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La nuova strategia della chimica italiana
BPR

CLP

REGOLAMENT! E—

REGOLAMENTO (CE) N. 1272/2008 DEL PARLAMENTO EUROPED E DEL CONSIGLIO

del 16 dicembre 2008 REGOLAMENTI
relaive alb classificazione, all'etichettatura ¢ allimballaggio delle sostanze ¢ delle miscele che
maodifica ¢ abroga le direttive 67[548/CEE ¢ 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE)

REGOLAMENTO (UE) n. 528/2012 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
1. lm?r 2006
del 22 maggio 2012
(Testo rilevante ai find del SEE) relativo alla messa a disposizione sul mercato e all'uso dei biocidi
(Testo rilevante ai fini del SEE)
RETTIFICHE

Renifica del regolamento (CE) n 1907 2006 del Padamento evropeo ¢ del Consiglio, del 18 dicembre 2006,
concernente b regmtﬂme ks valutazione, I'sutorizzazione e la restrizione delle sostanze dhimiche (REACH)

che istindisce un’Agenzia le chimiche, che modifica b direriva 19994 5/CE e ch il
r-e;dm:lu {?EE} n7e EMEEECFE g?lr: lamento {EE} n 148894 delb -Emmiﬂ{fi ;Jn;é‘m-

tiva 76/769/CEE delcunﬂglh ele {H.ruﬂve 4ells Commissone 911 55/CEE, 9367 JCEE, 93/105CE ¢ 2000/21/CE

(Crazzetta uffictale dell Undone ewropea L 396 del 30 dicembre 2006 )
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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 | 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 Iin Europa (in quanto tali, in preparati e In
articoli);

= Una conoscenza degli effetti delle sostanze mappate
sulluomo e sullambiente attraverso una descrizione
chimicofisica, tossicologica ed ecotossicologica;
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La normativa prima del REACH

Principi del REACH per sanare la situazione esistente

= Una correlazione tra sostanza, pericolosita e campo
d'impiego (concetto di uso identificato);

SOSTANZA

SCENARIO ESPOSITIVO

1r

USoO PERICOLO

I
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Definizioni a confronto
REACH vs BPR

B) articolo: un oggetto a cui sono dati durante la produzione
una forma, una superficie o un disegno particolari che ne
determinano la funzione in misura maggiore della sua
composizione chimica;

}

aarticolo trattato», qualsiasi sostanza, miscela o articolo trat-
tati con, o contenenti intenzionalmente, uno o pit biocidi;

Articolo 8

Rappresentante esclusivo di un fabbricante non stabilito
nella Comunita

1. Una persona fisica o giuridica stabilita al di fuori della
Comunita che fabbrica una sostanza in quanto tale o in quanto
componente di preparati o articoli, formula un preparato o
produce un articolo importato nella Comunita pud designare
una persona fisica o giuridica stabilita nella Comunita, d’intesa
con la medesima, per adempiere, in qualita di rappresentante
esclusivo, gli obblighi che spettano agli importatori in forza del
presente titolo.
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Definizioni a confronto
REACH vs BPR

i) «messaa disposizione sul mercatos, la fornitura, nel corso di
un‘attivita commerciale, di un biocida o di un articolo trat-

12) immissione sul mercato: l'offerta o la messa a disposizione tato per la distribuzione o l'uso, a titolo oneroso o gratuito;
di terzi, contro pagamento o gratuita. L'importazione &
considerata un'immissione sul mercato;

j) «dmmissione sul mercato», la prima messa a disposizione sul
mercato di un biocida o di un articolo trattato;

24) uso: ogni operazione di trasformazione, formulazione, K
consumo, immagazzinamento, conservazione, trattamento,
riempimento di contenitori, trasferimento da un conteni-
tore ad un altro, miscelazione, produzione di un articolo o
ogni altra utilizzazione;

«uso», qualsiasi operazione effettuata con un biocida, com-
prese la conservazione, la manipolazione, la miscelazione e
l'applicazione, escluse le operazioni compiute al fine di
esportare il biocida o larticolo trattato al di fuori dell'Unio-
ne;

Articolo 5

Commercializzazione solo previa disponibilita dei dati («no Art. 17.1
data, no market=»)

Messa a disposizione sul mercato e uso dei biocidi

Fatti salvi gli articoli 6, 7, 21 e 23, le sostanze in quanto tali o
in quanto componenti di un preparato o di un articolo non

sono fabbricate nella Comunita o immesse sul mercato a meno 1. | biocidi sono messi a dispgsizione sul mercato o usati
che siano state registrate, ove richiesto, a norma delle pertinenti . .
disposizioni del presente titolo. solo se autorizzati conformemente al presente regolamento.

I
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Definizioni a confronto
REACH vs BPR

Articolo 61 Articolo 4

Condizioni per I'approvazione

Revisione delle autorizzazioni o . ] o ]
1. Un principio attivo e approvato per un penodo iniziale di

durata non superiore a dieci anni, se si puo supporre che al-

1.  Le autorizzazioni rilasciate a norma dell’articolo 60 sono meno un biocida che lo contiene rispetti i criteri stabiliti all'ar-
considerate valide fintantoché la Commissione non decide di ticolo 19, paragrafo 1, lettera b), tenendo conto dei fattori di cui
modificare Tautorizzazione o di revocarla nel contesto di una all'articolo 19, paragrafi 2 e 5. Un principio attivo contemplato

revisione, purché il titolare dell'autorizzazione inoltri una rela-

rione di revisione ST dall'articolo 5 pud essere approvato solo per un periodo iniziale

periodo di revisione di durata limitata. Anziché inoltrare nuova- non superiore a cinque anni.

mente tutti gli elementi della domanda originaria relativa all'au-

torizzazione in vigore, il titolare dell’autorizzazione pud limi-

tarsi a comunicare il numero attribuito all'autorizzazione in

vigore, fatti salvi il secondo, terzo e quarto comma.
Varia in base alle conclusioni del La prima autorizzazione e di 10 anni
SEAC e RAC Di 7 se considerato preoccupante

4
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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

4
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Alcune similitudini e contrasti REACH / BPR (2)

= 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 piu corta

= Comunicazione SVHC su richiesta del consumatore
- comunicazione su richiesta del consumatore
riguardo modalita trattamento articolo

I
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| Biocidi e I'esclusione dal REACH

Esenti NON Esenti
Articolo 15
Sostanze presenti in prodotti fitosanitari e biocidi Autorizzazione
2. Le sostanze attive fabbricate o importate per essere utiliz- Restrizione
zate esclusivamente in prodotti biocidi e incluse negli allegati I, _
A o IB dela direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Schede dati
Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativa allimmissione sul .
mercato dei biocidi (), o nel regolamento (CE) n. 2032/2003 di sicurezza
della Commissione (*) relativo alla seconda fase del programma — )
decennale di cui allarticolo 16, paragrafo 2 della direttiva Classificazione
98/8/CE, fino alla data della decisione di cui all'articolo 16, :
paragrafo 2, secondo comma, della diretiva 98/8/CE sono ed etichettatura
considerate registrate e la registrazione & considerata completa ai
fini della fabbricazione o dellimportazione per l'uso in prodotti Banca dati ISS

biocidi e quindi come rispondenti alle prescrizioni dei capi 1e 5
del presente titolo.
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La normativa prima del CLP  nermacier/

= La normativa precedente e piuttosto “datata”:
v Direttiva 67/548/CEE (DSD) — D.Lgs 52/97 - sostanze
v Direttiva 1999/45/CE (DPD) — D.Lgs 65/03 - miscele

La classificazione, I'imballaggio e
I'etichettatura delle sostanze e dei

preparati pericolosi devono essere -
Glolally Harmonized System of
armonizzati per garantire la Classification and Labelting of

Ghemicals (GHS)
protezione della salute e

delllambiente, nonché lalibera
circolazione di tali prodotti. @)

e

UNITEL HATIONE
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Il regolamento CLP

CLP - Entrata in vigore: 20 gennaio 2009

REGOLAMENTO (CE) N. 1272]2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 16 dicembre 2008

relativo alla classificazione, all’etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che
modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE)
n. 1907/2006

(Testo rilevante ai fini del SEE)

Nuove regole Nuove simbologie
per classificare etichette di pericolo

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

I
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Confronti del pittogrammi-simbol

Pericolo fisico Salute Ambiente

> my, B

_’

—>

}

O® @ ¢



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 gia presente sul
mercato (a scaffale) prima del 1° giugno 2015 puo
continuare a essere etichettato secondo la dir. 1999/45 fino
al 1° giugno 2017.



norma@[h]@mﬁ

ESEMPIO ETICHETTA SECONDO
67/548/CEE & 1999/45/CE

GLUTARALDEIDE

TosséewPer inalazione e ingestione
Frovoca ustioni
Pud provocare sensibilizzazione per inalazione e a

rasi R

spntatto con la pelle.
Simboli - :
d| onsultare un medico.
. Ugare indumenti protettivi e guanti adatti e
p EFICDlD proteggersi gli occhilla faccia.
In caso di incidente o di malessere consultare
immediatamente il medico (se possibile, mostrargli
Etichetta CE l'etichetta).
' 5 H on disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzigni
|ndICS_ZID ' Numero CE 203-856-5 cehalj/ schede informative in materia di sjcurs
|
perlcoln Fornito da:
Nome, indirizzo e telefono del fornitore
\
Frasi S

I
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Esempio etichetta CLP

Pittogrammi di Identificatori del

pericolo prodotto

HEPTANE

v
Isoheptane, EC-number: 250-610-8

Company XYC

Alphabet Street identita del
Numiber Town fornitore
Code ABCD

Phone: +353 1 0000000 I

Awertenz ——» Danaer
Danger

Highly flammable liquid and vapour. May be fatal if swallowed and enters
airways. Causes skin irritation. May cause drowsiness or dizziness. Very Indicazioni di
toxic to aquatic life with long lasting effects. pericolo

Keep away from heat/sparks/open flames/hot surfaces. — No smoking.
Store In a well-ventilated place. Keep container tightly closed. Avoid

breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray. Wear protective

gloves/protective clothing/eye protection/face protection. IF = .- a-
SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician. Consigli di
Do NOT induce vomiting. IF INHALED: Remove victim to fresh air and prudenza

keep at rest in a position comfortable for breathing. Avoid release to the
environment. Collect spillage.




Le schede dati di sicurezza

TITOLO IV
INFORMAZIONI ALL'INTERNO DELLA CATENA
D'APPROVVIGIONAMENTO

\ 4
Art. 31 Art. 32 Art. 33
Schede Dati di Schede Informative Sostanze in articoli
Sicurezza (SDS) di Sicurezza (SIS) contenenti > 0.1% di
una SVHC




La struttura delle SDS
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PARTE B
Reg. 453/2010
BEZIONE 1: Identificazione della sostanza o della miscela e della societa/impresa
1.1. dentificators del prodotto
12, Usipsrtmsnti idsntificati dslls sostanza o miscsla & usi sconsigliati
13. Informazioni sul fomitors della scheda di dati gi sicurszza
14,  Numero telsfonico di emaergenza

SEZIONE Z: Identificazione dei pericoli
2.1.Classificazions dalla sostanza o dslla miscsla
22 Elsmenti dsli'stichstta
2.3. Altni pericol

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

3.1.Sostanze Iv l
32 Miscele uno o l'altro

SEZIONE 4: Misure di primo soccorso
4.1. Descrzions dslis misurs di primo soccorso
42 Principali sintomi ad effstti, sia acuti s chg ntardati
43 Indicazions dsll'svantuals necessita di consullars immediataments un medico oppurs di trattamenti spscial

SEZIONE 3: Misure antincendio
5.1. Mezzi di sstinzione
5.2 Pancoli spaciall derivanti dalia sostanza o dalla miscsla
5.3. Raccomandazioni psr gh addsiti alsstinzions deghi incendi

SEZIONE §: Misure in caso di rilascio accidentale
8.1 Pracauzioni psrsonak, dispositivi di protszions & procsdurs in caso di smsrgsnza
8.2 Prscauzioni ambisntali
8.3 Mstodi 8 matsniali par il contsnimento s par 1a bonifica

SEZIONE 7: Manipolazione € immagazinamento
7.1. Pracauzioni par la manipolazions sicura
72. Condizioni psr limmagazzinamsnto sicuro, comprass sventuali incompatibilita
7.3. Usi finali spscifici

SEZIONE &: Controllo dell'esposizione’protezione individuale
8.1. Parametri di controlio
82 Controlii dsifssposizions

Elenco delle 16 sezioni

SEZIONE 3: Proprieta fisiche e chimiche
9.1 Informazioni sulls proprista fisiche s chimichs fondamentali
9.2 Altre informazioni

SEZIONE 19: Stabilita e reattivita
10.1.Reattivta
10.3. Possibilita di raazioni psricoloss
10.4_ Condizioni da svitars
10.5. Materiali incompatibil
10.8. Prodotti di decomposizions pancolosi

Le 16 sezioni e 48
subsezioni sono
esplicitamente richieste e
la loro sequenza va
rispettata

Specificare se il dato &
non disponibile o non
applicabile

SEZIONE 11: Informazionitossicologiche
11.1. Informazioni sughi sffetti tossicologici

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche
12.1_Tossicita
122 Persistanza s degradabilita
12.3. Potenziale di bipagsumuio.
12 4 Mobilita nsl suolo
12.5. Risultati dolla valutazions PET s yPvE
128 AMri sffsttiavversi

SEZIONE 13: Considerazionisullo smaltimento
13.1. Metodi di trattamento dei rifiuti

SEZIONE 14: Informazionisul trasporto
14.1_ Numsro ONU
142 Noms di spadizions proprio dai'ONU
14.3. Classi di pericolo connesso al trasporto
14 4. Gruppo dimballaggio
14.5. Pancoli psr Fambisnts
14.8. Precauzioni spaciali psr ghi utilizzaton
14.7_Trasporto di rinfuss sscondo lalisgato il di MARPOL 73/78 s il codics IBC

SEZIONE 13: Informazionisulla regolamentazione

15.1. Norms & lagislazions su salute, sicurszza s ambients spacificha per la sostanza o la mscel
15.2.Valutazions dolla sicurszza chimica

SEZIONE 1§: Altre informazioni
31

4



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 | 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 Il del
Reg. 453/10 (due anni a disposizione per le schede gia
Immesse sul mercato)
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Autorita competenti a confronto

L'Autorita Nazionale Competente.

Legge 6 Aprile 2007, n. 46 — Art. 5 bis FORU M _ ECHA

Il Ministero della salute provvede, di intesa con il
Ministero dell’Ambiente e della Tutela del Territorio e del
Mare, il Ministero dello Sviluppo Economico e la
Presidenza del Consiglio dei Ministri - Dipartimento per ¢

Politiche Comunitarie, agli adempimenti previsti dal R EAC : . E N FO RC E*

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

s

Aocordo della Conferenza permanente per 1 rapporti tra lo stato,

le regioni e le provincie autonome di Trento e Bolzano
29 ottobre 2009 =

(Gazzetta Ufficiales del 7 dicembre 2008, n. Z285)

\

Aocordo, ai sensi dell'articolo 4 del decreto legislative 28 agosto
1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e le provincie autonome di
Trentoc e Bolzano concernente il sistema dei contreolli wufficiali e
relative linee di indirizzo per l'attuazione del regolamento CE n.
1907 del Parlamento eurcpec e del Consiglio concernente la
registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restituzione
delle sostanze chimiche (REACH).

LA COWNFERENZZ PEEMANENTE FER I RAPPORTII TEA LO 3TATO, LE REEGICNI E LE I E I G IO N I I I A

PROVINCE AUTCMOME DI TEENTC E DI BOLZRNOQ

4




RES normachemn)

Autorita competenti a confronto

L'Autorita Nazionale Competente.

Legge 6 Agosto 2013, n. 97 —art. 15.2

Il Ministero della salute e designato quale "Autorita competente" ai sensi
dell'articolo 81 del regolamento n. 528.

~

NO (ancora) ACCORDO
STATO/REGIONI NNVZ

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

4
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Grazie per I'attenzione!
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