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Summit RIO è stato la prima conferenza mondiale

dei capi di Stato sull'ambiente. È stato un evento
senza precedenti anche in termini di impatto

mediatico e di scelte politiche e di sviluppo

conseguenti.

3-14 giugno 1992

• l'esame sistematico dei modelli di produzione – in 

particolare per limitare la produzione di tossine, come 

il piombo nel gasolio o i rifiuti velenosi;

• le risorse di energia alternativa per rimpiazzare l'abuso 

di combustibile fossile ritenuto responsabile 

del cambiamento climatico globale;

• un quadro sui sistemi di pubblico trasporto con il fine 

di ridurre le emissioni dei veicoli, la congestione stradale 

nelle grandi città e i problemi di salute causati 

dallo smog;

• la crescente scarsità di acqua.

https://it.wikipedia.org/wiki/Piombo
https://it.wikipedia.org/wiki/Gasolio
https://it.wikipedia.org/wiki/Energia_alternativa
https://it.wikipedia.org/wiki/Combustibile_fossile
https://it.wikipedia.org/wiki/Cambiamento_climatico
https://it.wikipedia.org/wiki/Smog


salute ambiente

consumatore

Le sostanze chimiche



I processi di Valutazione

REGISTRAZIONE

VALUTAZIONE

RESTRIZIONI

AUTORIZZAZIONE
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Nessuna possibilità di utilizzo 
della sostanza o miscela (a 
meno che non si richieda la 
specifica autorizzazione)

La verifica anche grazie alle centraline di 
monitoraggio della qualità dell’aria

Nuovi dati sulle sostanze e 
aggiornamento su dati esistenti

Modifica di dati esistenti



art. 5 

REACH 

La Registrazione delle sostanze

Registrazione presso

ECHA di tutte le

sostanze prodotte o

importate > 1 ton/anno

Acquisto dei dati sulle

sostanze

Dossier di registrazione

Tassa di registrazione

Rilascio del codice di

registrazione:

01.-------------.--.XXXX

Sostanza in sezione 

1.1

SCENARI DI

ESPOSIZIONE

> 10 t/a



L’Agenzia ECHA



L’Agenzia ECHA



I dati sulle sostanze

Si possono vedere 

TUTTI i dati del 

dossier di 

registrazione



Le informazioni sulle sostanze chimiche: un 
processo «trasversale»
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Specifiche norme legate ad un 
uso molto «particolare» 

Interazioni tra il REACH e le 
norme specifiche

Interazioni tra il REACH norme 
specifiche (fito-Biocidi, ecc) e 
sicurezza/salute

REACH



Le informazioni sulle sostanze chimiche: un 
processo che interessa TANTI attori

Dal momento dell’importazione e/o fabbricazione si dovrà lavorare sia sulla conformità 
delle singole sostanze (principi attivi) sia delle miscele (usi, SDS, ecc.)

Fabbricante 
Importatore

Distributore 

Miscelatore - formulatore

Terzista

Professionista

Consumatore

REACH = info minime SDS

Riempitore 

REACH
CLP

BIOCIDI

FITO

L’USO della sostanza o 
miscela DETERMINA la o 
le norme di riferimento



Alimenti - efsa



Interazione tra campi di applicazione

Fitosanitari

Biocidi

Regolamento 

n.1107/09

Regolamento 

n.528/12

Esenzione da obbligo di registrazione:
sostanze impiegate come fitosanitari o 
come biocidi



L’USO è 
DETERMINANTE

• Attenzione ai COFORMULANTI:

- Sempre in REACH (registrazione) per BIOCIDI e FITOSANITARI (Reg.

1107/2009)

- Sono esclusi sinergizzanti ed antidoti agronomici dei prodotti

fitosanitari, soggetti a prescrizioni di approvazione simili come

sostanze attive

- UN prodotto chimico contenente un biocida ma che NON è immesso sul

mercato come BIOCIDA (articolo trattato o altro) … esce dalla Biocidi ma

entra a tutti gli effetti nell’obbligo della registrazione REACH (il principio

attivo)

Biocidi e Fitosanitari



Alcuni esempi sostanze in allegato IV 

Reg. 987/2008 – 8 ottobre 2008

acido ascorbico – glucosio – saccarosio puro

acido oleico puro – CO2 – calcare – Ar – C – N2 

acqua distillata – grafite – olio girasole, soia, 

lino, ricino, colza ecc. – amido – vitamina A –

pasta di cellulosa – acidi grassi (C12-18; C16-18;

C8-18; C14-22; C12-14; ecc.) – acidi grassi di soia

Esenzione perchè sostanze NATURALI



Alcuni esempi sostanze in allegato V 

- Idrati di una sostanza o ioni idrati, formati da associazione di 

una sostanza con H2O.

- Le seguenti sostanze naturali: minerali, minerali metallici, 

clinker/cemento, gas naturale, gas di petrolio liquefatto, 

petrolio greggio, carbone, coke.

- Sostanze presenti in natura diverse da quelle sopra, tranne 

se corrispondono ai criteri di sostanza pericolosa ai sensi del 

Regolamento CLP (e non sono chimicamente modificate).

- Sostanze elementari di base (rischi ben noti): idrogeno, 

ossigeno, gas nobili (argon, elio, neon, xenon), azoto.

Esenzione perchè sostanze NATURALI



La Registrazione – l’Autorizzazione e la classificazione

Autorizzazione del Principio Attivo
10 Anni per «range» di 

concentrazione 
e usi rappresentativi

Lo Stato Membro autorizza 
il prodotti finale (miscela) 

per 10 anni

Valutazione della C&L

Etichetta Scheda dati di sicurezza

FITOSANITARI

BIOCIDIREACHETICHETTA

Autorizzazione del Prodotto

I principi attivi devono 
essere precedentemente 

approvati

I biocidi contenenti principi 
attivi soggetti al programma di 

riesame possono essere resi 
disponibili sul mercato e 

utilizzati (nel rispetto delle 
normative nazionali) in attesa 

della decisione finale 
sull'approvazione del principio 
attivo (e fino a tre anni dopo)



La classificazione

Il glifosate è una sostanza classificata in modo armonizzato, questo significa che i pericoli
intrinseci di questa molecola sono stati studiati e definiti dalla Commissione Europea e
Agenzia Europea della Chimica (ECHA). La classificazione armonizzata delle sostanze viene
inserita in allegato VI del Regolamento CLP (n. 1272/2008). Tutto l’iter di aggiornamento
della classificazione di pericolo di una sostanza chimica rimane comunque in carico ad
ECHA attraverso la propria organizzazione e i comitati (RAC e SEAC) ed eventuali altri
organi di competenza.

105.000 sostanze ca.

AUTO-CL

art. 39 e 40 CLP

ARMONIZZATE 

All. VI CLP

entro 30 gg dall’immissione sul mercato



L’AUTO-CLASSIFICAZIONE



La classificazione ARMONIZZATA

Classificazione del principio attivo. Per la miscela (prodotto finito) si applicano le regole
riportate in allegato I del Reg. CLP

BIOCIDI

FITOSANITARI



Il 10° ATP è stato pubblicato ed entrerà in vigore entro dicembre 2018

Tra i cambiamenti ci sono principi attivi biocidi e co-formulanti

Nuove classificazioni armonizzate



Registro delle INTENZIONI

Classificazione ARMONIZZATA



Registro delle INTENZIONI



La Banca dati PREPARATI PERICOLOSI

Attualmente è in vigore l’art. 15 del D.Lgs 65/203

Notifica all’ISS di TUTTE le miscele pericolose per l’uomo o per le proprietà 
chimico-fisiche e IMMESSE sul mercato

Oppure dei DETERGENTI … anche se NON pericolosi

• Gli Stati membri designano uno o più organismi a cui gli importatori e
gli utilizzatori a valle che immettono miscele sul mercato comunicano
le informazioni utili, in particolare, per adottare misure di prevenzione
e cura, specialmente in caso di risposta di emergenza sanitaria.

• Tali informazioni includono la composizione chimica delle miscele
immesse sul mercato e classificate come pericolose in ragione dei loro
effetti sulla salute o dei loro effetti fisici, compresa l'identità chimica
delle sostanze presenti in miscele per le quali l'agenzia,
conformemente all'articolo 24, ha accolto la richiesta di usare una
denominazione chimica alternativa.



Allegato VIII del CLP

Art 45 del Regolamento CLP.
La notifica si applica a tutte le miscele immesse sul mercato classificate pericolose 
per la salute e/o per pericoli chimico-fisici.

Chi deve notificare?
Importatori e utilizzatori a valle di miscele: I NOTIFICANTI

Importatore (art 2.17 Reg. CLP)
ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunità responsabile
dell'importazione.

Anche prodotti 
FITOSANITARI



Quando? 

Prima dell’immissione sul mercato delle miscele
L’Organismo nazionale può chiedere integrazione di informazioni e il notificante deve fornirle 
senza indebito ritardo.

Scadenze

Obblighi a decorrere da:

01/01/2020: miscele destinate al consumatore

01/01/2021: miscele destinate a uso professionale 

01/01/2024: miscele destinate a uso industriale

Chiusura del periodo transitorio: 01/01/2025

La Banca dati PREPARATI PERICOLOSI



Come si notifica? 

Formato armonizzato OBBLIGATORIO

FORMATO PCN (Poison Center Notification) (XML) nella lingua/e  
del/dei paese/i in cui la miscela è immessa sul mercato.

Portale NON OBBLIGATORIO

Portale PCN (Poison Center Notification) messo a disposizione da 
ECHA

Modalità di NOTIFICA



Modalità di NOTIFICA



Il codice UFI

Codice univoco alfanumerico identificativo della composizione della 
miscela.

GENERAZIONE PRIMA DI EFFETTUARE LA NOTIFICA tramite tool gratuito 
ECHA:

N. Partita IVA + codice miscela = UFI

UFI: E6000-30P1-500Y-5079

• Il codice deve essere incluso in etichetta preceduto dal termine UFI
• Leggibile
• Indelebile 
• Visibile



Dove indicare il codice UFI

Etichetta e SDS



Sistema di descrittori d’uso per descrivere l’uso 
identificato principale della miscela che deve 
essere notificata.

Sistema gerarchico che definisce 250 categorie di 
prodotto.

EuPCS



GRAZIE PER L’ATTENZIONE


