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Il regolamento REACH
e la gestione delle sostanze 

negli articoli
La conformità chimica come reale spinta 

all’economia circolare e a uno sviluppo sostenibile
Antonello Poles

Azienda sanitaria universitaria Friuli Centrale - Dipartimento di Prevenzione 
0432 989511

antonello.poles@asufc.sanita.fvg.it



3

«Oggi a Teresa ho regalato una fede d’oro,
alla terra ho regalato sei tonnellate di cianuro,

al fiume tremila litri di acido,
alla foresta una ferita di dieci chilometri,
a Ramon lo sfratto dal suo villaggio…»

Fonte: spot radiofonico Ethical Gold 2009



Consideranda N°1
Il presente regolamento dovrebbe assicurare un 
elevato livello di protezione della salute umana 
e dell’ambiente, nonché la libera circolazione 
delle sostanze in quanto tali o in quanto 
componenti di  miscele e articoli (….)

Regolamento REACH



Articolo 1 - Scopo e ambito di applicazione
Lo scopo del presente regolamento è di garantire un elevato livello di 
protezione della salute dell’uomo e dell’ambiente e la libera circolazione 
delle sostanze, delle miscele e degli articoli (…)

Regolamento CLP
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Attraverso la nuova strategia, l’UE e i suoi Stati membri, intendono: 

Materia di sostanze chimiche per la sostenibilità

Sostenere l’innovazione 
per progettare prodotti 

più sicuri

Vietare le sostanze chimiche 
tossiche se non essenziali o 
se non esistono alternative, 
sempre garantendo la tutela 

delle persone

Ridurre l’esposizione alle 
sostanze chimiche che 

danneggiano il sistema ormonale 
e agli effetti combinati tossici 

delle sostanze chimiche

Migliorare la normativa e 
snellire le procedure per valutare i 

rischi delle sostanze chimiche

Aprire la strada per un 
pianeta privo di sostanze 

tossiche



La strategia introduce due nuovi principi:

Materia di sostanze chimiche per la sostenibilità

Impedire l’uso 
di sostanze 
chimiche

Consentire l’uso 
delle sostanze 
non tossiche
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Ogni materiale, forma e finitura implica una determinata tecnologia, un 
processo produttivo, l’impiego di materiali e sostanze chimiche e la 
necessità di effettuare determinate lavorazioni. 



Con che cosa, come e dove si produce?

Brillantatura dopo 
decapaggio acido 

Verniciatura a polvere con 
utilizzo di resine epossidiche 

e successiva cottura 

Nitrurazione 
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Di cosa parleremo?
1. Le nuove informazioni da riportare nella scheda 

dati di sicurezza (SDS)

2. L’attività di vigilanza e il sistema dei controlli



La comunicazione del pericolo

Scheda Dati di 
Sicurezza (SDS)
destinata agli 
utilizzatori 
professionali



La comunicazione del pericolo

Etichetta
destinata all’utilizzatore 
per avvertire della 
presenza di un pericolo 
e delle necessità di 
evitare l’esposizione e i 
rischi che ne 
risulterebbero



La comunicazione del pericolo

Non deve essere mai dimenticata la centralità della scheda di dati di 
sicurezza nel processo di valutazione e nella scelta delle misure di 
prevenzione e protezione dal rischio chimico.



D.Lgs. 81/2008
Articolo 223 - Valutazione dei rischi
1. Nella valutazione di cui all’articolo 28, il datore di lavoro determina preliminarmente 
l’eventuale presenza di agenti chimici pericolosi sul luogo di lavoro e valuta anche i rischi 
per la sicurezza e la salute dei lavoratori derivanti dalla presenza di tali agenti, prendendo 
in considerazione in particolare:
a) le loro proprietà pericolose;
b) le informazioni sulla salute e sicurezza comunicate dal responsabile 

dell’immissione sul mercato tramite la relativa scheda di sicurezza predisposta ai 
sensi del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio; 



• Regolamento CE 878/2020

Oggi la fornitura della SDS è regolamentata dall’articolo 31 del REACH mentre l’allegato II 
reca le «Prescrizioni per la compilazione delle schede dati di sicurezza» definite da:

• Regolamento CE 453/2010
• Regolamento CE 830/2015
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Il Regolamento (UE) 2020/878 ha modificato l’Allegato II del REACH al fine di 
adeguarlo ai criteri di classificazione previsti dal CLP e alle norme relative alle SDS 
contenute nel GHS.

A partire dal 1 gennaio 2023 le SDS devono essere redatte in accordo con 
tale regolamento.



Controllo preliminare
• data SDS/data di revisione e indicazione del Regolamento REACH
• lingua, presenza delle sezioni (16) e sottosezioni (50)

Fabbricanti, distributori, utilizzatori a valle (DU - es. formulatori): devono essere in 
possesso di SDS redatte nel nuovo formato.

Utilizzatori finali, che usano sostanze o miscele ma non le forniscono a valle, non 
necessariamente in possesso di SDS nel nuovo formato.

Articolo 31.9 REACH
Hanno diritto a ricevere una SDS aggiornata coloro ai quali è stata 

fornita la sostanza o la miscela nei dodici mesi precedenti.
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Orientamenti sulla compilazione delle schede di dati di sicurezza
Versione 4.0 dicembre 2020



Novità di maggior rilievo - 1

UFI - Identificatore unico di formula (Sottosezione 1.1)
• Codice di 16 caratteri alfa-numerici (es: VDU1-414F-1003-1862) assegnato alla composizione della miscela e 

non al prodotto.
• Usato per identificare univocamente e rapidamente lo specifico prodotto in caso di esposizione.
• Si applica alle miscele classificate pericolose per la salute o per pericoli fisici (anche a biocidi e fitosanitari).
• Si applica solo alle miscele.
• Consente di distinguere due miscele vendute con lo stesso nome commerciale.
• Previste tempistiche diverse (periodo transitorio) per l’inserimento in SDS e in etichetta

(1 gennaio 2025).

Le informazioni concernenti la composizione delle miscele pericolose devono essere messe 
a disposizione dei Centri Anti Veleni (CAV), chiamati a rispondere in caso di emergenza, in 

Italia tramite l’ISS.



Novità di maggior rilievo - 2
Informazioni sul fornitore della SDS (Sottosezione 1.3)

…il fornitore, sia esso fabbricante, importatore, rappresentante esclusivo, utilizzatore 
a valle o distributore,

deve essere identificato…

L’interpretazione giuridica della Commissione indica che l’obbligo si applica a tutti i fornitori, inclusi i 
distributori, che devono aggiungere i loro dati di contatto, anche se utilizzano la SDS del loro 
fornitore senza modificarne il contenuto.

Lo possono fare sostituendosi al fornitore precedente (assumendosi la responsabilità delle 
informazioni contenute nella SDS) o aggiungendosi, ed esempio tramite un timbro.



Novità di maggior rilievo - 3
Sottosezione 3.1 e Sottosezione 3.2

Se disponibili, indicare per ciascuna sostanza e ciascuna sostanza nella miscela:

• Limiti di Concentrazione Specifici (SCL)
• Fattori di Moltiplicazione (M-factor)
• Stima della Tossicità Acuta (ATE/STA)
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Noto il valore di DL50 o di CL50
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Non noti i valori di DL50 o di CL50



Novità di maggior rilievo - 4
Indicazione della presenza di nanoforme (Sottosezione 1.1)

La scheda di dati di sicurezza menziona in ciascuna sezione pertinente se sono contemplate diverse 
nanoforme e, in tal caso, quali, e collega le informazioni di sicurezza pertinenti a ciascuna di tali 
nanoforme.



Novità di maggior rilievo - 5
Indicazione della presenza di sostanze aventi proprietà di interferenza con il sistema endocrino

(Sottosezioni 2.3 e 3.2)

Si tratta di sostanze che ai sensi del regolamento REACH rispettano i requisiti per essere definite 
SVHC (sostanze estremamente preoccupanti candidate all’autorizzazione) e come tali possono 
essere incluse nell’Allegato XIV - Sostanze soggette ad autorizzazione.

Endocrine disruptor assessment list: elenco di interferenti endocrini gestito da ECHA.



Novità di maggior rilievo - 6
Implementazione Sezione n. 9 - Proprietà fisiche e chimiche

La Sezione n. 9 descrive i dati empirici relativi alla sostanza o miscela, se pertinenti.
Per consentire l’adozione di misure di controllo adeguate devono essere fornite tutte le informazioni 
pertinenti sulla sostanza o sulla miscela.

Tutte le proprietà della Sottosezione 9.1 devono essere indicate in SDS riportando i dati relativi o la 
spiegazione del perché non è possibile riportarli (es: non applicabilità, non disponibilità).

Se è specificato che una determinata proprietà non si applica o se non sono disponibili 
informazioni su una determinata proprietà, tale circostanza deve essere segnalata chiaramente, 
indicandone se possibile i motivi.



Focus: emissioni in atmosfera
Il comma 7-bis dell’articolo 271 del D.Lgs. 152/2006 
prevede la sostituzione delle sostanze classificate 
cancerogene o tossiche per la riproduzione o mutagene, 
delle sostanze di tossicità e cumulabilità particolarmente 
elevata e delle sostanze classificate SVHC non appena 
tecnicamente ed economicamente possibile.

Ogni cinque anni, a decorrere dalla data di rilascio o di 
rinnovo dell’autorizzazione, i gestori degli stabilimenti

o delle installazioni in cui tali sostanze sono utilizzate […] 
inviano all’autorità competente una relazione con la quale si 
analizza la disponibilità di alternative, se ne considerano 
i rischi e si esamina la fattibilità tecnica ed economica 
della sostituzione delle predette sostanze. 



Il sistema dei controlli
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L’attività del FORUM dell’Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA)  per lo scambio 
d’informazioni sull’applicazione del regolamento REACH - REACH-EN-FORCE (REF)

REACH EN FORCE (REF) OBIETTIVO DEL CONTROLLO

REF-2 (2011 - 2012) Obblighi a carico degli utilizzatori a valle responsabili della formulazione di miscele
REF-3 (2013 - 2014 - 2015) Obblighi di registrazione da parte di fabbricanti, importatori e rappresentanti esclusivi

REF-4 (2016) Obblighi inerenti le restrizioni (allegato XVII REACH)

REF-5 (2017) Obblighi inerenti la creazione e consegna degli scenari di esposizione in allegato alle SDS
REF-6 (2018) Correttezza classificazione ed etichettatura di miscele

REF-7 (2019) Obblighi di registrazione (dopo l’ultima scadenza) e verifica delle condizioni rigorosamente controllate per le sostanze 
registrate come intermedi. 

REF-8 (2020) Vendite online
REF-9 (2021) Obblighi inerenti l’autorizzazione (allegato XIV REACH)

Convenzione tra ADM e 
Ministero della Salute 

(2021)
Cooperazione fra Uffici Doganali e articolazioni territoriali preposte al controllo REACH /CLP

REF-10 (2022 - 2023) Controllo integrato di prodotti chimici (giocattoli, RoHS - Restrizione sull'uso di sostanze pericolose nelle apparecchiature 
elettriche ed elettroniche, POPs – Inquinanti organici persistenti)

REF-11 (2023) Obblighi inerenti la compilazione della SDS secondo il Regolamento (UE) 2020/878
REF-12 (2024) Controllo prodotti importati (in collaborazione con USMAF e ADM)

[…] […]
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Eye Dam. 1 - H318

Eye Irrit. 2 - H319 [DEGBE -
Restrizione n. 55]

Repr. 1B - H360D [DEGME -
Restrizione n. 54]
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https://echa.europa.eu/it/home



Ti interessa l’argomento?
Compila il form, bastano solo 2 minuti!



Grazie!

Per informazioni:
Ufficio sicurezza | 0422 916488

sicurezza@unisef.it

mailto:unisef@unisef.it
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