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I regolamenti europei REACH e CLP: finalità e principi

Il REACH è un regolamento dell’Unione europea, adottato per migliorare la 
protezione della salute umana e dell’ambiente dai rischi che possono 

derivare dalle sostanze chimiche, aumentando al contempo la competitività 
dell’industria chimica dell’UE. 

Esso promuove anche metodi alternativi per la valutazione dei pericoli che 
possono derivare dalle sostanze, allo scopo di ridurre il numero delle 

sperimentazioni condotte sugli animali.

Il regolamento sulla classificazione, l’etichettatura e l’imballaggio (CLP) 
((CE) n. 1272/2008) si basa sul sistema mondiale armonizzato di 

classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche (GHS) delle Nazioni 
Unite e ha lo scopo di garantire un elevato livello di protezione della salute e 
dell’ambiente, nonché la libera circolazione di sostanze, miscele e articoli.
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I regolamenti europei REACH e CLP: definizioni
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SOSTANZA:
Elemento chimico e suoi composti 

comprese impurità 

MISCELA:
Miscela o soluzione composta di due 

o più sostanze

ARTICOLO:
Oggetto con forma, superficie o 

disegno che determinano funzione

FABBRICANTE:
Persona fisica o giuridica stabilita nella 

Comunità che fabbrica una sostanza 

IMPORTATORE:
Persona fisica o giuridica stabilita nella 

Comunità responsabile importazione

UTILIZZATORE A VALLE: 
Persona fisica o giuridica stabilita nella 
Comunità che utilizza prof/ind sostanza

RAPPRESENTANTE ESCLUSIVO:
Adempie agli obblighi dell'importatore 

per conto di colui che fabbrica extra-UE



I regolamenti europei REACH e CLP: ruolo dell'importatore
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L'importatore è il soggetto, stabilito nella Comunità, responsabile 
dell'importazione.

L'importazione è l'introduzione fisica nel territorio doganale della Comunità.

L'importazione è considerata un'immissione sul mercato.

IMPORTATORE:
Persona fisica o giuridica stabilita nella 

Comunità responsabile importazione

Obblighi di registrazione, notificazione, trasmissione della 
SDS, classificazione, etichettatura, imballaggio, ecc.., ove 
non siano assolti mediante designazione di un Rappresentate 
Esclusivo



Il regolamento REACH

Il REACH si applica in linea di principio a tutte le sostanze chimiche: non 
solo quelle utilizzate nei processi industriali, ma anche quelle di uso 

quotidiano, ad esempio i prodotti per la pulizia o le vernici, come pure quelle 
presenti in articoli quali indumenti, mobili ed elettrodomestici. Per tale 

motivo questo regolamento ha un impatto sulla maggioranza delle aziende 
presenti nell’UE

REGISTRAZIONE (R)
«No data no market»

Le aziende sono responsabili della raccolta delle informazioni sulle proprietà 
e sugli usi delle sostanze che fabbricano o importano in quantitativi pari o 
superiori a 1 t/anno. Inoltre, sono tenute a valutare i pericoli e i potenziali 

rischi che possono derivare dalla sostanza.
UNA SOSTANZA = UNA REGISTRAZIONE
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Il regolamento REACH

Il REACH si applica in linea di principio a tutte le sostanze chimiche: non 
solo quelle utilizzate nei processi industriali, ma anche quelle di uso 

quotidiano, ad esempio i prodotti per la pulizia o le vernici, come pure quelle 
presenti in articoli quali indumenti, mobili ed elettrodomestici. Per tale 

motivo questo regolamento ha un impatto sulla maggioranza delle aziende 
presenti nell’UE

AUTORIZZAZIONE (A)
Sostanze SVHC

Il regolamento individua un processo per l’identificazione di sostanze 
estremamente preoccupanti (SVHC, quali per es. sostanze cancerogene, 

mutagene, tossiche per la riproduzione, ecc.) da includere nell’elenco delle 
sostanze candidate, per le quali tale inserimento comporta specifici obblighi 

(SDS, istruzioni, ecc.)
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Il regolamento REACH

Il REACH si applica in linea di principio a tutte le sostanze chimiche: non 
solo quelle utilizzate nei processi industriali, ma anche quelle di uso 

quotidiano, ad esempio i prodotti per la pulizia o le vernici, come pure quelle 
presenti in articoli quali indumenti, mobili ed elettrodomestici. Per tale 

motivo questo regolamento ha un impatto sulla maggioranza delle aziende 
presenti nell’UE

AUTORIZZAZIONE (A)
Sostanze SVHC

La procedura di autorizzazione mira a garantire che le sostanze 
estremamente preoccupanti (SVHC) siano sostituite progressivamente da 

sostanze o tecnologie meno pericolose, qualora siano disponibili alternative 
valide dal punto di vista tecnico ed economico.
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Il regolamento REACH

Il REACH si applica in linea di principio a tutte le sostanze chimiche: non 
solo quelle utilizzate nei processi industriali, ma anche quelle di uso 

quotidiano, ad esempio i prodotti per la pulizia o le vernici, come pure quelle 
presenti in articoli quali indumenti, mobili ed elettrodomestici. Per tale 

motivo questo regolamento ha un impatto sulla maggioranza delle aziende 
presenti nell’UE

RESTRIZIONE

Le restrizioni sono uno strumento per proteggere la salute umana e 
l’ambiente da rischi inaccettabili presentati dalle sostanze chimiche. Le 
restrizioni sono di norma utilizzate per limitare o vietare la produzione, 

immissione sul mercato (inclusa l’importazione) o l’utilizzo di una sostanza, 
ma possono imporre qualsiasi condizione pertinente.
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Il regolamento REACH

Il REACH si applica in linea di principio a tutte le sostanze chimiche: non 
solo quelle utilizzate nei processi industriali, ma anche quelle di uso 

quotidiano, ad esempio i prodotti per la pulizia o le vernici, come pure quelle 
presenti in articoli quali indumenti, mobili ed elettrodomestici. Per tale 

motivo questo regolamento ha un impatto sulla maggioranza delle aziende 
presenti nell’UE

INFORMAZIONI CATENA APPROVVIGIONAMENTO
(Scheda Dati di Sicurezza – SDS) 

Le SDS comprendono informazioni sulle proprietà e sui pericoli della 
sostanza o della miscela, istruzioni per la manipolazione, lo smaltimento e il 

trasporto e misure di pronto soccorso, antincendio e di controllo 
dell'esposizione. Una SDS deve essere fornita agli utilizzatori a valle per 
sostanze e miscele classificate pericolose ed in casi stabiliti dal REACH.
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Gli scenari di esposizione e la valutazione del rischio
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Gli scenari d’esposizione rappresentano “l'insieme delle condizioni, 
comprese le condizioni operative e le misure di gestione dei rischi, che 
descrivono il modo in cui la sostanza è fabbricata o utilizzata durante il 
suo ciclo di vita ed il modo in cui il fabbricante o l'importatore controlla o 
raccomanda agli utilizzatori a valle di controllare l'esposizione delle 
persone e dell'ambiente”.
Gli scenari di esposizione contengono le informazioni prescritte 
dall‘allegato I del regolamento REACH e costituiscono un estratto della 
relazione sulla sicurezza chimica (CSR) che il registrante elabora nel 
processo di registrazione della sostanza. 
Negli scenari di esposizione sono riportate sia le condizioni operative che 
le misure di gestione del rischio messe in atto dal fabbricante, 
dall'importatore e/o dagli utilizzatori a valle.

echa.europa.eu/it



Gli scenari di esposizione e la valutazione del rischio
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La fornitura di uno scenario di esposizione in 
allegato ad una SDS non è prevista:

 per le sostanze registrate come intermedi 
isolati in sito o intermedi isolati e trasportati;

 per le sostanze a scopo di ricerca orientata ai 
prodotti e ai processi e di ricerca e sviluppo;

 quando l'uso specifico della sostanza è già 
disciplinata da legislazione più specifica (ad 
esempio biocidi, fitosanitari, prodotti 
farmaceutici);

 se la sostanza è un polimero in quanto 
esentato da registrazione;

 se la sostanza è ELINCS o NONS, a meno che 
non venga effettuato l’aggiornamento del 
dossier di registrazione, ad esempio 
aggiornamento della fascia di tonnellaggio 
superiore alle 10 ton/anno.

echa.europa.eu/it



La valutazione dell’esposizione è volta a descrivere le condizioni d’uso sicuro
(controllo dei rischi) per ogni attività concorrente a un determinato uso. Per 
ciascuna delle attività concorrenti (CA), deve essere definito un insieme 
corrispondente di condizioni d’uso, denominato scenario concorrente (CS).
Gli scenari concorrenti devono essere definiti per gli esseri umani (lavoratori o 
consumatori) e per l’ambiente. Quando combinati, formano lo scenario 
d’esposizione corrispondente a un determinato uso.

La fase finale della valutazione della sicurezza chimica consiste nella 
caratterizzazione del rischio, ovvero nel calcolo del RCR (Risk Characterization 
Ratio), che prevede che i livelli di esposizione stimati o misurati vengano 
confrontati con i valori limite per ciascun effetto critico (ad es.: DNEL per l’uomo 
e PNECs per l’ambiente).
La caratterizzazione del rischio deve essere effettuata per ciascuno scenario 
d’esposizione in modo da determinare se le condizioni operative e le misure di 
gestione del rischio assicurano un controllo adeguato dei rischi della sostanza.

Gli scenari di esposizione e la valutazione del rischio
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Gli scenari di esposizione e la valutazione del rischio
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Gli scenari di esposizione rappresentano il principale strumento di comunicazione 
lungo la catena d’approvvigionamento della sostanza e sono allegati alle SDS. 

Sistema dei descrittori d’uso 

 fase del ciclo di vita;
 denominazione e descrizione supplementare dell’uso;
 identificazione dei settori di mercato nei quali si usa la sostanza;
 descrizione delle diverse attività che concorrono agli usi (dai punti di vista della 

salute umana e dell’ambiente);
 funzione tecnica della sostanza nell’uso. 

Quando opportuno devono essere indicati gli usi sconsigliati dal dichiarante con 
indicazione del motivo

fase del ciclo di vita (LCS): la descrizione degli usi deve coprire l’intero ciclo di vita della 
sostanza, tenendo conto anche dei relativi prodotti di degradazione e/o trasformazione, 
ove applicabile. Esistono quattro fasi principali nel ciclo di vita di una sostanza alle quali è 
possibile assegnare un uso: fabbricazione, formulazione o reimballaggio, uso finale e 
durata d’uso (dell’articolo);

settore d’uso (SU): illustra in quale settore dell’economia è impiegata la sostanza, ad 
esempio, industria della gomma o del vetro, agricoltura, silvicoltura, pesca; categoria dei prodotti (PC): descrive quali tipi di prodotti chimici finiti (ossia sostanze in 
quanto tali o come componenti di miscele) contengono la sostanza al momento della 
fornitura agli utilizzatori finali (ad esempio, detergenti o vernici), comprese le attività 
concorrenti (consumatori);

categoria dei processi (PROC): descrive le mansioni, le tecniche di applicazione o i tipi di 
processi definiti dal punto di vista professionale, includendo l’uso e la lavorazione degli 
articoli da parte dei lavoratori, comprese le attività concorrenti (lavoratori); 
categoria di rilascio nell’ambiente (ERC): descrive l’attività dal punto di vista dell’impatto 
ambientale (rilascio), comprese le attività concorrenti (ambiente); categoria degli articoli (AC): descrive il tipo di articoli nei quali la sostanza è stata trattata 
(ad esempio, articoli in legno o plastica), comprese le attività concorrenti (durata d’uso); funzione tecnica: indica la funzione tecnica della sostanza, cioè il ruolo effettivo della 
sostanza nell’uso (ad esempio, solvente o pigmento). 

echa.europa.eu/it



Le condizioni operative sono parte integrante dello scenario d’esposizione. 
Specificano le circostanze di utilizzo di una sostanza o di una miscela e descrivono i
tipi di attività a cui si riferisce lo scenario d’esposizione:

 i processi coinvolti, compresa la forma fisica sotto cui la sostanza è fabbricata, 
trasformata e/o utilizzata e la temperatura di utilizzo della sostanza;

 le attività dei lavoratori relative a tali processi e la durata e la frequenza della 
loro esposizione alla sostanza;

 le attività dei consumatori e la durata e la frequenza della loro esposizione alla 
sostanza;

 la durata e la frequenza delle emissioni della sostanza nei vari comparti 
ambientali ed i sistemi di trattamento delle acque reflue e la diluizione nel 
comparto ambientale ricevente.

Gli scenari di esposizione e la valutazione del rischio
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Le misure di gestione dei rischi comprendono attività o dispositivi che riducono o 
controllano l’esposizione dell’uomo o dell’ambiente a una sostanza durante il suo 
uso.

 struttura del processo che ne determina l’esposizione (per esempio, sistemi 
chiusi, contenimento);

 controllo del processo;
 condizioni di ventilazione (ventilazione generale, ventilazione locale delle 

emissioni ecc.);
 misure organizzative specifiche (per esempio, manutenzione regolare, istruzioni, 

formazione, supervisione) per assicurare il buon funzionamento delle misure 
tecniche;

 uso di DPI come maschere di protezione respiratoria o guanti;
 inceneritori di gas di scarico;
 impianti municipali di trattamento delle acque reflue ecc.

Gli utilizzatori a valle sono i principali destinatari degli scenari di esposizione e sono
tenuti ad accertare la conformità delle proprie condizioni operative rispetto alle
condizioni descritte nello scenario di esposizione allegato alla scheda dati di 
sicurezza. 

Gli scenari di esposizione e la valutazione del rischio
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Gli scenari di esposizione e la valutazione del rischio
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INAIL: Comparti produttivi e presenza di agenti chimici: la valutazione del 
rischio ai sensi del D. lgs. 81/08

D. Lgs
81/2008

Fase del SGSL Implicazioni dei Regolamenti REACH e CLP

Gestione delle 
politiche

Esplicito impegno al rispetto di REACH e CLP

Gestione del rischio Identificazione delle aree interessate e gestione delle modifiche (scenari di esposizione, OC e RMM)

Conformità 
legislativa

Definizione delle modalità di aggiornamento della normativa cogente e del processo di gestione degli 
adempimenti legislativi (ATP del CLP, Candidate List, Allegati XIV e XVII del REACH ecc.)

Obiettivi e traguardi Definizione di obiettivi di miglioramento (anche in riferimento ai Regolamenti REACH e CLP) e dei relativi 
programmi di attuazione

Formazione e
addestramento

Individuazione delle necessità formative dei soggetti coinvolti e definizione dei relativi piani di formazione 
(criteri di classificazione ed etichettatura del CLP, scenari di esposizione del REACH ecc.)

Comunicazione Definizione delle modalità e responsabilità per la Comunicazione e delle procedure di gestione dei reclami 
(obblighi di trasmissione delle informazioni lungo la catena di approvvigionamento)

Controllo operativo
e sorveglianza

Gestione dell’inventario di sostanze e miscele in uso; definizione delle modalità di acquisizione delle 
informazioni dai soggetti coinvolti (eSDS)

Gestione delle 
emergenze

Definizione di un piano di gestione delle emergenze che assicuri la continuità dell’attività; definizione delle 
modalità di gestione dell’informazione verso le parti interessate

Miglioramento 
continuo

Definizione di un sistema per l’identificazione e la valutazione degli scostamenti; verifica periodica dello stato di 
conformità a REACH e CLP



Il regolamento CLP

Uno dei principali obiettivi del regolamento CLP è determinare se una 
sostanza o miscela presenta proprietà che permettono di classificarla come 

pericolosa. In questo contesto, la CLASSIFICAZIONE è il punto di partenza 
per la comunicazione di pericolo.

CLASSIFICAZIONE ARMONIZZATA E AUTOCLASSIFICAZIONE

Una volta classificata una sostanza o una miscela, i pericoli identificati 
devono essere comunicati ad altri attori della catena d’approvvigionamento, 
inclusi i consumatori. L’ETICHETTATURA dei pericoli consente di comunicare 

la classificazione di pericolo agli utilizzatori di una sostanza o di una 
miscela, tramite etichette e schede di dati di sicurezza, per avvertirli della 

presenza di un pericolo e della necessità di gestire i rischi associati.
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REACH-CLP: Sistema dei controlli nel Porto di Genova

CHIMICO
DI PORTO

INTEGRAZIONE DEI CONTROLLI

Reg. REACH-CLP

Salute e sicurezza nei luoghi di lavoro
(D.Lgs. 81/08, D.Lgs. 272/99)

Gas Tossici (R.D. 147/27)

Trasporto marittimo di Merci Pericolose
(IMDG Code)

Ambiente (D.Lgs. 152/06)

[. . .]



REACH-CLP: Sistema dei controlli nel Porto di Genova

Convenzione MinSalute/ADM

“REACH E CLP 2021-2023. 
SICUREZZA DEI PRODOTTI CHIMICI: 

COOPERAZIONE FRA DIVERSE 
AUTORITA' DI CONTROLLO”

1. REGISTRAZIONE REACH

2. AUTORIZZAZIONE REACH

3. RESTRIZIONE REACH

4. ETICHETTATURA/IMBALLAGGIO 
CLP



REACH-CLP: Sistema dei controlli nel Porto di Genova

Reg.to UE
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CONTROLLI RISPETTO DISPOSIZIONI REACH

art. 5: le sostanze componenti di una miscela non sono immesse sul 
mercato (ovvero importate) a meno che siano registrate

art. 6: l'importatore di una sostanza (quantitativi/anno>1 t), ove non vi abbia 
provveduto il produttore extra-UE – a mezzo di un rappresentante esclusivo 
stabilito nella Comunità (art. 8) -, è tenuto a presentare una registrazione 
all'ECHA. Il produttore extra-UE deve informare l'importatore in merito alla 

designazione del rappresentante esclusivo (in tal caso l'importatore è 
utilizzatore a valle). 

IMPORTATORE:
Persona fisica o giuridica stabilita nella 

Comunità responsabile importazione



REACH-CLP: Sistema dei controlli nel Porto di Genova

Reg.to UE
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«REACH»

Reg.to UE
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art. 14: per le sostanze soggette a registrazione, ove il quantitativo/anno 
importato sia maggiore di 10 t, è effettuata una valutazione della sicurezza 

chimica e compilata una relazione sulla sicurezza chimica. 

art. 31: ogni fornitore (ad es. importatore che immette sul mercato ovvero 
importa – art. 3(32)) trasmette al destinatario una scheda dati di sicurezza 

compilata a norma dell'allegato II, se la sostanza o la miscela sono 
classificate pericolose (art. 31(5) la scheda dati è in lingua ufficiale del 

paese ove è immessa). 

CONTROLLI RISPETTO DISPOSIZIONI 
REACH

IMPORTATORE:
Persona fisica o giuridica stabilita nella 

Comunità responsabile importazione



REACH-CLP: Sistema dei controlli nel Porto di Genova
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art. 4(1): il fabbricante, l'importatore e gli utilizzatori a valle classificano le 
sostanze e le miscele. 

art. 4 (4): se una sostanza o miscela è classificata pericolosa i fornitori 
assicurano che sia etichettata e imballata conformemente ai titoli III e IV 

prima di immetterla sul mercato. 

art. 17 e segg.: contenuti dell'etichetta (nome, indirizzo, numero di telefono 
del fornitore, q.tà, identificatori del prodotto, pittogrammi di pericolo, 

avvertenze, pericoli, consigli di prudenza, informazioni supplementari – nella 
lingua del paese ove è immessa sul mercato).

CONTROLLI RISPETTO DISPOSIZIONI CLP

IMPORTATORE:
Persona fisica o giuridica stabilita nella 

Comunità responsabile importazione



REACH-CLP: Sistema dei controlli nel Porto di Genova

Reg.to UE
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Reg.to UE
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art. 31: disposizioni relative all'apposizione dell'etichetta (forma, colore e 
dimensioni del pittogramma secondo allegato I punto 1.2.1)

art. 35: l'imballaggio è concepito e realizzato in modo da impedire qualsiasi 
fuoriuscita del contenuto. 

art. 40: notifica all'ECHA per l'inclusione nell'inventario delle classificazioni 
e delle etichettature per le sostanze soggette a registrazione REACH o 

comunque classificate pericolose. Non vanno notificate le informazioni già 
oggetto di registrazione. 

CONTROLLI RISPETTO DISPOSIZIONI CLP

IMPORTATORE:
Persona fisica o giuridica stabilita nella 

Comunità responsabile importazione



CONTROLLO DOGANALE IN 
IMPORTAZIONE

INDAGINE REATTIVA 
Accertamento sulla conformità

art. 6, 31 REACH art. 17, 33 CLP

Esame
documenti
acquisiti da

ADM

Sopralluogo
(redazione 

verbale)

Nota avvio
indagine ad 
importatore 

REACH-CLP: Sistema dei controlli nel Porto di Genova

NON
CONFORME

Controllo
etichetta

imballaggio



CONTROLLO DOGANALE IN 
IMPORTAZIONE

INDAGINE REATTIVA 
Accertamento sulla conformità

art. 6, 31 REACH art. 17, 33 CLP

Esame
documenti
acquisiti da

ADM

Sopralluogo
(redazione 

verbale)

Nota avvio
indagine ad 
importatore 

REACH-CLP: Sistema dei controlli nel Porto di Genova

Il fornitore della SDS in lingua italiana risulta 
il formulatore della miscela stabilito in India. 
La SDS è priva di data.

I recapiti di contatto ed il numero telefonico 
da utilizzare in caso di emergenza sono 
indiani.

Controllo
contenuti

SDS

NON
CONFORME

MISCELA XXX

MISCELA XXX
MISCELA XXX



CONTROLLO DOGANALE IN 
IMPORTAZIONE

INDAGINE REATTIVA 
Accertamento sulla conformità

art. 6, 31 REACH art. 17, 33 CLP

Esame
documenti
acquisiti da

ADM

Sopralluogo
(redazione 

verbale)

Nota avvio
indagine ad 
importatore 

REACH-CLP: Sistema dei controlli nel Porto di Genova

NON
CONFORME

Non risultano indicati i valori limite 
occupazionali, né informazioni sulle 
caratteristiche (norma tecnica) dei 
DPI

Non risulta indicato il n. di registrazione ECHA 
delle sostanze componenti la miscela

Controllo
contenuti

SDS

SOSTANZA XXX XXXXXX
X
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