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Reach è salute

Il regolamento Reach ha lo scopo di 
assicurare un elevato livello di protezione 

della salute umana.

Gli Stati instaurano un sistema di controlli 
ufficiali adeguato alle circostanze. 



Evoluzione normativa

Regolamento

Reach L.46/2007 D.M.22/11/07

Accordo 

Stato 

Regioni 

181/2009

DGR 4283\09

DGR 523\10

DLgs 145/08

DLgs 133/09                   Decreto sanzioni

Decreto tariffe

Regione Veneto

Regolamento
Clp DLgs 186/11                 Decreto sanzioni

Accordo 

Stato 

Regioni 

88/2015

DGR 477\15

DDR n 4 del 23/02/2016 -
Costituzione del Comitato di 
Coordinamento REACh.
DDR n. 12 del 01/06/2016 -
Individuazione e presa d'atto 
degli operatori ULSS e 
dell'ARPAV impegnati a vario 
titolo in ambito regionale 
nell'attività di vigilanza REACh.

http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=90a0f498-36a5-42bb-8280-d544c2633fb4&groupId=10793
http://www.regione.veneto.it/c/document_library/get_file?uuid=4ac6ba7e-2d5f-4b96-8f8e-bdfb8efbc93b&groupId=10793


Articolazione dell’assetto regionale

Autorità Regionale 
Competente

Referenti  PD-NEA
ARPAV 

supporto analitico

AULSS

Dipartimento di Prevenzione

REGIONE DEL VENETO 
Autorità competente sia per il REACH che per il CLP

Area Sanità e Sociale 
Direzione Prevenzione, Sicurezza Alimentare, Veterinaria

Dr.ssa Francesca Russo



Distribuzione territoriale 

dei 47 Ispettori Reach delle Aulss

Decreto n.   4 del 23/02/2016  
Decreto n. 12 del 01/06/2016 
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Inoltre 
ARPAV: 17 Ispettori Reach



Il mandato per i controlli



Piano Nazionale della Prevenzione 2014-2018

affronta le tematiche relative alla promozione della salute e alla 
prevenzione delle malattie in accordo con le Regioni. 

Obiettivo centrale 8.7: 
Realizzare  programmi  di  controllo  in  materia  di  REACH/CLP su sostanze 
chimiche/miscele contenute nei fitosanitari, cosmetici, biocidi, detergenti e sulle 
sostanze chimiche/miscele, in genere, pericolose per l’uomo e per l’ambiente 
basati sulla priorità del rischio secondo i criteri europei e sulla categorizzazione dei 
rischi, 



I LEA (Livelli essenziali di Assistenza) 

e la sicurezza dei prodotti chimici

I Livelli essenziali di assistenza sono prestazioni e servizi che il Servizio sanitario 
nazionale (SSN) è tenuto a garantire

Indicatore:
“Sicurezza dei prodotti chimici – controlli nella fasi di produzione, 

importazione, immissione sul mercato, utilizzazione e 
distribuzione (regolamenti REACH e CLP)”

Programma 
“Tutela della salute dai rischi per la popolazione derivanti dall’utilizzo di 
sostanze chimiche, miscele ed articoli (REACH-CLP)”
finalizzato alla valutazione delle condizioni di sicurezza nella produzione, 
nel commercio e nell’impiego di sostanze, miscele ed articoli e alle attività 
di informazione ai cittadini ed ai lavoratori. 

Prevenzione collettiva e sanità pubblica.



Piano Regionale della Prevenzione (PRP)

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE N. 792 DEL 08 GIUGNO 2018

Recepimento dell'Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano del 
21/12/2017 (Rep. Atti n. 247/CSR) concernente la proroga al 31/12/2019 del Piano 
Nazionale per la Prevenzione (PNP) 2014-2018 e approvazione della rimodulazione dei 
Programmi di cui al Piano Regionale della Prevenzione (PRP).

Programmi: 

• 8.2 Prodotti fitosanitari e tutela della salute

• 8.3 Informazione, Coordinamento, Assistenza e Vigilanza del sistema 
regionale REACH

• 8.4 Radiazioni di origine naturale (Radon) e di origine artificiale. Azioni di Monitoraggio, 
Informazione soprattutto per la tutela di soggetti deboli

• 8.5 Comunicazione in materia di esposizione a radiazioni UV



Progetti di vigilanza europea
Scopo: coordinare e armonizzare la vigilanza e le ispezioni in ambito europeo

• Reach en Force 1
– FABBRICANTI

• Reach en Force 2
– DOWN STREAM USER - MISCELATORI

• Reach en Force 3
– IMPORTATORI – Only Representative

• Reach en Force 4
– RESTRIZIONI 

• Reach en Force 5
– SCENARI DI ESPOSIZIONE

• Reach en Force 6
– CLASSIFICAZIONE

• Reach en Force 7
– INTERMEDI 

• Progetti pilota:
– Primo su Autorizzazioni         (musk xylene, mda)
– Secondo su Autorizzazioni    (As, Solfocromato, ecc.)
– Vendite online
– SVHC negli articoli
– dogane

REF-7: Applicazione degli obblighi di registrazione dopo 
l'ultimo termine di registrazione in cooperazione con le 
autorità doganali, compresa la verifica dello condizioni 
strettamente controllate applicabili alle sostanze registrate 
come sostanze intermedie





Piano Regionale Controlli 2019

DGr n. 701 del 28/05/2019

L’attività di vigilanza REACH sul territorio 
regionale veneto prevede l’effettuazione di 

almeno 40 controlli

Coordinati a livello regionale potranno essere 
previsti ulteriori controlli con il coinvolgimento 
delle Aziende ULSS interessate



Progetto ECHA ReF 7 

almeno 4 interventi su sostanze registrate come 
intermedi, presso:

–produttori, 
–fabbricanti, 
–importatori, 
–rappresentanti esclusivi (OR) e 
–dichiaranti di sostanze intermedie e loro 

•Utilizzatori Finali

per la verifica dell’obbligo di registrazione 
• in cooperazione con le autorità doganali 
• inclusa la verifica del rispetto delle condizioni 
strettamente controllate.



Progetto pilota dogane 

almeno 1 controllo per ogni dogana che il progetto individuerà nella Regione 
Veneto. 

con l’obiettivo di contrastare l’importazione di merci 
che non rispettano le condizioni previste dai 
regolamenti REACH o CLP, 

favorendo una cooperazione con le dogane 
al fine di promuovere la sicurezza dei consumatori e le condizioni di parità per 
• produttori e 
• importatori di 

– sostanze, 
– miscele 
– articoli.

In questa attività saranno coinvolte le AULSS competenti per territorio, che 
potranno avvalersi della collaborazione di ispettori REACH appartenenti 
alle altre ULSS del Veneto.



Progetto di verifica sull’uso delle 
sostanze perfluoroalchiliche (PFAS) 

per un totale di n. 4 aziende operanti nel territorio delle:
– ULSS  n. 6 Euganea, 
– ULSS  n. 8 Berica
– ULSS  n. 9 Scaligera.

Oggetto del controllo:
• obblighi di comunicazione stabiliti dal Regolamento 

REACH 
• per rendere disponibili informazioni sull’uso sicuro agli 

utilizzatori a valle ed, in generale, 
• obbligo di adottare controlli interni nell’ambito 

dell’imprese 



verifica della regolarità delle Schede di 
Sicurezza 

controlli in 24 aziende mediante l’utilizzo della check-list 
fornita da ECHA, anche limitatamente 

alle previsioni del Progetto REF 2  con le verifiche di cui ai 
punti  1,2,3,8,15 delle SDS presso
- utilizzatori a valle, 

- responsabili della formulazione di miscele, 

e secondo le modalità del Progetto REF 5 incentrato sulla 
verifica:
– dell’obbligo di informazione circa l’uso sicuro delle 

sostanze e 

– circa i controlli interni  adottati nell’ambito produttivo;



Ref 2: verifiche sulle miscele
Miscele più 

vendute
Miscele più 
pericolose

Tre 
miscele

Sostanza CSostanza B

SDS 
fornitore

Sostanza 
A

Completezza delle 
SDS

Modalità di 
trasmissione SDS

Conservazione dei 
dati

Informazione ai 
lavoratori

Verifica 
composizione

SDS 
fornitore

SDS 
fornitore

Strumenti di 
classificazione

Applicazione 
delle MMR





Casi pratici di utilizzo dell’APP

• Incidente domestico con 
disgorgante

• Intossicazione animale da 
fertilizzante



INCIDENTE DOMESTICO CON 
DISGORGANTE

Archivio Preparati Pericolosi





Incidenti in ambiente domestico: 
disgorgante



Disgorgante



Disgorgante: scheda tecnica



Disgorganti per uso domestico



Archivio Preparati Pericolosi

Gestione accessi: Istituto Superiore Sanità

Accessi per vigilanza

• 20 regioni

• 74 ispettori

• Circa 1000 consultazioni/anno



Archivio Preparati Pericolosi



Disgorgante

Nel corso del sopralluogo si è rilevato quanto segue:

il Sig.  xxxxxxxxx sopra generalizzato, responsabile del “controllo 
del rispetto della normativa sulla tutela del consumatore  e 
sicurezza per prodotti acquistati, commercializzati ed immessi nel 
mercato nazionale”, 

non ha ottemperato all’obbligo di comunicazione delle 
informazioni di cui all’art. 15 e all’Allegato XI del D.Lgs
14/03/2003 n. 65, 

all' Organismo Designato ai sensi dell’art. 45, Paragrafo 3, del 
Regolamento CE n° 1272/2008  

del prodotto disgorgante XyXyXyXy.  



INTOSSICAZIONE ANIMALE DA 
FERTILIZZANTE

Archivio Preparati Pericolosi



18 MAGGIO 2017

CAV di Milano - Utente privato
Ingestione da parte di un cane di un concime organico 

azotato (N 5,5%). 
Il cane subito dopo l’esposizione è asintomatico. Si 
consiglia protezione delle mucose, come da 
protocollo per la tipologia di prodotto

Sviluppo di gravi sintomi gastroenterici 2h dopo 
l’esposizione 

Decesso del cane per emorragia interna 24 h dopo 
l’esposizione. 

CASO ANOMALO: Effetti inattesi per la tipologia di 
agente associato



gestione in emergenza di un caso 
inatteso e primi accertamenti

Etichetta: 

distributore                                – non corrispondente

materie prime                           – Panelli ?? 

num. telef. di emergenza:       – CAV Mi

Prima consultazione APP ISS:

per nome commerciale     risultato negativo

per distributore                  risultato negativo



gestione in emergenza di un caso 
inatteso e primi accertamenti

Federchimica: ripetute modifiche distributore e 
nome commerciale dello stesso prodotto.

Individuazione:

• del distributore, 

• nuova denominazione

• acquisizione della SDS:  
– Componenti: Panelli (??) 

– Concentrazione: 75-100% 

SDS NON INFORMATIVA



gestione in emergenza di un caso 
inatteso e primi accertamenti

Seconda consultazione APP ISS per nuovo 
distributore e nome commerciale 

• distributore – rispondente

• componenti - Panelli, cod. WEB54    (??)

• quantità: 75-100%

• pericolo: Si



L’ALLERTA RICINA – II FASE 
(ipotesi su composizione del prodotto e agente causale)

Dati disponibili: ➢ dinamica dell’incidente - ingestione del prodotto

➢ stato di salute dell’animale prima dell’esposizione - buono

➢ composizione/ ingredienti del prodotto - Panelli*

➢ effetti clinici associati - segni di intossicazione grave e decesso 
inattesi per la tipologia di prodotto indicato

➢ 19 MAGGIO 2017

* Termine  generico che indica  il residuo compatto in pani che si ottiene dalla spremitura di semi oleosi

Ipotesi di lavoro: in considerazione della tipologia e dell’evoluzione degli effetti clinici, 
viene ipotizzato che il termine generico Panelli possa alludere  al fatto che il 
fertilizzante azoto organico associato al caso di intossicazione canina mortale 
sia costituito da Panelli di ricino*



L’ALLERTA RICINA – III FASE 
(verifiche sulla composizione del prodotto 

e generazione dell’allerta)

L’ipotesi di lavoro dei tossicologi clinici del CAV di Milano viene confermata dalle 
informazioni acquisite tramite:

➢ I segnalazione 24 /5/2017

➢ contatti con l’azienda distributrice  - confermano che il termine Panelli è da 
intendersi Panelli di ricino;

➢ revisione della letteratura - descrizione di casi analoghi di intossicazione canina 
verificatisi in altre nazioni in cui sono stati commercializzati  fertilizzanti 
organico azotati a base di Panelli di ricino 

di evento sentinella a Regione Lombardia e Ministero della Salute,  in cui si evidenziano 
anche le carenze informative sulla composizione del prodotto riscontrate a livello della APP 

ISS e della SDS



L’ALLERTA RICINA - III FASE 
(continua)

Il CAV di Milano è stato successivamente consultato da utenti pubblici e privati per altri 
casi di intossicazione canina grave e mortale associata all’ingestione di vari prodotti a 

base di panelli di ricino

➢ II segnalazione 15/02/18
VIATALP

decesso di un cane associata
all’ingestione di repellente per
talpe miscele di concimi
organico azotati (etichetta);
Concime azoto organico –
panelli; residui della
lavorazione di semi di ricino
essiccati 90-100% (SDS). Non
presente in APP ISS

due cani con intossicazione di
gravità elevata associata
all’ingestione di un repellente per
insetti terricoli, costituito da
panelli di ricino >90% (etichetta);
fertilizzante in polvere per uso
hobbistico (SDS). APP ISS non
consultabile al momento della
consulenza telefonica

➢ IV segnalazione 2/08/18
RICINITO

decesso di un cane causato da
ingestione di concime organico
azotato per uso professionale.
APP ISS indica un contenuto di
Ricina pari a 0-1%. L’SDS non è
stata resa disponibile

➢ III segnalazione 21/05/18
RICINBLOK

Altri tre casi associati ai prodotti già segnalati sono stati rilevati dal CAV di Milano in data 16/06/18 (un caso di intossicazione 
elevata) e 02/08/18 (uno caso di gravità elevata e uno mortale)



FERTILIZZANTI PERICOLOSI IN LIBERA VENDITA: 
L’ALLERTA RICINA

ALCUNE CONSIDERAZIONI PRELIMINARI 
DEL CAV DI MILANO

❖ Il CAV di Milano è un Centro di riferimento nazionale che gestisce su base annua circa
50.000 richieste di consulenza tossicologica, circa 800 riferite a casi di esposizione
animale (2%);

A carattere generale:

A carattere specifico:

❖ l’identificazione di eventi anomali associati a esposizioni animali a fertilizzanti azoto
organici ha permesso al CAV di Milano di segnalare la presenza sul mercato italiano di
prodotti in libera vendita con sospetta presenza di RICINA a dosi tossicologicamente
rilevanti, in grado di provocare effetti acuti gravi e mortali nell’animale e
potenzialmente pericolose anche per l’uomo e l’ambiente;

❖ l’attività di sistematica rilevazione e analisi dei dati raccolti operata dal CAV di Milano
permette la tempestiva identificazione di eventi anomali e la loro segnalazione alle
autorità competenti regionali e nazionali per approfondimenti di indagine, interventi di
prevenzione e normativi basati sulle evidenze.

❖ le segnalazioni effettuate hanno dato luogo ad approfondimenti di indagine, verifiche e
interventi di prevenzione da parte del Ministero della Salute…e



APPROFONDIMENTI FATTI DALL’ ATS DI MILANO

Si è risaliti lungo la catena di approvvigionamento del 
mercato italiano  per cercare più informazioni (o dove 
si fossero perse le informazioni) sulla pericolosità del 
prodotto 

I Panelli vengono acquistati da una società francese



L’ALLERTA RICINA – II FASE 
(ipotesi su composizione del prodotto e agente causale)

➢ I panelli di ricino, se non adeguatamente detossificati, possono 
contenere fino a 388 mg/kg di RICINA(1), una delle sostanze più 
pericolose presenti in natura, con DL50 per ingestione stimata per 
l’uomo compresa tra 1 e 20 mg/kg (2)

➢ la RICINA è classificata come agente di bioterrorismo e inclusa 
nella convenzione sulle armi biologiche delle Nazioni Unite. 

ATTENZIONE !!!!

1
Anandan S. et al. 2004. Animal Feed Science and Technology;120:159-168.  

2 Audi G. et al. 2005. JAMA;294 (18):2342-51



SDS del venditore francese

Miscela non pericolosa



solo per uso professionale;
non riscontrabilie in SDS

N° CAS: 95-100
nessun riscontro in ECHA



?





La pericolosità dei semi e dei panelli di ricino deriva
principalmente dalla presenza di una potente cito-
tossina idrosolubile denominata ricίna

L’azienda, su specifica richiesta e a seguito analisi di laboratorio, ha
trasmesso i seguenti dati circa la presenza di ricina nei panelli:

692 mg/kg (valore sottostimato)

0,0692 % (concentrazione)



inoltre,

l’Allegato V del REACh elenca le sostanze esentate dall’obbligo di 
Registrazione quali i Prodotti di origine naturale (ad es. il Panello di ricino)

ma al punto 8 questo recita: 

“sono escluse dalla Registrazione le sostanze presenti in natura 
……….., tranne se corrispondono ai criteri di classificazione come 
sostanze pericolose ……...

quindi?

NO DATA – NO MARKET

i Panelli di ricino sono sostanze UVCB presenti in natura 
classificate PERICOLOSE e quindi vanno Registrate 
PRIMA DI ESSERE IMMESSE SUL MERCATO 

APPROFONDIMENTI FATTI DALL’ ATS DI MILANO



APPROFONDIMENTI FATTI DALL’ ATS DI MILANO

pertanto RIASSUMENDO per un prodotto di origine naturale 

è necessario eseguire lo studio di pericolosità per stabilire se necessità:

➢ della Registrazione
e

➢ della SDS

l'onere della prova di non pericolosità della sostanza è in capo al fabbricante (o 
importatore) che vuole utilizzare l’esenzione per la sua sostanza. 
L’assenza di informazioni sulle proprietà di una sostanza non equivale all'assenza 
di proprietà pericolose (Guida all’Allegato V  - Esenzione dall’obbligo di 
registrazione - versione 1.1 – novembre 2012). 


