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Disposizioni 

 Le disposizioni del regolamento CLP si 
applicano integralmente a ogni sostanza o 
miscela incluse quelle sostanze e quelle 
miscele disciplinate da altri regolamenti di 
settore, come il regolamento 1107/2009 
in materia di fitofarmaci.  
 

 Il regolamento CLP non sostituisce in 
alcun modo le previste disposizioni 
specifiche ma si aggiunge ad esse. 
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Campo di applicazione 

 Ciò significa in pratica che le sostanze 
attive ed i prodotti fitosanitari (miscele) 
devono essere classificati ed etichettati in 
conformità al regolamento CLP.  

 
 Inoltre devono essere considerate le 

informazioni supplementari previste dai 
regolamenti specifici che possono 
costituire informazioni di etichettatura 
supplementari ai fini del regolamento CLP 
(articolo 25 del regolamento CLP).   
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dal 1° giugno 2015 

 la dizione «preparato» è sostituita dalla dizione 
«miscela» 

 il regolamento CLP sostituisce la DPP per la 
classificazione, l’etichettatura e l’imballaggio delle 
miscele;  

 oggi, le sostanze devono essere classificate 
soltanto conformemente al regolamento CLP;  

 le miscele devono essere classificate, etichettate e 
imballate unicamente in conformità al regolamento 
CLP, tuttavia le miscele già classificate, etichettate 
e imballate in base alla DPP e immesse sul 
mercato (ossia “sugli scaffali”) prima del 1° giugno 
2015 devono soltanto essere rietichettate e 
reimballate entro il 1° giugno 2017;  
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Scadenze 

 Le classificazioni delle sostanze e delle 
miscele conformemente al regolamento CLP 
devono essere fornite anche nella scheda di 
dati di sicurezza.  

  
 Le registrazioni presentate prima del 1° 

dicembre 2010 devono contenere la 
classificazione e l’etichettatura in conformità 
alla precedente normativa mentre  

 
 Le domande di autorizzazione presentate 

dopo il 1° giugno 2015 devono contenere 
soltanto la classificazione in conformità al 
regolamento CLP.  
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Adempimenti 

 Fabbricanti, importatori o utilizzatori a valle devono 
classificare le proprie sostanze e miscele, che possono 
essere già state classificate in conformità alla DSP e alla 
DPP, in base ai criteri del regolamento CLP e modificarne 
le etichette, le schede di dati di sicurezza e, in alcuni 
casi, l’imballaggio (articolo 4 del regolamento CLP).   

 
 I distributori sono obbligati a garantire che le proprie 

sostanze e miscele siano etichettate e imballate 
conformemente ai titoli III e IV del regolamento CLP 
prima di immetterle sul mercato.  
 

 Nell’adempimento di tale obbligo è possibile utilizzare le 
informazioni fornite, ad esempio, nelle schede di dati di 
sicurezza che accompagnano sostanze e miscele 
(articolo 4, paragrafo 5, del regolamento CLP).   
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Importante 

 

La stessa miscela può risultare classificata 
diversamente se la classificazione è stata 
effettuata secondo i criteri previsti dalla 
DPP  o se è stata effettuata secondo i criteri 
previsti dal regolamento CLP 
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Nuovi simboli 
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Difformità dovute a: 
 

 
 Nuove classificazioni delle sostanze 
 Nuove classi di pericolo  
 Nuove categorie di pericolo  
 Nuovi criteri di classificazione  
 Nuovi limiti di concentrazione  
 Nuovi metodi di calcolo  
 Principi ponte  
 Fattori M  
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Possibili meccanismi di 
classificazione delle miscele 

 Test sul formulato 
 Calcolo con limiti specifici 
 Diluizione di miscele già classificate 
 Lotto di produzione  
 Concentrazione di miscele altamente 

pericolose  
 Interpolazione all’interno di una categoria di 

tossicità  
 Miscele sostanzialmente simili  
 Variazione della composizione  
 Aerosols  
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Nuove possibilità per le miscele 

 1)Test sul prodotto 

 2)Principi ponte 

 3) Metodo di calcolo (limiti generici o 
specifici) 
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Nuove possibilità per le miscele 

Test sul prodotto 
 
 
Nuovi criteri di interpretazione degli studi: 

 
  ex R 65 --> aspiration hazard, nuovi valori di 

tensione superficiale e/o viscosità 
 Infiammabilità nuove classi di pericolo 
 LD 50-- ATE nuove classi di pericolo  
 NOEC 21 giorni  nuove classi di pericolo per 

tossicità ambientale a lungo termine 
 BCF/log Kow nuove classi di pericolo per tossicità 

ambientale a lungo termine 
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Nuove possibilità per le miscele 

Principi ponte 

 

Valutazione della possibilità di estrapolare 
dati da una miscela all’altra sulla base della 
motivata analogia per ogni end point 
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Diversi risultati dovuti a:  

Metodo di calcolo 

 

 Modifica dei cut-off (es reprotox, irritanti) 

 Nuove classi di pericolo (es infiammabili) 

 Nuovi criteri di applicabilità (es: tensione 
superficiale, viscosità, ecc) 
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Ministero della salute 
 

Lista A 
 semplici trasposizioni automatiche dal sistema DPD al sistema CLP  

inclusi cambiamenti automatici di classificazione per semplice 
variazione dei valori di riferimento  

 (es. classificazione di irritante passa da 20 a 10%) 
 
 

Lista B 
cambiamenti per:  
 nuovi studi,  
 nuova classe tossicologica non prevista prima (es.   specifica per 

organi),  
 nuove classi fisico-chimiche (aggiuntive rispetto a quelle previste dalla 

DPD),  
 nuove classi di tossicità per l’ambiente,  
 casi di bridging con altri formulati (approccio non ammesso dalla DPD 

ma possibile in base al CLP),  
 lettura differente di studi già utilizzati 
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Lista B 

 nuovi criteri interpretativi degli studi (es: Aspiration 
hazard, Tossicità acuta, Sensibilizzanti) 
 

 principi ponte motivati con altre miscele 
 

 nuovi limiti generici o specifici (es: Irritanti, STOT) 
 

 nuove classificazioni delle sostanze (es:Classificazione 
armonizzata, Nuovi ATP, Inventario ECHA) 
 

 nuove classi di pericolo (es:Tossicità acuta, 
Infiammabili, Sensibilizzanti, Tossicità a lungo termine 
nell’ambiente) 
 

 nuove classificazioni della miscela (es: da Non 
pericoloso a Pericoloso) 
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identità 

Tabella 1: Identità del Preparato 

Nome Commerciale   

Sigla (se riportata 

negli studi) 

  

Uso   

Tipo di 
formulazione 

  

Numero di 
registrazione  

  

Sostanza/e attiva    CAS n. 

Coformulanti 
pericolosi  

  CAS n. 

Cervia 28.1.2015 18 



Proprietà fisiche 

Tabella 2: Test fisici condotti sul preparato 

Test Risultati Report n. Commenti 

2.1 Esplosivi       

2.2 Gas infiammabili       

2.3 Aerosol infiammabili       

2.4 Gas comburenti       

2.5 Gas sotto pressione       

2.6 Liquidi infiammabili       

2.7 Solidi infiammabili       

2.8 Sostanze e miscele 
autoreattive 

      

2.9 Liquidi piroforici       

2.10 Solidi piroforici       

2.11 Sostanze e miscele 
autoriscaldanti 

      

2.12 Sostanze e miscele 
che a contatto con l’acqua 
liberano gas infiammabili 

      

2.13 Liquidi comburenti       

2.14 Solidi comburenti       

2.15 Perossidi organici       

2.16 Sostanze o miscele 
corrosive per i metalli 
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Tossicità per i mammiferi 

Tabella 3: Test di tossicità per i mammiferi condotti sul preparato 

Test Specie Risultati Report n. Commenti 

3.1 Tossicità acuta orale (LD50 )         

3.2 Tossicità acuta cutanea (LD50 )         

3.3 Tossicità acuta  inalatoria  (LC50 )          

3.4 Corrosione/irritazione cutanea          

3.5 Danni oculari gravi/ irritazione oculare    
  

    

3.6 Sensibilizzazione respiratoria         

3.7 Sensibilizzazione cutanea          

3.8 Mutagenicità          

3.9 Cancerogenicità         

3.10 Tossicità per la riproduzione         

3.11 Tossicità   specifica per organi 
bersaglio: esposizione singola 

  
  

    

3.12  Tossicità   specifica per organi 
bersaglio : esposizione ripetuta 

  
  

    

  
3.13 Pericolo in caso di aspirazione 
  
  
  

  

  

    

Cervia 28.1.2015 20 



Ecotossicità 

Tabella 4: Test di ecotossicità condotti sul preparato 

Test Specie Risultati Report n. Commenti 

4.1 Acuta pesce 96-ore LC50 
 

        

4.2 Acuta crostacei 48-ore EC50  
 

        

4.3  Acuta 72 o 96 ore EC50 per le 
alghe e altre piante acquatiche  

        

4.4 Cronica 21-giorni NOEC pesce         

4.5 Cronica 21-giorni NOEC 
crostacei 

        

4.6 Cronica 21-giorni NOEC alghe e 
altre piante acquatiche 

        

4.7 Pericolo per lo strato di ozono         
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Destino ambientale 

Tabella 5: Test di destino ambientale condotti sul preparato 

Test Risultato Report n. Commenti 

5.1 Biodegradabilità       

5.2 Bioaccumulo (BCF)       

5.3 Coefficiente di ripartizione 
ottanolo/acqua 
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Attuale C&L 

Tabella 6: Classificazione ed etichettatura esistente ed autorizzata per il preparato, redatta in conformità a quanto previsto 
dalla Direttiva 1999/45/EC (DPD) 

Etichettatura   

Simboli Frasi di rischio R Consigli di Prudenza S   
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Proposta CLP 

Tabella 7 : Classificazione ed etichettatura proposta per il preparato  redatta in conformità a  quanto previsto dal Regolamento (EC) N.  
1272/2008 (CLP) 

Avvertenza Classificazione: Categoria di pericolo Pittogramma/i 
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H e P statements 

 Indicazioni di pericolo (H): 
 

 Consigli di Prudenza (P): 
 
 Generale: 
 Prevenzione:  
 Reazione:   
 Conservazione:  
 Smaltimento:  
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Razionale della classificazione ed 
etichettatura proposta:  
 

 

 Categoria di pericolo :  

 Pittogrammi: 

 Avvertenze: 

 Indicazione/i di pericolo (H): 

 Consigli di prudenza(P): 
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Frasi specifiche 

 Frasi specifiche (Sp) in accordo con 
quanto previsto dal Reg. 547/2011  

 

 Frasi specifiche in accordo con 
quanto previsto dal Reg. 1107/2009 

(Sp)  
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Altre indicazioni specifiche 

 Sostanza/e  che prevedono la 
dichiarazione obbligatoria in etichetta 

 

 Identificazione delle modifiche di 
classificazione da DPD a CLP 
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Allegati come iperlink: 
 

 

 Composizione completa 

 Metodo di calcolo – M Factor 

 Studi  

 Schede di sicurezza di tutti i componenti 
non inerti e del preparato se pericoloso 
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Istruzioni 
 

Laddove il test non sia stato condotto, indicare le seguenti 
possibilità: 
 
 - Metodo di calcolo (allegare utilizzando l’ iperlink) 
 - Non applicabile 
 - Giustificazione per non aver condotto il test 
  
 
 
 Utilizzare per la compilazione la lingua italiana od inglese   
 Utilizzare per gli allegati il sistema di iperlink 
 Utilizzare un formato PDF (tranne che per questa pagina) 
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Classe tossicologica 

 

Frasi di rischio 

 

 

Consigli di prudenza 

 

 

 

 

 

Informazioni per il medico 
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Per le imprese si segnala: 

 l’introduzione di nuove modalità e nuovi simboli per 
rappresentare la classificazione di sostanze e miscele, con il 
prevedibile aumento del numero di miscele classificate 
come pericolose; 

 
 la necessità i redigere Schede di Sicurezza nuove che 

tengano conto, in aggiunta alle prescrizioni riportate in All. 
II di REACH, dei nuovi parametri e criteri di classificazione 
previsti dal CLP; 

 
 la creazione di etichette nuove riportanti i pittogrammi CLP, 

che sostituiranno la precedente simbologia; 
 
 il continuo adeguamento dell’allegato contenente l’elenco 

delle sostanze ufficialmente classificate pericolose, a far 
data dall’entrata in vigore del regolamento (ATP);  

 
 tale elenco è ora contenuto nell’ All. VI al regolamento CLP 
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Come gestire l’applicazione del 
CLP alle miscele fitosanitarie 
 

La prima fase consiste nell’acquisire una conoscenza del 
regolamento e delle sue implicazioni e ricadute sulla propria 
attività professionale, ad esempio: 
  
 sviluppando un inventario delle proprie sostanze e miscele 

(comprese le sostanze contenute in miscele), indicando chi 
sono i propri fornitori e clienti e il modo in cui le utilizzano.  

 valutando la necessità di una formazione professionale del 
personale tecnico e normativo adeguato nella propria 
organizzazione;  

 controllando il sito web della propria autorità competente e 
dell’Agenzia ECHA per tenersi aggiornati sugli sviluppi delle 
normative e dei relativi orientamenti nonché i continui 
aggiornamenti della classificazione delle proprie sostanze 

 rivolgendosi alle proprie associazioni di categoria per 
sapere quale tipo di assistenza possono offrire.  
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In particolare, operativamente: 
 

 Applicare i criteri del regolamento CLP alle proprie sostanze e 
miscele o utilizzare le classificazioni esistenti e le tabelle di 
conversione di cui all’allegato VII in caso non si disponga di alcun 
dato sulle proprie sostanze o miscele. 

 
 Considerare tutte le sostanze o miscele attualmente non 

pericolose ai sensi della DSP e della DPP, in quanto in base al 
regolamento CLP alcune sostanze o miscele in precedenza non 
pericolose possono ora essere classificate come pericolose.  
 

 Tenere in considerazione i termini per la registrazione a norma del 
regolamento REACH per quanto riguarda le proprie sostanze non 
attive e le informazioni che possono essere disponibili su tali 
sostanze. Può essere necessario contattare i propri fornitori per 
ottenere maggiori informazioni.  

 
 Contattare i propri fornitori per sapere come anticipano il 

regolamento CLP e come il regolamento influirà sulle sostanze o 
miscele utilizzate.  
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Inoltre 

 Se si formulano nuove miscele utilizzando altre miscele 
come ingredienti (miscele all’interno di miscele), è 
necessario contattare i propri fornitori per richiedere quali 
informazioni saranno disponibili sulla miscela e i relativi 
componenti, anche attraverso le schede di dati di sicurezza 
aggiornate.  

 
 Analogamente, se si forniscono miscele a clienti che le 

usano per formulare altre miscele, deve essere considerato 
il modo in cui si condivideranno con loro informazioni sulla 
miscela e i relativi componenti.  

  
 Fornire le informazioni agli stati membri delle proprie 

miscele classificate come pericolose secondo quanto 
previsto dell’articolo 45 CLP 

 
  (in Italia:www.preparatipericolosi.iss.it) 
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E soprattutto considerare: 

 periodi di transizione per sostanze e miscele  
 nuove classificazioni delle sostanze e dei coformulanti 
 costi e risorse legati alla classificazione e all’etichettatura 

delle proprie sostanze e miscele  
 tempistiche legate alle scadenze relativamente alla 

stagionalità del prodotto 
 tempistiche legate allo smaltimento scorte 
 tempistiche legate alla revisione concettuale ed editoriale 

di etichette e schede di sicurezza 
 implicazioni per le normative a valle (come ad esempio la 

quantità di materiale pericoloso che è possibile stoccare nel 
proprio sito (Seveso II), le modalità di smaltimento dei 
rifiuti pericolosi, la sicurezza sul luogo di lavoro e 
indumenti di protezione per i propri lavoratori 

 possibilità che un maggior numero di miscele risulti 
classificato rispetto al precedente sistema, con 
conseguenze in termini di disciplinari, ecotassa, ecc. 
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Criteri di esclusione/sostituzione  
legati alla classificazione della 
sostanza 

Tenere presente che i nuovi orientamenti 
comunitari ( Reg. 1107/2009 e Direttiva 
sull’uso sostenibile), prendono in 
considerazione criteri di esclusione legati 
alla classificazione delle sostanze e criteri di 
sostituzione anch’essi legati anche a 
parametri in alcuni casi riconducibili alla 
classificazione 
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Updating labels for affected substances 

 

Estimated on the basis of 600 changes to existing classifications 

for substances.  

Relabelling costs € 570 (max) per substance . 

Estimated10 suppliers per substance.  

Up to   €3.400.000 

 

Updating labels for preparations containing affected substances 

 

Estimated 25% of substances used in preparations.  

For each substance,100 preparations require relabelling. 

Relabelling costs € 570 (max).  

 

 

Up to    €8.500.000 

 

 

Relabelling costs for pesticide labels 

 

Estimated that 10% of substances in ATP are active pesticide 

substances, and that these are used in 10X number of products, of 

which 10% have a booklet style label.  

Cost of updating booklet-style label is estimated at € 4000  (max) 

per substance.  

Up to €340.000 

 

Updating Safety Data Sheets for substances 

 

Estimated 10 suppliers per substance.  

Cost estimates  to €360 (max) to update SDS per substance per 

supplier.  

 

 

Up to €2.200.000 

 

Updating Safety Data Sheets for preparations 

 

Estimated 25% of 600 substances used in preparations, and 100 

preparations per substance. Cost estimates to €360 (max) to update 

SDS per substance per supplier.  

 

Up to    €5.500.000 

Cost 



Grazie per l’attenzione 
 

maristella.rubbiani@iss.it 
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