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La Chimica 

 

 Produzione europea 1930:  1 milione tonnellate 

 Oggi:  Oltre 400 milioni di ton/giorno 

 Sostanze note e circolanti in UE: Oltre 100.000 

 Fatturato mondiale:  Oltre 1.200 miliardi di euro 

 Industria chimica UE è al primo posto 

31% del fatturato mondiale 
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La Chimica in Europa 

 

 In UE l’industria CHIMICA è al TERZO 

POSTO con  

– 1.7 milioni addetti  

– 3 milioni indotto 

 Diverse multinazionali di spicco e  

     
36.000 PMI 
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Chimica  

 Scienza che studia le proprietà, la 

composizione, l’identificazione, la 

preparazione e il modo di reagire delle 

sostanze. 

 

 da kemà, terra nera, l’Egitto, Khem 

– il libro dei segreti dell'arte egizia, i segreti della 

vita, da cui l’arabo "al-kimiaa" "الكيمياء") 



5 

Il cattivo nome della 

Chimica….. 

 

• Lavoratori amianto, benzene, CVM 

• Consumatori    talidomide 

• Popolazione    emissioni, scarichi idrici 

• Ecosistema     DDT 

• Incidenti  Seveso, Bophal,…  
Le sostanze furono 

utilizzate senza 

conoscerne pienamente 

gli effetti 
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Effetti sulla salute e sull’ambiente 

La  vecchia politica  comunitaria in materia di 
sostanze chimiche si è rivelata estremamente 
carente per la tutela della salute e dell’ambiente 

 

 Le sostanze chimiche sono impiegate in molteplici 
settori produttivi: 

– Meccanica, Elettronica, Plastica-gomma, Arredamento, 
Abbigliamento, … 

– … magari inglobate in una matrice, come un tessuto, una 
scheda elettronica, un mobile,… 
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La nuova strategia della chimica 

REACh 

CLP 

 

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 

   

REGOLAMENTO (CE) n. 1907/2006 DEL PARLAMENTO 

EUROPEO E DELCONSIGLIO 

del 18 dicembre 2006 

concernente la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la 

restrizione delle sostanze 

chimiche che costituisce un'Agenzia europea per le sostanze 

chimiche, che modifica 

la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 

793/93 del Consiglio e il 

regolamento (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonché la 

direttiva 76/769/CEE del Consiglio 

e le direttive della Commissione 91/155/CEE, 93/67/CEE, 

93/105/CE e 2000/21/CE 
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REACh: 
REGOLAMENTO (CE) n. 1907/2006 DEL PARLAMENTO 

EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 18 dicembre 2006 

 

 

concernente la registrazione, la valutazione, 

l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche  

 

istituisce un'Agenzia europea per le sostanze    

chimiche: ECHA 

 

  modifica o abroga normative precedenti  

 

Entrato in vigore il 1° giugno 2007 
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Il Regolamento REACh 

 La Normativa prima del Regolamento REACh 

 Il Regolamento REACh 

 REGISTRAZIONE 

 VALUTAZIONE 

 AUTORIZZAZIONE (Paolo Pagliai) 

 RESTRIZIONI (Paolo Pagliai) 

 Autorità Competente Nazionale 

 Condivisione Informazioni (Sandra Olanda) 
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Il vecchio sistema legislativo 

    

Direttiva 67/548/CEE             sostanze 
DLvo 52/1997 

 

Direttiva 99/45/CE                  preparati 
DLvo 65/2003 

 

Direttiva 76/769/CEE             restrizioni  
     

Reg.to (CEE) 793/93             programma di  

                                                  valutazione 
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Prima del  REACh 

 Valutazione e controllo del rischio derivante da sostanze 
chimiche 

 

 a carico della Commissione Europea e degli Stati Membri 

  Regolamento (CE) 793/93 

  Regolamento (CE) 1488/94 

  in 15 anni →valutazione di 141 sostanze 

 (79 complete) sulle oltre 100.000 ufficialmente esistenti sul 
mercato europeo 

 < 0.1 % delle sostanze esistenti 
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Il Regolamento REACh 

 

 La Normativa prima del Regolamento REACh 

 Il Regolamento REACh 

 REGISTRAZIONE 

 VALUTAZIONE 

 AUTORIZZAZIONE (Paolo Pagliai) 

 RESTRIZIONI (Paolo Pagliai) 

 Autorità Competente Nazionale 

 CondivisioneInformazioni (Sandra Olanda) 
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Il REACh 

 Il REACh è un sistema integrato di registrazione, 
valutazione e autorizzazione delle sostanze 
chimiche che mira ad assicurare un maggiore livello 
di protezione della salute umana e dell'ambiente.  

 

 Obiettivo : Migliorare la conoscenza dei pericoli e 
dei rischi derivanti da prodotti chimici. 

  Circa 30.000 sostanze  dovranno infatti essere 
valutate e i dati inseriti in un database comune a tutti 
gli Stati membri.  
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Possible future evolution of the risk caused by chemicals. The reduction could be 

triggered partly by REACh and partly by other systems independent of REACh. 

The REACh baseline study (ECHA) 
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No data no market 

Senza la comunicazione dei dati 

richiesti all'Agenzia europea 

(valutazione della sicurezza chimica)  

non sarà possibile effettuare né 

l’importazione,  

né la commercializzazione della 

sostanza chimica. 

http://reach.mi.camcom.it/0come/val.php
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Creare un sistema unico ed efficace di 

gestione del rischio 

• Registrazione  sostanze prodotte/ importate in quantità ≥ 1 t/y; 
 

• Valutazione   della sicurezza delle sostanze; 
 

• Autorizzazione delle “sostanze estremamente problematiche”            
     solo per   usi dichiarati e specifici; 
 

• Restrizioni  usi non consentiti; 
 

• Agenzia Europea   creazione di un’agenzia con sede a Helsinki; 

 

• Accesso   del pubblico alle informazioni; 

 

• Unificazione   delle norme  . 
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Esclusione totale dal REACh (art.2) 
 

  Sostanze Radioattive (direttiva 96/29/Euratom); 

 Sostanze soggette a controllo doganale (in transito o in 
vista di riesportazione); 

 Sostanze intermedie non isolate; 

 Trasporto di sostanze (per ferrovia, su strada, per via 
navigabile interna, marittimo o aereo); 

 Rifiuti (dir. 2008/98/CE), in Italia D.Lgs 205/10; 

 Esenzioni specifiche stabilite dagli Stati Membri 
nell’interesse della difesa. 
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Il Regolamento REACh 

 

 Indice 

 La Normativa prima del Regolamento REACh 

 Il Regolamento REACh 

 REGISTRAZIONE 

 VALUTAZIONE 

 AUTORIZZAZIONE (Paolo Pagliai) 

 RESTRIZIONI (Paolo Pagliai) 

 Autorità Competente Nazionale 

 Condivisione delle Informazione (Sandra Olanda) 
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Cosa registrare: sostanze  

19 

Gli obblighi di registrazione si applicano 

alle singole sostanze: 

 

In quanto tali; 

Presenti in una miscela;  

Presenti in un articolo; 

  

 
Limite :1 t/y 
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Sostanze-Miscele-Articoli 
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Production volume class Number of substances  

on the EU market 

1-10 t/y 20.000 

10–100 t/y 5.300 

100-1.000 t/y 2.400 

> 1.000 t/y 3.400 

Number of substances in the different production volume classes 

The REACh baseline study (ECHA) 
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Chi deve registrare 

 

 Fabbricanti 

 Importatori 

 Rappresentanti esclusivi (OR) 

 [Utilizzatori a Valle (DU) ] 
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I PROTAGONISTI DEL REACh 

FABBRICANTE/IMPORTATORE 

Diossido di titanio (TiO2) 

Registra se  

>1 t/y 

Non è un utilizzatore a valle 

UTILIZZATORE 
INDUSTRIALE produce una 
finestra e applica la vernice 

UTILIZZATORE 
PROFESSIONALE   applica la 
vernice alla finestra di una casa 

FORMULATORE 1 

Usa il diossido di titanio per fare una pasta 
pigmentata  

FORMULATORE 2 

Usa la pasta pigmentata per fare una vernice  

Consumatore 

Rivernicia la finestra 
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IMPATTO ECONOMICO  
Regolamento n. 340/2008 – Tasse di Registrazione 
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Società A 

-ordina 8 tonnellate alla società B 

-riceve 8 tonnellate dalla società C 

-paga la società B  

-è un utilizzatore a valle 

 

Società B 

-ordina 8 tonnellate alla società C 

-paga la società C 

-è considerata l'importatore 

-deve effettuare la registrazione 

 

Società C 

-riceve un ordine di 8 tonnellate dalla 

società B 

-consegna 8 tonnellate alla società A 

è un fabbricante non 'UE e non ha 

obblighi ai sensi del REACh 

Fuori UE UE 

Società C 

Società A 

Società B 

Ruolo e obblighi di 

registrazione 
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Sostanze NON soggette all’obbligo di 
registrazione 

 

 Medicinali (esclusi anche da Valutazione e Autorizzazione); 

 Sostanze presenti in alimenti e mangimi per animali (esclusi 
anche da Valutazione e Autorizzazione); 

 Sostanze incluse in Allegato IV (rischio minimo) 

 Sostanze incluse in Allegato V (non necessaria ai fini REACh) 

 Biocidi e Fitosanitari (principi attivi considerati già registrati) 

 Polimeri 

 Sostanze recuperate. 
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Principi attivi in fitosanitari e biocidi 

 In base all’articolo 15 si considerano già “registrate” le 
sostanze attive prodotte o importate per essere utilizzate 
esclusivamente in prodotti fitosanitari e biocidi. 

 

 Esempio: 

 Un fabbricante ha prodotto 100 tonnellate di solfato di rame 
nell'anno X. 

 50 tonnellate sono usate come sostanza attiva in pesticidi, le 
altre 50 tonnellate sono destinate ad altri usi. 

 

 Il primo uso è esentato dalla registrazione. 

 

 Il secondo uso rientra nello scopo e campo di applicazione 
di REACh e deve essere registrato. 
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Registrazione: Sostanze soggette a regime 
transitorio (Phase-in) 

 Quali sono le sostanze PHASE-IN 

 

 Sostanze comprese nell'inventario EINECS 

 Sostanze fabbricate almeno 1 volta nei 15 anni 

precedenti il 1/6/2007 ma mai immesse sul mercato 

(altrimenti doveva essere notificata ai sensi della Dir. 

67/548). Va fornita prova documentale. 

 No Longer Polymers (NLP) 
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Quando registrare:  sostanze phase-in 

 

 1 dicembre 2008 Preregistrazione 

 1 dicembre 2010 

 
– sostanze classificate CMR cat. 1 e 2 ≥ 1 t/y 

– molto tossiche per l’ambiente acquatico (R 50/53) ≥ 100 t/y 

– sostanze ≥ 1000 t/y 

 

 1 giugno 2013 sostanze ≥ 100 t/y 

 1 giugno 2018 sostanze ≥ 1 t/y 
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Quando registrare:  sostanze non 
phase-in o non preregistrate. 

 

 Devono essere registrate PRIMA 

di essere fabbricate o importate.  
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Il Regolamento REACh 

 

 Indice 

 La Normativa prima del Regolamento REACh 

 Il Regolamento REACh 

 REGISTRAZIONE 

 VALUTAZIONE 

 AUTORIZZAZIONE (Paolo Pagliai) 

 RESTRIZIONI (Paolo Pagliai) 

 Autorità Competente Nazionale 

 Condivisione delle Informazioni (Sandra Olanda) 
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• Valutazione dei dossier di registrazione 

– E’ effettuata dall’Agenzia ECHA che attribuisce n. di registrazione 

– Obbligatoria nei casi in cui si prevedono test sugli animali per minimizzarli 

– Condotta anche per verificare la conformità della registrazione (su 5% per      

fascia di tonnellaggio) 

 

• Valutazione delle sostanze 

– Effettuata dall’ Autorità Competente dello Stato Membro che, sulla base di 

una lista aperta (rolling plane) indica quali sostanze intende valutare (rischio 

per la salute umana o per l’ambiente) 

 

• Valutazione della sicurezza chimica (CSA)  

 effettuata dal fornitore ( q ≥ 10 t/anno ⇨ allegato I)  

 dall’utilizzatore a valle (q ≥ 1 t/anno ⇨ allegato XII) 

Valutazione  
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Il Regolamento REACh 

 

 Indice 

 La Normativa prima del Regolamento REACh 

 Il Regolamento REACh 

 La REGISTRAZIONE 

 VALUTAZIONE 

 AUTORIZZAZIONE (Paolo Pagliai) 

 RESTRIZIONI (Paolo Pagliai) 

 Autorità Competente Nazionale 

 Condivisione delle Informazioni (Sandra Olanda) 
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Il Regolamento REACh 

 

 Indice 

 La Normativa prima del Regolamento REACh 

 Il Regolamento REACh 

 La REGISTRAZIONE 

 VALUTAZIONE 

 AUTORIZZAZIONE (Paolo Pagliai) 

 RESTRIZIONI (Paolo Pagliai) 

 Autorità Competente Nazionale 

 Condivisione delle Informazione (Sandra Olanda) 
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Autorità Competente Nazionale: 
Istituto Superiore di Sanità 

 

 L’Autorità Competente istituisce un sistema di controlli stimolando 
un’appropriata attività di vigilanza al fine di favorire la completa 
attuazione delle prescrizioni del regolamento REACh da parte di tutti 
gli attori della catena di distribuzione dalla produzione; 

 

 Definisce annualmente: 
 • numero di ispezioni; 

 • distribuzione sul territorio; 

 • tipologia, in base alle classi di utilizzo dei prodotti. 

 

 Entro il 1° luglio di ogni anno presenta all’Agenzia una relazione sui 
risultati dei controlli ufficiali e della sorveglianza effettuata. 
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            IL DECRETO SANZIONI 

 

               DECRETO LEG.VO 14 settembre 2009 , n. 133 

 

 Disciplina sanzionatoria per la violazione delle disposizioni del 
Regolamento (CE) n. 1907/2006 che stabilisce i principi ed i 
requisiti per la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la 
restrizione delle sostanze chimiche. 

 

 Pubblicato su GU del 24 settembre 2009 - n. 222 
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Livelli di sanzione   
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Il Regolamento REACh 

 

 Indice 

 La Normativa prima del Regolamento REACh 

 Il Regolamento REACh 

 La REGISTRAZIONE 

 VALUTAZIONE 

 AUTORIZZAZIONE (Paolo Pagliai) 

 RESTRIZIONI (Paolo Pagliai) 

 Autorità Competente Nazionale 

 Condivisione delle Informazioni (Sandra Olanda) 
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Il Regolamento (CE) 
n. 1272/2008, «CLP » 

Marina Sintoni- 05/12/2017 
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CLP: 
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 

pericolose; 

 modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 

1999/45/CE;  

 reca modifica al regolamento CE n. 1907/2006 

(REACh); 

 Classification, Labelling and Packaging  

   entrato in vigore il 20 Gennaio 2009. 
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Indice  

 Scopo e struttura 

 Classificazione (Sandra Olanda) 

 Etichettatura (Sandra Olanda) 

 Imballaggio 

 Sanzioni  
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REACh e CLP sono complementari 

 Sostanze 

 

 Pericolose e non 

 

 Registrazione, valutazione, 

autorizzazione, SDS 

 

 Rischio 

 

 Prodotte 1 ton/y 

 Sostanze e miscele 

 

 Pericolose 

 

 Classificazione, etichettatura  

    imballaggio 

 

Pericolo 

 

 Nessun limite  
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Struttura Regolamento CLP 

Titolo I Criteri generali 

Titolo II Identificazione, valutazione 

e classificazione del 

pericolo 

Titolo III 

 

Comunicazione del pericolo 

sotto forma di etichettatura 

Titolo IV Imballaggio 

Titolo V 

 

Armonizzazione delle 

classificazioni 

Titolo VI 

 

Autorità Competenti ed 

entrata in vigore 

Titolo VII Disposizioni comuni e finali 
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Allegato I Criteri di classificazione ed etichettatura per sostanze e 

miscele pericolose 

Allegato II Regole specifiche di etichettatura ed imballaggio 

Allegato III 

 

Elenco delle Frasi di pericolo (Hazard Statements) ed 

elementi supplementari di etichettatura 

Allegato IV Elenco dei Consigli di prudenza (Precautionary 

Statements) 

Allegato V 

 

Simboli (Pittogrammi) 

Allegato VI 

 

Lista armonizzata delle sostanze pericolose 

Allegato VII Tabelle di conversione per la classificazione 

Struttura Regolamento CLP 
Allegati tecnici 
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Esclusioni (come REACh) 

 Sostanze radioattive 

 Sostanze e miscele soggette a controllo 

doganale 

 Intermedi non isolati 

 Sostanze e miscele usate per ricerca e 

sviluppo e non immesse sul mercato 

 Rifiuti  
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Esclusioni “parziali” 

Il Regolamento non si applica alle sostanze e miscele, allo stato finito, 

destinate all’utilizzatore finale (Art. 1, comma 5). 

Medicinali e medicinali veterinari 

Prodotti cosmetici 

Alimenti e mangimi, anche additivi e aromatizzanti. 

Dispositivi medici invasivi o a diretto contatto col corpo 

 

 

L’esenzione non si applica ai reagenti e ai prodotti non ancora 

confezionati per l’utilizzatore finale. 
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Principi del CLP 

 Scopo del CLP (Art. 1) 

 

 Garantire un elevato livello di protezione della 

salute dell’uomo e dell’ambiente;  

 Garantire la libera circolazione delle sostanze, 

delle miscele e degli articoli; 

 

 Attraverso l’armonizzazione: 

–  della classificazioni di pericolo  

–  della comunicazione del pericolo 
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Perché armonizzare  
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 STABILIRE UNA BASE COMUNE E 

COERENTE PER DEFINIRE IL PERICOLO 

CHIMICO 

Perché armonizzare 



53 

Nuovo “linguaggio” 
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Indice 

 Scopo e struttura 

 Classificazione (Sandra Olanda) 

 Etichettatura (Sandra Olanda) 

 Imballaggio 

 Sanzioni  
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Confronto tra le classificazioni:  
liquidi infiammabili  
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Confronto tra le classificazioni:  

Tossicità acuta orale 

Molto Tossico 

DL50 < 25 mg/Kg 

Molto Tossico 

25 < DL50 < 200mg/Kg 

Nocivo 

200 < DL50 < 2000mg/Kg 

Categoria 

1 

DL50/ATE

<5 mg/Kg 

Categoria 2 

5 < DL50/ATE 

>50 mg/Kg 

Categoria 3 

50 < DL50/ATE >300  

mg/Kg 

Categoria 4 

300 < DL50/ATE 

>2000 mg/Kg 

200-300 

UE 

CLP 
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Tossicità acuta orale 
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Tossicità acuta cutanea 
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Tossicità acuta via inalatoria 
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Confronto tra le classificazioni: 

Cancerogenicità/Mutagenicità/ Tossicità  

riproduttiva (CMR) 

Categoria 1 

R45 (R49)/ R46/R60-

61 

Categoria 2 

R45 (R49)/ R46/R60-61 

Categoria 3 

R40/R68/R62-63 

Categoria 1 

H350/H340/H360 

Categoria 1A Categoria 1B 

 

Categoria 2 

H351/H341/H361 

CLP 

Sostanze riconosciuti 
come C/M/R noti per 

l’uomo 

Sostanze da considerare 
C/M/R per l’uomo 

Preoccupazione dovuta a 
possibili effetti C/M/R  

UE 67/548 
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Confronto tra le classificazioni: 

Corrosione/irritazione della pelle 

H314 «Provoca gravi ustioni e danni agli occhi» 

Categoria 1 

 

«Provoca gravi 

ustioni» 

R35 

«Provoca ustioni» 

R34 

«Irritante per la 

pelle» 

R38 

Categoria 1 

A 

 

Categoria 

1B 

 

Categoria 1C 

 

Categoria 2 

«Provoca irritazione 

della pelle» 

H315 

UE 67/548 

CLP 

Esposizione 
(corrosione) 

osservazione 

Cambiano gli scores da >2 a 

2.3÷ 4 su 2/3 animali trattati 

Corrosivo Corrosivo Irritante 
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Può provocare sensibilizzazione 

per inalazione 

R42 

Può provocare 

sensibilizzazione per 

contatto cutaneo 

R43 

Può provocare sintomi allergici o 

asmatici o difficoltà respiratorie 

se inalato 

H334 

Categoria 1 

Può provocare una 

reazione allergica cutanea 

H317 

Categoria 1 

UE 67/548 

CLP 

Effetti 

Sensibilizzazione per 

contatto cutaneo in un 

numero significativo di 

persone o risultati positivi in 

test adeguati su animali 

Nocivo Irritante 

C’è una buona corrispondenza con Xi R42 e Xn R43 

Confronto tra le classificazioni: 

Sensibilizzazione respiratoria e cutanea 



64 

Miscele  
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Attenzione  

Il CLP non modifica solo l’aspetto dei 

simboli/pittogrammi, ma cambia anche 

l’associazione tra categorie di pericolo e i 

relativi pittogrammi, indicazioni di pericolo 

e consigli di prudenza. 

 

Viene introdotta l’AVVERTENZA 
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Pericoli chimico-fisici 
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Pericoli per la salute 
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Pericoli per l’ambiente 
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Harmonized classification : Methanol 
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In sintesi… 
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Esempio di etichetta secondo DSP 
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Identificazione 

sostanza 

Simboli 

pericolo 
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VECCHI NUOVI 
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Miscela  

 



78 

Miscela  
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Decreto sanzioni  
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Livelli di sanzione 
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L’entrata in vigore CLP influenza tutte le altre normative che 
si basano sulla classificazione ed etichettatura delle sostanze 


