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OGGETTO: Piano Nazionale delle attivitd di conirollo sui prodotti chimici- Anno 2016

Si trasmette 'allegato Piano nazionale delle attivita di controlio relativo all’anno 2016, concernente
applicazione -del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento Europeo ¢ del Consiglio, del 18
dicembre 2006, concernente la registrazione, la valutazione, autorizzazione e la restrizione delle
sostanze chimiche (REACH), nel rispetto della normativa vigente sulla classificazione, ctichettatura ed
imballaggio delle sostanze e delle miscele.

[l piano in oggetto & stato predisposto in considerazione delle indicazioni fornite dal Forum per io
scambio di informazioni sull’enforcement del’ECHA (Agenzia europea delle sostanze chimiche), delle
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segnalazioni RAPEY (sistema comunitario dj allerta rapida suj pradotti di consumo non alimeniari)
registrati per gli ann; 2014 € 2015, nonche dalle esperienze maturate sui controlli ufficial; condotii neg];
anni 2011-2015.

Inottre, nel contestn dell’Accordo 1ra jo Stato, le Regioni ¢ fe PA riguardante i brotocolio tecnico
nazionale per la rete dej laboratori e le artivirs di campionamento ed analisi di sosianze, miscele e articolj
{Rep. Atti n.88/CSR del 7 mageio 2013} & avviam 1a pProgrammazione dei controll; analitici sui prodott;
chimici relativamente alla verifica della conformita con gli obblighi di restrizione, autorizzazione,
classificazione dj pericolo di sostanze e miscele e verifica della correttezza delle SDS, come da Allegaio |
al presente piano, che riporta per ciascuna ricerca sostanza/matrice, i riferimento normative €, ove
rilevanti, 1 metod; dj prova, le tecniche analitiche, le caraiteristiche di performance del metodo ¢ j
referenti dei laborator ufficiali per i controlj;.

Ai sensi dell’ Accorda Stato - regioni del 29 Ottobre 2009 {Rep. At I81/CSRY, in particolare i paragrafo
6.1, il Comitato tecnico di coordinamento di cuj all’articolo 7 del decreto nterministeriale 22 novenbre
20607 (GU n. 12 de} 15.1.2008), sentito ;] Gruppo tecnico dj esperti delle Regioni o Provinee autonome, ha

Proposto il suddetio piano nazionale all’ Autoria competente REACH che lo ha adottato.
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Elenceo indirizzi Posta PEC

AUTORITA PER I CONTROLLIREACH
BELLE REGION] & PROVINCE AUTONOME

Regione Posta PEC
Abruzzo tutelasalute(@pec.regione abruzzo.i
RBastlica sanitaiicertrecione basiticata.it
Calabria settore 3tuteladellasalute@pec regione.calabriait
capoeabinetiopresidenzainec regione.calabriail
(Campania aec20. 1 {ipec. regiong campanta.it

Emilia Romagna

desaniiipostacert.regione emilia-romagna. it

Friuli Venezia-Giulia

sanita.polsoc@icertregione. fvg it

Lazio protocollo-sociale@regione.lazio.legalmail il
Liguria protocolio@pec.regione.liguria.it
Lombardia sanita{f@pec.regionelombardia, it

.
Marche regione.marche.protocollogiunta@emarche. it
Molise reeionemolisepec.regione.molise.it

P. A. Bolzano

gesundheitswesen.sanitafipec.prov.bz.it

P. A. Trento din.politichesanitarie(@pec.provincia, in.i
Piemonie sanita@cert.regione, piemonte. it

Puglia patp.regione. pugliai@pec.rupar puelia. it
Sardegna san.degsan@pec.regione sardegpa.it

Sicilia assessorato.saluteicertmail.regione.sicitia.it
Toscana regionetoscana@ipostacert.toscana.it

Umbria direzionesanita regione(@postacert.umbria.it
Valle d’Aosta sanita politichesociali@pec.regione. vda.it
Veneto protocollo.generale@@pec. regione veneto. it
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PIANO NAZIONALE DETLE ATTIVITA B CONTROLLD SULL’APPLICAZIONE DE
REGOILAMENTF (CE}N. J907/2606 (REACH)E (CE) N, [272/2008 {(CLP)
ANNO 2018

i presente Piano & stato predispesio con Ia collaborazione del Gruppo Tecnice Interregionale

REACH - CLP, con it Centrs Nazionale Sestanze Chimiche dell’Istituto Superiore di Sanith ¢
la Rete dei laboratori di contrello in attuazione all’ Accerdo CSR N, 88/2015.

i. ATTIVITA DI CONTROLLO ESEGUITA MEDIANTE METODOLOGIE
PROGETTI REACH-EN-FORCE F PROGETTI PILOTA ADOTTATI DAL
FORUM DELL’ECHA

L.1 - Metodi di individuazione delle imprese

1.i.1 - Target group

tmiprese appartenenti alla filiera di approvvigionamento di:

¢ sostanze chimiche in quanto tali o presenti in miscele o articoli in settori di particolare rilievo,
sia in termini quantitativi che dj rilevanza tossicologica, nella produzione territoriale:

© sostanze in quanto tali o presenti in miscele o articoli, di cui agli Allegati X1V e XV del
REACH;

e prodotti fitosanitari {codice NACE 20.2);

¢ prodotti cosmetici non allo stadio di prodotti finito (codici NACE 20.4 e 20.5);

® prodotti detergenti ¢ deodoranti per 'ambiente (codici NACE 20.4 e 20.5).

i
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—

1.2 - Criter1 di priorita nella selezione delle imprese

® imprese soggette agli obblighi di cui al D, Lgs 105/2015;

e mmprese in possesso di autorizzazione integrata ambientale di cui art, 29 del D. Lgs. 152/06;

® imprese con evidenze formali e oggettive, che depongono per una non corretta valutazione e
gestione delle sostanze chimiche in ambienti di vita e dj lavoro;

e imprese individuate dalla Autorita Competente nazionale (di seguito «AC nazionale») secondo
le informazioni fornite dall’ECHA,;

¢ imprese individuate dalla AC nazionale tramite consultazione dell’ Archivio Preparati Pericolosi
dell"1SS.

—

1.3 - Fouti utilizzabili per 'individuazione delle tmprese da sottoporre a controlio

portale RIPE/PD NEA:

data base Regionali, ASL ¢ Agenzie Regionali/Provinciali per la Protezione Ambientale;
registro imprese delle Camere di Commercio;

indicazioni provenienti dai Centri antiveleni (CAVY;

flussi informativi INAIL ~ Regioni;

elenco imprese trasmesse dall’ AC nazionale;

elenco imprese fornite dalla Agenzia delle Dogane.
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1.2 - Tipologia i sostanze verso cul srientare il controllo

o sostanze in guanto tali o contenuie in miscele o articoli classificate come cancerogenc.
mutagene, repratossiche, sensibilizzanti o identificate ai sensi dellarticolo 59 del regolamento
REACH {htip:/:’echa.eumpa.euﬁwcb/guestf'candidate~iist~table, SYHC e allegato XIV), o
‘adividuate nell’ambito delle restrizioni di cui all’allegato XV del regolamento REACH:

e sostanze potenzialmente presenti in arlicoli destinati al consumatore finale, con particolare
atienzione alle categorie pitl sensibili quali ad esempio lattanti, bambini, adolescenti, donne in
sravidanza e/o destinati ad essere utilizzati da un elevato numero di persone;

¢ sostanze potenzialmente presenti in processi industriali largamente diffusi nel territorio.

1.3 . Obiettivi del controllo

Facendo riferimento alle metodotogie proposte nei progetti REF e progetti pilota adottati dal Forum

dell’ ECHA, i controlli in materia di REACH ¢ CLP consisteranno in:

o verifica della conformita con gli obblight di autorizzazione:

e verifica degli obblighi di restrizione;

s verifica degli obblighi di pre-regisirazione ¢ registrazione delle sostanze in quanto tali 0 in
quanto contenute in miscele (Titolo 11 Reg REACH);

s verifica della comunicazione all’interno della catena di approvvigionamento (Titolo IV Reg.
REACH);

o verifica della conformita delle SDS (Allegato 1T al Reg. REACH, come modificato dal Reg.
2015/830);

s verifica degli obblighi generali di classificazione, etichettatura ¢ imballaggio delle sostanze ¢
delle miscele (Reg. CLP: fatto safvo le disposizioni transitorie di cui allarticolo 61, paragrafo 4,
secondo periodo del medesimo Reg. CLP);
verifica degli obblighi di notifica al’ECHA (art. 40 Reg. CLP), .
verifica della conformita con gli obblighi di conservazione delie informazioni (art. 36 Reg
REACH e art. 49 Reg. CLP).

1.4 — Quantificazione numerica del controlli

Le Autorita per i controlli REACH delle Regioni ¢ Province autonome (PA) di cui al paragrafo 3.3
dell’ Accordo Stato-Regioni del 29 Ottobre 2009 (Rep. Atti n. 181/CSR) d'intesa con 1" Autorita per
i controlli in materia di classificazione, etichettatura ed imballaggio delle sostanze e miscele,
laddove diversa, programmano per 1'anno 2016 numero ¢ tipologia delle attivita di controllo, sulla
base delle specificita territoriali.

Le Regioni e le PA comunicano, entro il 29 febbraio 2016, all’ AC nazionale il numero di controtli
progranumnati e se intendono procedere nella attivitd di vigilanza autonomamenie con proprio
personale formato o con Pausilio del gruppo ispettivo della AC nazionale, come previsto
dall’ Accordo Stato-Regioni sopra citato.

Laddove non risulti ancora formalizzata I organizzazione regionale per Pespletamento delle attivita
di controllo di cui al presente Piano, 'AC nazionale procede direttamente all’esecuzione delle
attivita di controlio, concordando tempi e modalitd con la Regione o Provincia Autonoma
interessata.

E* auspicabile che ogni Regione e PA migliori o mantenga il livello quantitativo di controlli
cffettuati nell*anno precedente, tenendo presente che il numero minimo di controlli & pari a 5.

A livello nazionale & raggiunto, entro il 30 giugno 2016, alimeno I"obiettivo quantitativo minimo
stabilito dall'’ECHA nell’ambito del secondo progetio pilota sull autorizzazione,



L5 -~ Modalits di rendicontazione dei contrgli

Entro il 10 luglio 20186, le Regioni e PA trasmetlono all’AC Wazichale il rapporto delle attivita di
controllo condotte nel rispetto dei criteri definiti dal Forum dell’ECHA per il secondo progetto
pilota autorizzazione, redatto nel formato elettronico prodotto dal Forum dell’ ECHA.

Entro e non oltre if 28 febbraio 2017 le Regioni e PA trasmettono all’ AC nazionale il rapporto delle
attivita di controllo condotte ne! rispetto dei criteri definiti dal Forum dell’ECHA per il progetto
REF-4, redatto nel formato elettronico prodotio dal Forum dell’'ECHA.

Entro 1l 28 febbraio 2017 le Regioni ¢ le PA trasmettono all’ AC nazionale le risultanze delle attivita
di controlle di cui al presente Piano ed effettuate entro il 31 dicembre 2016 redatie secondo il
format tecnico predisposto dalla medesima AC nazionale.

Quanto indicato & riportato sinteticamente in tabella 1.

2. ATTIVITA® DI CONTROLLO ANALITICO

2.1 - Metodi di individuazione delle imprese

2. 1.1 - Target group

s lmprese appartenenti alla filiera d; approvvigionamento per i settori riportati nella Tabella 2,
limitatamenie alle restrizioni di cui all’ Al XVII Reg. REACH;

¢ Imprese che fabbricano efo importano sostanze soggette ad autorizzazione di cui all’all. X1V del
regolamento REACH.

!\J

2 - Criteri di priorita nella selezione delle imprese

B

@ Imprese soggette agli obblighi di cui al D. Lgs 105/2015;
Imprese in possesso di autorizzazione integrata ambientale di cui art. 29 D.Lgs 152/06;

e [mprese di rilevanza in rapporto ai contesto territoriale:

* Imprese individuate dalla AC nazionale secondo le informazioni fornite dall' ECHA,

¢ Imprese individuate dalla AC nazionale tramite consultazione dell” Archivio Preparati Pericolosi
dell'ISS.

t
o

.3 - Fonti utilizzabili per 'individuazione delle imprese da sottoporre a controllo

portale RIPE/PD NEA;

data base ASL e Agenzie Regionali/Provinciali per la Protezione Ambientale;
registro imprese delle Camere di Commercio; '

indicazioni provenienti dai Centri antiveleni (CAV);

flussi informativi INATL - Regioni,

elenco imprese trasmette dall’ AC nazionale;

elenco imprese fornite dalla Agenzia delle Dogane,

¢ @ & @ @ G
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2.2 - Tipologia di sostanze verso cui orientare il controlio

* Sostanze chimiche in quanto tali o contenute in miscele o in articoli soggette a restrizioni - di
cui all’All. XVII Reg. REACH - dei settori di trasporti, costruzioni, gioielleria/bigiotteria,
tessile e pelli, giocatioli (tabella 2y



o Sostanze chimiche in quanto tali o conienute it miscele o in articoli scelte in base alla
pericolositda per la salute € 'ambiente (es CMR, sensibilizzanti respiratori, pericolose per
i'ambiente, PRT/VPYB ) e ai quantitativi.

3.3 - Obicttivi del controlio

o Verifica della conformita con gli obblighi di autorizzazione e restrizione {Titoli VII e VI Reg.
REACH).

7.4 - Quantificazione numerica dei controfli analiticd

Le Regioni e le PA comunicano, entro i1 29 febbraio 2016, ali’ AC nazionale il numero di controlli
analitici programmati.

7.5 - Modalith rendicontazione dei controili snalitici

Entro il 10 luglio 2016, le Regioni e PA che aderiscono al secondo progetto pilota
sull autorizzazione trasmettono all’ AC nazionale gh esiti dei controlli analitici effettuati entro 1t 30
giugno 2016 ¢ redatti secondo indicazioni del Forum dell’ ECHA.

Entro e non oltre il 28 febbraio 2017 le Regioni e PA trasmettono all’AC nazionale il rapporto delle
attivita di controllo condotte nel rispetto dei criteri definiti dal Forum delI"BECHA per il progetto
REF-4, redatto nel formato eletironico prodotio dal Forum dell'ECHA.

Entro il 28 febbraio 2017 le Regioni ¢ le PA trasmettono all’ AC nazionale le risultanze delle attivita
di controllo analitico di cui al presente Piano ed effettuate entro il 31 dicembre 2016 redafte
secondo il format tecnico predisposto dalla medesima AC nazionale. "V

Quanto indicato € riportato sinteticamente in tabella 1, “Schema rendicontazione dei controlli”.
3. ATTIVITA DI INDAGINE

Le Autorita per i controlli REACH delle Regioni ¢ PA di cui al paragrafo 3.3 dell’ Accordo Stato-
Regioni del 29 Ottobre 2009 (Rep. Atti n. 181/CSR), d’intesa con 1'Autorita per i controlli in
materia di classificazione, etichettatura ed imballaggio delle sostanze ¢ miscele, laddove diversa,
danno riscontro per P'anno 2016 alle richieste eventualmente avanzate dall” AC nazionale, anche su
segnalazione ECHA o di altri Stati membti, efo da un’Autorita per i controlli afferente ad altra
Regione/Provincia autonoma, nei limiti delle risorse umane € strumentali disponibili ¢
compatibilmente con le attivita di controtlo gia progranunate,

4. INDIRIZZI METODOLOGICI PER LA CONDUZIONE DELLE ATTIVITA DI
CONTROLLO

a. In presenza di un sistema informatizzato nelle imprese per 'associazione sostanza-status di

{pre)-registrazione, si ritiene opportuno ricorrere a controlli a campione.

b. Qualora si tratti di produzioni/importazioni multiple e complesse di sostanze € miscele, si
predilige la valutazione a campione di sostanze © miscele classificate come CMR,
sensibilizzanti respiratori, pericolose per I'ambiente & PBT/VPVB.

¢ La valutazione dei dati quantitativi di fabbricazione e importazione pud tenere conto delle
autodichiarazioni del rappresentante legale dell’impresa; in alternativa & possibile eseguire un
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controflo a campione sull’attendibilita del sistema gestione riguardante la registrazione dei
quantitativi fabbricati e/o importati.

d. Le tecniche di controllo da utilizzare per I'esecuzione del controlio ufficiale sono quelle indicate

@

2

al paragrafo 1.2 dell’ Accordo Stato-Regioni del 29 Gttobre 2009 (Rep. Atti n. 181/CSR); per le
altivita previste nel prescnie Piano si indica come tecnica preferenziale quella dell'ispezione che
s1 avvale anche di esami documental; pre- e post- attivita in campo.

Le ispezioni sono condotte da personale corrispondente a quello indicato al paragrafo 5
dell’accordo di Conferenza Stato-Regioni del 29 Ottobre 2009 {Rep. Atii n. 181/CSR) formato
negli specifici corsi istituzionali.

Con I'obiettivo di condurre un esame documentale efficace e facilitare cosi la fase del controllo
mediante ispezione, si considera opportunc integrare e informazioni raccolte ed elaborate
tramite ghi sirumenti per Vindividuazione delle imprese da sottoporre al controllo, con le
risultanze del questionario pre-ispettivo predisposto dall' AC nazionale.

Le attivita di campionamento ed analisi di sostanze, miscele e articoli, di cui al presente Piano
sono condotie in linea con quanto stabilito dall’Accords tra lo Stato, le Regioni ¢ le PA
riguardanie if protocollo tecnico nazionale pet la rete dei laboratori e le attivita di
campionamento ed analisi di sostanze, miscele e articoli (Rep. Atti n.88/CSR del 7 maggio
2015) e secondo le ulteriori indicazioni di cui all’allegato 1 del presente documento.

In fase di ispezione, si evidenzia I'utilitd di una azione integrata tra Servizio Sanitario Regionale e
Laboratori di controlio di cui all’ Accordo Stato Regioni del 7 maggio 2015 (Rep. Atti n.88/CSR).

5. REPORT NAZIONALE DEI CONTROLLI

Entro il 30.6,2017 il Ministero della Salute, con la collaborazione delle Regioni e dell’ISS - CS8C
redige e diffonde il report nazionale delle attivita di controllo sulla applicazione dei Regolamenti

REACH ¢ CLP.
;
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Tabella 1 - Schema rendicontazione dei controlli
Sezione scadenza modalita
Progetto pilota | 10.07.2016 | Trasmissione alla AC nazionale del
autorizzazicne n. 2 format  predispostec  dal  Forum
delPECHA,
Progetto REF-4 28.02.2017 | Trasmissione alla AC nazionale del
format  predisposto dal Forum
] del’ECHA.
PNC 2016 — rendicontazione | 28.02.2017 | Trasmissicne all'AC  nazionale  del
comprensiva sia dei controlli format di rendicontazione predisposto
documentali che analitici dalla medesima Autorita.

Tabelia 2: Schema individuazione target per il controtlo deile restrizion

Settore MACE Sestanza- voece | Matrici/prodotti

Alegaio KV

REACH
Articolt  in plastica: | 13: 145 15; | IPA-50 Attrezzature e abbigliamento
tessite € pelli; | 19.20; per fo sport;
giocattoli;  gioielleria, § 22.2, 32,1 utensili per la casa; articoli
bigiotteria e articoli | 32.3; 32.4; tessili e in pelle; giocattoli;
connessi; fabbricazione | 47.5 cinturini di orologi; bracciali;
e commercio di oggetti maschere; fasce per capelli.
di uso domestico,
Costruzioni 235236 | CrVI47 Cemento
Gioielleria/bigiotteria | 32.1 Cd-23 Articoli di gioielleria e

Ni-27 bigiotteria e loroparti

Pb-63 metalliche,
Plastiche, ¢ gomma ¢ | 20.1; Cd-23 Polimeri organici sintetici di
articoli in plastica 21,206,222 cui alla voce 23.1.
Metallurgia 24 Cd-23 Leghe per brasatura

Tessile ¢ pelli

13; 14ei5

Colorantt azoici-43

Articoli tessili e in pelle.

CrVi-47
Giocattoli 32.4 Ftalati-51 e 52 Giocattoli, articoli di
Coloranti azoici-43 puericoltura, articoli tessili e
in pelle.
Colle, adesivi sintetici | 20.52 ¢ | Cloroformio-32 Colle, adesivi sintetict.
203 Toluene-48
Benzene-5 :
Tncensi 204 Benzene-3 Bastoncini di incenso,
profumatori per ambiente.
Vernici 20.3 Toluene-48 Yerpici spray.
Fabbricazione di : 20 Triclorobenzene-4% Sostanze e miscele,
prodotti chimici
Metallurgia; 24: 2829 | Amianto-6 Articoli.
fabbricazione di
macchinari e
autoveicoli
Plastiche, tessile e 1 20.1; Difentletere, Articoli in plastica, articoli
apparecchiature 21.20; ottabromo derivato-45 | tessili e apparecchiature
elettriche/elettroniche | 22.2, 13, elettriche/elettroniche.
14, 26.1,
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B 27,29.3]
Giocattolj 324 Dimetilfumarato-61 Giocattoli ¢ parti di essi
Costruzione di navi ¢ 30,4, 03.1. | Composti del | Sostanze o miscele ner:
tmbarcazioni,  pesca. | 03.2. 20, inercurio-18 ay impedire [’incrostazione
acquicoltura. 13,360 di: carene di imbarcazioni,
¥ ey %
Fa’bbyic‘:a}zione prodotti fﬁiﬁe’ af;;?:ig?;;ﬂ,?“ 2
chimici. impianti utilizzato in
. e piscicoltura e
Industrie tessili. molluschicoltura:
Raccolta, trattamento e b) .protezione_ Iegno; .
fornitura di ac qua. ¢} impregnazione tessuti;
d) trattamento acque per uso
] industriale.
Costruzione di navi e | 30.1, 03.1. Composti Sostanze o miscele per:
imbarcazioni,  pesca, | 03.2. 20, | dell’arsenico-19 a) impedire Iincrostazione
acquicoltura. 36.0 di: carene di imbarcazioni,
.. . gabbie, galleggianti, reti e
Fa.bbf*ngazmne prodotti altre  apparecchiature o
chimici, impianti  utilizzato  in
piscicoltura e
Raccolta, trattamento e moiluschicoltura;
fornitura di acqua. b protezione legno:
¢} trattamento acque per uso
industriale.
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