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Regolamento (EC) 
n° 1907/2006

REACH

Valutazione del Rischio
Misure di gestione del Rischio

Comunicazione del pericolo: SDS 

Identificazione del Pericolo
Comunicazione del pericolo: Etichetta

Obblighi di registrazione per sostanze, 
prodotte o  importate,  a partire da 

quantitativi di 1 ton/anno

Nessun limite di quantità

Sostanze&Miscele Sostanze chimiche

Regolamento (EC)
n° 1272/2008

CLP

Sicurezza Chimica in EU



REACH – CLP
Toys/Giocattoli

RoHS II-EEE, ELV, Battery Devices e IED

Plant Protection/Fitosanitari

General safety products/Sicurezza generale prodotti

Trasport/Trasporti

Rifiuti pericolosi/End of Waste

Limitazione delle emissioni di composti organici volatili 
(VOC)

Import Export - PIC

Detergents/Detergenti

Cosmetics/Cosmetici

Textile/Tessile

Medical Devices/Dispositivi medici

Biocidi/PMC

Seveso Directive/Direttiva Seveso 

Health and Safety in workplace regulatation/ Regolamento 
Salute e Sicurezza nei luoghi di lavoro

Interazioni tra Normative



Salute e Sicurezza sui luoghi di 
lavoro (EU-Osh legislation)

Valutazione del Rischio
+

Misure di gestione del Rischio 
Per i lavoratori

Sostanze
Intermedi
Processi

Sostanze naturali

Regolamento (EC) 
n° 1907/2006 REACH

Valutazione del Rischio 
+

Misure di gestione del Rischio
Per i lavoratori + Popolazione generale

Comunicazione del rischio SDS/ES
Definizioni di DNEL/DMEL

Sostanze chimiche

Giuridicamente vincolante in tutti gli stati
membri europei.

Non è giuridicamente vincolante in EU. 

IOELV, BOELV, BLV
Applicati direttamente (con leggi nazionali)
Sorveglianza sanitaria in linea con le leggi e 
pratiche nazionali

Vigilanza:
Ispettori ASL che garantiscono il 

rispetto dei valori limite

Vigilanza:
Ispettori REACH garantiscono 

l’applicazione del regolamento su 
piano nazionale 

RegistrantiDatore di 
lavoro



Complementarietà REACH e Direttiva Cancerogeni e 
Mutageni (CMD/Titolo IX capo II D.lg 81)

• OELV per la silice cristallina respirabile
• OELV per 10 nuovi agenti cancerogeni
• Revisione di OELV per 3 sostanze già incluse nella direttiva precedente

(polveri di legno duro, cloruro di vinile e benzene)

• come la lavorazione della silice cristallina respirabile

• 3 sostanze sono nella lista di sostanze candidate SVHC e nell’allegato
XIV del regolamento REACH;

Le sostanze pericolose presenti nei cicli lavorativi come intermedi sono
definiti dal REACH come sostanze che non sono prodotte per l’immissione
in commercio ma che si ritrovano nel processo produttivo.
Per alcune di queste sostanze l’individuazione di OEL permette la efficace
protezione dei lavoratori.

Fuori dal campo di applicazione del regolamento REACH

La direttiva 2017/2398 UE

Sostanze in allegato XIV del regolamento REACH



Reason for withdrawal:

As “work involving exposure to respirable crystalline silica dust” is now
included in the Directive 2017/2398/CE, French MSCA considers that
the need to propose a classification as carcinogen for crystalline silica
has an added-value for human health protection mostly if consumer
uses is identified. However, no consumer use leading to a significant
exposure to crystalline silica by inhalation has been identified.
Therefore, French MSCA has decided to withdraw the intention to
submit a CLH report for this substance.

https://echa.europa.eu/it/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236e180b9b823

Il 05/02/2016 l’autorità competente francese ha comunicato la sua
intenzione di voler preparare una proposta di Classificazione ed
Etichettura Armonizzata (CLH)

Il 22 maggio 2018 la proposta di CLH da parte dell’autorità competente
francese è stata ritirata

Ricadute della  CMD sul regolamento CLP:
Silice Libera Cristallina Respirabile (SLCR) 

https://echa.europa.eu/it/registry-of-clh-intentions-until-outcome/-/dislist/details/0b0236e180b9b823


8

Interferenza REACH/OSH: il caso 1-metil 2-pirrolidone 
(NMP)

DS (Olanda) ha presentato una proposta 
di revisione di CLH per NMP delle 

seguenti classi di pericolo: 
Repr. 1B; H360D: C ≥ 5 % / C ≥ 0,3 % 

STOT SE 3; H335: C ≥ 10 %

2013-08-13
Dossier 

Submitter (DS)

Parere finale conferma la proposta del DS
2014-06-06RAC

19/07/2016
Inserita nel  9° ATP
In vigore dal 01/03/2018CARACAL REACH Commette  

Commissione

Commissione

Olanda

Allegato XVII 

8° Raccomandazione 

CLH 

Repro 1B  iOELV
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Interferenza REACH/OSH: la restrizione del NMP

(10)14,4 mg/m3 4,8 mg/kg/ day

40mg/m3
Nota skin

RAC

SCOEL

DNEL

OEL



Allegato XVII REACH

 Strategico-politiche

 Operative

 Azioni Future

In caso di esposizione 
solo professionale 

RMOA Altra normativa

Possibilità di definire degli
BOELV anche per sostanze R

I valori di DNEL obbligatori dovranno essere corredati 
da OC e RMM necessari per arrivare a tali valori

CONSIDERAZIONI



 Allineare le metodologie per stabilire livelli di esposizione sicuri in seguito ad 

esposizione a sostanze chimiche nei luoghi di lavoro

(REACH rewiev marzo 2018)

2° revisione del regolamento REACH:  la commissione ha elencato 
16 criticità da sanare

12° azione della Commissione: sovrapposizione tra REACH e 
regolamento OSH

Interferenza REACH/OSH

La guida R8 (caratterizzazione della dose-risposta per la
salute umana, aggiornata nel 2012) sarà aggiornata
con l’aggiunta di un apposita appendice che conterrà la
metodologia per derivare un OELV.

luglio/agosto 
2019

 Incremento dei membri del RAC con igienisti occupazionali per formulare OEL

Articolo 76(1)(c) REACH e Articolo 37(4) CLP:

Il RAC è responsabile di elaborare opinioni dell’Agenzia su:

CLH

Autorizzazione

Richieste del 
direttore esecutivo

dell’ECHA

Restrizione

OELV

Dal Q1 del 2019



Autorità Competente 

Comitato 
tecnico di 

coordinamento

REACH     OSH

Commissione Consultiva 
permanente art. 6 

Rappresentanza 
lavoratori

Organizzazioni 
datoriali di 
categorie

Organizzazioni 
governative 

Salute 

INAIL/ex 
ISPESL

ISS

Comitato Valori 
Limite

Art. 232 del 
D.lgs. 81/05

Ministero del Lavoro



Grazie per l’attenzione

mariateresa.russo@iss.it
ludovica.malaguti@iss.it
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