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La nuova strategia della chimica italiana 

CLP 

REACH 

BPR 



La normativa prima del REACH 

 100.204 “sostanze esistenti” (EINECS, dir. 67/548/CEE), 

immesse sul mercato prima del 18 settembre 1981 

 > 4300 “nuove sostanze” (ELINCS, dir. 67/548/CEE), 

immesse sul mercato dopo il 18 settembre 1981 

 Circa 3.500 sostanze classificate come “pericolose” 

(Allegato I della dir. 67/548/CEE) 

 40 gruppi di sostanze soggette a “restrizioni”, circa 900 

sostanze, (dir. 76/769/CEE) 

 141 sostanze “prioritarie”, inserite nel programma 

europeo di valutazione del rischio delle sostanze esistenti 

(reg. (CEE) 793/93) 

 

 



La normativa prima del REACH 

Principi del REACH per sanare la situazione esistente 

 Una mappatura di tutte le sostanze chimiche che 

circolano in Europa (in quanto tali, in preparati e in 

articoli); 

 Una conoscenza degli effetti delle sostanze mappate 

sull’uomo e sull’ambiente attraverso una descrizione 

chimicofisica, tossicologica ed ecotossicologica; 

 

 

 



La normativa prima del REACH 

Principi del REACH per sanare la situazione esistente 

 Una correlazione tra sostanza, pericolosità e campo 

d’impiego (concetto di uso identificato); 

 

SOSTANZA 

PERICOLO USO 

SCENARIO ESPOSITIVO 



Definizioni a confronto 

REACH  vs  BPR 

 

 

 

 



Definizioni a confronto 

REACH  vs  BPR 

 

 

 

 

Art. 17.1 



Definizioni a confronto 

REACH  vs  BPR 

 

 

 

 

Varia in base alle conclusioni del 

SEAC e RAC 

La prima autorizzazione è di 10 anni 

Di 7 se considerato preoccupante 



Alcune similitudini REACH / BPR 

 “sostanze esistenti” (EINECS, dir. 67/548/CEE)  

elenco biocidi esistenti (reg. 1451/2007) 

 

 obbligo di registrazione di ogni sostanza prodotta 

sopra la tonnellata annua  obbligo di approvazione 

principio attivo / autorizzazione biocida 

(indipendentemente dal tonnellaggio) 

 

 Scenari espositivi associati all’uso  tipo di prodotto 

(PT) e condizioni associate all’approvazione 

 



 Obbligo di non replicare i test sui vertebrati  lettera 

di accesso ai dati ANCHE per principio attivo 

 

 Creazione di candidate list/autorizzazione per 

incentivazione a eliminazione  incentivazione alla 

sostituzione di principi attivi tramite durata 

dell’approvazione sempre più corta  

 

 Comunicazione SVHC su richiesta del consumatore 

 comunicazione su richiesta del consumatore 

riguardo modalità trattamento articolo  

Alcune similitudini e contrasti REACH / BPR (2) 



IBiocidiel’esclusionedalREACH 

Autorizzazione 

Restrizione 

Schede dati    

di sicurezza 

Classificazione 

ed etichettatura 

Banca dati ISS 

Esenti NON  Esenti  



La normativa prima del CLP 

 La normativa precedente è piuttosto “datata”: 

 Direttiva 67/548/CEE (DSD) – D.Lgs 52/97 - sostanze 

 Direttiva 1999/45/CE (DPD) – D.Lgs 65/03 - miscele 
 

La classificazione, l’imballaggio e 

 l’etichettatura delle sostanze e dei  

preparati pericolosi devono essere 

 armonizzati per garantire la  

protezione della salute e  

dell’ambiente, nonché la libera 

 circolazione di tali prodotti. 

   



 

Il regolamento CLP 

 
CLP - Entrata in vigore: 20 gennaio 2009 

Periodo transitorio – dal 1° Dicembre 2010 al 1° Giugno 2015 

Nuove regole 
per classificare 

Nuove simbologie 
etichette di pericolo 



Confronti dei pittogrammi-simboli 

    

 

Pericolo fisico    Salute                 Ambiente 

 

http://www.mst.dk/NR/rdonlyres/E59C30DD-1F50-4D3B-B149-B0DB19F59239/0/Explosive.gif
http://www.mst.dk/NR/rdonlyres/253498A6-7222-4658-9148-52AE9557A138/0/Oxidising.gif
http://www.mst.dk/NR/rdonlyres/5F58F414-F042-4B85-BF1A-4566514E7F3E/0/extremelyflammable.gif
http://www.mst.dk/NR/rdonlyres/43DA12C8-A67E-4CC9-8E92-AB2ECBF05E19/0/toxic.gif?
http://www.mst.dk/NR/rdonlyres/0C3CB59C-C2F6-4AE7-948B-4A571A99BF41/0/irritant.gif?
http://www.mst.dk/NR/rdonlyres/C3979CFE-EAAE-4863-B21F-822A548ACD37/0/C.gif
http://www.mst.dk/NR/rdonlyres/3D26B1A6-9E1B-4D59-B3D5-37C8CB4211B0/0/Dangerous.gif


Scadenze per le etichettature 

 Ogni prodotto biocida pericoloso che viene immesso sul 

mercato dal 1° giugno 2015 deve essere classificato ed 

etichettato secondo le prescrizioni del CLP; 

 

 Ogni prodotto biocida pericoloso già presente sul 

mercato (a scaffale) prima del 1° giugno 2015 può 

continuare a essere etichettato secondo la dir. 1999/45 fino 

al 1° giugno 2017. 



Fornito da: 

Nome, indirizzo e telefono del fornitore 

ESEMPIO ETICHETTA SECONDO 

67/548/CEE & 1999/45/CE 

Frasi S 



Esempio etichetta CLP 



TITOLO IV  
INFORMAZIONI ALL'INTERNO DELLA CATENA 

D'APPROVVIGIONAMENTO  

Art. 31 

Schede Dati di 
Sicurezza (SDS) 

Art. 32 

Schede Informative 
di Sicurezza (SIS) 

Art. 33 

Sostanze in articoli 
contenenti > 0.1% di 

una SVHC 

Le schede dati di sicurezza 



La struttura delle SDS 



Scadenze per le schede dati di sicurezza 

 Ogni prodotto pericoloso che viene immesso sul 

mercato (uso professionale) dal 1° dicembre 2010 deve 

essere accompagnato da SDS secondo allegato I del Reg. 

453/10; 

 

 Ogni prodotto pericoloso che viene immesso sul 

mercato (uso professionale) dal 1° giugno 2015 deve 

essere accompagnato da SDS secondo allegato II del 

Reg. 453/10 (due anni a disposizione per le schede già 

immesse sul mercato) 



Autorità competenti a confronto 

L’Autorità Nazionale Competente.  
 

Legge 6 Aprile 2007, n. 46 – Art. 5 bis 
 

Il Ministero della salute provvede, di intesa con il 

Ministerodell‘Ambiente e della Tutela del Territorio e del 

Mare, il Ministero dello Sviluppo Economico e la 

Presidenza del Consiglio dei Ministri - Dipartimento per le 

Politiche Comunitarie, agli adempimenti previsti dal 

regolamento (CE) n. 1907/2006 (Regolamento REACH). 

 

FORUM - ECHA 

REACH – ENFORCE* 

AC - ITALIANA 

REGIONI E PA 



Autorità competenti a confronto 

L’AutoritàNazionaleCompetente. 
 

Legge 6 Agosto 2013, n. 97 – art. 15.2 

 

Il Ministero della salute è designato quale "Autorità competente" ai sensi 

dell'articolo 81 del regolamento n. 528. 

 

NO (ancora) ACCORDO 

STATO/REGIONI 

Autorità ispettiva  

per la dir. CE n. 98/8: NAS 



Grazie per l’attenzione! 


