Regolamenti REACH e CLP:
sostanze-miscele-articoli
scadenze e adempimenti per le aziende
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L'implementazione del REACH nella legislazione nazionale
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Ruolo ed obblighi principali del Fabbricante, Importatore

(Registrante) e degli Utilizzatori a valle
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L'implementazione del REACH
nella legislazione nazionale
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Il Regolamento R.E.A.CH.
e entrato in vigore il 1/6/2007

Pubblicazione su GU Europea: Regolamento del
Consiglio e del Parlamento Europeo n.
1907/2006 del 18.12.2006

(G.U.E.L 396 del 30.12.06)
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Gli Obiettivi principali del
Regolamento 2006/1907/CE

Protezione della salute umana e dell’ambiente

Maqgaqiore sicurezza nel luoghi di lavoro, In specie nel

settori utilizzatori

Impulso alla competitivita dell'industria europea (chimica e non)
Semplificazione normativa (Regolamento, non Direttiva)
Consolidamento del mercato interno

Garanzia del massimo di trasparenza e informazione
Promozione dei sistemi alternativi ai test sugli animali
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R.E.A.CH: elementi chiave

Approccio progressivo basato sui
volumi di produzione e sulla
pericolosita delle sostanze

“ Registrazione per tutte le sostanze
(>1ton/anno)

 Valutazione per tutte le sostanze

% Autorizzazione per le sostanze che destano
preoccupazione

% Restrizioni
 Agenzia (ECHA)
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I principi della riforma

- Precauzione
 Duty of care

 Ma soprattutto: inversione dell’'onere
della prova

« E conseguentemente: no data no market
« Sostituzione delle sostanze pericolose
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Il REACH si occupa di :

Sostanze
Intermedi isolati

Preparati (Miscele)
Articoli

LA PROTAGONISTA E LA SOSTANZA
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REACH SOSTANZE REGISTRATE
in UE al 30 settembre 2017

16522 sostanze registrate con informazioni
provenienti da 62696 Dossiers (174 SVHC)

Inventario delle classificazioni e delle
etichettature (C&L Inventory) di ECHA

Oltre 7.000.000 di 145.297
notifiche sostanze pericolose
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IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA

2 GRUPPI

Sostanze Ben definite:
Sostanze monocostituite (>80%)

Sostanze multicostituite (10%-80%)
In ambedue i casi circa il 100% della composizione e ben definita

Sostanze UVCB (Substances of Unknow or variable
composition, Complex reaction products or Biological
materials)
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NOAEL

DNEL
PEC

SDS PNEC

e-SDS
AUTORIZZAZIONE

SVHC

C&L RESTRIZIONE
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DECRETO LEGISLATIVO

14 settembre 2009 n. 133
(G.U.n. 222del 24.9.2009)

‘Disciplina sanzionatoria per la violazione delle
disposizioni del regolamento (CE) n. 1907/2006
che stabilisce i principi ed requisiti per la
registrazione, la valutazione, Iautonzzazmne e
la restrizione delle sostanze chimiche.
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L'implementazione del CLP
nella legislazione nazionale
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Il Regolamento C.L.P.

e entrato in vigore il
20/1/2009

Sostanze pericolose (1 dicembre 2010)
Miscele pericolose (1 giugno 2015)

Pubblicazione su GU Europea: Regolamento del Consiglio e
del Parlamento Europeo n. 1272/2008 del 16.12.2008
(G.U.E. L 353 del 31.12.08)
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Sostanza X: tossicita acuta orale LD50 = 257 mg/Kg

i TE o
B S - :
a0 T g v & Giappone:
RS manh ' . Tossico
¢ 4, CAN: 1 TCorga. ot
Tossico ﬁg : (Jf 0SSICO :
= e G f
- -1 CINA: Non 4 —
EEFE axedio . Male_S|a.
erC _ Nocivo
E: )
& NnocCivo
INDIA: Non -
tossico
Y AUS: Nocivo <&
Tailandia: '

Nocivo

Nuova Zel: -
Pericoloso |

GHS= Pericolo (Teschio e tibie incrociate)
Sostanza Tossica di categoria 3
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Organismi Nor
Trasporto Mergi

ECOSOC

OCTI

Comitato di Esperti sul
Trasporto delle Merci Pericolose
e sul Sistema Globale
Armonizzato di

Classificazione ed! Etichettatura Workin ADN RID
B Prodotti Chimici (GHS) Par?':y '1% (—_) c f"‘\‘:\?:z’ee (—_) c osn“‘:“i"nee

GoodsiPane A
[F1

SottoComitato di
Esperti sul
Trasporto

Merci Pericolose

SottoComitato di
Espertil sul
GHS

Y Y Y Y Y Y
IAEA ICAO IATA ADR ADN RID
Regolamen Istruzioni Regolamen CODE Accordo Accordo Regolamento
ti per Tecniche ti per " Europeo Europeo Internaz.le
Materiale Merci @V
Radioattiv Pericolose 74
0 SS5.6 via aerea
Y] . . s .
AEREO MARE stRapA | [NAYIEAZIONE | | peprovia
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Preparation No information available
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PERICOLO # RISCHIO

PERICOLO Proprieta intrinseca di una sostanza
pericolosa o situazione fisica esistente tale da
provocare danni all'uomo

RISCHIO probabilita che un determinato
evento si verifichi in un dato periodo o in
circostanze specifiche

RiIsSChIO = PERICOLO X ESPOSIZIONE
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L’etlchetta I nuovi pittogrammi di perlcolo
CLP UE CLP UE CLP

‘ﬁ . - | Molto Tossico

Tossicita .
Solidi e liquidi  Comburente ] acuta cat.1-3 Tossico
. Esplosivo Esplosivo
comburenti |
Solidi, gas e liquidi Estremamente tgssicita acuta cat. 4, Nocivo, CMR cat. 1A, 1B Tossico
inflammabile Irritante
infiammabili . - +o sensibilizzante cutaneo, STOT SE,RE Cat. 1

inflammabile jyrjtante, STOT SE Cat.3

== Infiammabile R10 . ‘ .
e

cat.1A, 1B, 1C . ‘ Pericoloso
i ioni Pericoloso per

Corrosivi
gravi lesioni C i Sensibilizzante inalatorio Nocivo per
h orrosivo . .
oculari cat.1 I"'ambiente acquatico I’'ambiente




Classi/categorie di pericolo per effetti
sulla salute

Classe di
pericolo

Simbolo

Classe di pericolo

Simbolo

Cancerogenicita/
Mutagenicita

Tossicita sistemica su
organi bersaglio,
acuta

® D

Tossicita
riproduttiva

Sensibilizzazione
cutanea

Sensibilizzazione
respiratoria

Tossicita Acuta

Tossicita sistemica
su organi bersaglio,
ripetuta

Corrosione/
irritazione cutanea

Pericolo di
aspirazione

© O & © &

Gravi danni agli
occhi/irritazione
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*Pittogrammi e classi di pericolo
FISICO

Classe di pericolo

Simbolo

Classe di pericolo

Simbolo

Esplosivi

Gas infiammabili

aerosol inflammabili

N4
¢ &
@

Gas comburenti

Liquidi piroforici

+ o

Solidi piroforici

v &

Sostanze autoriscaldanti

v &

Sostanze che a contatto
con acqua emettono gas
infiammabili

¢ &

Gas sotto pressione

Liquidi comburenti

@

Liquidi inflammabili

Solidi comburenti

Solidi infiammabili

Sostanze e miscele
autoreattive

Perossidi organici

YOS

&—®-

Corrosivi per metalli

i

8

P
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EA

D
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tempistica EL

1 Dic 2010 1 Dic 2012 1 Dic 20131 Dic 2014 L 1 Giu 2015 1Giu2017

e +++ Azienda Unita Sanitaria Locale di N odena

CLP e 1° ATP obbligatorio per sostanze

2° ATP obbligatorio per sostanze
= =
3° ATP obbligatorio per sostanze

4°5°,6°,7°,8°9°10°ATP obbligatori
per sostanze

Deroga per
sostanze gia
sul mercato
(nella catena di
approvvig..o
sugli scaffa

CLP e ATP dal’a
obbligatori per

Abrogazione Dir 67/548/CE
Dir 1999/45/CE

Deroga da
2°ATP per

N 0 () -
CJ oV .

mercato Deroga da CLP+ ATP pe
miscele gia sul mercato

(nella catena di approvvig.

0 su scaffali)
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Adeguamenti al Progresso Tecnico
(ATPs) del Regolamento CLP

e Gli ATP sono lo strumento per la
revisione degli Allegati a seguito di:

« Revisioni periodiche del GHS

« Nuove classificazioni ed etichettature
armonizzate delle sostanze

« Dati da notifiche di incidenti (CAV)
(es. Capsule solubili)




.........

1" ATP
2° ATP

3 ATP
4° ATP

5° ATP

6° ATP

ATP (capsule
liquide)

7° ATP

8° ATP

9° ATP

10° ATP
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Allegato VI

GHS 3a
edizione

Allegato VI

GHS 4a
edizione

Allegato VI
Allegato VI
Allegato 1.5

Allegato VI
GHS 5a

edizione
Allegato VI

Allegato VI

790/2009
268/2011

618/2012
487/2013

944/2013
605/2014
1297/2014

1221/2015

918/2016

1179/2016

Approvato il 26

ottobre 2016

Data di

pubblicazione

10 Ago 2009

10 Mar 2011

10 Lug 2012
2° ATP

02 Ott 2013
05 Giu 2014
05 Dic 2014

25 Lug 2015

14 Giu 2016

19 Luglio 2016

T ADEGUAMENTI DEL CL

Data di

applicazione alle

sostanze

° Dic 2010
° Dic 2012

° Dic 2013

° Dic 2014

° Dic 2014
° Dic 2014

°Gen 2017

°* Feb 2018

°Marzo 2018

EAGH

applicazione
alle miscele

1° Giu 2015

1° Giu 2015
1° Apr 2015
1° Giu 2015

1° Gen 2017

1° Feb 2018

1° Marzo 2018
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Struttura Regolamento CLP

Titolo | Criteri generali

Titolo I ldentificazione, valutazione e
classificazione del pericolo

Titolo 1l Comunicazione del pericolo sotto forma di
etichettatura

Titolo IV Imballaggio

Titolo V Armonizzazione delle classificazioni

Titolo VI Autorita Competenti ed entrata in vigore

Titolo VII Disposizioni comuni e finali

Sette titoli per un totale di 62 articoli, con gli allegati un totale di 1355 pagine



ey Struttura Regolamento CLP

Allegato Il Regole specifiche di etichettatura ed imballaggio

Allegato Il Elenco delle Indicazioni di pericolo (Hazard
Statements) ed elementi supplementari di
etichettatura

Allegato IV | Elenco delle Indicazioni di prudenza
(Precautionary Statements)

Allegato V Simboli (Pittogrammi)

Allegato VI Lista armonizzata delle sostanze pericolose

Allegato VII | Tabelle di conversione per la classificazione dalla

direttiva 67/548/CEE al Req.1272/2008/CE

Allegato VIII

Informazioni armonizzate relative alla risposta di
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(ispost@ & e Régolamento (UE) 2017/542!:‘"ECA

25
oergent®*® del 22 marzo 2017
COMPOSIZIONE CHIMICA DELLE MISCELE IMMESSE SUL
Art.45 del CLP MERCATO E CLASSIFICATE COME PERICOLOSE IN

RAGIONE DEI LORO EFFETTI SULLA SALUTE O DEI LORO
EFFETTI FISICI.

= E stato svolto I'esame per valutare la possibilita di armonizzare le
informazioni (Commissione Europea, ECHA, Associazione europea
dei centri antiveleni e dei tossicologi Clinici, SM, imprese).

= II nuovo regolamento europeo pubbl. il 23 marzo 2017: ha
aggiunto I'VIII allegato al CLP.
= Previsto periodo di transizione 1° gen 2020 - 1°gen 2025.

= | database continueranno ad essere nazionali ma ECHA
sviluppera il formato XML comune a tutti gli SM.

= |'attuale Archivio Preparati Pericolosi c/o CSC dellIstituto
Superiore di Sanita continuera ad esistere fino a quando |l
periodo di transizione previsto non terminera.
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Ruolo ed obblighi principali
del Fabbricante, Importatore
(Registrante) e degli
Utilizzatori a valle
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Come possiamo identificare Il
Fabbricante (Produttore secondo Il

REACH) e I'lmportatore?

Attore soggetto ad effettuare
REGISTRAZIONE
nel rispetto dell’art.5 REACH

NO DATA NO MARKET
D
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Per Sostanze soggette a regime
transitorio preregistrate al
30/11/2008

Deadline della registrazione al 31 maggio 2018
SOSTANZE Fabbricate o Importate
1 - 100 ton/anno

SOSTANZE NON PHASE-IN
dal 2008 vale il principio
“NO DATA, NO MARKET"”
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Chi sono gli utilizzatori a valle
secondo REACH ?

Gli utilizzatori a valle sono le
iImprese o | datori di lavoro
che usano sostanze
chimiche tal quali o
contenute in miscele od In
articoli durante le loro attivita
iIndustriali o professionall
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Come possiamo identificare

l’utilizzatore a valle/DU?

1)-DU-Formulatori: sono coloro che producono le
miscele che verranno impiegate dal DU-Finale in

tutta la catena di approvvigionamento, come le
vernici, pitture, lubrificanti, detergenti, colle, adesivi,
ecc.., partendo da sostanze o da miscele.
2)-DU-Finali (END-USER): sono coloro che impiegano
le sostanze o le miscele senza commercializzarle,
essendo produttori di articoli o di prodotti del consumo,
| quali normalmente applicano o incorporano a loro
volta sostanze o miscele nei beni prodotti.
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Quali sono I principali obblighi del
Formulatore-DU e del DU-Finale?

1)-Informare il registrante (M/l) delle sostanze acquistate
relativamente al proprio uso identificato.

2)-Adottare le misure di gestione del rischio descritte nella SDS
e negli scenari di esposizione adottando un uso sicuro o
applicando le relative azioni di correzione necessarie.

3)-Informare il fornitore delle nuove informazioni sul pericolo o
sull’adozione di nuove misure di gestione del rischio chimico,
guando ne fosse venuto a conoscenza e quando le RMM
proposte non siano considerate piu appropriate.
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Quall SONo | principali obblighi del
Formulatore-DU e del DU-Finale?

4)-In caso di immissione sul mercato di miscele, il Formulatore-
DU deve fornire informazioni relativamente ai pericoli e alle
misure di gestione del rischio per un uso sicuro.

5)- In caso di articoli prodotti da un primo DU-Finale o di impiego
di sostanze in esenzione, deve valutare se e necessario
Intraprendere azioni correttive e di miglioramento delle RMM In
conformita con il REACH (artt. 7 e 33).

6) Tenere a disposizione tutte le informazioni necessarie per
assolvere le sue funzioni in ambito REACH, per un periodo di
almeno dieci anni dopo che ha fornito o utilizzato la sostanza o
la miscela (art.36)
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Novita e prlnC|paI| obblighi oggetto
del controllo sul territorio europeo

SOSTANZE " '

Registrazione = 1 ton/anno (31/05/2018) ‘
Classificazione - C&L e notifica ECHA (qualsiasi quantita)
Autorizzazione - Allegato XIV .-
Restrizione - Allegato XVII z

MISCELE ot
Classificazione C&L e Notifica Archivio Preparati
Registrazione Sostanze in essa contenute = 1 ton/anno
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art.34 REACh

Obbligo di comunicare a monte della catena di
approvvigionamento informazioni su sostanze e miscele

Ogni attore della catena di approvvigionamento di una
sostanza comunica le informazioni all’attore o al
distributore situato immediatamente a monte:

a) nuove informazioni sulle proprieta pericolose,
indipendentemente dagli usi interessati

b) Ogni altra informazione che potrebbe porre in dubbio
I'adeguatezza delle RMM identificate in una SDS che gli e
stata fornita; queste informazioni sono comunicate solo
per gli usi identificati.

I distributori trasmettono tali informazioni all’attore o al distributore

situato immediatamente a monte della catena di
approvvigionamento
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ARTICOLI
art.7 REACh

REGISTRAZIONE 7.2
Articoli che rilasciano < s
intenzionalmente la sostanza ed & E
in cui la quantita totale della sostanza
negli stessi = 1 ton/anno

NOTIFICA 7.3

Articoli che contengono

una sostanza SVHC in conc. >0,1% p/p
in tali articoli e

> 1 ton/anno per produttore/importatore
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Articoli complessi
articoli che contengono piu articoli

Sentenza della Corte di giustizia del 10 settembre
2015 nella causa C - 106/14.

Secondo la sentenza tali obblighi si applicano
anche agli articoli che sono presenti in prodotti
complessi (ossia prodotti contenenti piu articoli)
fincheé detti articoli hanno una forma, una
superficie o un disegno particolari o finche
diventano un rifiuto.
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HHES DAUNOUASI et REA
AUTORIZZAZIONE

Dal momento che una sostanza e stata inserita in Allegato XIV
puo essere utilizzata solo previa autorizzazione.

Il DU puo continuare ad utilizzarla purché 'uso sia conforme
alle condizioni previste da un’autorizzazione rilasciata per
tale uso ad un attore situato a monte della catena di
approvvigionamento.

Il DU deve notificare ad ECHA l'uso della sostanza
entro 3 mesi dalla prima fornitura della sostanza autorizzata
(art. 66)
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RESTRIZIONI
art.67 REACh

65 SOSTANZE

| BV & =

a

Le sostanze in quanto tali, contenute in
miscela, o in articoli per le quali I'Allegato XVII
prevede una restrizione: non sono fabbricate,

utilizzate o messe sul mercato se non in

ottemperanza di tale restrizione
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N, CE 2311114 ¢ suol compost! negll orecchi perforati © in alure parti perforstc
del corpo umumo, & che il twsso i -
N. CE 200-663-8 ” . - sion: & nllsk\'l ‘JA i an:g;n- matallicl mn“u:-
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logi © chiussre di orbags,
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" : T neere banpo © marchs metdlici, w00
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N e 5 - o = 3 1 1 05 pmle P
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48. Toluene Non sono ammessi I'immissione sul mercato o
I’uso come sostanza o in miscele in concentrazioni

N. CAS 108-83-3 pari 0 superiori allo 0,1 % in peso se la sostanza o

N. CE 203-625-9 la miscela sono usate in adesivi o vernici spray

destinati alla vendita al pubblico.
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Piani Regionali del controllo
dei prodotti chimici

()
laccordo 181/CSR del 29.10.2009 rete defcontrolli
Accordo 88/CSR del 7.5.2015 rete dei laboratori per i controlli

REF{pilat projects Cbiettivi del controllo
REF-1 | : registrazione |

: - 5Ds
REF-2 |— - accesso ille informazioni

peri lavoratori
- notifica 1P

REF-3 P repislrazione - Focus sulle
Importaziani
Pilota :
Autorizzazione | I autorizzazione ]
" ' REF-4
Pilota - notifica SYHC

h restrizione ‘
Sostanze negll articoll - CoMmuUnicazionc

Pilota autorizzazione

Auvutorizzazione 1

REF-5 ‘ EEesssssy scenari di esposizione
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Chemicals - Quadro

Biocidi/PMC

Cosmetici

di riferimento normativo UE

RoH5 IHEEE, ELY:
Battery Devices &
IEL)

Orone-depleting

Suhstanoes
Regulation jODs)

Fitosanitari

Sicurezza
luoghi di

Sicurezza
generale
prodotti

Detergenti
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Grazie mille per I'attenzione

Gruppo Tecnico Interregionale

REACH:
D

iﬂegmne Emilia-Romagna

Assessoratn politiche per [a salute
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