolto
(nominale) basato sulle biomasse

Water Quality Institute (1993i)

Tossicita acquatica nei microrganismi

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio

Tipo di studio Studio sperimentale in vivo

Metodo OECD 209

Sostanza testata Rosin

Modello sperimentale fanghi attivi di rifiuti principalmente
domestici

Esposizione

Condizioni di esposizione  Statico, acque dolci

EC10 (3 h): > 10000 mg/L (nominale)
basato sui ratti
CE50 (3 h): > 10000 mg/L (nominale)
basato sui ratti

Laboratory for applied biology
(1997b)

Pertanto, i dati disponibili sono considerati conclusivi per non classificare la sostanza per la tossicita acuta acquatica ai sensi
del Regolamento (CE) 1272/2008 e della Direttiva 67/548/CEE.

12.2. Persistenza e degradabilita

Persistenza

Non sono disponibili informazioni tossicologiche relative alla persistenza del rosin.
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Biodegradabilita

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi

Risultati

Bibliografia

Specifiche dello studio
Tipo di studio
Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Pronta biodegradabilita

Equivalente a OECD 301D

Equivalente a EEC, 1984 “Official
Journal of the European Communities”
L251, 1984.09.19.Part C.

Equivalente a ISO/TC 147/SC 5WG
4N152

Rosin

fanghi attivi

Prontamente biodegradabile

Degradazione della sostanza testata: 71 %
dopo 28 giorni (Consumo O,)

Akzo Nobel (1999a)

Specifiche dello studio
Tipo di studio
Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Prontamente biodegradabile
Equivalente a OECD 301B, Metodo UE
c.4-C

Rosin

fanghi attivi, domestico

Prontamente biodegradabile
Degradazione della sostanza testata:
64 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO)

Wildlife International (1998)

Specifiche dello studio

Prontamente biodegradabile

Harlan Laboratories

Tipo di studio Prontamente biodegradabile (2010c)
Metodo Equivalente a OECD 301B Degradazione della sostanza testata: 89 %

Sostanza testata Rosin dopo 28 giorni (sviluppo COy)

Modello sperimentale fanghi attivi non appropriati + suolo

Specifiche dello studio Non prontamente biodegradabile Notox (1988b)

Tipo di studio Prontamente biodegradabile
Metodo Equivalente a OECD 301B Degradazione della sostanza testata:
Sostanza testata Rosin 13.6 % dopo 28 giorni (Sviluppo COy) (10
Modello sperimentale fanghi attivi non appropriati + suolo mg/L aggiunti)
13.9 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO,) (20
mg/L aggiunti)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Prontamente biodegradabile
Equivalente a OECD 301B

Rosin

fanghi attivi non appropriati + suolo

La sostanza ha ottenuto il 54% di
degradazione dopo 28 giorni e pertanto non
puo essere considerata prontamente
biodegradabile sotto i termini rigidi della
guida OECD n. 301B

Degradazione della sostanza testata: 54 %
dopo 28 giorni (Sviluppo CO,)

Laboratory for applied biology
(1992)

Specifiche dello studio
Tipo di studio

Metodo

Sostanza testata
Modello sperimentale

Prontamente biodegradabile
Equivalente a OECD 301B

Rosin

fanghi attivi non appropriati

La sostanza ha ottenuto il 58% di
degradazione dopo 28 giorni e pertanto non
puo essere considerata prontamente
biodegradabile sotto i termini rigidi della
guida OECD n. 301B

Degradazione della sostanza testata:

58 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO,)

Harlan Laboratories (2010d)

Studi effettuati su sostanze simili

Sostanza testata

Risultati

Bibliografia

Rosin, prodotto di reazione con formaldeide (CAS 91081-53-7)

Non prontamente biodegradabile sotto le
condizioni del test

Degradazione della sostanza testata:

0 % dopo 28 giorni (Sviluppo COy) (in
concentrazione dil0 mg/L)

4 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO,) (in

Safepharm Laboratories (1993)
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concentrazione di 20 mg/L)

Resine acide e acidi del rosin, sali di calcio e zinco Prontamente biodegradabile Harlan Laboratories (2010a)
(CAS 68334-35-0) Degradazione della sostanza testata:

80 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO,)
Resine acide e acidi del rosin, sali di magnesio (CAS 68440-56-2) Prontamente biodegradabile Harlan Laboratories (2010b)

Degradazione della sostanza testata:
89 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO,)

Rosin idrogenato (CAS 65997-06-0) Sotto tali condizioni non é stata riscontrata | Inveresk Research (2002a)
la biodegradazione

Degradazione della sostanza testata:
0.95 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO,)

Rosin idrogenato (CAS 65997-06-0) Non prontamente biodegradabile Notox (1998a)
Degradazione della sostanza testata:

14.7 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO,) (10
mg/L aggiunti)

45.6 % dopo 28 giorni (Sviluppo COy) (20
mg/L aggiunti)

Resine acide e acidi del rosin, sali di potassio (CAS 61790-50-9) Intrinsecamente biodegradabile Inveresk Research (2002b)
Degradazione della sostanza testata:

89.5 % dopo 28 giorni (DOCrimosso)
(basato su di un DOC misurato al giorno 3)
73.3 % dopo 28 giorni (DOC rimosso)
(basato sul contenuto di carbonio organico
della sostanza)

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2) 1 test sulla sostanza ha ottenuto una Eastman (2004)
degradazione del 56% dopo 28 giorni e
pertanto non puo essere considerata
prontamente biodegradabile sotto le rigide
condizioni della guida OECD n. 301B

Degradazione della sostanza testata:
56 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO,)
(Media delle due repliche con una
degradazione del 54% e del 58%)

Rosin idrogenato, sale di potassio (CAS 68990-01-2) Prontamente biodegradabile Harlan Laboratories (2010e)
Degradazione della sostanza testata:
66 % dopo 28 giorni (Sviluppo CO,)

Pertanto il rosin & considerato prontamente biodegradabile.
12.3. Potenziale di bioaccumulo

Bioaccumulo acquatico

Studi sul rosin

Sostanza testata e dettagli dei metodi Risultati Bibliografia
Specifiche dello studio BCF: 56.23 L/kg (dell’intero corpo) (basato | Oak Ridge National
Tipo di studio Dettagli sulla stima della sul metodo della regressione) Laboratories (2010d)
bioconcentrazione BCF: 7748 (Arnot-Gobas (altamente
Metodo BCFBAF v3.00 in EPI Suite (v4.0) trofico))
Sostanza testata Rosin BAF: 694000 (Arnot-Gobas (altamente
trofico))

Studi effettuati su sostanze simili

BCF: 25 (dell’intero corpo) (Acido clorodeidroabietico (cloro-12 isomero))
BCF: 34 (dell’intero corpo) (acido isopimarico)

BCF: 47 (dell’intero corpo) (acido searacopimarico)

BCF: 69 (dell’intero corpo) (acido abietico)

BCF: 72 (dell’intero corpo) (acido pimarico)

Sostanza testata Risultati Bibliografia
Resine acide BCF: < 25 (dell’intero corpo) (acido palustrico) Oak Ridge National aboratories
BCF: 23 (dell’intero corpo) (acido clorodeidroabietico (cloro-14 isomero)) (2010d)
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BCF: 92 (dell’intero corpo) (acido diclorodeidroabietico)
BCF: 96 (dell’intero corpo) (acido deidroabietico)
BCF: 129 (dell’intero corpo) (acido neoabietico)

12.4. Mobilita nel suolo
Nessuna informazione & disponibile per la mobilita nel suolo del rosin.
12.5. Risultati della valutazione PBT e vPvB

La sostanza non soddisfa i criteri per essere considerate persistente (P) o molto persistente (vP) poiché & prontamente
biodegradabile. Basandosi sulla misura del BCF (BCF < 2000 L/kg), il rosin non si considera bioaccumulabile (B) o molto

bioaccumulabile (vB).
Basandosi sui criteri di screening la sostanza non € considerata tossica (T) in quanto non soddisfa i criteri di Allegato XIII.

12.6. Altri effetti avversi

Non sono noti effetti avversi specifici.

Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento
13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti
| residui del prodotto tal quale sono da considerarsi rifiuti speciali pericolosi. Lo smaltimento deve essere affidato
aurjw societa autorizzata alla gestione di tali rifiuti, nel rispetto della normativa nazionale ed eventualmente locale.
I;l’JL:Itgizzatore della sostanza che produce il rifiuto ha la responsabilita di scegliere il codice rifiuto piu adeguato

base delluso effettivo del prodotto, eventuali alterazioni e contaminazioni. Gli imballaggi contaminati devono
essere inviati a recupero o smaltimento nel rispetto delle norme nazionali sulla gestione dei rifiuti.

Sezione 14. Informazioni sul trasporto
14.1. Numero ONU
Non pertinente.
14.2. Nome di spedizione del’ONU
Non pertinente.

14.3. Classi di pericolo connesse al trasporto

e ADR Non classificato
. IMDG Non classificato
. ICAO/IATA Non classificato
. RID Non classificato
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14.4. Gruppo di imballaggio

Non pertinente.

14.5. Pericoli per I’ambiente

Non pertinente.

14.6. Precauzioni speciali per gli utilizzatori

Nessuna precauzione speciale.

14.7. Trasporto di rinfuse secondo I’allegato II di MARPOL 73/78 e il codice IBC

Non pertinente.

Sezione 15: Informazioni sulla regolamentazione

15.1. Norme e legislazione su salute, sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o miscela

Autorizzazione ai sensi del Regolamento REACH (CE) 1907/2006
La sostanza non € una SVHC e non € inclusa nella Candidate List.

Restrizioni all 'uso ai sensi del regolamento REACH (CE) 1907/2006
Sostanza non soggetta a restrizione ai sensi del Titolo VIII e dell’Allegato XVII.

Categoria Seveso (Decreto Legislativo 334/1999, Allegato | parte 2 e Direttiva 2012/18/UE, Allegato | parte 1)
La sostanza non € elencata in allegato I.

Controlli sanitari
I controlli sanitari per la sensibilizzazione della cute devono essere effettuati a seconda delle condizioni di lavoro e valutate
€aso per caso.

15.2. Valutazione della sicurezza chimica

E’ stata effettuata una valutazione sulla sicurezza chimica ai sensi dell’Allegato | del Regolamento REACH (CE)
1907/2006.

Sezione 16: Altre informazioni

Le informazioni contenute nella presente scheda di dati di sicurezza sono basate sui dati attualmente a nostra
disposizione e hanno lo scopo di descrivere il prodotto limitatamente ai fini della salute e della sicurezza. Non
devono percio essere interpretate come garanzia per cio che concerne le proprieta specifiche del prodotto.

Le informazioni di questa scheda di dati di sicurezza sono basate sulle nostre conoscenze attuali, sono conformi
alla

normativa vigente a livello nazionale e comunitario in materia di classificazione ed etichettatura delle sostanze
pericolose. E’ responsabilita dell'utilizzatore prendere tutte le misure necessarie per conformarsi alle normative
locali e nazionali.

Indicazioni sulla formazione
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Formare in maniera adeguata i lavoratori potenzialmente esposti a tale sostanza sulla base dei contenuti della
presente
scheda di dati di sicurezza.

Abbreviazioni utilizzate nella scheda di dati di sicurezza

o PBT Persistent, Bioaccumulative, Toxic; persistente, bioaccumulabile, tossico

o vPVvB very Persistent and very Bioaccumulative; molto persistente e molto bioaccumulabile

o ADR Accord européen sur le transport des marcheises Dangereuses par Route; Accordo
europeo sul trasporto di merci pericolose su strada

. RID Reglement international concernant le transport des marcheises dangereuses par chemin
de fer; Regolamento internazionale concernente il trasporto di merci pericolose su ferrovia

. IMDG International Maritime Code for Dangerous Goods; Codice internazionale marittimo per
le merci pericolose

) IATA International Air Transport Association; Associazione internazionale sul trasporto aereo

. ICAO International Civil Aviation Organization; Organizzazione internazionale dell’aviazione
civile

. GHS Globally Harmonized System of Classification e Labelling of Chemicals; Sistema
armonizzato globale di classificazione ed etichettatura dei prodotti chimici

o EINECS  European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances; Inventario europeo
delle sostanze chimiche esistenti in commercio

o CAS Chemical Abstracts Service

o STOT Specific Target Organ Toxicity; tossicita specifica per organi bersaglio

o SE Singole Esposizione; esposizione singola

o RE Repeated Esposizione; esposizione ripetuta

o Carc. Carcinogenicity; cancerogenesi

o SVHC Substance of Very High Concern; sostanze altamente preoccupanti

o Candidate List lista di sostanze candidate all’autorizzazione all’uso da parte dell’Agenzia
Chimica Europea (ECHA)

o MIE Minimum Ignition Energy; Minima Energia di Accensione

Principali riferimenti bibliografici e fonti di dati
Rosin - Dossier di registrazione e CSR ai sensi del Regolamento REACH (CE) 1907/2006.

Data di emissione 20.02.2011

Rev 1 del 28.03.2013 - Motivo della modifica: inserimento frasi e pittogrammi di rischio (punto 2) e
adeguamento generale a normativa REACH/CLP vigente + inserimento scenario esposizione.

Rev 2 del 28.08.2015 — Motivo della modifica: integrazione dati ai punti 10 e 14

Rev 3 del 12.05.2017 — Motivo della modifica: revisione e check up generale
Rev 4 del 02.01.2023 — Motivo della modifica: adeguamento al regolamento EU 878/2020
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