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Regolamento 1272/2008 (CLP)

Il Regolamento 1272/2008 (CLP) e stato pubblicato sulla
GU.UE il 31 dicembre 2008.

E’ entrato in vigore il 20 gennaio 2009.

Riguarda la Classificazione, I'Etichettatura e I'Tmballaggio
delle sostanze e delle miscele pericolose.




Il sistema GHS

Il GHS nasce come un sistema volontario mondiale di

armonizzazione della Classificazione ed Etichettatura
dei chemicals.

Nello specifico, con l'obiettivo di stabilire una base comune
e coerente per il pericolo chimico, che contenesse dli
elementi fondamentali di:

= sjcurezza per il trasporto delle merci pericolose

= prevenzione per la salute e la sicurezza del consumatore,
del lavoratore e dell'ambiente.

1 Identificazione — Classificazione

Etichetta
2 Comunicazione —

SDS



Sostanza — tossicita acuta orale
LDsy, = 257 mg/kc

EU Nocivo (Croce di S. Andrea)
UsS Tossico

CAN Tossico
Australia Nocivo

India Non-tossico
Giappone Tossico
Malaysia Nocivo
Thailand Nocivo
Nuova Zelanda Pericoloso
China Non pericoloso
Corea Tossico

GHS Pericolo (Teschio e tibie incrociate), tox acuta cat. 3




OBIETTIVO -
one substance, one global classification

GHS € un sistema globale che emendera le Direttive Europee:
GHS UE

Criteri di Classificazione — Sostanze 67/548/EEC Sostanze pericolose

Metodi di Classificazione — Preparati 1999/45/EC Preparati pericolosi
Comunicazione del pericolo
« Etichettatura

« Schede Dati di Sicurezza 1907/2006/CE (REACH)

La Commissione ha cercato di modificare il meno possibile il
sistema attuale Europeo




Classificazione delle miscele

Per la Classificazione delle miscele, il Sistema GHS/CLP
applica un “tiered approach”:

= se si dispone di test sul preparato tal quale, la
Classificazione si basa su tali dati;

= se non si dispone di test sul preparato, sono presi in
considerazione i “bridging principles” inclusi in ogni
specifico capitolo;

= [|imitatamente alle classi riguardanti la salute e
I'ambiente, se non sono disponibili test sul preparato e
informazioni insufficienti per applicare i “bridging
principles”, si utilizza la metodologia descritta in ogni
capitolo per la stima dei pericoli, basata su
informazioni note.




Campo di applicazione

NON si applica:

1. Alle sostanze e miscele radioattive (Dir. 96/29/Euratom)

2. Alle sostanze e alle miscele che sono assoggettate a controll
doganale

3. Alle sostanze intermedie non isolate

4. Alle sostanze e miscele usati ai fini di ricerca e sviluppo, non immess
sul mercato.

5. Rifiuti (Dir. 2006/12/CE)

6. Al trasporto di merci pericolose per via aerea, marittima, su strad:
per ferrovia o per via fluviale.

Alle sostanze e alle miscele nelle forme seguenti, allo stato finitc
destinate all’utilizzatore finale:

Medicinali (Dir. 2001/83/CE)

Medicinali veterinari (Dir. 2001/82/CE)

Prodotti cosmetici (Dir. 76/768/CEE)

Dispositivi medici (Dir. 90/385/CEE; 93/42/CEE; 98/79/CE)

Alimenti o mangimi (Reg. n.178/2002)

iAW




Struttura del Regolament:

TESTO Memorandum, 7 Titoli e 62 Articoli
Comprende un'introduzione generale (parte 1), le classi di pericolo e i criteri di classificazione
ALLEGATO I relativi ai pericoli fisici (parte 2), per la salute (parte 3) e per I'ambiente (parte 4) e sostituisce

I'allegato VI della direttiva 67/548/CEE, tranne per quel che riguarda i pericoli per lo strato d'ozor
(parte 5).

ALLEGATO II

La parte 1 comprende le disposizioni supplementari in materia di etichettatura dell'allegato VI del
direttiva 67/548/CEE non ancora coperte dal GHS. La parte 2 contiene le disposizioni particolari p
I'etichettatura di alcune sostanze o miscele, tratte principalmente dall'allegato V della direttiva
1999/45/CE. La parte 3 riprende dal sistema comunitario in vigore le disposizioni relative alle
chiusure di sicurezza per i bambini e alle avvertenze riconoscibili al tatto. La parte 4 contiene
disposizioni particolari concernenti I'etichettatura dei prodotti fitosanitari. Parte 5: lista delle
sostanze e miscele cui si applicano disposizioni speciali di etichettatura.

ALLEGATO III

Elenco di indicazioni di pericolo (ex allegato III della direttiva 67/548/CEE).

ALLEGATO 1V

Regole per |'applicazione dei consigli di prudenza (ex allegato 1V della direttiva 67/548/CEE).

ALLEGATO V

Riproduce i pittogrammi di pericolo (ex allegato II della direttiva 67/548/CEE).

ALLEGATO VI

La parte 3 € un elenco di sostanze per le quali esistono classificazioni armonizzate in specifiche
classi di pericolo o differenziazioni e categorie di pericolo. Poiché le autorita devono concentrarsi
sulle sostanze piu problematiche, saranno aggiunte principalmente sostanze classificate per la lor
cancerogenicita, la loro mutagenicita sulle cellule germinali o la loro tossicita per la riproduzione
delle categorie 1A o 1B e per la sensibilizzazione delle vie respiratorie, ma altri effetti potranno
essere aggiunti in casi giustificati. La tabella 3.1 dell'allegato include le voci dell'allegato I della
direttiva 67/548/CEE, adattate, se necessario, ai criteri di classificazione del GHS. La tabella 3.2
contiene le voci hon adattate riprese dall'allegato I della direttiva 67/548/CEE.

ALLEGATO
VII

Comprende le tavole di conversione per i fornitori di sostanze e miscele gia valutate secondo le
norme attiiali ner le cateaorie di pericolo per le aiiali esiste 11na semblice eatiivalenza



CLP e REACH: entrata In vigore e
periodo di transizione

>1000 t/a (+ altre) > >1t/a
01/12/2010 —»| 01/06/2013 01/06/2018—»
20/01/2009 01/12/2012
Sostanze tutte Deroga 01/06/2015 —»| 01/06/2017
Miscele > Deroga >
SOSTANZE SOSTANZE MISCELE MISCELE
67/548/CEE | CLP | 99/45/CE | CLP 67/548/CEE e
67/548/CEE CLP /548/ 145/ 9990/ 08 HEROGATE
cLP
Classificazione St %volontario SDS - S1 SI SI volontario sI
/
Etichettatura SI / SI SI S SI (Deroga) SI
(NO) T a) (NnO)
Imball i / SI / SI SI
allaggio st / | SI s1 / | (Deroga)
(NO) (Deroga) (NO)

Deroga le sostanze e le miscele rispettivamente gia immesse sul mercato entro il 01/12/2010 e 01/06/2015 possono non

essere rietichettate e riimballate rispettivamente fino al 01/12/2012 e 01/06/2017



Inventario delle classificazioni e delle
etichettature

Obbligo di notifica (art. 40)

» Sostanze soggette a Registrazione secondo REACH (es. >1t, a
prescindere da pericolosita)

»Sostanze pericolose (tal quali o contenute in miscele sopra i limiti
specificati nella 99/45/CE o nel presente regolamento) ed immesse sul
mercato (es. anche <1t)

La notifica deve contenere le seguenti informazioni:

e Identita del produttore o importatore responsabile dell'immissione sul
mercato

e Identita della sostanza

e Classificazione

e Dare spiegazione (mancanza di dati, dati non conclusivi, non sufficienti
per classificare) qualora non sono state indicate tutte le classi di pericolo
e Eventuali limiti specifici o M-factors

e Elementi che costituiscono I'etichettatura



Obbligo di notifica (art.40)

Chi deve notificare:

= | 3 notifica deve essere effettuata da produttori e importatori o
gruppi di loro

- Nota: gli utilizzatori a valle, i distributori e i produttori di
articoli (art.7 REACH) non devono notificare!

Non e necessario notificare all'ECHA in caso sia stata gia presentata
la registrazione

Quando:
= Regola generale: entro un mese dall'immissione sul mercato

= Le sostanze sul mercato al 1 dicembre 2010 devono essere notificat

entro il 3 gennaio 2011 (primo giorno lavorativo dopo il prime
gennaio)




Operativamente cosa vuol dir

Cambiano alcuni criteri di classificazione

Esempio: tossicita acuta orale

s s X

EU T*R28 T R25 X, R22

LDs, <5 5-25 25-50 50-200 200-300 300-2000

CLP - Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4




Comunicazione del pericolo

etichettature
Indicazioni di
pericolo sono Avvertenza
sostituite (Pericolo/Attenzione)
Cornice
Si aggiungono
pittogrammi _> Colore
simboli di ]
pericolo Slmbolo
Cambiano le Indicazioni di Pericolo
frasi di rischio (es. Letale se ingerito) Armonizzazione

statements ed
inserimento codici

] ] Consigli di prudenza GHS:
Cambiano i (es. Indossare FRASI H
consigli di protezione FRASI P

prudenza

occhil/viso)




Etichetta: Sistema attualmente in vigore in EL
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Netto-Gewicht (kg):
enthalt Xylol ! 2-Methaxy-1-methyl-ethylacetat

215,00 kg N P .

. gesundheitss chidlich beim Einatmen und Berihrung
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Fa. Muster KG, Musterdaord, Gemmany
Tel. +29(0)1234 58-7R090
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Chi fa che coss

Attore Definizione Obblighi del nuovo Regolamento CLP
FABBRICANTE ogni persona fisica o » Classificare, etichettare ed imballare le sostanze
(Produttore di un giuridica stabilita nella e miscele immesse sul mercato in accordo con il
articolo che contiene | Comunita che fabbrica CLP;

una o piu sostanze o | una sostanza all'interno > Classificare le sostanze non immesse sul
miscele esplosive) della Comunita; mercato che sono soggette a notifica o

registrazione secondo REACH;

» Notificare nell'inventario le sostanze pericolose
immesse sul mercato tal quali o in miscele
(sopra i limiti stabiliti dalla dir. 1999/45/CE) se
non gia registrate o notificate per REACH.

> Tenere aggiornate le informazioni;

» Aggiornare classificazione ed etichettatura;

> Sottomettere all’Autorita competente eventuale
proposta di modifica classificazione;

» Tenere disponibili le informazioni per 10 anni.

IMPORTATORE ogni persona fisica o
giuridica stabilita nella
Comunita che &
responsabile
dell'importazione
(introduzione nel
territorio della Comunita)




Chi fa che cosa

Attore Definizione Obblighi del nuovo Regolamento CLP
UTILIZZATORE A | utilizzatore a valle: ogni > Classificare, etichettare ed imballare le sostanze e
VALLE persona fisica o giuridica miscele immesse sul mercato in accordo con il CLP

(formulatore)

stabilita nella Comunita
diversa dal fabbricante o
dall'importatore che utilizza
una sostanza, in quanto tale
o in quanto componente di
una miscela, nell'esercizio
delle sue attivita industriali
o professionali

» Oppure riprendere la classificazione del fornitore a
monte se non viene cambiata la composizione;

» Tenere aggiornate le informazioni;

» Aggiornare classificazione ed etichettatura;

> Sottomettere all’Autorita competente eventuale
proposta di modifica classificazione;

> Tutte le informazioni devono essere disponibili per
10 anni.

DISTRIBUTORE

ogni persona fisica o
giuridica stabilita nella
Comunita, compreso |l
rivenditore al dettaglio, che
si limita ad immagazzinare
e a immettere sul mercato
una sostanza, in quanto tale
0 in quanto componente di
un preparato, ai fini della
sua vendita a terzi

> La classificazione di una sostanza o miscela pud
essere ripresa da quella del fornitore (es. SDS) se
etichetta e imballo sono in accordo con il CLP;

» Mantenere informazione disponibile per 10 anni.




Chi fa che coss

Attore

Definizione

Obblighi del nuovo Regolamento CLP

PRODUTTORE DI
ARTICOLI

ogni persona fisica o
giuridica che fabbrica o
assembla un articolo
all'interno della
Comunita;

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

> Il produttore di un articolo contenente sostanze
0 miscele esplosive ha gli obblighi di un
produttore;

» Classificare le sostanze contenute in un articolo
se il REACH richiede la registrazione o notifica e
non sono gia state registrate per I'uso.




L'impatto sull’industria cosmetica

Campo di applicazione del CLP:
o tutte le sostanze chimiche e le miscele pericolose;

e esclusi i preparati che ricadono sotto altra normativa
europea (come farmaci, dispositivi medici, alimenti e
mangimi, cosmetici), gli intermedi non isolati, le
sostanze per R&S non immesse sul mercato e i rifiuti;

Nel caso dei prodotti cosmetici:

solo se sostanze e miscele allo stato finito e destinate
all’utilizzatore finale.




L'impatto sull’industria cosmetica

o Q&A ECHA:

http://echa.europa.eu/clp/clp_help/clp_faqg_en.asp?fuseaction=home.faq

3.8 Will cosmetic products have to be classified and notified to
the Classification and Labelling Inventory?

Similarly to other exempted substances and mixtures referred to in CLP
Article 1.5 which are in the finished state and intended for the final
user, substances and mixtures in the form of cosmetic products as
defined in Directive 76/758/EEC on the whole are exempted from the
provisions of CLP. However, for substances that are manufactured or
imported in volumes of at least 1 tonne per year, either on their own or
contained in a mixture, the obligation to classify (but not label,
package and notify) may still arise from REACH because such
substances would have to be registered.

Note that a manufacturer or importer who supplies a substance or
mixture which is not yet in the finished state is obliged to classify,
package and label the ingredient substance or mixture in accordance
with CLP, and also to notify that substance or mixture in line with the
provisions on notification to the C&L Inventory.




Scheda Dati di Sicurezza

= Strumento principale per la trasmissione delle informazioni nel
REACH.

= E’ prevista l'inversione delle Sezioni 2 e 3.

= E' previsto l'inserimento dell” indirizzo e-mail del tecnico
competente responsabile della compilazione.

= Per le sostanze PBT e vPvB e prevista la redazione di una
nuova Scheda Dati di Sicurezza che indichi tali caratteristiche
(criteri di definizione all’Allegato XIII).

= Se e richiesto un CSR, sono annessi gli scenari di
esposizione rilevanti che coprono tutti gli usi identificati.




Tempistica per I'adeguamento alle specifiche
disposizioni del REACH

Le disposizioni del Titolo IV (Informazioni all'interno della catena
d’approvvigionamento) entrano in vigore a partire dal 1° Giugno
2007, ma ...

L'aggiornamento previsto dal REACH per la Scheda Dati di
Sicurezza € obbligatorio solo nel momento in cui debbano essere
effettuate delle modifiche rilevanti alla stessa, in ogni caso prima
del 1° dicembre 2010.

Per le sostanze e i preparati immessi sul mercato, per la prima
volta, dopo il 1° Giugno 2007, le relative Schede Dati di Sicurezza
dovranno essere predisposte in accordo alle richieste del REACH.




Revisione Allegato II REACH

= Pubblicazione prevista per fine aprile-maggio 2010

= Applicazione disposizioni per sostanze:
1 dicembre 2010 (salvo eccezioni)
= Applicazione disposizioni per miscele:

1 dicembre 2012 (salvo eccezioni)



Dove cominciare e cosa bisogna fare

Disporre dellinventario delle sostanze e miscele (compresi i

componenti delle sostanze e le sostanze negli articoli). REACH

Valutare le risorse e competenze interne per adempiere agli
obblighi e mantenere I'aggiornamento sulle normative.

Applicare il CLP per tutte le sostanze e miscele o usare le tabel
di conversione. Tutte perché qualcosa che non era pericoloso
potrebbe diventarlo con i nuovi criteri.

Disporre di informazioni dai fornitori specie per i formulatori ¢
miscele contenenti altre miscele

Adeguare il sistema di creazione delle SDS
Adeguare il sistema di creazione delle etichette
Verificare gli imballaggi

e Tempi di transizione per sostanze e miscele

e Costi e risorse
Alcuni criteri di e Implicazioni sulla legislazione correlata (es. quantita
priorita coinvolte nella Seveso, capacita di smaltimento,
misure preventive in ambiente di lavoro).




Dove cominciare e cosa bisogna fare

Per la notifica C&L: Disporre dell'inventario delle REACH
sostanze e miscele (compresi i componenti delle

sostanze e le sostanze negli articoli).

Verificare:

= sostanze che devono essere registrate prima del 01/12/2010, per
le quali la classificazione e parte del dossier

= altre sostanze che devono essere notificate al'lECHA prima del

01/12/2010
Per le sostanze soggette Accordo sulla classificazione
a notifica e che sono entro SIEF

state pre-registrate

Per le sostanze soggette Informarsi presso fornitori 0 associazioni
a notifica e che non sono industriali per verificare se € stata
state pre-registrate concordata una classificazione su quella

sostanza prima di sottoporre la notifica
all’ECHA.




Grazie per |'attenzione!




