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COME VIENE
PROGETTATA LA
VIGILANZA ED IL
CONTROLLO SU TUTTI 1
PRODOTTI CHIMICI

&



OBIETTIVI DI BASE PER SVOLGERE LA VIGILANZA ED IL
CONTROLLO SUI PRODOTTI CHIMICI

1)- REALIZZARE PROGRAMMI DI CONTROLLO in materia di REACH/CLP
su sostanze chimiche/miscele contenute nei FITOSANITARI, cosmetici,
biocidi, detergenti e sulle sostanze chimiche/miscele, in genere,
pericolose per ’'uomo e per I’'ambiente basati sulla priorita del rischio
secondo i criteri europei e sulla categorizzazione dei rischi.

2)-FORMARE GLI OPERATORI DEI SERVIZI PUBBLICI sui temi della
sicurezza chimica e prevalentemente INTERESSATI AL CONTROLLO
DELLE SOSTANZE CHIMICHE con la finalita di informare e assistere a
ricaduta le IMPRESE e i loro Responsabili dei servizi di Prevenzione e
Protezione (RSPP) Salute e Sicurezza nei Luoghi di Lavoro ed
Ambientali interessati all’'uso e alla gestione delle sostanze chimiche.




ATTIVITA PRINCIPALI

Svolgere attivita ispettive nei luoghi di produzione,
importazione, detenzione, commercio, vendita ed
impiego di sostanze e miscele.

Svolgere controlli sulla completezza, coerenza e
correttezza delle informazioni contenute in etichettature
o schede di dati di sicurezza delle sostanze e delle
miscele pericolose messe a disposizione del
consumatore o del lavoratore.

Effettuare campionamenti e controlli analitici di
sostanze e miscele pericolose per la salute e per la
sicurezza dell'uomo e per I'ambiente.




Esercizio delle funzioni amministrative
concernenti il CONTROLLO sulla
produzione, detenzione, commercio ed
impiego delle SOSTANZE PERICOLOSE
(Art.7, lett.c) Legge 23/12/1978,n.833)
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CONTROLLO SPECIFICO DI PRODOTTI CHIMCI
nell’ambito di specifici Piani Mirati di Prevenzione

Dal 1978 i luoghi in cui le Regioni e Province
autonome hanno esercitato le azioni di vigilanza
e di controllo in materia di PRODOTTI CHIMICI
sono state:

rLuoghi di fabbricazione (fabbricante).
yDepositi del distributore o importatore.
»Rivendite al dettaglio.

‘Luoghi di lavoro e relativi depositi.
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PRODOTTI FITOSANITARI
La vigilanza ed il controllo
D.Lgs.17 marzo 1995, n.194

La vigilanza ed il controllo ufficiale e esercitata
mediante I'adozione di piani annuali.

Il Ministero della Salute adotta i piani di controllo,
di concerto con i Ministeri delle Politiche Agricole e
dello Sviluppo Economico, in ACCORDO con le
REGIONI

&



PRODOTTI FITOSANITARI
La vigilanza ed il controllo

La vigilanza ed il controllo ufficiale e
esercitata dal Ministero della Salute
e dagli Organi di controllo
individuati dalle Regioni secondo la
propria legislazione ed
organizzazione

&



Il Decreto Ministeriale 26 aprile 1996 adotta un
piano per il controllo ufficiale dell'immissione in
commercio e l'utilizzazione dei prodotti fitosanitari
ai sensi del D.Lgs. 194/95.

La Regione Emilia-Romagna ha adottato tale piano di controllo con la

Circolare Regionale n.21 del 14/7/1997.

Piano regionale triennale 1997/99 per il controllo
ufficiale dell'immissione in commercio e dell’utilizzo
dei prodotti fitosanitari.

Si e iniziato ad effettuare controlli in materia di
etichettatura di pericolo e compilazione corretta
della Scheda di dati di Sicurezza a partire dal
30 luglio 2004

&



Il Regolamento R.E.A.CH.

e entrato in vigore
nell’Unione Europea

il1/6/2007

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)




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)




Contenuto dell’etichetta

ELEMENTI DELL’ETICHETTATURA (ART. 17 Reg. CLP)

Nome, indirizzo e numero di telefono del fornitore o
dei fornitori

Quantita nominale della sostanza o miscela
contenuta nel contenitore se non é indicata altrove
sull’imballaggio;

Identificatori del prodotto (home e numeri) (art.18)
Pittogrammi di pericolo (art. 19)

Avvertenze di pericolo (art. 20)

Indicazioni di pericolo (art. 21)

Consigli di prudenza (art. 22)

Informazioni supplementari (art. 25)



Riassumendo: I’etichettatura di pericolo

B E uno strumento di comunicazione sintetico destinato sia a
lavoratori ed utilizzatori professionali

IDENTIFICAZIONE PRODOTTO _ AVVERTENZE
(denominazione, cas, EC, nome IUPAC.., (“pericolo” oppure “attenzione”)
(sostanze pericolose contenute)

INDICAZIONI DEL PERICOLO
(ex frasi R)

CONSIGLI DI PRUDENZA
(ex frasi S)

PITTOGRAMMA/I

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI

Nome, indirizzo, telefono del fornitore




<-> Strumenti di comunicazione: I’etichetta

Denominazione ed almeno

Un esempio

un identificatore
Avvertenza

pd

V'
Prodotto fitosanitario  PERICOLO /

H225 Liquido e vapori facilmente inflammabili

H330 Letale se inalato

H410 Molto Tossico per gli organismi acquatici
con effetti di lunga durata

I Indicazioni di pericolo

% Pittogrammi

EUH 210 Scheda Dati di Sicurezza disponibile |su richiesta

I Informazioni supplementari
PPP Spa, Via Fito, 2 +——— Nome e recapiti del
35131 Padova - tel.049 8489 531 fornitore




Schede di Dati di Sicurezza e CL

Il fornitore (DISTRIBUTORE) del prodotto
fitosanitario trasmette al destinatario (utilizzatore
professionale abilitato) la SDS

La SDS é redatta in accordo con I'All. II del
REACH (ATP: Reg. (EU) 2015/830 e 2020/878)

Sezioni SDS collegate alla C&L :

« S.2: identificazione dei pericoli

« S.3: composizione/informazioni sugli ingredienti
- S.9: proprieta fisiche e chimiche

« S.11: informazioni tossicologiche

« S.12: informazioni ecologiche

« S5.16: altre informazioni

Art. 3

P1 of REACH



SDS sezione 2: identificazione dei pericoli

® 2.1. Classificazione del Prodotto Fitosanitario

e Classificazione in accordo con il CLP

« La classificazione delle sostanze fornita nella SDS é in linea con
I’All.VI o corrisponde a quella fornita con la notifica
all'Inventario ECHA C&L

® 2.2. Elementi in etichetta

« L'etichetta, basata sulla classificazione, fornisce :
e i pittogrammi di pericolo

le avvertenze

le indicazioni di pericolo

i consigli di prudenza

le informazioni supplementari (Art. 25 & 32(6) del CLP)

® 2.3. Altri pericoli (ad es. PBT, vPvB, pericolo di polveri
esplosive,fototossicita)




SDS Sezione 3: composizione/informazioni
sugli ingredienti

- 3.2. Miscele

« Identificatore di prodotto:
« Nome commerciale

« Identita chimica di tutte le sostanze
in miscela che concorrono alla
classificazione (= valore di cut-off)

« Concentrazione/intervalli di
concentrazione

- le classificazione delle sostanze
pericolose incluse le classi di pericolo, i
codici di categoria, le indicazioni di
pericolo




SDS: altre sezioni correlate al CLP

« Sezione 9: Proprieta fisiche e chimiche
. Dati sperimentali di Prodotto Fitosanitario:i pericoli fisici vanno testati
con prove sulla sostanza stessa a meno che non siano gia disponibili
informazioni adeguate e attendibili.

+ Sezione 11: Informazioni tossicologiche
« Descrizione dei vari effetti legati alla salute umana e dei dati disponibili

« Sezione 12: Informazioni ecologiche

« Informazioni che permettono di valutare I'impatto della sostanza
quando c’é rilascio ambientale

« Sezione 16: Altre informazioni

« Indicazioni sui metodi utilizzati per valutare le informazioni impiegati
nella classificazione di miscele ed altre rilevanti informazioni.




L’attuazione di REACH, CLP e SDS, cioe la NORMATIVA DI PRODOTTO
delle sostanze chimiche incide sull’applicazione delle NORMATIVE
SOCIALI in materia di AMBIENTE, SICUREZZA ALIMENTARE e
SALUTE/SICUREZZA nei luoghi di vita e di lavoro e implementa le
Normative verticali correlate:

Disciplina sanzionatoria per le violazioni delle disposizioni
del REACH

D.Lgs.133/2009

...anche per
» divulgazione di Schede di Dati di Sicurezza non conformi

alle disposizioni, inadeguate, incomplete, inesatte, non in
lingua italiana.

*Informazioni ai lavoratori

* assenza 0 mancato aggiornamento della Valutazione della
sicurezza chimica per Cooformulanti/Coadiuvanti (Chemical
Safety Assessment)
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Attraverso l'ispezione le Autorita del controllo
hanno il mandato istituzionale primario di
valutare 'adempimento delle imprese alla

Normativa in materia di SOSTANZE e PRODOTTI
CHIMICI e raggiungere anche attraverso
I'informazione, la formazione, I'assistenza ed il
confronto, il grado di adempimento minimo
condiviso a livello europeo al fine della tutela
della salute umana e della protezione
dell’ambiente salvaguardando, per quanto
| possibile, la competitivita e la concorrenza leale.

&



IN ITALIA, PER SCELTA DI SISTEMA,
GLI ISPETTORI REACH E CLP DELLE
REGIONI FANNO PARTE DEI SERVIZI
SANITARI DI PREVENZIONE DEI
LUOGHI DI VITA E DI LAVORO E
DELL'AMBIENTE IN SINERGIA O CON
LA COLLABORAZIONE DELLE
AGENZIE PER LA PROTEZIONE
DELL'AMBIENTE

&




GLI ISPETTORI delle Autorita del
controllo possono, in qualunque
momento:

1. procedere ad ispezioni presso luoghi di
produzione, deposito e vendita,

2. richiedere dati, informazioni e documenti,

3. prelevare campioni da sottoporre ad analisi
presso i laboratori di propria competenza.




ALLEGATO II - REACH
Regolamento (CE) N.1907/2006
Prescrizioni per la compilazione delle
Schede di Dati di Sicurezza

Prescrizioni che il fornitore deve rispettare per
la compilazione della Scheda di Dati di
Sicurezza che viene fornita per una sostanza o
una miscela in conformita all’articolo 31.




Il primo Regolamento S.D.S. e
entrato in vigore il 20/06/2010
ed e rimasto in applicazione fino

al 31/05/2017

Pubblicazione su GU Unione Europea:
Regolamento (UE) della Commissione
n.453/2010 del 20.05.2010 (G.U.U.E.L 133/1
del 31.05.2010)

&



Il secondo Regolamento S.D.S. e

entrato in vigore il 01/06/2015

e rimarra in applicazione fino al
31/12/2022

Pubblicazione su GU Unione Europea:
Regolamento (UE) della Commissione
n.830/2015 del 28.05.2015 (G.U.U.E.L 132/8
del 29.05.2015)

&



Il terzo Regolamento S.D.S. e
entrato in vigore il 16/07/2020
ed entrera in applicazione il
01/01/2021

Pubblicazione su GU Unione Europea:
Regolamento (UE) della Commissione
n.878/2020 del 18.06.2020 (G.U.U.E.L 203/28
del 26.06.2020)

&



REACH art.31,
Allegato Il

Direttiva
91/155/C E [ |Bstulic >
e rHateiEElE
REG. 453/2010/UE

modificato
REG. 2015/830/UE

modificata da
Dir.2001/58/CE

modificato
REG. 2020/878/UE
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Livelli di verifica della SDS

[e]

Completezza (completeness check)

Si verifica della completezza delle informazioni formalmente
contenute nella scheda dati di sicurezza. Rappresenta la base per
il controllo della scheda dati di sicurezza ai successivi livelli

Coerenza (consistency check)

Si verifica la coerenza, ovvero la concordanza, delle informazioni
contenute nelle diverse sezioni della scheda dati di sicurezza, oppure
delle diverse sezioni della scheda con gli scenari di esposizione

Correttezza (correctness check)

Si verifica la veridicita delle informazioni contenute nella scheda dati di
Sicurezza.

Rispetto ai precedenti € un controllo esterno alla scheda, ovvero le
informazioni contenute sono confrontate con un dato fattuale

Spesso richiede il controllo analitico, soprattutto in relazione alla
verifica della classificazione della sostanza/miscela.




CASI STUDIO di Verifica di COMPLETEZZA-EUH 210 (5 casi ufficiali)

L’Autorita di controllo scrivente segnala la non-conformita dell’etichetta del prodotto fitosanitario Erbicida ad
azione fogliare, sistemico, non selettivo e non residuale” all’art.17, paragrafo 1., lett. h), art.25, paragrafo 6. e
Allegato II Parte 2: Disposizioni particolari relative agli elementi supplementari dell’etichetta per talune miscele, 2.10. Miscele
non destinate alla vendita al pubblico di cui Regolamento (CE) N.1272/2008 (CLP), in quanto pur contenendo una
sostanza pericolosa classificata Tossica acquatica di categoria 2: Glifosato acido puro (da sale
isopropilamminico) (Glyphosate Isopropylamine Salt) N. CAS: 38641-94-0, N. CE N.: 254-056-8, contenuta al
31,20%, non e stata riportata in etichetta l'elemento supplementare EUH 210, di cui all’Allegato III del
Regolamento CLP.

Infatti & noto che per le miscele non destinate alla vendita al pubblico e non classificabili come pericolose, la trasmissione
della Scheda di dati di sicurezza predisposta ai sensi dell’art.31 del Regolamento (CE) N.1907/2006 (REACH) e del
Regolamento (UE) N.830/2015 della Commissione, non deve essere trasmessa obbligatoriamente secondo quanto recita il
paragrafo 1, ma solo su richiesta ai sensi dell’art.31, paragrafo 3. del Regolamento REACH.

Nella fattispecie, essendo tale miscela un prodotto fitosanitario venduto unicamente ad utilizzatori professionali muniti di
apposito patentino per l'acquisto e l'uso, l'etichetta apposta sull’imballaggio deve riportare la seguente dicitura:

“"EUH 210 - Scheda Dati di Sicurezza disponibile su richiesta”, dato che la miscela contiene la suddetta sostanza
pericolosa per I'ambiente in una concentrazione individuale = all’1% p/p.

Infatti se I'etichetta apposta sull'imballaggio non avesse questa dicitura l'utilizzatore professionale non sarebbe
informato sul diritto di richiedere la Scheda di Dati di Sicurezza all’atto dell’acquisto, che il rivenditore non é
tenuto a fornirgli obbligatoriamente ma solo su richiesta.
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Insetticida

Composizione e informazione
sugli ingredienti* della Scheda di
sicurezza (Allegato 2)

prelevata in occasione
dell'ispezione, cosi come
nell'allegato VI - classificazione
armonizzate- del Regolamento
(CE) N. 1272/2008 CLP, la
sostanza Acequinocyl con

CAS 57960-19-7, allegato risulta
essere:

Skins sens 1, STOT SE 1, STOT
RE 2, Aquatic Acute 1 e Aquatic
Chronic 1 con i relativi

simboli GHS 09,08,07.

La sostanza appena citata,
secondo la SDS (vedasi tabella

punto 3.2) e presente in
miscela al 20% massimo.

La Tabella 3.8.3 ,, Limiti di

concentrazione generici dei componenti Ve r|f|ca dl
classificati come

tossici per organi bersaglio che com pletezza fra
determinano la classificazione nella ET|CHE | A e
categoria 1 o 2" .

del CLP, prevede come limite di Sez. 3.2.SDS -
concentrazione generico che determina ..

la composizione
classificazione della miscela una -
concentrazione = al 10% per la Mancanza dl

Categoria 1. H370 e H317

Situazione analoga per quanto riguarda

la classificazione della sostanza come N0m| Ch im iCi, 2
SKIN

SENS 1, dove la tabella 3.4.5 del CLP ne  Pittogrammi e

indica il valore = all'1% come limite di .
concentrazione generico che determina AVVE rtenza.

la classificazione di una miscela.
L'etichetta apposta sull'imballaggio PERICO I—O
dovrebbe quindi riportare i 2

pittogrammi
mancanti con relative frasi H e P e il
codice di avvertenza , Pericolo™.
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Grazie mille per
I'attenzione




