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BIOCIDI
Reg.  528/2012

PMC 
futuri biocidi (BP che 

usufruiscono del «periodo di 

transizione» in attesa della 

piena implementazione del 

BPR)

DETERGENTI
Reg. 648/2004 

(modificato da 907/2006

Le norme di prodotto prevalgono ma richiamano CLP e REACH 

Tutti i prodotti chimici che contengono sostanze pericolose, 

destinati a un ambito professionale (NON destinati al 

pubblico) devono essere accompagnati da una SDS

FITOSANITARI
Reg.  1107/2009

FERTILIZZANTI
Reg.  2003/2003



Comunicazione del pericolo

5

SDS (REACh)
resa disponibile dal fornitore

ETICHETTA (CLP)
apposta sull’imballaggio

IDENTIFICAZIONE DEL PERICOLO: CLASSIFICAZIONE CLP

Comunicazione 

ai sensi 

dell’Art. 45 del 

CLP

Notifica APP 



significa che detergenti, fertilizzanti, PPP e PB - PMC, devono essere etichettati in conformità al 
CLP. Inoltre, devono essere considerate eventuali informazioni supplementari di etichettatura 
previste dal CLP e dai regolamenti specifici di settore (es. frasi Sp x PPP Reg 547/2011).

CLP NON SOSTITUISCE LE DISPOSIZIONI PREVISTE DALLE NORMATIVE DI PRODOTTO MA  
SI AGGIUNGE AD ESSE.

CLP art. 32.6 - Disposizione delle informazioni sull’etichetta (elementi derivanti da altri atti 

comunitari

- N. di autorizzazione REACH; 

- indicazioni relative alle restrizioni di allegato XVII, per es. “Riservato ad utilizzatori professionali”

- elenco di componenti specifici (es. tensioattivi anionici, agenti sbiancanti….) Reg. 648/2004

- n. di autorizzazione del biocida (reg. 528/2012)

CLP art. 25 - Informazioni supplementari figuranti sull’etichetta 

25.2 EUH401 Per evitare rischi per la salute umana e per l'ambiente, seguire le istruzioni per l'uso

25.6 EUH208 Contiene <denominazione della sostanza sensibilizzante>. Può provocare una reazione allergica., 

EUH210 Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta



l’etichettatura deve essere trasferita                        
nella sezione 2.2 della SDS 

REACH - ALLEGATO II 

Art. 25.2 EUH401
Per evitare rischi per la salute umana e per l’ambiente, seguire le 

istruzioni per l’uso
Art. 25.6

EUH208 

EUH210

Elementi dell’etichetta 

derivanti da altri atti 

comunitari 

CLP NON SOSTITUISCE LE DISPOSIZIONI PREVISTE DALLE NORMATIVE DI PRODOTTO MA  
SI AGGIUNGE AD ESSE.



CLP Articolo 30

REACH art. 31.9
anche in questo caso le 

modifiche di etichetta 

andranno trasferite 

tempestivamente nella 

SDS e la SDS 

aggiornata andrà fornita 

a quanti hanno ricevuto il 

prodotto nei 12 mesi 

precedenti 

CLP SI AGGIUNGE ALLELE DISPOSIZIONI PREVISTE DALLE NORMATIVE DI PRODOTTO .



Reg.2016/1179 (9° ATP)* In precedenza

ossido di rame (I) [N. d’Indice 029-002-00-X], Acute Tox. 4 – H332 (nocivo se inalato)

Acute Tox. 4 – H302

Eye Dam. 1 – H318 (gravi lesioni oculari)

Aquatic Acute 1 

Aquatic Chronic 1 

Acute Tox. 4 – H302

Aquatic Acute 1 

Aquatic Chronic 1 

ossido di rame (II) [N. d’Indice 029-016-00-6], Aquatic Acute 1 

Aquatic Chronic 1 

autoclassificato

ossicloruro di rame [N. d’Indice 029-017-00-1], Acute Tox. 4 – H332

Acute Tox. 3 – H301

Aquatic Acute 1 

Aquatic Chronic 1 

autoclassificato

idrossido di rame II [N. d’Indice 029-021-00-3], Acute Tox. 2 – H330

Acute Tox. 4 – H302

Eye Dam. 1 – H318

Aquatic Acute 1 

Aquatic Chronic 1 

autoclassificato

Poltiglia bordolese [N. d’Indice 029-022-00-9], Acute Tox. 4 

Eye Dam. 1 

Aquatic Acute 1 

Aquatic Chronic 1 

autoclassificato

solfato di rame pentaidrato [N. d’Indice 029-023-00-4] Acute Tox. 4 

Eye Dam. 1 

Aquatic Acute 1 
Aquatic Chronic 1 

autoclassificato

*in vigore  dal 1° marzo 2018

Ricadute di rilievo nel settore 

dei PPP e dei fertilizzanti 

Nell’Inventario ECHA C&L su 520 notifiche, solo 108 includono la H318 e 118 la H332 



Disciplinati dal Reg.648/2004 adeguato al CLP dal Reg. 1336/2008

NON richiedono autorizzazione prima della immissione sul mercato a 
meno che non vantino un doppio claim (es detergente disinfettante) 
che li faccia ricadere in altri ambiti normativi (es PMC* PB) e in tal 
caso seguiranno l’iter di registrazione del claim preponderante 
(potrebbe essere un PB o un PMC) 

Si etichettano (art. 11 Reg. 648/2004) e si applica il titolo IV del 
REACH (art. 31 o 32)

* DPR 392 del 6/10/1998

DETERGENTI 
Reg. 648/2004



oltre alla legislazione specifica, devono seguire il CLP 

DETERGENTI 
Reg. 648/2004



DETERGENTI 
Reg. 648/2004



DETERGENTI 
Reg. 648/2004

«Detergente per pulizia industriale e istituzionale»: un detergente per attività di lavaggio e pulizia al di fuori dell'ambito

domestico, svolte da personale specializzato con l'uso di prodotti specifici (Reg. 648/2004, art. 2.12)

ALLEGATO VII A – Etichettatura e scheda tecnica degli ingredienti 

In pratica, la composizione può anche essere 

omessa dall’etichetta a patto che sia riportata 

sulla SDS o su materiale tecnico equivalente.



http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/19522/attachments/1/translations/

Cosa si intende per informazioni equivalenti?
DETERGENTI 
Reg. 648/2004



La disposizione “informazione equivalente” relativa agli ingredienti detergenti nella SDS 

è conforme ai requisiti dell’Allegato VII.A?



Differenze di maggior rilievo tra criteri dell’Alleg ato VII.A 
e corrispondenti criteri per la compilazione della s ez. 3

Reg. 648/2004 - Allegato VII.A REACH - Allegato II 

Non effettua alcuna distinzione tra ingredienti 

pericolosi e non pericolosi

Nella sez. 3.2 della SDS vanno elencate 

obbligatoriamente le sostanze pericolose

L’Allegato VII.A richiede che alcune classi di 

componenti (quali: enzimi, disinfettanti, 

sbiancanti ottici, profumo) e gli agenti 

conservanti siano elencati 

indipendentemente dalla concentrazione

Le soglie di concentrazione per gli 

ingredienti elencati nella sez. 3.2, sono più 

alte nelle SDS piuttosto che nell’Allegato 

VII.A. 

Devono essere elencate classi di sostanze 

(ad esempio fosfati, idrocarburi aromatici, 

tensioattivi, profumo….). 

Nella sez. 3.2 della SDS devono essere

elencate le sostanze pericolose individuali

ciascuna con il suo identificatore di prodotto

Il documento della Commissione conclude suggerendo che la sez. 3 SDS sia utilizzata 

anche per fornire informazioni in merito alla composizione dei detergenti a sensi del 

Reg 648/2004 purché i due elenchi siano chiaramente differenziati l'uno dall'altro 
mediante sottotitoli idonei che indichino a quale atto legislativo fanno riferimento



La sottosezione 3.2 della SDS può 
essere anche utilizzata per fornire 
determinate informazioni in merito 
alla composizione dei detergenti 
destinati all'impiego nel settore 
industriale e istituzionale e non 
rese disponibili al pubblico72. 

Questa conclusione della Commissione è ribadita nella Linea guida ECHA 



Queste informazioni non vanno nella sezione 15.1



Tensioattivi indicati 

qualora presenti in conc. 

> 0,2% in peso

Indipendentemente 

dalla conc.
Agenti conservanti 

indipendentemente 

dalla conc.

Fragranze 

allergizzanti se in 

conc > 0,01%

CLP art. 25.6 

CLP art. 32.6 

Manca la EUH210 -



Tensioattivi e saponi indicati qualora 

presenti in conc. > 0,2% in peso

Profumo Indipendentemente dalla conc.

Agenti conservanti indipendentemente dalla conc.

Fragranze allergizzanti se in conc > 0,01%

Due elenchi chiaramente differenziati mediante sottotitoli idonei 

che fanno riferimento a quale atto legislativo ci si riferisce



FERTILIZZANTI
Commercializzazione regolamentata sia a livello europeo che nazionale
[Reg. 2003/2003 regola i concimi minerali (attualmente in revisione) e D.Lgs.
75/2010 regola a livello nazionale i prodotti non inclusi nel 2003/2003 ed 
entrambi sono in continua evoluzione]

I fertilizzanti NON seguono un iter di autorizzazione ma devono essere 
notificati (ai fini dell’inclusione nel registro dei fertilizzanti) e, all’atto di 
presentazione del Dossier va presentata etichetta e SDS

Le disposizioni del CLP si applicano integralmente (Il Reg. CLP ha 
impatto di rilievo) La responsabilità della classificazione è in capo a F/I/DU 
art. 4.1.; la responsabilità dell’etichettatura è in capo al fornitore art. 4.4.

Inoltre, in quanto sostanze chimiche, ricadono nelle prescrizioni del REACH 
(obblighi di registrazione) a loro si applica il Titolo IV (art. 31 o 32..…) 



Il n. di registrazione se 

disponibile va indicato



• Seguono un iter di registrazione

• Le s.a. sono autorizzate  a livello UE

• i corrispondenti prodotti commerciali sono autorizzati a livello di 
SM (art. 28 Reg. 1107/2009) secondo il criterio della zonalità 

• L’etichetta di pericolo è integrata cioè le disposizioni del CLP 
sono completate con le informazioni previste dalla normativa 
specifica di prodotto (Reg. 1107 articolo 65 e Reg. 547/2011)

• L’etichetta va autorizzata dal Min. Salute prima dell’immissione 
sul mercato [le etichette dei prodotti autorizzati (anche PFP O/E) 
sono pubblicate sul sito web del Ministero della salute]

PRODOTTI PER LA PROTEZIONE 
DELLE PIANTE Reg. 1107/2009



• Vi è obbligo di SDS per i PPP che rispondono ai requisiti dell’art. 
31.1. e 31.3 immessi sul mercato 

• La SDS deve essere redatta in italiano e nella sezione 1 
andranno indicati gli usi consentiti (coerenti con l’etichetta)

• Anche gli elementi dell’etichetta nella sez. 2.2 della SDS 
saranno in forma integrata

Per quanto riguarda la SDS dei fitosanitari la disciplina 
sanzionatoria fa riferimento al D.lgs. 133/2009 

PRODOTTI PER LA PROTEZIONE 
DELLE PIANTE Reg. 1107/2009



Il DM 22 gennaio 2018 n. 33 Regolamento sulle misur e e 
sui requisiti dei prodotti fitosanitari per un uso sicuro da 
parte degli utilizzatori non professionali

Introduce una netta demarcazione tra prodotti ad esclusivo uso professionale e prodotti 
destinati agli utilizzatori non professionali (PFnP) che sono differenziati in: PFnPO (prodotti 
per piante ornamentali in appartamento, balcone,  ….) e PFnPE (prodotti per colture edibili…………..) 

I PFnP sono esenti da classificazione di pericolo ai sensi del CLP e nella loro composizione sono 
esclusi CMR, interferenti endocrini e/o molto tossiche o tossiche e/o esplosive e/o corrosive e/o 
sensibilizzanti

I prodotti privi di questa dicitura in etichetta sono a esclusivo «uso professionale» a prescindere 
dagli impieghi autorizzati e dalla classificazione di pericolo 

L’etichetta va autorizzata dal Min. Salute prima dell’immissione sul mercato [le etichette dei 
prodotti autorizzati sono pubblicate sul sito web del Ministero della salute]

La nota del Ministero al DM n. 33 specifica che l’utilizzatore professionale che intende acquistare

e/o utilizzare prodotti PFnPO o PFnPE è comunque tenuto al possesso del certificato di

abilitazione, da esibire all’acquisto, ed è sottoposto agli adempimenti previsti per i prodotti

fitosanitari per uso professionale..

A questi prodotti si applica il titolo IV articolo 31 o articolo 32



Per i PPP una criticità deriva dalla obbligatorietà di fornire 
all’utente una SDS su supporto cartaceo mentre il 
distributore (rivenditori, consorzi….) su cui ricade l’onere 
della trasmissione le riceve in formato elettronico (Art. 
31.8 del REACH)

PRODOTTI PER LA PROTEZIONE 
DELLE PIANTE Reg. 1107/2009



PRODOTTI PER LA 
PROTEZIONE DELLE 

PIANTE Reg. 1107/2009

Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il 

prodotto con un panno asciutto e quindi 

lavare abbondantemente con acqua. 



Anche in sez. 2.2 

l’etichetta di pericolo  

è integrata cioè le 

disposizioni del CLP 

vanno completate con 

le informazioni 

previste dalla 

normativa specifica di 

prodotto (Reg. 1107 

art. 65) 



• Le s.a. contenute nei PB devono essere autorizzate 
a livello comunitario 

• tutti i PB richiedono un’autorizzazione prima della 
immissione sul mercato 

• Ai coformulanti si applica il REACH

• Essendo prodotti soggetti a un iter di registrazione 
vale quanto già detto per i PPP in merito 

all’applicazione del Titolo IV

PRODOTTI BIOCIDI 
Reg. 528/2012



Una criticità è rappresentato dal fatto che a differenza di quanto
avviene per i PPP a tutt’oggi non esiste ancora per i PB una forma
di licenza equivalente al patentino richiesto per i PPP pur essendo
disponibili sul mercato PB destinati al solo uso professionale

In ogni caso, anche se ai sensi del CLP sono specificati due gruppi
bersaglio: pubblico e utilizzatori industriali/professionali e laddove
non vi sia una menzione esplicita del gruppo bersaglio, le
condizioni d’uso si applicano sia al pubblico sia agli utilizzatori
industriali/professionali, per i PB la procedura nazionale implica
che per il medesimo prodotto siano autorizzate due etichette
distinte per ciascuno dei due gruppi bersaglio, con differente
n. di autorizzazione

PRODOTTI BIOCIDI 
Reg. 528/2012



Conclusioni
• I requisiti del Titolo IV si applicano a tutti  i prodotti chimici (sostanze o 

miscele) che contengono sostanze pericolose, indipendentemente dalla 
loro destinazione d’uso (salvo le esenzioni REACH art. 2.6) 

• Le informazioni contenute in etichetta vanno trasferite nella SDS (etichetta 
integrata per i PPP; art. 11 per i detergenti; n. registrazione per i PB…..) 

• Ricordare le disposizioni particolari dell’etichettatura (CLP  Allegato II  ) 
(EUH208, EUH210)

• Anche le avvertenze relative alle RMM contenute nell’etichetta (ad es. per 
i PPP) vanno trasferite nella SDS (sezioni 4, 5, 6, 7, 8, 10 e 13), il 
contenuto di queste sezioni, così come tutta la SDS deve essere 
coerente con l’etichetta apposta sul prodotto


