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La gestione dei dati e delle informazioni nei regolamenti 

europei sulle sostanze chimiche



La nuova strategia della chimica italiana

CLP

REACH



Il Regolamento n. 1907/2006

REACH



PREMESSA

Il REACH è diventato a tutti gli effetti il nuovo Regolamento sulla chimica 

europea. È senza dubbio il più grande intervento legislativo sulla 

CHIMICA europea portato mai a termine. 

Il Regolamento REACH coinvolge produttori e importatori di sostanze 

chimiche, di formulati chimici e di articoli, nonché ogni utilizzatore 

industriale di sostanze chimiche.

Il Reg. REACH segue tutto il processo delle sostanze 
chimiche … dalla «culla» alla «tomba».
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Normative di prodotto

REACH
Reg. 1907/2006

CLP
Reg. 1272/2008

COSMETICI
Reg. (CE) n. 1223/2009

BIOCIDI
Reg. 528/2012

DETERGENTI
Reg. 648/2004 

FITOSANITARI
Reg. 1107/2009

CONTATTO ALIMENTARE
Reg. 1935/2004

Normative SOCIALI

TESTO UNICO SICUREZZA 
D.Lgs. 81/2008

TESTO UNICO AMBIENTE
D.Lgs. 152/2006

SEVESO
D.Lgs. 105/2015

PREVENZIONE INCENDI
DM 10 marzo 1998

RIFIUTI
Reg. 1357/2014

NUOVOCODICE PREVENZIONE
DM 3 marzo 2015

dati

informazioni



D.Lgs 206/05 - Definizione di “prodotto sicuro” (art. 103)

Qualsiasi prodotto, come definito all'articolo 3, comma 1, lettera e), che, in
condizioni di uso normali o ragionevolmente prevedibili, compresa la durata e, se
del caso, la messa in servizio, l'installazione e la manutenzione, non presenti
alcun rischio oppure presenti unicamente rischi minimi, compatibili con
l'impiego del prodotto e considerati accettabili nell'osservanza di un livello
elevato di tutela della salute e della sicurezza delle persone in funzione, in
particolare, dei seguenti elementi:

l'Impresa per le sostanze ottenute dalle operazioni di 

recupero di materia (R3, R4, R5) effettuate presso 

l'impianto, è tenuta, qualora previsto, al rispetto di quanto 

stabilito dal Regolamento (CE) n. 1907/2006 "REACH”

Classificazione di Rifiuti

Autorizzazione alle emissioni

Le ricadute su norme sociali



• A norma del Regolamento REACH (CE)
N.1907/2006 sono uno strumento di
informazione fondamentale per un’azienda
utilizzatrice di prodotti chimici al fine di
adempiere a quanto previsto sia dalle
normative sociali sia da quelle di prodotto.

• Le informazioni di classificazione secondo i
criteri del Regolamento CLP (CE) N.1272/2008,
contenute nelle SDS, permettono di identificare
i pericoli delle sostanze e delle miscele e quindi
valutare il conseguente rischio correlato.

La valutazione di tali documenti per la 
definizione della loro affidabilità è di 
fondamentale importanza da parte 

dell’utilizzatore a valle

produttore

formulatore

end-user

distributore

Il flusso delle informazioni

SDS+e-SDS 



REGISTRAZIONE

VALUTAZIONE

RESTRIZIONI

AUTORIZZAZIONE

R
E

A
C

H

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

Il REACH



Le informazioni sulle sostanze 

• 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 chimico-fisica, tossicologica ed 
eco-tossicologica;

Una correlazione tra sostanza, pericolosità e 
campo d’impiego (concetto di Uso Identificato);

• L’incoraggiamento e, in alcuni casi, la garanzia 
di SOSTITUZIONE a termine delle sostanze più 
problematiche con sostanze o tecnologie meno 
pericolose, inserite nel contesto di alternative 
tecnicamente ed economicamente idonee;

sostanza

uso pericolo

SCENARI

sostanze miscele



Preparato: una miscela o una soluzione composta di due o più sostanze;

Sostanza: un elemento chimico e i suoi composti, allo stato naturale od ottenuti 
per mezzo di un procedimento di fabbricazione, compresi gli additivi necessari a 
mantenerne la stabilità e le impurità derivanti dal procedimento utilizzato, ma 
esclusi i solventi che possono essere separati senza compromettere la stabilità 
della sostanza o modificarne la composizione;

Definizioni 

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;

articoli

preparati



Soggetti obbligati alla registrazione sono:

Fabbricante (produttore): ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunità 
che fabbrica una sostanza all'interno della Comunità;

Importatore: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunità responsabile 
dell'importazione.

Soggetti obbligati alla verifica della registrazione sono:

Utilizzatore a Valle: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunità 
diversa dal fabbricante o dall'importatore che utilizza una sostanza, in quanto tale 
o in quanto componente di un preparato, nell'esercizio delle sue attività industriali 
o professionali.

Definizioni 



I principali attori

Produttore di un articolo: ogni persona 

fisica o giuridica che fabbrica o assembla 

un articolo all'interno della Comunità;

Fabbricante: ogni persona fisica o giuridica 

stabilita nella Comunità che fabbrica una 
sostanza all'interno della Comunità;

Importatore: ogni persona fisica o giuridica 

stabilita nella Comunità responsabile 
dell'importazione;

Distributore: ogni persona fisica o 

giuridica stabilita nella Comunità, 
compreso il rivenditore al dettaglio, che 
si limita ad immagazzinare e a 
immettere sul mercato una sostanza, in 
quanto tale o in quanto componente di 
un preparato, ai fini della sua vendita a 
terzi

Rappresentante Esclusivo:  una persona fisica o giuridica stabilita al di fuori 

della Comunità che fabbrica una sostanza in quanto tale o in quanto 
componente di preparati o articoli, formula un preparato o produce un articolo 
importato nella Comunità può designare una persona fisica o giuridica stabilita 
nella Comunità, d'intesa con la medesima, per adempiere, in qualità di 
rappresentante esclusivo, gli obblighi che spettano agli importatori in forza del 
presente titolo

destinatario di una sostanza o di un 

preparato: un utilizzatore a valle o un 

distributore a cui viene fornita una
sostanza o un preparato;



… e gli utilizzatori a valle

Formulatore: attore che produce preparati 

Utilizzatore finale: attore che utilizza 
sostanze o preparati nell’ambito di un’attività 
industriale o professionale (quindi diverso da 
un consumatore o un distributore) e che non 
fornisce la sostanza o il preparato ad altri 
attori a valle della catena di 
approvvigionamento 

Utilizzatore industriale: utilizzatore 
finale che fa uso di sostanze o preparati 
che non rimangono nel prodotto (per 
esempio, vengono impiegati come 
coadiuvanti tecnologici) nell’ambito di un 
processo industriale. 

Produttore di articoli: utilizzatore finale 
che incorpora sostanze o preparati in articoli, 
in modo tale per cui le sostanze o i preparati 
divengono parti integranti di tali articoli. 

Artigiano, laboratorio, fornitore di 
servizi professionali: utilizzatore finale 
che usa le sostanze o i preparati 
nell’ambito di un’attività professionale che 
non è considerata un pro-cesso 
industriale. 

Riempitore: attore che trasferisce sostanze 
o preparati da un contenitore all’altro. 

Importatore nel caso in cui il 
fornitore abbia designato un 
rappresentante esclusivo: se il vostro 
fornitore ha designato un rappresentante 
esclusivo, non siete considerati 
importatori bensì utilizzatori a valle. 



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



I dati in Agenzia



I dati in Agenzia

BP
Brief Profile 



I dati in Agenzia

Complete 
Profile 

Si possono vedere 
TUTTI i dati del dossier 

di registrazione



I dati in Agenzia

Dati sulla 
sostanza



I dati in Agenzia Dati sulla 
sostanza



I dati in Agenzia



Autorizzazione

A coloro che intendono immettere sul mercato sostanze “problematiche” è 
fatto obbligo di ottenere un’autorizzazione per l’uso proprio e per 
l’immissione sul mercato di tali sostanze. 

Se una sostanza “problematica” è utilizzata da un DU, deve esserne fatta 
comunicazione all’Agenzia.

21

Art. 56.1

Un fabbricante, importatore o utilizzatore a valle si astiene
dall'immettere sul mercato una sostanza destinata ad un
determinato uso e dall'utilizzarla egli stesso se tale sostanza è
inclusa nell'allegato XIV



L’Autorizzazione

Allegato XIV – seconda modifica

Modificato dal regolamento UE 125/2012 del 14 Febbraio 2012



regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf


Agenzia - ECHA
U

s
i a

u
to

riz
z
a
ti



Le restrizioni - Regolamento n. 552/09

ALLEGATO XVII  



I processi aziendali

Direttamente 

all’utilizzatore

Materia prima

recuperata

RECUPERATORE

Prodotti finiti

sottoprodotti

rifiuti

Discarica

Inceneritore

emissioni

scarichi

catalogo

REACH

CLP

REACH

CLP

REACH

CLP

Info su 

sostanze

Info su 

sostanze

Info su 

sostanze
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Ricadute sulla sicurezza e ambiente

SOSTANZE REGISTRATE

CODICE DI REGISTRAZIONE 

NUOVE INFORMAZIONI SU SDS

E ALLEGATO ALLA SCHEDA 

SICUREZZA E PREVENZIONE

AMBIENTE 

(EMISSIONI, RIFIUTI ECC.)

NB Importante 

la gestione 

delle SDS

NUOVE REGOLE PER 

CLASSIFICARE - CLP
NUOVE ETICHETTE 

CLP HSE

PRODOTTO SICURO



Il Regolamento n. 1272/2008

CLP



Dal GHS al CLP



CLASSIFICARE

Attribuire uno o più pericoli sulla 

base delle proprietà intrinseche 

della materia

ETICHETTARE

Attribuire idonea etichetta di 

pericolo sulla base della 

classificazione della sostanza o 

miscela

IMBALLARE

Identificare idoneo imballaggio in 

grado di contenere la sostanza o 

miscela 

1

2

3

Regolamento n.1272/2008 (CLP)



Forma o stato fisico e uso ragionevolmente 
prevedibile 

• CLP Articolo 5 (1)  e Articolo 6 (1) Le informazioni si riferiscono 
alla sostanza nelle forme o negli stati fisici in cui è immessa sul 
mercato e in cui si può ragionevolmente prevedere che sarà 
utilizzata. 

• CLP Articolo 8 (6) Le prove effettuate ai fini del presente 
regolamento hanno per oggetto la sostanza o la miscela nella 
forma o stato fisico o nelle forme o stati fisici in cui è immessa 
sul mercato e in cui si può ragionevolmente prevedere che sarà 
utilizzata. 



Classificare: attribuire ad una sostanza o 
una miscela una o più proprietà di 
pericolo sulla base delle loro proprietà 
intrinseche

Non tiene conto dei pericoli che si 
possono sviluppare a seguito 
dell’impiego della sostanza o miscela

acqua

Non pericolosa

Le regole per classificare 

sono in ALLEGATO I del CLP

Proprietà chimico – fisiche 

Allegato I – parte 2

Solo prova sperimentale sia 

per sostanze che per miscele

(non esistono regole 

matematiche o modelli)

Proprietà TOX ed Eco-TOX

Allegato 3 e 4 del CLP

La classificazione



Le informazioni
NUOVO



Le informazioni

Le proprietà chimico-fisiche 

determinano le caratteristiche 

della sostanza e di conseguenza 

la pericolosità della stessa.

Non solo per le proprietà 

«fisiche» ma anche per gli 

aspetti tox ed eco-tox

Alluminio in diverse forme … da bulk a granuli a polvere

ed eventualmente le nano-strutture



Le informazioni
NUOVO





L’etichettatura dei prodotti chimici pericolosi

L’Utilizzatore a Valle DEVE verificare l’etichetta di pericolo



Pittogrammi



I nuovi pittogrammi… e i vecchi simboli

Pericolo fisico Salute Ambiente

NON ESISTE TRADUZIONE UNIVOCA!!!

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


L’etichettatura dei prodotti chimici pericolosi

TRASPORTI



Periodo transitorio

sostanze

1° dicembre 2010

miscele

1° giugno 2015

solo sistema CLP

Per i prodotti già immessi sul 

mercato UE: 1° giugno 2017

DU … solo se acquistato 
prima della data



Il Regolamento n. 830/2015

schede dati di sicurezza



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

La Comunicazione delle informazioni

Informazioni sulle sostanze chimiche indispensabili all’azienda per valutare sia i rischi in 

azienda ma anche il prodotto finito



Chi deve fornire la SDS?

Il fornitore di una sostanza o di un preparato, che 
significa:
• fabbricante, importatore o rappresentante esclusivo 

per la responsabilità iniziale per l'elaborazione della 
scheda di dati di sicurezza 

però…
• anche gli attori più in basso nella catena di 

approvvigionamento (quindi gli utilizzatori a valle) 
devono fornire una SDS, utilizzando le informazioni 
ricevute dai loro fornitori, 



Le SDS e e-SDS sono lo 

strumento principale di 

comunicazione nel processo: 

alto-basso



La struttura delle SDS e le informazioni contenute



I dati per la sostanza



I dati per la sostanza



I dati per la miscela

Sono elencati i dati delle 
singole sostanze che 
costituiscono la miscela

I dati TOX 
(sez. 11) di tutti
i componenti



Accesso dei lavoratori alle informazioni

I datori di lavoro consentono ai lavoratori e ai loro rappresentanti di 
accedere alle informazioni fornite a norma degli articoli 31 e 32 in 
relazione alle sostanze o ai preparati che essi utilizzano o ai quali possono 
essere esposti nel corso della loro attività professionale.

Rif. REACH Art.35



Obbligo di conservare le informazioni

Ciascun fabbricante, importatore, utilizzatore a valle e distributore 
riunisce tutte le informazioni di cui necessita per assolvere gli obblighi che 
gli impone il presente regolamento e ne assicura la disponibilità per un 
periodo di almeno dieci anni dopo che ha fabbricato, importato, fornito o 
utilizzato per l'ultima volta la sostanza o il preparato.

Rif. REACH Art.36



Gestione delle sds

SDS dei fornitori

Raccolta delle SDS

Team di valutazione SDS

Comunicazione agli interessati

Formazione

Aggiornamento del DVR

Ufficio acquisti

Magazzino 

Archivio delle vecchie SDS 

Modifica SDS miscele

Art. 35

Art. 36



Piano Regionale di Prevenzione della Regione del Veneto 2014 – 2018 “Prodotti fitosanitari e tutela della salute: sensibilizzazione al rispetto di corrette condizioni di vendita e all’adozione di buone pratiche di utilizzo” 

Grazie per l’attenzione


