Notifica delle miscele pericolose
e la novita del codice UFI

3° Convegno Nazionale REACH
Milano, 3 ottobre 2018



Centri antiveleni

* | centri antiveleni svolgono un ruolo importante nel garantire l'uso sicuro delle
sostanze chimiche e nella formulazione di misure preventive e curative in caso
di avvelenament;

* Forniscono consulenza medica a consumatori e medici in caso di emergenze

sanitarie derivanti dall'esposizione a sostanze chimiche pericolose o ad altri
agenti tossici.



Archivio preparati pericolosi — art. 45 CLP

| preparati pericolosi commercializzati per la

prima volta dopo l'entrata in vigore del decreto Preparati Pericolash
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indicata in fase di notifica).

D. Lgs. 186/2011, art. 10 «mancata dichiarazione all’Archivio Preparati Pericolosi».
Sanzioni da 3.000 a 18.000 €




Situazione attuale
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Ogni Stato Membro ha la sua procedura
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Quali prodotti notificare

Informazioni su miscele pericolose:
e (lassificati sulla base di effetti sulla salute, o

e C(lassificato sulla base di effetti fisici.

NON:

* Sostanze;

* Miscele non coperte dal CLP; ~
* Miscele classificate solo per effetti ambientali;

* Miscele utilizzate per la ricerca e sviluppo;
e @Gas sotto pressione;
* Esplosivi.




Prossimi passi....

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (UE) 2017/542 DELLA COMMISSIONE

del 22 marzo 2017

che modifica il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo alla
classificazione, all’etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele mediante I'aggiunta
di un allegato relativo alle informazioni armonizzate in materia di risposta di emergenza sanitaria

(Testo rilevante ai fini del SEE)




Novita

Un formato armonizzato per la presentazione di informazioni agli organi designati;
LU'obbligo di creazione di un identificatore di formula univoco (UFl);

Il sistema di categorizzazione dei prodotti chimici;

W

L'obbligo di notificare in concentrazioni > 1% anche i componenti della miscela classificati
come non pericolosi;

5. Nel caso di miscele immesse sul mercato per usi esclusivamente industriali si puo optare
per una notifica semplificata a condizione che sia disponibile un numero di telefono e un
indirizzo di posta elettronica che consentano un accesso rapido alle informazioni sul

prodotto



Poison Centres - ECHA
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Scadenze

Gli importatori e gli utilizzatori a valle che immettono sul mercato miscele devono
conformarsi alle disposizioni del nuovo allegato a decorrere dal:

* 1° gennaio 2020 per miscele destinate all'uso da parte dei consumatori

)
* 1° gennaio 2021 per miscele destinate all'uso uso professionale % 5

LA

N

* 1° gennaio 2024 per miscele destinate all'uso industriale

2024  Industrial usos only ‘ Consumer uses 2020




Fase di transizione

Non e necessario rinotificare le miscele che sono gia state notificate nell'ambito di regimi
nazionali in quanto la notifica rimane valida fino al 1° gennaio 2025, a meno che non sia
necessario effettuare un aggiornamento.

La notifica dovra essere effettuata secondo I'Allegato VIII per i nuovi prodotti immessi in base
alle scadenze identificate per ogni settore.



Trasmissione delle informazioni armonizzate

Composizione chimica completa

* Informazioni tossicologiche TRANSMISSION
* Elementi di etichetta d b d 7 d b
e (Categoria di prodotto (EuPCS)

e Dettagli del prodotto (home commerciale, ...)

* Dettagli addizionali (imballaggio, colore, ....)

* Unique Formula ldentifier (UFI)



Sistema armonizzato di categorizzazione dei prodotti (PCS)

Il sistema europeo di categorizzazione dei prodotti (EUPCS) e utilizzato per descrivere "l'uso

previsto di una miscela" per il quale deve essere presentata una notifica.
Nell'ambito dell'allegato VIII sull'armonizzazione delle prescrizioni in materia di notifica per

gli organismi designati, una miscela pericolosa deve essere assegnata a una singola categoria

di prodotti dall'importatore o dall'utilizzatore a valle per descrivere la sua destinazione.



Sistema armonizzato di categorizzazione dei prodotti (PCS)

European product categorisation system (EuPCS) v.1.0
for mixtures within the scope of Article 45 of the CLP Regulation

This document contains version 1.0 of the EuPCS and Is based on the work conducted by the EuPCS focus group comprised of ECHA, Member States'
appointed bodies, poison centres and industry associations.

- Categories on the first, second and third level of the EuPCS are highlighted In dark, medium and light grey, respectively.
- The EuPCS code is built to reflect the parent categories to the third level,
- Not all category codes are selectable as categorisation can exist further in the hierarchy in the 'children’ categories.

.Cltogorynlmo Code 'Duaipdon | Selectable

where the bond possesses adequate inemal sirength (cohesion). A sealant is an
adhesive product appled lo joints in order to & gaps, mechanicaby block or protect from,
: At on :




Sistema armonizzato di categorizzazione dei prodotti (PCS)

| Category name Code Description Selectable

’ Products in liquid, paste or powder form which, when applied to a substrate, form a
(clear or opaque) dried film possessing protective, decorative and or other specific
Fainis and costings (and releled audiaries) PCPNT mmmmmwmmamd "
r construction matenals, see ‘Construction chemicals'
_Aerosol paints and coatings PC-PNT-1 Pantsandooahvgss:ppledmreadyb—useaerosdcansﬂsfuswayappiwim Y
Paints and coatings (including tinters for deco mixing systems) for decorative
Paints/coatings - Decorative PC-PNT-2 architectural use e.g. of interior and exterior surfaces of buildings and fixtures. Includes Y
vamishes and wood stains.
Protective coatings that are characterised as ‘paint’ (e.g. anti-corrosion, fire retardants
. etc.) and paints for specific functional purposes (e.g. tank/pipe lining, road marking, anti-
Painisicosings - Prolecive and Ainclionl PEINTS graffiti etc. ). Excludes chemical products used for priming or the protection of ¥
construction matenals - see "Construction chemicals’.
Marine vessel coatings (excludes antifoul fucts) PCPNT4 mmmDMMngddwmnEmesmMs&m Y
Coatings for vehicles and aircraft (or their parts). Includes OEM (original equipment
Automotive and aerospace coatings PC-PNT-5 manufacturer) i.e. factory-applied coatings, paints, hardeners and reducers for repair and Y
refinishing etc.
Coatings applied in a production setting e.9. for electrical appliances and other metal
Factory-applied coatings (excludes categories already covered) PCPNTS goods, furniture, metal packaging etc. Excludes already covered categories for Paints Y
and coatings {and related auxiliaries)'
Paint removers, thinners and related auxiiaries PC-PNT-7 Chemicals for removalidilution of paint, sanding aids, cleaning of brushes efc. Y
Other paints and coating materials PC-PNT-OTH Other paints and coating materials not already covered. Y




Unique Formula Identifier (UFI)

L'UFI € un codice alfanumerico unico che collega inequivocabilmente un prodotto immesso

sul mercato e le informazioni disponibili ai fini del trattamento dei pazienti.

L'UFI deve essere apposto sull’etichetta della miscela. La parola UFlI deve precedere il

numero in etichetta.

l generatore UFI e gia disponibile nella sua versione finale.

https://ufi.echa.europa.eu/#/create



https://ufi.echa.europa.eu/

Generatore online di UFI

Generatore di Identificatore Unico di Formula (UFI)

Creare UFl  Convalidare UFl  Ottieni una chiave aziendale https;//uﬁ.echa.eumpa.eq/#
Partita IVA aziendale
IT - ttala : 03891750246 Esempio: 12345678901

L'azienda non dispone di un numero di partita IVA.
Spuntando questa casella, dichiaro che I'azienda non dispone di un numero di partita IVA,

Creare singolo UFI

. Generatore di Identificatore Unico di Formula (UFI)

Creare UF| Convalidare UF1 Ottiens una chiave aziendale




Come si presenta UFI

Codice con un formato ben definito:

e 16 caratteri alfa numerici;

* Lettere maiuscole;

* Divisoin 4 blocchi;

* Non contiene lettere ambigue, es. «O», «I», «L», »B» e «Z»;
e (Caratteri per la somma di controllo

VDU1-414F-1003-1862



Assegnazione UFI

La regola generale e che un UFI e assegnato ad una (e solo 1) miscela

UFI: VDU1-414F-1003-1862 I v

UFI: VDU1-414F-1003-1862

/'Q
N
CorFippoBusdo



UFI e versatile

Una composizione di miscela puo avere diversi UFI assegnati

UFI: VDU1-414F-1003-1862
UFI: X800-UORP-5009-1KM3
UFI: 8XD3-WOEC-TOOG-ATYX




Approcci assegnazione UFI

Approccio
incentrato sulla
miscela

o

Approccio d it J

orientato al @48 - o ..

mercato UF1#1 6 : A : A ,‘.',
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wa o UFI#1

UF1#2 UF1#2

Approccio
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prodotto

Approccio
orientato alla
lingua/etichett
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UFI per i centri antiveleni

e UFlI e usato unitamente ad altre informazioni, ad =
esempio il nome commerciale o la categoria di prodotto; e "
kol I3
* Permette una rapida ed esatta identificazione del S ‘f'f‘&m
prodotto coinvolto nell’incidente; ff:;;: ‘;‘:

e Permette di distinguere tra due miscele con lo stesso
nome commerciale;

e Permette di confermare che il prodotto e stato
correttamente identificato.



UFI per l'industria

* UFI puo essere usato nella supply chain per proteggere
le informazioni sensibili per il business di miscele di
miscele (MIM);

e Questo e possibile notificando gli UFl e tutte le altre
informazioni necessarie per mantenere integra
I’associazione con i centri antiveleni.




Inserimento di UFI nell’etichetta

e Stampata o affissa sull’etichetta;

* Chiaramente visibile, leggibile e
indelebile;
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e UFI e un elemento di etichetta e deve

corrispondere a quanto presente in
sezione 2.2 della SDS.




Come procedere

1. Conoscere il proprio portafoglio prodotti;

2. Valutare il mercato di riferimento e quindi le possibili scadenze per le notifiche;

3. Iniziare a preparare i Codici UFI dei propri prodott;

4. Conoscere la composizione chimica completa dei propri prodotti, quindi maggiori
informazioni rispetto a quelle contenute in SDS;

5. Tuttii componenti devono essere indicati, anche quelli non pericolosi;

6. In caso di miscele in miscele (MiM) iniziare a richiedere i codici UFI;

7. Concentrazioni esatte o intervalli di concentrazione;

8. Selezionare per ogni prodotto la categoria di prodotto PCS.



Conclusioni

* Molti aspetti sono ancora in fase di analisi e di chiarimento;

* La generazione di UFI & obbligatorio per le aziende. E disponibile il generatore online;

|| sistema di categorizzazione dei prodotti UE (PCS) e stato pubblicato a Marzo 2018, insieme
al manuale pratico allegato e una procedura per gli aggiornamenti futuri e la manutenzione
del sistema;

* || materiale di supporto verra fornito entro la fine del 2018 | manuali saranno forniti al

momento dell'avvio dei tools;



Conclusioni

* Probabilmente il processo di notifica sara gia disponibile a partire dal 2019 ma diventera
obbligatorio solo dal 01/01/2020;

* Se le miscele hanno piu di un utilizzo, devono essere rispettate le prescrizioni relative a
tutte le pertinenti categorie d’uso;

* Un’eventuale migrazione dei dati gia esistenti al nuovo database sara a discrezione di ogni
stato membro, cosi come il pagamento di tasse;

e Chi ha gia presentato le informazioni relative alle miscele pericolose a un organismo
designato a norma dell’art. 45, prima delle date di applicazione di cui sopra non sono tenuti

a conformarsi fino al 1 gennaio 2025.
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