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INTRODUZIONE

Obiettivo principale del Regolamento REACH è la protezione della salute 
umana e dell’ambiente da effetti avversi negativi dovuti all’importazione, 
produzione o uso di sostanze chimiche [1]. Il regolamento interessa non solo 
le sostanze in quanto tali ma anche miscele e articoli che le contengono 
(REACH art.1.2). Tuttavia, sebbene ampio e ambizioso, lo scopo del 
REACH non include tutte le sostanze chimiche e inoltre, non tutte le 
sostanze sono soggette ai medesimi requisiti. L’articolo 2 del REACH, 
relativo al Campo di applicazione, prevede infatti una serie di esenzioni che 
possono essere totali o parziali. Alcune di queste esenzioni trovano conferma 
nelle considerazioni inziali del Regolamento CLP (Considerando 11) che 
sottolinea come, al fine di evitare una doppia regolamentazione, sostanze e 
miscele già adeguatamente controllate da disposizioni specifiche, contenute 
in altre norme della legislazione comunitaria, siano escluse dalla 
classificazione ed etichettatura e, in conseguenza, anche dalla redazione di 
Schede di Dati di Sicurezza (SDS) [2]. Esenzioni analoghe a quelle del 
REACH cono incluse nell’articolo 1 del CLP (relativo a scopo e ambito di 

applicazione).  
Questo contributo si focalizza sulle esenzioni dagli obblighi di trasmissione 
di informazioni all’interno della catena di approvvigionamento in conformità 
al Titolo IV del REACH per specifiche miscele allo stato finito, destinate 

all’utilizzatore finale. Le esenzioni sono collegate e confrontate a quelle dal 
CLP analizzando, in particolare, conseguenze e criticità per alcune tipologie 
di prodotti quali cosmetici, additivi per prodotti alimentari per uso umano e 
animale, dispositivi medici e farmaci. 
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ESENZIONI TOTALI ED ESENZIONI PARZIALI DAL REACH 

Le esenzioni totali interessano determinate classi di prodotti che, 
completamente escluse dal REACH, non devono sottostare ad alcun tipo di 
obbligo. Questa esenzione totale, stabilita dall’articolo 2, paragrafi 1, 2 e 3
del REACH, si applica a:  

sostanze radioattive;  
sostanze in quanto tali, o in quanto componenti di miscele o articoli che 
sono assoggettate a controllo doganale (ad esempio immagazzinate in 
depositi doganali);  
sostanze intermedie non isolate1;  
sostanze in quanto tali, o in quanto componenti di miscele pericolose 
trasportate per ferrovia, su strada, per via navigabile interna, per mare o 
aereo;  
sostanze in materiali classificati come rifiuti secondo la Direttiva 
2006/12/CE. Questo punto è stato oggetto di una domanda 2  (Q&As) 
pubblicata sul sito di ECHA relativa ai rifiuti. La Q&As ID 1773 chiarisce 
che i rifiuti sono esclusi dalla definizione di sostanza, miscela o articolo 
ai sensi del CLP (e anche dell’art.3 del REACH) e che gli addetti al 
trattamento dei rifiuti non sono considerati utilizzatori a valle. Pertanto, 
essi non ricevono una SDS relativa a come manipolare una sostanza o 
una miscela durante le operazioni di smaltimento dei rifiuti;  
sostanze considerate di interesse della difesa. 

La finalità di tali esenzioni, come detto, è quella di evitare una doppia 
regolamentazione mentre, nel caso della difesa, l’esenzione è motivata dal 
fatto che questo settore rientra nella sfera di competenza degli Stati Membri. 

Le esenzioni parziali da alcuni requisiti del REACH si applicano spesso a 
prodotti che ricadono nell'ambito di applicazione di disposizioni legislative 
specifiche e sono stabilite nell’articolo 2: 

                                                 
1 Un intermedio non-isolato è un intermedio che durante la sintesi non è intenzionalmente 

rimosso (tranne che per il prelievo di campioni) dalle apparecchiature in cui la sintesi ha 
luogo (REACH Articolo 3.15(a)). 

2 La sezione Domande e Risposte (Question & Answer - Q&As) del sito ECHA 
(https://echa.europa.eu/it/support/qas-support/qas) fornisce strumenti e orientamenti pratici 
alle imprese soggette a responsabilità ai sensi della legislazione dell'UE sulle sostanze 
chimiche.  

3 Q&As ID: 177 (Version: 1.0) dello 08/08/2019 sul sito di ECHA Will waste have to be 

classified and notified to the Classification and Labelling Inventory?  

https://echa.europa.eu/it/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/ids/177.

paragraf che esenta dai Titoli II (Registrazione)  V (Utilizzatori a
alle), VI (Val tazione) e VII (Autorizzazione) le sostanze usate in:

prodotti medicinali per uso umano (regolamentati dalla Direttiva
2001/8 /CE) o per us eterinario (regolamentati dal Reg lamento 
(CE) N.726/2004 e dalla Direttiva 2001/82/CE), 
alimenti e alimenti per animali (second il Re lamento (CE)
N.178/2002) (incluse le sostanze usate come additivi e aromatizzanti);  

paragraf che esenta dal Titolo IV (Informazioni all’inter o della 
cate a di appr i ionamento) alcune tipologie di prodotti allo stat
finito destinati all’utilizzatore finale ali medicinali  prodotti cosmetici

is siti i me ici  alime ti e alime ti er a imali;
paragraf  c e ese ta ai Tit li II V e VI:

le sostanze incluse nell’Allegat  IV (sostanze che comportano un
rischio minim  per le l ro proprietà intrinseche, per esempio acqua
azoto o olio di mais) e 
le sostanze incluse nell’Allegato V la cui registrazi e è considerata 

rtu a o non necessaria, e 
i etermi ate c izi i  s sta ze ià re istrate i  acc r c il
Tit l  II e  es rtate all’UE e re-im rtate ella UE  s sta ze ià
registrate e risultanti da un processo di recupero nell’UE; 

paragraf che esenta dal capit lo 1 del Titolo II (eccett  Articoli 8 e 9)
e dal Titolo VII le sosta ze intermedie isolate in sito e le sostanze
intermedie isolate trasportate;  
paragraf  che esenta dai Titoli II e VI i polimeri.  

ESENZIONE NEL REACH RISPETTO AL CLP 

CLP e REACH att ano il Globally Harmonised ystem ell’Or a izzazi e
delle Nazioni Unite (ONU) i  relazione alla c municazi e dei peric li
ris etti ame te tramite l’etic etta e tramite la SDS
Il fornitore di u a sostanza o di una miscela classificata pericolosa secondo il
CLP o contenente s stanze pericolose in determinate concentrazioni deve
fornire al destinatario della sostanza o della miscela una SDS redatta a 
norma dell’articol e dell’Allegato II del REACH, tranne nei casi 

escritti ell’artic l el REACH  La SDS eve i cl ere ella Sezi e
2 la classificazione ed etichettatura ai sensi del CLP. La sinergia tra i due
strumenti informativi (etichetta e SDS) è assic rata dal fatto che l’articolo

el CLP ric ie e che “l’i entificatore di r tt ” i  etic etta sia l
stesso usato nella SDS. 

A alogamente al REACH  anche il CLP incl e specifiche esenzi i 
definite nell’articolo 1 “Scopo e ambit  di applicazi e”. Le esclusi ni l 
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ESENZIONI TOTALI ED ESENZIONI PARZIALI DAL REACH

Le esenzioni t tali interessano eterminate classi i prodotti che,
com letamente escluse dal REACH, devono sott stare ad alcun tipo di
obblig Questa ese zione totale, stabilita all’articol paragrafi  e 
del REACH  si applica a:

sostanze radioattive;  
sostanze in quanto tali, o i  quanto componenti di miscele o articoli che 
sono assog ettate a contr llo anale (ad esempio immagazzinate in 
depositi anali);  
sostanze intermedie non isolate ;  
sostanze in quant tali,  in q anto componenti di miscele pericolose 
trasportate per ferr ia, su strada, per via navi abile i ter a, per mare o 
aere ;  
sostanze in materiali classificati come rifiuti sec la Direttiva
2006/1 /CE. Questo punto è stato etto di a domanda  (Q&As)
pubblicata s l sit  di ECHA relativa ai rifiuti. La Q&As ID  chiarisce 
che i rifiuti sono esclusi dalla definizi e di sostanza  miscela o articolo 
ai sensi del CLP (e anche dell’art.3 del REACH) e che gli addetti al
trattame t ei rifi ti s  c si erati tilizzat ri a alle  Perta t
essi rice a SDS relati a a c me mani lare a s sta za o
una miscela durante le operazioni di smaltimento dei rifiuti;
sostanze considerate di i teresse della difesa.

La finalità di tali esenzi i, come detto, è quella di evitare una ia
reg lamentazione mentre, nel cas della ifesa, l’ese zione è m tivata dal
fatto c e quest  settore rientra nella sfera di c m etenza degli Stati Mem ri.

Le esenzioni parziali da alcuni requisiti del REACH si applicano spesso a 
prodotti che ricadono nell'am ito di applicazione di disposizioni legislative
specifiche e sono stabilite nell’articol :

Un interme io n-isolato è i terme io c e dura te la sintesi è i tenzionalme te
rim sso (tran e che er il relie i cam i i) alle a arecchiat re i c i la si tesi a
luog (REACH Articolo (a))
La sezi e D ma e e Ris ste (Questi & Answer - Q&As) del sito ECHA
(https://ec a e r pa.eu/it/s port/qas-s ort/qas) f rnisce strumenti e orie tame ti pratici 
alle imprese s ette a responsa ilità ai sensi della le islazione dell'UE s lle s sta ze
c imiche
Q&As ID: (Version: 0) dello /08/ s l sit di ECHA Will waste ve to be

classifie tifie to the Classificatio L belli Inve t ry

https://ec a e r pa.eu/it/s port/ as-s ort/browse/-/qa/70Q / iew/ids/

• paragrafo 5 che esenta dai Titoli II (Registrazione), V (Utilizzatori a 
valle), VI (Valutazione) e VII (Autorizzazione) le sostanze usate in: 

prodotti medicinali per uso umano (regolamentati dalla Direttiva 
2001/83/CE) o per uso veterinario (regolamentati dal Regolamento 
(CE) N.726/2004 e dalla Direttiva 2001/82/CE),  
alimenti e alimenti per animali (secondo il Regolamento (CE) 
N.178/2002) (incluse le sostanze usate come additivi e aromatizzanti);  

• paragrafo 6 che esenta dal Titolo IV (Informazioni all’interno della 
catena di approvvigionamento) alcune tipologie di prodotti allo stato 
finito destinati all’utilizzatore finale quali medicinali, prodotti cosmetici, 
dispositivi medici, alimenti e alimenti per animali; 

• paragrafo 7 che esenta dai Titoli II, V e VI:  
le sostanze incluse nell’Allegato IV (sostanze che comportano un 
rischio minimo per le loro proprietà intrinseche, per esempio acqua, 
azoto o olio di mais) e  
le sostanze incluse nell’Allegato V la cui registrazione è considerata 
non opportuna o non necessaria, e  
in determinate condizioni, sostanze già registrate in accordo con il 
Titolo II ed esportate dall’UE e re-importate nella UE o sostanze già 
registrate e risultanti da un processo di recupero nell’UE;  

• paragrafo 8 che esenta dal capitolo 1 del Titolo II (eccetto Articoli 8 e 9) 
e dal Titolo VII le sostanze intermedie isolate in sito e le sostanze 
intermedie isolate trasportate;  

• paragrafo 9 che esenta dai Titoli II e VI i polimeri.  

ESENZIONE NEL REACH RISPETTO AL CLP   

CLP e REACH attuano il Globally Harmonised System dell’Organizzazione 
delle Nazioni Unite (ONU) in relazione alla comunicazione dei pericoli 
rispettivamente tramite l’etichetta e tramite la SDS.  
Il fornitore di una sostanza o di una miscela classificata pericolosa secondo il 
CLP o contenente sostanze pericolose in determinate concentrazioni deve 
fornire al destinatario della sostanza o della miscela una SDS redatta a 
norma dell’articolo 31 e dell’Allegato II del REACH, tranne nei casi 
descritti nell’articolo 31.4 del REACH. La SDS deve includere nella Sezione 
2 la classificazione ed etichettatura ai sensi del CLP. La sinergia tra i due 
strumenti informativi (etichetta e SDS) è assicurata dal fatto che l’articolo 
18.1 del CLP richiede che “l’identificatore di prodotto” in etichetta sia lo 
stesso usato nella SDS.  

Analogamente al REACH, anche il CLP include specifiche esenzioni 
definite nell’articolo 1 “Scopo e ambito di applicazione”. Le esclusioni dal 
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campo di applicazione dei due Regolamenti sono molto simili. Anche il 
CLP non si applica a sostanze radioattive, sostanze e miscele soggette a 
controllo doganale o in transito e intermedi non isolati. Il CLP non include 
gli articoli, pertanto non menziona le esenzioni di sostanze in articoli 
soggetti a controllo doganale. L’esenzione per il trasporto di merci 
pericolose esiste in entrambi gli atti fatto salvo l’articolo 33 del CLP che 
rende l’etichettatura dipendente dalle norme per il trasporto di merci 
pericolose. Inoltre, entrambi i Regolamenti stabiliscono che i rifiuti non sono 
considerati sostanze, miscele o articoli.  
Pertanto, il campo di applicazione dell’esenzione dell’art.1.5 del CLP 
corrisponde a quello dell’art.2.6 del REACH, l’unica differenza è che 
l’esenzione dal Titolo IV del REACH si applica alle ‘miscele allo stato 

finito, destinate all’utilizzatore finale’, mentre l’esenzione del CLP si applica 
a ‘sostanze e miscele allo stato finito, destinate all’utilizzatore finale’.  
Da quanto precede emerge che i requisiti di trasmissione dell’informazione 
ai sensi del Titolo IV si applicano anche alle sostanze usate nei settori di 
prodotti menzionati nell’articolo 1.5 del CLP e l’informazione è fornita 
tramite la SDS. 

ESENZIONE DAL TITOLO IV DEL REACH E DAL CLP 

Come premesso, l’articolo 2 paragrafo 6 del REACH esenta dalle 
disposizioni del Titolo IV “specifiche miscele allo stato finito nella forma 

destinata all’utilizzatore finale”.  
Le esenzioni ai sensi dell’articolo 2.6 del REACH e dell’articolo 1.5 del 
CLP possono generare incongruenze tra prodotti simili che ricadono 
nell’ambito di applicazione di differenti quadri normativi. È questo ad 
esempio il caso degli shampoo e dei detergenti liquidi che, pur avendo 
formulazioni quasi identiche, ricadono in differenti ambiti normativi. Gli 
shampoo sono cosmetici e, rientrando nel campo di applicazione del 
Regolamento (CE) N.1223/2009 relativo ai prodotti cosmetici [3], sono di 
conseguenza esentati dai requisiti del CLP e del REACH sebbene debbano 
essere accompagnati da istruzioni sull’uso sicuro. Liquidi detergenti e 
shampoo sono miscele simili, entrambe dotate di proprietà irritanti/corrosive 
per gli occhi, ma solo gli ultimi richiedono il pittogramma con il punto 
esclamativo e, ricadendo nel campo di applicazione del Regolamento 
Detergenti, sono soggetti al CLP e al Titolo IV del REACH [4,5,6]. Prodotti 
simili sono anche quelli per la cura e l’igiene della pelle degli animali (ad es. 
shampoo) che, esclusi dal Regolamento (CE) N.1223/2009 relativo solo ai 
cosmetici per uso umano, ricadono nel campo di applicazione di CLP e 
REACH.   

I Prodotti Medicinali

L’art (a) el REACH ese ta dal Tit l  IV i r tti medici ali er s
ma  (c e rie tra ell’am it ella Dir / /CE recante  c ice

comunitario relativo ai medicinali per uso umano) o per uso veterinario (che
rientrano nell’am ito della Dir. /82/CE recante un codice comunitari
relati  ai me ici ali eteri ari) a  s  “miscele ll  st t  fi it ell

forma destinata all’utilizz tore finale”. Sosta ze e miscele in forma sfusa
(bulk), usate in prodotti medicinali, non sono anc ra allo stato finit  e
pertant  sono sog ette ai req isiti del CLP e del Titolo IV del REACH
(l’a licazione del CLP e del REACH ai prodotti in bulk allo stato fi ito è 
affr tata i se ito). Si ti che anc e il principio atti i r tto
medicinale (API) è sog etto al CLP e si applican ertanto li obblighi di
i f rmazi e ai se si el CLP e el Tit l  IV el REACH  Sia il REACH
che il CLP non disting o tra ingre ienti farmaceutici atti i e non attivi 
pertant essi si applicano a ni sostanza o miscela usata in pr tti
medicinali (ad es. eccipie ti che sono llo stato finito nella forma destinata

all’uso farmaceutico)

I Prod tti C smetici 

Anche nel caso dei pr otti cosmetici  la disponibilità di u a specifica
rmativa i r tt  c e im e la al tazi e ella sic rezza er li

utilizzatori finali ei prodotti cosmetici immessi sul mercat  esclude di fatto
questi prodotti dal campo di applicazione del CLP e, in conseguenza, dagli
obblighi di comunicazione ai sensi del Titol  IV del REACH. I fatti:

l’articolo 1.5(c) del CLP precisa che il Reg lamento non si applica alle 
sostanze e miscele in f rma di prodotti cosmetici all  stato finito  e 
destinati all’utilizzatore finale c e non dev  pertanto essere
classificate etic ettate e im allate e
l’articolo 2.6(b) del REACH esenta i prod tti cosmetici dalle isposizioni
del Titolo IV

Q este ese zi i ri ar a  sia i c smetici er s mestic  c e elli er
uso professionale considerato che l’art.2.1(f) del Reg lamento1223/ /CE 

Q&As ID: (Versi n: ) ell / / s l sit i ECHA Will medicinal pr ucts 

nee to be classifie tifie to t e Classific tio Labelli Inve t ry

https://ec a e r pa.eu/it/s port/ as-s ort/browse/-/qa/70Q / iew/ids/
L’articol (a) del Re lamento (CE) N / definisce r dott c smetic
fi it  il r tt  c smetic ella s a f rm lazi e fi ale ale immess  s l mercat  e
messo a isp sizio e ell' tilizzatore fi ale, ero il su r t tip
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cam di applicazione dei due Reg lamenti sono molto simili. A che il
CLP non si applica a sostanze radioattive, s stanze e miscele sog ette a 
controll anale o in tra sito e i termedi non isolati. Il CLP non include
li articoli pertanto  menziona le esenzioni di s stanze i  articoli

sog etti a controllo doganale. L’esenzione per il trasporto di merci
pericol se esiste in entrambi gli atti fatt  salvo l’articolo el CLP che
rende l’etichettatura dipendente dalle norme per il trasporto di merci
pericol se. Inoltre, entrambi i Re lamenti sta iliscon che i rifiuti non sono
consi erati sostanze, miscele o articoli
Pertanto, il campo di applicazione dell’esenzione dell’art. .5 del CLP 
corrisponde a quello dell’art  del REACH, l’unica differe za è che
l’esenzi e dal Titolo IV del REACH si applica alle ‘miscele llo st t

finito, destinate all’utilizzat re fi le’, mentre l’esenzione del CLP si applica 
a ‘sosta ze e miscele allo stato fi ito, destinate all’utilizzat re finale’

Da quant precede emerge che i requisiti di trasmissione dell’informazione 
ai sensi del Tit lo IV si applicano anc e alle s stanze usate nei settori di
prodotti menzionati nell’articolo 1.5 del CLP e l’i formazione è fornita
tramite la SDS

ESENZIONE DAL TITOLO IV DEL REACH E DAL CLP

Come premesso, l’articol  2 paragrafo 6 del REACH esenta dalle
disposizioni del Titolo IV “s ecific e miscele ll st t fi it ell f rm

destinat ll’utilizzatore finale”

Le esenzi i ai sensi dell’articol el REACH e dell’articolo 1.5 del
CLP possono generare i congruenze tra prodotti simili che ricado
nell’am ito i applicazione di differenti quadri rmativi. È questo ad
esempio il caso degli shampoo e dei detergenti liquidi che, pur avendo
f rm lazi i asi i e tic e  rica  i iffere ti am iti rmati i  Gli
shampoo sono cosmetici e, rientrand  nel campo di applicazione del
Reg lamento (CE) N.1223/2009 relati ai r tti cosmetici [3], son di
conseguenza esentati dai requisiti del CLP e del REACH sebbene ebba
essere accom agnati da istruzioni sull’ so sic ro. Liquidi detergenti e
shampoo sono miscele simili, entrambe dotate di proprietà irritanti/corrosive
per gli occhi, ma solo gli ultimi ric ie il pitt ramma con il punto
esclamativo e, ricadendo nel campo di applicazione del Reg lamento
Detergenti, sono sog etti al CLP e al Tit lo IV del REACH [4,5,6]. Prodotti
simili sono anc e quelli per la cura e l’igiene della pelle degli animali (ad es.
shampoo) che, esclusi dal Reg lamento (CE) N.12 /2009 relati  sol  ai
cosmetici per uso umano, ricadono nel campo di applicazione di CLP e
REACH.   

I Prodotti Medicinali 

L’art.2.6(a) del REACH esenta dal Titolo IV i prodotti medicinali per uso 
umano (che rientrano nell’ambito della Dir. 2001/83/CE recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali per uso umano) o per uso veterinario (che 
rientrano nell’ambito della Dir. 2001/82/CE recante un codice comunitario 
relativo ai medicinali veterinari) quando sono “miscele allo stato finito nella 

forma destinata all’utilizzatore finale”. Sostanze e miscele in forma sfusa 
(bulk), usate in prodotti medicinali, non sono ancora allo stato finito e 
pertanto sono soggette ai requisiti del CLP e del Titolo IV del REACH 
(l’applicazione del CLP e del REACH ai prodotti in bulk allo stato finito è 
affrontata di seguito). Si noti che anche il principio attivo di un prodotto 
medicinale (API) è soggetto al CLP e si applicano pertanto gli obblighi di 
informazione ai sensi del CLP e del Titolo IV del REACH. Sia il REACH 
che il CLP non distinguono tra ingredienti farmaceutici attivi e non attivi 
pertanto, essi si applicano a ogni sostanza o miscela usata in prodotti 
medicinali4 (ad es. eccipienti che sono allo stato finito nella forma destinata 

all’uso farmaceutico).

I Prodotti Cosmetici  

Anche nel caso dei prodotti cosmetici, la disponibilità di una specifica 
normativa di prodotto che impone la valutazione della sicurezza per gli 
utilizzatori finali dei prodotti cosmetici immessi sul mercato, esclude di fatto 
questi prodotti dal campo di applicazione del CLP e, in conseguenza, dagli 
obblighi di comunicazione ai sensi del Titolo IV del REACH. Infatti: 

l’articolo 1.5(c) del CLP precisa che il Regolamento non si applica alle 
sostanze e miscele in forma di prodotti cosmetici allo stato finito5  e 
destinati all’utilizzatore finale che non devono pertanto essere 
classificate, etichettate ed imballate e 
l’articolo 2.6(b) del REACH esenta i prodotti cosmetici dalle disposizioni 
del Titolo IV.  

Queste esenzioni riguardano sia i cosmetici per uso domestico che quelli per 
uso professionale considerato che l’art.2.1(f) del Regolamento1223/2009/CE 

                                                 
4  Q&As ID: 178 (Version: 1.0) dello 08/08/2019 sul sito di ECHA Will medicinal products 

need to be classified and notified to the Classification and Labelling Inventory? 

https://echa.europa.eu/it/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/ids/178.
5  L’articolo 18.3(a) del Regolamento (CE) N.1223/2009 definisce «prodotto cosmetico 

finito» il prodotto cosmetico nella sua formulazione finale quale immesso sul mercato e 
messo a disposizione dell'utilizzatore finale, ovvero il suo prototipo. 
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definisce utilizzatore finale del cosmetico un consumatore o un 

professionista che utilizza il prodotto cosmetico. L’esenzione è motivata dal 
fatto che il Regolamento cosmetici richiede che, prima della immissione sul 
mercato, il prodotto sia valutato e notificato ai sensi degli articoli 10 e 13 del 
Regolamento (CE) N.1223/2009, nonché etichettato secondo le disposizioni 
dell’art.19 e includa appropriate istruzioni per l’uso sicuro da parte dell’uti-
lizzatore finale del prodotto.  
Naturalmente produttori, importatori e utilizzatori a valle (formulatori) che 
forniscono sostanze o miscele che non sono ancora allo stato finito o non 
sono destinate all’utilizzatore finale devono classificarle etichettarle e 
imballarle in accordo con il CLP e redigere, se del caso, una SDS che rispetti 
i requisiti dell’art.31 e dell’Allegato II del REACH o una scheda informativa 
secondo l’art.32.  
Si sottolinea che il Regolamento (CE) N.1223/2009 pur non effettuando una 
distinzione tra consumatori e utilizzatori professionali, contiene alcuni 
espliciti riferimenti a questi ultimi. In particolare, l’art.19(d) precisa che 
l’etichettatura dei prodotti cosmetici deve includere tra le precauzioni 
particolari per l’impiego “le eventuali indicazioni concernenti precauzioni 

particolari da osservare per i prodotti cosmetici di uso professionale”. In 
linea con questa indicazione, gli Allegati III e IV del Regolamento contengo-
no numerose sostanze i cui usi sono ristretti a specifiche applicazioni, nelle 
condizioni descritte negli allegati e consentiti “esclusivamente per uso 

professionale” e segnalano inoltre le eventuali indicazioni concernenti le 
precauzioni particolari da osservare per i prodotti cosmetici per uso 
professionale. Inoltre l’avvertenza “ad uso esclusivamente professionale/solo 

per uso professionale” compare in etichetta e questi prodotti non devono 
essere venduti al pubblico e non devono essere utilizzati direttamente dai 
consumatori [7]. 
Malgrado i requisiti dell’art.19(d), per i prodotti cosmetici finiti, l’esenzione 
dal campo di applicazione del CLP e pertanto dall’obbligo di classificazione 
ed etichettatura, e dagli obblighi del Titolo IV, rappresenta una criticità di 
rilievo in quanto il Regolamento (CE) N.1223/2009 impone di riportare in 
etichetta l’elenco degli ingredienti, ma non stabilisce alcun obbligo di fornire 
indicazioni di pericolo, consigli di prudenza o pittogrammi di pericolo o 
indicazioni sulla fornitura di una SDS. La mancanza di SDS desta 
preoccupazione particolarmente nel caso di uso prolungato di alcuni prodotti 
considerando che molte delle sostanze che entrano nella composizione dei 
cosmetici a cui sono esposti alcune categorie di utilizzatori professionali, 
quali i parrucchieri, sono classificate ai sensi del CLP. Ad esempio, la para-
fenilendiammina (PPD), usata nelle tinture per capelli, è un allergene da 

contatto riconosci to che può causare forti reazioni allergiche  [8]. I
enerale, per le s stanze destinate ad essere usate esclusivamente nei 

cosmetici per us rofessi ale, li Allegati III e IV del Re lamento (CE)
N /  f r isc  a erte ze generic e ali: “evitare il contatto

cutaneo”, “ c s re re zi e ller ica”, “ rt re ti e ti”
“leggere ccuratame te le istruzi i er l’uso”. Nessuna indicazione viene
ad esempio data in merito a eventuali conseguenze derivanti da miscelazioni
accidentali o da contaminazione. 
Per iare a questa criticità alcune associazioni del settore cosmetico, sia a 
livello nazi ale che di altri Stati Mem ri , hanno elaborato linee g ida per
predisporre schede informative di pr tti cosmetici. Q este schede
informative non risp o, dal punto di vista legale ai requisiti dell’art e
dell’Allegato II ma conten ono informazioni in materia di igiene e sicurezza
finalizzate ad aiutare i datori i la ro a ottem erare agli obblighi del 
D.Lgs.81/08 che impone al datore di lav ro di effettuare una valutazione dei
rischi per la sicurezza e la salute dei lav rat ri (art.28 D.Lgs.81/08).

IL TITOLO IX DEL D.LGS.81/

Il Tit lo IX del D L s.81/08, relati o alle “Sostanze Pericol se” definisce 
agenti c imici pericolosi on sol  le sostanze e le miscele che soddisfano i
criteri i classificazi e c me eric losi i a elle classi i eric l fisic
o di pericol er la salute i c i al Reg lamento CLP, indipendentemente dal
fatt che tali agenti chimici siano classificati nell'am ito di tale Re lamento 
[articolo 222, lettera b) mero 1)], ma anche quegli agenti che pur non 
essendo classificabili peric losi ai sensi del CLP, comportano un rischio per
la sicurezza e la salute dei lav ratori a causa di l ro pro rietà chimico-
fisiche o tossicol iche e del modo in cui sono utilizzati o prese ti sul l
di la ro, com resi li agenti chimici cui è stat asse ato un valore limite

La PPD è i cl sa ell’Allegat  VI el CLP classificata come sostanza che causare 
reazi e allergica cuta ea (i  aggi ta alla grave irritazi e c lare e al m lt  t ssico er 
li organismi acquatici c effetti di l a rata).

A li ell azi ale Cosmetica Italia Associazi e i rappresentanza elle im rese che 
fa arte el sistema italia ella c smesi a s il at er i r ri ass ciati li ee

ida per la pre isp sizi e delle schede inf rmative dei prodotti c smetici finiti a us
professionale (htt s://www cosmeticaitalia.it/home/). 
Le Ass ciazioni di pr ttori di r dotti c smetici e ropei IKW (T e Germa C smetic,

T iletry, Perf mery Detergent Associ ti ) FCIO (Ass ciati of t e Austri

C emical I dustry – Deter e ts C smetics Sector Gr ) e SKW (Swiss C smetic

Deter ent Ass ci ti ) a elab rat la licazi e Grou D ta eets f r Cosmetic 

Products che contiene schede informative sui pr tti sati nei sal i i ellezza e estinati 
a usi particolari quali li a e ti per modellare le hie e i c smetici per parrucc ieri. 
Queste sche e so is i ile ad accesso grat it ttp://gm .ikw rg/inde e



71

SOSTANZE PERICOLOSE 

Valutazione del Rischio
  REACH-OSH 2019 

definisce utilizz tore finale del cosmetico  consumatore o

professi ist che utilizz il prodotto cosmetico L’esenzione è moti ata dal
fatt che il Reg lamento c smetici richiede che, prima della immissione sul
mercato, il prodotto sia val tato e notificato ai sensi degli articoli 10 e 13 del
Reg lamento (CE) N.1223/2009, nonché etichettato secondo le isposizioni
dell’art.19 e inclu a appr riate istruzioni per l’uso sicur  da parte dell’ ti-
lizzatore finale del pr tto
Naturalmente r ttori, importatori e utilizzatori a valle (form latori) che
fornisc sostanze miscele che son anc ra all stato finito 
s esti ate all’ tilizzat re fi ale e  classificarle etic ettarle e
imballarle i  accordo con il CLP e redi ere, se del caso, una SDS che rispetti
i requisiti dell’art e dell’Allegato II del REACH a scheda informativa 
second l’art.32.
Si s tt li ea c e il Re lament  (CE) N / r  effett a a

isti zi e tra c s mat ri e tilizzat ri r fessi ali  c tie e alc i
espliciti riferimenti a esti ltimi I particolare, l’art.19(d) recisa c e 
l’etichettatura dei pr tti c smetici de e inclu ere tra le precauzi i
particolari per l’impiego “le eventuali indicazi i c ncernenti precauzioni

particolari  osservare er i prodotti cosmetici di uso professi le”  In
li ea co esta i icazi e, li Allegati III e IV el Reg lament  co ten -
no numerose sostanze i cui usi sono ristretti a specifiche applicazioni, nelle
c izi i escritte e li alle ati e c se titi “esclusivame te per uso

professi le” e seg alan inoltre le eventuali indicazioni concernenti le
precauzioni particolari da osservare per i prodotti cosmetici per uso
professionale. Inoltre l’avvertenza “ad uso esclusivamente professi le/sol

per uso professi le” com are in etichetta e q esti r tti no ev
essere venduti al bblico e non dev  essere utilizzati direttamente dai
consumatori [ ].
Malgrad i requisiti dell’art.19(d), per i prodotti cosmetici finiti, l’esenzione
dal campo di applicazione del CLP e pertanto dall’o ligo di classificazione 
ed etichettatura, e dagli obblighi del Titolo IV, rappresenta u a criticità i
riliev  in quanto il Reg lamento (CE) N.1223/2009 impone di riportare i
etichetta l’elenco degli ingredienti, ma non stabilisce alcun obbligo di fornire 
indicazioni i peric lo, consigli di prudenza o pitt rammi di pericolo
indicazioni sulla f rnitura di una SDS. La mancanza di SDS desta
preoccupazi e particolarmente nel caso di uso prol ato di alcuni prodotti
c si era c e m lte elle s sta ze c e e tra ella c m sizi e ei
cosmetici a cui sono esp sti alcune cate rie di utilizzatori pr fessionali
quali i parrucchieri sono classificate ai sensi del CLP Ad esempio, la para-
fenilen iammina (PPD), sata nelle tinture per capelli, è allergene da

contatto riconosciuto che può causare forti reazioni allergiche 6  [8]. In 
generale, per le sostanze destinate ad essere usate esclusivamente nei 
cosmetici per uso professionale, gli Allegati III e IV del Regolamento (CE) 
N.1223/2009 forniscono avvertenze generiche quali: “evitare il contatto 

cutaneo”, “può causare una reazione allergica”, “portare guanti adeguati”, 
“leggere accuratamente le istruzioni per l’uso”. Nessuna indicazione viene 
ad esempio data in merito a eventuali conseguenze derivanti da miscelazioni 
accidentali o da contaminazione.  
Per ovviare a questa criticità alcune associazioni del settore cosmetico, sia a 
livello nazionale7 che di altri Stati Membri8, hanno elaborato linee guida per 
predisporre schede informative di prodotti cosmetici. Queste schede 
informative non rispondono, dal punto di vista legale ai requisiti dell’art.31 e 
dell’Allegato II, ma contengono informazioni in materia di igiene e sicurezza 
finalizzate ad aiutare i datori di lavoro a ottemperare agli obblighi del 
D.Lgs.81/08 che impone al datore di lavoro di effettuare una valutazione dei 
rischi per la sicurezza e la salute dei lavoratori (art.28 D.Lgs.81/08). 

IL TITOLO IX DEL D.LGS.81/08 

Il Titolo IX del D.Lgs.81/08, relativo alle “Sostanze Pericolose” definisce 
agenti chimici pericolosi, non solo le sostanze e le miscele che soddisfano i 
criteri di classificazione come pericolosi in una delle classi di pericolo fisico 
o di pericolo per la salute di cui al Regolamento CLP, indipendentemente dal 
fatto che tali agenti chimici siano classificati nell'ambito di tale Regolamento 
[articolo 222, lettera b), numero 1)], ma anche quegli agenti che pur non 
essendo classificabili pericolosi ai sensi del CLP, comportano un rischio per 
la sicurezza e la salute dei lavoratori a causa di loro proprietà chimico-
fisiche o tossicologiche e del modo in cui sono utilizzati o presenti sul luogo 
di lavoro, compresi gli agenti chimici cui è stato assegnato un valore limite 

                                                 
6 La PPD è inclusa nell’Allegato VI del CLP, classificata come sostanza che può causare 

reazione allergica cutanea (in aggiunta alla grave irritazione oculare e al molto tossico per 
gli organismi acquatici con effetti di lunga durata). 

7 A livello nazionale Cosmetica Italia, Associazione di rappresentanza delle imprese che 
fanno parte del sistema italiano della cosmesi, ha sviluppato, per i propri associati, linee 
guida per la predisposizione delle schede informative dei prodotti cosmetici finiti ad uso 
professionale (https://www.cosmeticaitalia.it/home/). 

8  Le Associazioni di produttori di prodotti cosmetici europei IKW (The German Cosmetic, 

Toiletry, Perfumery and Detergent Association), FCIO (Association of the Austrian 

Chemical Industry – Detergents and Cosmetics Sector Group) e SKW (Swiss Cosmetic and 

Detergent Association) hanno elaborato la pubblicazione Group Data Sheets for Cosmetic 

Products che contiene schede informative sui prodotti usati nei saloni di bellezza e destinati 
ad usi particolari quali gli agenti per modellare le unghie e i cosmetici per parrucchieri. 
Queste schede sono disponibile ad accesso gratuito http://gmb.ikw.org/index_en.php.



72

SOSTANZE PERICOLOSE 

Valutazione del Rischio 
 REACH-OSH 2019 

di esposizione professionale inclusi nell’Allegato XXXVIII del D.Lgs.81/08 
[articolo 222, lettera b), numero 3)].  
Si sottolinea inoltre che lo stesso Titolo IX nell’articolo 223 relativo alla 
Valutazione dei rischi stabilisce che “nella valutazione di cui all’articolo 28, 

il datore di lavoro determina, preliminarmente l’eventuale presenza di 

agenti chimici pericolosi sul luogo di lavoro e valuta anche i rischi per la 

sicurezza e la salute dei lavoratori derivanti dalla presenza di tali agenti, 

prendendo in considerazione in particolare una serie di elementi tra cui le 

informazioni sulla salute e sicurezza comunicate dal fornitore tramite la 

relativa SDS predisposta ai sensi del REACH” [articolo 223, numero 1, 
lettera b)]. 

ESENZIONE DAL TITOLO IV DEL REACH E DAL CLP:  
I PRODOTTI ALLO STATO FINITO IN BULK 

L’esenzione dall’articolo 1.5 del CLP e dal Titolo IV del REACH si applica 
a farmaci, alimenti e mangimi e ai cosmetici a condizione che siano allo 

stato finito e destinati all’utilizzatore finale pertanto, le sostanze e le miscele 
usate ad ogni stadio di produzione non sono esentate da CLP e REACH e 
devono quindi essere classificate, etichettate imballate e accompagnate da 
una SDS. Una criticità di rilievo è quella posta dai prodotti in bulk, quando 
sono allo stato finito nella forma destinata all’utilizzatore finale. 
La questione dei prodotti in bulk è stata oggetto di una domanda (Q&As) 
pubblicata sul sito di ECHA relativa ai farmaci allo stato sfuso. La Q&As ID 
179 9  chiarisce infatti che si considera farmaco allo stato finito anche il 
farmaco non ancora imballato, nello stato destinato all’utilizzatore finale; 
infatti, per stato “finito” si intende quando il farmaco non viene sottoposto a 
ulteriori modifiche considerato che, ad esempio, l’imballaggio di compresse 
farmaceutiche (l’inserimento nel blister) non altera la composizione chimica 
della sostanza/miscela. In conclusione, i farmaci sfusi pronti per essere 
confezionati, sono considerati allo stato finito destinati all’utilizzatore finale 
e quindi esentati dagli obblighi del CLP e del Titolo IV del REACH. 
Mutuando questo concetto ad esempio ai cosmetici (con riferimento alla 
Q&As ID 18110 e alla definizione di “prodotto cosmetico finito”11) un bulk 

                                                 
9  Q&As ID: 179 (Version: 1.0) dell’8/8/2019 sul sito di ECHA Are medicine tablets in a 

drum being sent to the EU for packaging considered to be "in the finished state and 

intended for the final user" and therefore exempted from Article 1(5)a of the CLP 

Regulation? https://echa.europa.eu/it/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/ids/179. 
10 Q&As ID: 181 (Version: 1.1) dell’8/09/2019 sul sito di ECHA Do cosmetic products have 

to be classified and notified to the Classification and Labelling Inventory?

https://echa.europa.eu/it/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/ids/181. 
11 Si veda la nota 5.

di smalt  per le hie, di s ampoo o di tintura per capelli n ric iederebbe
una SDS. Si sottolinea ulteriormente che nel caso dei prodotti cosmetici il
focus della valutazione della sicurezza è l’utilizzatore finale inteso c me
colui che utilizza il r tt per lo scop finale per cui è stato r ettat
(includendo il consumatore ma anche il parrucchiere l’estetista), ma nella
realtà l’esposizione occ azionale non è presa in considerazione nella
alutazione della sicurezza chimica condotta dal Comitato Scientifico della 

sicurezza dei consumatori (Scientific Committee on Consumer Safety

SCCS). Il C mitato valuta infatti esclusivamente il rischio per i consumatori
e i di nelle s e O inion  introduce misure re lat rie finalizzate alla
protezione dei lav rat ri Ad esempio, l’uso della formaldeide è attualmente 
a t rizzat ei r tti er i rire le ie ma, c me sottolineato dal
C mitato SCCS nelle concl sioni della sua alutazione “Risk f r 

professi ls who offer application of n il hardeners as part of their service

and therefore may be more frequently exposed to formaldehyde h s not been

assessed in this O inion” (SCCS, 2014).
Osservazioni a al he, valgono per gli addetti al confezionamento dei
prodotti che si tr ano a manipolare i medesimi allo stato sfus

ESENZIONE DAL TITOLO IV DEL REACH E DAL CLP:
I DISPOSITIVI MEDICI

I dispositivi medici rientra attualmente nelle tre categ rie re lamentate
dalle se enti direttive specifiche:

“disp siti i medici impia tabili atti i” disciplinati dalla Direttiva
90/385/CEE, c me modificata da ultimo con Diretti a /47/CE,
recepita con D.Lgs.14/12/ 992, n.507, emendat  col D.Lgs.25/01/20
n.37  [10]; 
“disp siti i medici” re lamentati dalla Direttiva 93/4 /CE, c me
modificata da ultimo con Direttiva 2007/47/CE, recepita con D.Lgs.
24/02/1997, n.46 emendato col D.Lgs.25/01/2  [11] e 
“disp siti i medico- iag ostici in vitro” disci linati dalla Direttiva
98/79/CE, come modificata da ultim  con Direttiva /47/CE,
recepita con D.Lgs.08/9/  emendato col D.Lgs.25/01/

[12]

Le e Diretti e s li im ia ta ili atti i e s i is siti i me ici i e ere
s c fl ite  a sc i sem lificazi e  i ic att le islati  il

La f rmaldeide è resente el Re lament (CE) N. / ell’Allegato III alla ce 
e nell’Alle ato V alla ce
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i es sizi e r fessi ale i cl si nell’Allegato XXXVIII del D.Lgs.81/08
[articolo lettera b) mero 3)]. 
Si sottolinea inoltre che l  stesso Titol  IX nell’articol  relativo alla
Valutazione dei rischi stabilisce che “ ella v lutazione di cui ll’articolo

il datore di lavoro determina, preliminarmente l’eventuale presenz  di

agenti c imici pericolosi s l l i lavoro e valut  anche i rischi per l

sicurezza e la salute dei l voratori derivanti d ll resenza di tali agenti

prende in consi erazione in particolare una serie di elementi tra cui le

informazioni sulla salute e sicurezza com icate d l f rnitore tramite la

rel tiva SDS predispost ai sensi del REACH” [articol numero 
lettera )]

ESENZIONE DAL TITOLO IV DEL REACH E DAL CLP:
I PRODOTTI ALLO STATO FINITO IN BULK 

L’ese zi e all’artic l el CLP e al Tit l  IV el REACH si a lica
a farmaci, alimenti e ma imi e ai cosmetici a con izione che sia allo

stato finito e destinati all’ tilizzat re finale erta t le s sta ze e le miscele
usate ad ogni sta io di r duzione non sono esentate da CLP e REACH e 
dev indi essere classificate, etichettate imballate e accom agnate da
una SDS. Una criticità di rilievo è quella posta dai prodotti i  bulk  quando
sono llo stato finit nella f rma destinata all’utilizzat re fi le

La questione dei prodotti i bulk è stata etto i a domanda (Q&As)
pubblicata sul sito di ECHA relativa ai farmaci allo stato sfuso  La Q&As ID

c iarisce i fatti c e si c sidera farmac  all stat fi it  a c e il
farmac  a c ra im allat ell  stat esti at  all’ tilizzat re fi ale;
infatti, per stat “finito” si intende quando il farmaco non iene s ttoposto a
ulteriori modifiche considerato che, ad esempio, l’imballag i di com resse
farmaceutiche (l’inseriment  nel blister) non altera la composizione chimica 
della sosta za/miscela. I  concl sione, i farmaci sfusi pronti per essere
confezionati sono considerati allo stat finito destinati all’utilizzatore finale
e quindi ese tati da li obblighi del CLP e del Titolo IV del REACH
M t a uest c cett a esem i ai c smetici (c riferime t alla
Q&As ID e alla defi izione di “prodotto cosmetico finito” ) un lk 

Q&As ID: (Versi : 0) dell’8/8/ s l sito di ECHA Are me ici e t lets i

drum bei sent t  the EU for packagin c nsidere t be "i t e finis e state

inte de for the fi al user" t erefore exempte from Article 1(5) of the CLP

Regulatio htt s://ec a.e ropa.eu/it/su rt/ as-support/browse/-/qa/70Qx/ iew/ids/179
Q&As ID: (Version: 1) dell’8/0 /2 s l sit di ECHA D c smetic r cts ve

to be classifie notifie t t e Classificatio Labellin I ve tory

https://ec a e r pa.eu/it/s port/ as-s ort/browse/-/qa/70Q / iew/ids/
Si veda la ta

di smalto per le unghie, di shampoo o di tintura per capelli non richiederebbe 
una SDS. Si sottolinea ulteriormente che nel caso dei prodotti cosmetici il 
focus della valutazione della sicurezza è l’utilizzatore finale inteso come 
colui che utilizza il prodotto per lo scopo finale per cui è stato progettato 
(includendo il consumatore, ma anche il parrucchiere o l’estetista), ma nella 
realtà l’esposizione occupazionale non è presa in considerazione nella 
valutazione della sicurezza chimica condotta dal Comitato Scientifico della 
sicurezza dei consumatori (Scientific Committee on Consumer Safety, 

SCCS). Il Comitato valuta infatti esclusivamente il rischio per i consumatori 
e quindi nelle sue Opinion non introduce misure regolatorie finalizzate alla 
protezione dei lavoratori. Ad esempio, l’uso della formaldeide è attualmente 
autorizzato nei prodotti per indurire le unghie12 ma, come sottolineato dal 
Comitato SCCS nelle conclusioni della sua valutazione “Risk for 

professionals who offer application of nail hardeners as part of their service 

and therefore may be more frequently exposed to formaldehyde has not been 

assessed in this Opinion” (SCCS, 2014). 
Osservazioni analoghe, valgono per gli addetti al confezionamento dei 
prodotti che si trovano a manipolare i medesimi allo stato sfuso. 

ESENZIONE DAL TITOLO IV DEL REACH E DAL CLP:  
I DISPOSITIVI MEDICI 

I dispositivi medici rientrano attualmente nelle tre categorie regolamentate 
dalle seguenti direttive specifiche: 

“dispositivi medici impiantabili attivi” disciplinati dalla Direttiva 
90/385/CEE, come modificata da ultimo con Direttiva 2007/47/CE, 
recepita con D.Lgs.14/12/1992, n.507, emendato col D.Lgs.25/01/2010, 
n.37  [10];  
“dispositivi medici” regolamentati dalla Direttiva 93/42/CE, come 
modificata da ultimo con Direttiva 2007/47/CE, recepita con D.Lgs. 
24/02/1997, n.46 emendato col D.Lgs.25/01/2010, n.37 [11] e  
“dispositivi medico-diagnostici in vitro” disciplinati dalla Direttiva 
98/79/CE, come modificata da ultimo con Direttiva 2007/47/CE, 
recepita con D.Lgs.08/9/2000, n.332, emendato col D.Lgs.25/01/2010, 
n.37 [12].  

Le due Direttive sugli impiantabili attivi e sui dispositivi medici in genere 
sono confluite, a scopo di semplificazione, in un unico atto legislativo il 

                                                 
12 La formaldeide è presente nel Regolamento (CE) N.1223/2009 nell’Allegato III alla voce 

13 e nell’Allegato V alla voce 5.  
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Regolamento (UE) N.745/2017 [13] che si applicherà obbligatoriamente a 
partire dal 2020 mentre, a partire dal 2022, il Regolamento (UE) N.746/2017 
(che abroga la Direttiva 98/79/CE) [14] disciplinerà i dispositivi medico-
diagnostici in vitro (IVD). 

L’Articolo 2.6(c) del REACH esenta dal Titolo IV i dispositivi medici, allo 

stato finito, destinati all’utilizzatore finale: 
• che sono miscele;  
• che sono “invasivi o usati a contatto fisico diretto con il corpo umano”  

purché disposizioni comunitarie stabiliscano, per ogni sostanza o 
miscela che essi contengono, disposizioni in materia di classificazione 
ed etichettatura che garantiscono lo stesso livello di informazione e 
protezione del Regolamento CLP.  

L’esenzione è motivata dal fatto che le direttive che disciplinano i dispositivi 
medici assicurano un analogo livello di informazione e protezione. 
L’esenzione si applica ad esempio ai bendaggi liquidi spray, mentre non si 
applica ai dispositivi medici in forma di articoli 13  (quali ad esempio i 
dispositivi medici impiantabili attivi).  
Una criticità di rilievo è rappresentata dal fatto che la deroga per i dispositivi 
medici contenuta nell’articolo 1.5(d) del CLP non è scritta (come si evince 
dalla Tabella 1) allo stesso modo della deroga dell’articolo 2.6(c) del 
REACH e questo rappresenta pertanto una incoerenza.  

Tabella 1: Esenzioni nel REACH e nel CLP per i dispositivi medici  

REACH - Articolo 2.6(c). 

Il Titolo IV del REACH non si applica 
alle seguenti miscele allo stato finito, 

destinate all’utilizzatore finale: 

dispositivi medici invasivi o usati a 
contatto diretto con il corpo umano 
purché disposizioni comunitarie 
fissino per le sostanze e le miscele 
pericolose disposizioni in materia 
di classificazione e etichettatura 
che assicurino lo stesso livello di 
informazione e di protezione della 
Direttiva 1999/45/CE.

CLP - Articolo 1.5(d).  

Il CLP non si applica alle seguenti 
sostanze e miscele allo stato finito, 

destinate all’utilizzatore finale:

dispositivi medici come definiti 
nelle direttive 90/385/CEE e 
93/42/CEE, di carattere invasivo o 
utilizzati in contatto fisico diretto 
con il corpo umano, e nella 
Direttiva 98/79/CE.

                                                 
13  REACH – L’articolo 3.3 definisce articolo: un oggetto a cui sono dati durante la 

produzione una forma, una superficie o un disegno particolari che ne determinano la 

funzione in misura maggiore della sua composizione chimica. 

I fatti all’Articolo 1.5(d) deri a che per tutti i ispositivi medici i è
alcun bligo di classificazione ed etichettatura secondo il CLP, mentre
dall’Articol  2.6(c) del REACH risulta c e i dispositi i che sono miscele e
“non s inv sivi n sono usati a contatto diretto con il corpo umano” 
devono ottem erare ai req isiti del Titol  IV del REACH.  

Per ant  attiene ai isp siti i medici i enere, l’esenzi e dell’articol
2.6(c) appare limitata in q anto nel q adro del REACH la maggior parte ei
dispositivi medici sono consi erati rticoli. Q esto approccio tr a 
conferma nell’articolo .2 del REACH che s ecifica che, ai fini

ell’autorizzazi e  “la Commissio e non tiene conto ei rischi che

comport  per la salute umana l’us i una s stanza in un dispositivo medico

disciplinat lle Direttive 90/385/CEE, 93/42/CEE o 98/79/CEE”.  

La Direttiva 9 /42/CE si applica a un’ampia varietà di dispositivi medici
che, i  larga misura, si configurano i  ambito REACH come articoli
T ttavia, alcuni prodotti, disciplinati come dispositivi medici possono essere
contestualmente sog etti a che a re lamenti iversi. È questo il caso delle
miscele usate c me dispositivi medici che “non s  invasivi o non s

usati a contatt  diretto con il c rpo umano durante l’ s ”.  
Un caso particolare è q ello dei disinfettanti la c i destinazione d’uso 
determina la rmativa di riferimento (cioè normati a sui ispositivi medici
e/o pr tti chimici oppure biocidi o farmaci). 

I disp sitivi medici “disinfettanti us ti esclusivamente per la 
disinfezione di dispositivi medici e attrezz ture”

L’articolo ella Diretti a 93/42/CE suddivide i dispositivi che ricado
nel proprio cam di applicazione (che indi sono né impiantabili
attivi é ia stici i  vitr ) elle attr  classi: I  IIa II  e III e la lor
classificazi e se e le re le i classificazi e ell’Alle at  IX ella
medesima Diretti a.
Nell’am ito delle reg le definite nell’Allegato IX i “disinfettanti usati

esclusivamente per la disinfezione di dispositivi medici e attrezzature”

(destinati ad esempio ad essere utilizzati per isinfettare attrezzature a
e sc ia  em ialisi  sterilizzat ri esti ati s ecificatame te er
dispositivi medici i  ambito medico e macchine per il lava io e la

isi fezi e i str me tazi e c ir r ica e  altri te sili str me ti me ic -
chirurgici; liquidi per la lizia e la disinfezione di protesi dentarie) so

Si veda la ta
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Re lament  (UE) N /  [ ] c e si a lic erà o li at riamente a
artire al  mentre a artire al  il Re lament  (UE) N /

(che abroga la Direttiva 9 /79/CE) [14] isciplinerà i dispositivi medico-
diagnostici in itro (IVD).

L’Articolo 2.6(c) del REACH esenta dal Titolo IV i is sitivi me ici, llo

st t fi it esti ti ll’ tilizz t re fi le: 
c e s  miscele;

che sono “invasivi sati a contatt  fisico diretto con il corpo umano”

purché disposizioni c m nitarie stabiliscano, per o ni sostanza o
miscela che essi contengono, disposizioni in materia di classificazione 
ed etichettatura che arantiscon lo stesso li ello i informazione e 
protezione del Reg lamento CLP.  

L’ese zione è m tivata dal fatto c e le direttive che disciplinano i dispositivi 
medici assicurano  a alog livello di informazione e protezione.
L’ese zione si applica a  esempio ai bendag i liqui i spray  mentre non si
applica ai ispositivi medici in forma di articoli (quali ad esempio i 
dispositivi medici impiantabili atti i). 
U a criticità di rilievo è rap resentata dal fatto che la deroga per i dispositivi
medici contenuta nell’articolo 1.5(d) el CLP non è scritta (come si evince
dalla Tabella 1) allo stesso modo della deroga dell’articol (c) del
REACH e questo rap resenta pertant  una inc erenza. 

Tabell : Esenzioni nel REACH e nel CLP per i dispositivi medici 

REACH - Articolo 2.6(c)

Il Tit lo IV del REACH  si ap lica 
alle seguenti miscele llo stato finito

esti te ll’ tilizz t re fi le:

isp sitivi me ici i asi i o sati a
co tatto iretto co  il cor man

rché disposizi i comunitarie 
fissi er le s sta ze e le miscele

ericolose isp sizio i in materia 
i classificazi e e etic ettat ra

c e assic ri  lo stesso livello i
i f rmazi e e di protezi e della
Diretti a 1999/45/CE

CLP - Articol  1.5(d)

Il CLP  si applica alle seguenti 
s stanze e miscele ll  st t  fi it

esti te ll’ tilizz t re fi le:

dispositi i medici come defi iti
elle iretti e / /CEE e

93/42/CEE, di carattere i asi
tilizzati i  contatto fisico diretto

con il corpo umano, e ella
Diretti a 98/79/CE

REACH L’articolo definisce rtic l : ggett c i s dati r nte la

pr uzione form superficie ise rticolari c e ne determina la 

funzione i mis r m ggiore dell s c m osizione c imic

Infatti, dall’Articolo 1.5(d) deriva che per tutti i dispositivi medici non vi è 
alcun obbligo di classificazione ed etichettatura secondo il CLP, mentre 
dall’Articolo 2.6(c) del REACH risulta che i dispositivi che sono miscele e 
“non sono invasivi o non sono usati a contatto diretto con il corpo umano” 
devono ottemperare ai requisiti del Titolo IV del REACH.  

Per quanto attiene ai dispositivi medici in genere, l’esenzione dell’articolo 
2.6(c) appare limitata in quanto nel quadro del REACH la maggior parte dei 
dispositivi medici sono considerati articoli. Questo approccio trova 
conferma nell’articolo 60.2 del REACH che specifica che, ai fini 
dell’autorizzazione, “la Commissione non tiene conto dei rischi che 

comporta per la salute umana l’uso di una sostanza in un dispositivo medico 

disciplinato dalle Direttive 90/385/CEE, 93/42/CEE o 98/79/CEE”.  

La Direttiva 93/42/CE si applica a un’ampia varietà di dispositivi medici 
che, in larga misura, si configurano in ambito REACH come articoli 14 . 
Tuttavia, alcuni prodotti, disciplinati come dispositivi medici possono essere 
contestualmente soggetti anche a regolamenti diversi. È questo il caso delle 
miscele usate come dispositivi medici che “non sono invasivi o non sono 

usati a contatto diretto con il corpo umano durante l’uso”.  
Un caso particolare è quello dei disinfettanti la cui destinazione d’uso 
determina la normativa di riferimento (cioè normativa sui dispositivi medici 
e/o prodotti chimici oppure biocidi o farmaci).  

I dispositivi medici “disinfettanti usati esclusivamente per la 
disinfezione di dispositivi medici e attrezzature” 

L’articolo 9.1 della Direttiva 93/42/CE suddivide i dispositivi che ricadono 
nel proprio campo di applicazione (che quindi non sono né impiantabili 
attivi, né diagnostici in vitro) nelle quattro classi: I, IIa, IIb e III e la loro 
classificazione segue le regole di classificazione dell’Allegato IX della 
medesima Direttiva.  
Nell’ambito delle regole definite nell’Allegato IX, i “disinfettanti usati 

esclusivamente per la disinfezione di dispositivi medici e attrezzature”

(destinati ad esempio ad essere utilizzati per disinfettare attrezzature da 
endoscopia o emodialisi, sterilizzatori destinati specificatamente per 
dispositivi medici in ambito medico e macchine per il lavaggio e la 
disinfezione di strumentazione chirurgica ed altri utensili strumenti medico-
chirurgici; liquidi per la pulizia e la disinfezione di protesi dentarie) sono 

                                                 
14 Si veda la nota 13. 
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considerati essi stessi dispositivi medici15  e pertanto registrati come tali. 
Infatti, come enunciato nel considerando 19 16  del Regolamento (UE) 
N.528/2012 relativo alla messa a disposizione sul mercato e all’uso dei 
biocidi ed esplicitato nell’articolo 2.2 (Ambito di applicazione) dello stesso 
Regolamento, 
  

“Il Regolamento (UE) N.528/2012 non si applica ai biocidi o 

agli articoli trattati che rientrano nell’ambito di applicazione 

della Direttiva 90/385/CEE, della Direttiva 93/42/CEE e della 

Direttiva 98/79/CE”.  

Pertanto, mentre i cosiddetti “disinfettanti generali” sono considerati biocidi 
e afferiscono al Gruppo 1 dell’Allegato V del Regolamento (UE) 
N.528/2012, i prodotti che rientrano nell’ambito di applicazione delle tre 
direttive relative ai dispositivi medici sono espressamente esclusi dal 
Regolamento Biocidi. 
  
L’articolo 9.1 della Direttiva 93/42/CE stabilisce che la classificazione dei 
dispositivi medici segue le regole di classificazione dell’Allegato IX (Criteri 
di classificazione). In particolare, la Regola 15 stabilisce che  

“Tutti i dispositivi destinati specificamente ad essere utilizzati 

per disinfettare, pulire, sciacquare o se necessario idratare le 

                                                 
15 Questo è confermato nel Manuale dei Prodotti Borderline redatto da un gruppo di lavoro 

istituito presso la Commissione Europea (a cui partecipano Autorità competenti e 
rappresentanti delle imprese di settore) che, nella sezione 5.3, chiarisce “While usually 

disinfectant products are regulated within the biocides legal framework, those that are 

specifically intended for disinfecting medical devices fall within the scope of the Directive 

93/42/EEC. Examples of accessories of medical devices - Disinfectants specifically intended 

for use with medical devices (e.g. endoscopes), concludendo che “products intended for 

disinfecting medical devices or cleaning contact lenses (rule 15 of annex IX of the MMD) 

are medical devices” [16]. Ulteriore conferma è presente nella Linea Guida della 
Commissione Europea sulla Classificazione dei Dispositivi Medici [17]. Entrambi i 
documenti non hanno forza di legge ma rappresentano un punto di vista del gruppo di 
lavoro e assicurano un approccio uniforme tra i paesi dell’UE.  

16 Regolamento (UE) N.528/2012. Considerando 19 - “I biocidi destinati a essere utilizzati 
non solo ai fini del presente regolamento, ma anche in relazione ai dispositivi medici, ad 
esempio i prodotti utilizzati per la disinfezione delle superfici ospedaliere e dei dispositivi 
medici, possono comportare rischi diversi da quelli contemplati dal presente regolamento. 
Tali biocidi dovrebbero pertanto essere conformi, oltre che ai requisiti stabiliti dal presente 
regolamento, anche ai pertinenti requisiti essenziali di cui all’Allegato I della Direttiva 
90/385/CEE del Consiglio del 20 giugno 1990, per il ravvicinamento delle legislazioni degli 
Stati Membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi, della Direttiva 93/42/CEE del 
Consiglio, del 14 giugno 1993, concernente i dispositivi medici e della Direttiva 98/79/CE 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 ottobre 1998, relativa ai dispositivi medico-
diagnostici in vitro”. 

le ti  c nt tt rie tr ell cl sse II T tti i is sitivi

destinati specificamente  essere utilizzati per disinfettare i

dispositivi medici rientra  nella classe IIa a meno che non 

siano destinati specificamente a  essere utilizzati per 

disinfettare i ispositivi invasivi, nel qual caso essi rientra

nella classe IIb. Questa regola non si lica ai prodotti

destinati lire i dispositivi me ici iversi dalle lenti a

contatt  mediante un'azi e fisica”.  

Q anto precede implica c e i “ isinfettanti usati esclusivamente per la

isi fezi e i is sitivi me ici e ttrezz t re” so  dispositivi medici che 
“non sono invasi i e  sono utilizzati mediante contatto dirett con il
corpo umano” perta to odono dell’esenzione ell’articol 6(c) el
REACH e devono rispettare le disposizioni del Tit lo IV del REACH.   
Ta t  tr a conferma anche nel recente Reg lamento (UE) N.745/20 che
a r a a artire al  le diretti e / /CEE e / /CEE e:

si dichiara i  maniera esplicita nell’articol che:
“si considerano dispositivi medici anche i prodotti s ecificamente destinati

alla lizia, disi fezione  sterilizzazi e degli accessori per i dispositivi

medici”;  
si stabilisce nell’Allegato I (Requisiti generali di sic rezza e prestazione), al
Capo I (Requisiti relativi lla rogettazio e e lla fab ricazione) nel punt
10.4.5 relati  all’Etichettat ra:

Se i ispositivi, le loro rti o i m teriali tilizzati nell loro

fabbricazione i sensi del punto contengo s st ze i c i

alle lettere a) o b) del punto 10.4 1 in una concentrazione

superiore allo 0,1 % peso s  peso ( / )  la presenza di tali sostanze

è indicata medi te un'etichett sta sui dispositivi stessi e/

sul confezionamento unit ri o, eventualmente, sul

confezionamento commerci le con l'elenco di tali sostanze. Se fr

li si c i etti is sitivi s esti ti fi r  il tr tt me t i

bambini o donne in gravidanza o allattamento o il trattamento i

altri gruppi i zienti ritenuti rticolarmente vulnerabili tali

sostanze e/o materiali, nelle istruzioni per l'uso sono fornite

informazioni sui rischi residui per tali gruppi di pazienti e, se del

caso, s lle misure precauzionali appropriate;

si confermano, nella Regol el Ca  III ell’Alle at  VIII (Regole di

classificazione)  i c ten ti già i sta iliti ella Re la  della Diretti a 
93/42/CEE:

T tti i dispositivi destinati specificamente a essere utilizzati er

disinfettare, pulire, sciacquare o, se del caso, idratare le lenti a

contatt rientrano nell cl sse IIb.  
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consi erati essi stessi dispositivi medici e pertanto registrati come tali
I fatti, c me enunciato nel considerando 19 del Reg lamento (UE)
N.528/2012 relativo alla messa a disposizione s l mercato e all’uso dei

iocidi e  es licitato ell’ rtic l  (Am it i licazi e) dello stesso
Re lament

“Il Re lament (UE) N.528/201 si plica i biocidi

agli articoli tratt ti che rientrano nell’ambit i plicazione

della Direttiva 90/385/CEE, della Direttiva 93/42/CEE e della

Direttiv / 9/CE”.  

Perta to me tre i c si etti “ isi fetta ti e erali” s c si erati i ci i
e afferisco al Gr ell’Alle at V el Re lament  (UE)
N.528/2012, i prodotti che rie trano nell’am ito di applicazione delle tre
direttive relati e ai dispositivi medici s espressamente esclusi dal 
Reg lamento Biocidi.

L’articolo  della Diretti a 93/42/CE stabilisce che la classificazione dei
dispositivi medici seg e le reg le di classificazione dell’Allegato IX (Criteri
di classificazione). I  particolare, la Re l  stabilisce che 

“T tti i dispositivi destinati specificamente essere utilizzati

per disi fettare, pulire, sci cquare o se necessario i ratare le

Q est è c fermat el Ma ale ei Pr tti B r erli e re att a r i la r
istituit presso la Commissione E ropea (a c i partecipa A torità c m ete ti e
rap resenta ti elle im rese i sett re) che, ella sezi e chiarisce “W ile usually

disinfect t pr ducts are re late wit in the bioci es legal framework those that are

specifically intende for disinfecting medic l evices fall wit in the scope of the Directive

93/42/EEC. Examples of accessories of medic l devices - Disinfectants s ecifically i tende

f r se wit me ic l evices (e e sc es) conclude c e “ r cts inte de for

disinfecti medic l devices or cleanin c nt ct le ses (r le f ex IX f t e MMD)

re medic l evices” [ 6]. Ulteriore co ferma è resente ella Li ea G i a ella
C mmissione Europea s lla Classificazione dei Dispositivi Medici [ ] Entrambi i 
docume ti ha f rza di le e ma rapprese ta t di ista del r i
la r e assic ra approcci unif rme tra i paesi dell’UE
Reg lame t (UE) N.5 / Co sideran - “I bi ci i destinati a essere tilizzati 

s l ai fini del prese te re lame to, ma a c e in relazione ai dispositivi medici a
esem i i r tti tilizzati er la isinfezio e elle s erfici os e aliere e dei dis sitivi 
medici poss  c mportare risc i di ersi da elli contemplati dal prese te re lame to
Tali biocidi re er perta to essere conformi oltre c e ai re isiti sta iliti dal prese te
re lamento, a c e ai pertine ti requisiti essenziali di c i all’Allegato I della Direttiva
90/ 5/CEE del C nsiglio del i per il ra icinament delle le islazioni de li 
Stati Mem ri relative ai dispositi i medici impia tabili attivi, della Direttiva 93/42/CEE del 
Consiglio del i c ncernente i dispositivi medici e della Direttiva 98/7 /CE 
del Parlame to e rope e del Consiglio, del ott bre relativa ai dispositivi medic -
dia nostici i vitr ”

lenti a contatto rientrano nella classe IIb. Tutti i dispositivi 

destinati specificamente ad essere utilizzati per disinfettare i 

dispositivi medici rientrano nella classe IIa a meno che non 

siano destinati specificamente ad essere utilizzati per 

disinfettare i dispositivi invasivi, nel qual caso essi rientrano 

nella classe IIb. Questa regola non si applica ai prodotti 

destinati a pulire i dispositivi medici diversi dalle lenti a 

contatto mediante un'azione fisica”.  

Quanto precede implica che i “disinfettanti usati esclusivamente per la 

disinfezione di dispositivi medici e attrezzature” sono dispositivi medici che 
“non sono invasivi e non sono utilizzati mediante contatto diretto con il 
corpo umano” pertanto non godono dell’esenzione dell’articolo 2.6(c) del 
REACH e devono rispettare le disposizioni del Titolo IV del REACH.   
Tanto trova conferma anche nel recente Regolamento (UE) N.745/2017, che 
abroga a partire dal 2020, le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE, dove:  

si dichiara in maniera esplicita nell’articolo 2.1 che: 
“si considerano dispositivi medici anche i prodotti specificamente destinati 

alla pulizia, disinfezione o sterilizzazione degli accessori per i dispositivi 

medici”;  
si stabilisce nell’Allegato I (Requisiti generali di sicurezza e prestazione), al 
Capo I (Requisiti relativi alla progettazione e alla fabbricazione), nel punto 
10.4.5 relativo all’Etichettatura:  

Se i dispositivi, le loro parti o i materiali utilizzati nella loro 

fabbricazione ai sensi del punto 10.4.1 contengono sostanze di cui 

alle lettere a) o b) del punto 10.4.1 in una concentrazione 

superiore allo 0,1 % peso su peso (p/p), la presenza di tali sostanze 

è indicata mediante un'etichetta apposta sui dispositivi stessi e/o 

sul confezionamento unitario o, eventualmente, sul 

confezionamento commerciale con l'elenco di tali sostanze. Se fra 

gli usi cui detti dispositivi sono destinati figurano il trattamento di 

bambini o donne in gravidanza o allattamento o il trattamento di 

altri gruppi di pazienti ritenuti particolarmente vulnerabili a tali 

sostanze e/o materiali, nelle istruzioni per l'uso sono fornite 

informazioni sui rischi residui per tali gruppi di pazienti e, se del 

caso, sulle misure precauzionali appropriate; 

si confermano, nella Regola 16 del Capo III dell’Allegato VIII (Regole di 

classificazione), i contenuti già oggi stabiliti nella Regola 15 della Direttiva 
93/42/CEE: 

Tutti i dispositivi destinati specificamente a essere utilizzati per 

disinfettare, pulire, sciacquare o, se del caso, idratare le lenti a 

contatto rientrano nella classe IIb.  
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Tutti i dispositivi destinati specificamente a essere utilizzati per 

la disinfezione o la sterilizzazione dei dispositivi medici rientrano 

nella classe IIa, a meno che si tratti di soluzioni disinfettanti o di 

apparecchi di lavaggio e disinfezione destinati specificamente a 

essere utilizzati per disinfettare i dispositivi invasivi al termine 

del trattamento, nel qual caso rientrano nella classe IIb.  

Questa regola non si applica ai dispositivi destinati a pulire 

dispositivi diversi dalle lenti a contatto solo mediante un'azione 

fisica. 

Dispositivi medico-diagnostici in vitro 

I “dispositivi medico-diagnostici in vitro” non sono inclusi nell’esenzione 
dal Titolo IV specificata nell’art.2.6(c) del REACH. Si sottolinea che, 
malgrado l’esenzione formulata in modo esplicito dell’articolo 1.5(d) del 
CLP, il fornitore che predispone per una miscela una SDS secondo 
l’Allegato II del REACH, ha l’obbligo di classificare la miscela in accordo 
con il CLP. Infatti la Direttiva 98/79/CE include un chiaro riferimento 
all’etichettatura in linea con il CLP e alla fornitura di SDS redatta a norma 
del REACH nel punto 8.3 dell’Allegato I, parte B che precisa: 

“se il dispositivo contiene una sostanza o un preparato che possa 

essere considerato pericoloso, tenuto conto della natura e della 

quantità dei costituenti e della forma in cui essi sono presenti, si 

applicano i simboli di pericolo pertinenti ed i requisiti in materia 

di etichettatura di cui alle direttive 67/548/CEE e 88/379/CEE. 

Se manca lo spazio per apporre tutte le informazioni sul 

dispositivo o sull’etichetta, i simboli di pericolo vanno apposti 

sull’etichetta e le altre informazioni richieste dalle suddette 

direttive vanno menzionate nelle istruzioni per l’uso.  

Devono essere applicate le disposizioni delle summenzionate 

direttive riguardanti le schede informative di sicurezza, a meno 

che tutte le informazioni necessarie non siano già disponibili 

nelle istruzioni per l’uso”.  

Il Regolamento (UE) N.746/2017 che abroga, a partire dal 2022, la Direttiva 
98/79/CEE, conferma l’obbligo per i diagnostici in vitro di etichetta a norma 
del CLP e di SDS redatta in accordo con il REACH. Infatti, il Capo III 
dell’Allegato I (Requisiti riguardanti le informazioni fornite con il 

dispositivo) stabilisce nel punto 20 (Etichette e istruzioni per l’uso): 

nel paragrafo 1.i) – Se il dispositivo contiene una sostanza o una 

miscela che possa essere considerata pericolosa, tenuto conto 

della natura e della quantità dei c stituenti e della forma in cui

essi so rese ti, si pplicano i pittogrammi di pericol

pertinenti e le prescrizioni in materia di etichettatura di cui al

Regolame to (CE) N.1272/2008. Se manca lo spazio per ap orre

tutte le i formazioni sul dispositivo o sull'etichett  i ittogrammi

di pericolo so sti sull'etichett , mentre le altre

informazioni prescritte dal Regolamento (CE) N.1272/2008 son

accluse elle istruzioni per l'us

nel aragrafo 1.l) Si applicano le disposizioni del Regolame t

(CE) N.1907/2006 ri rdanti le schede informative di sic rezza,

me c e t tte le i f rm zi i ecess rie si  gi  disponibili 

nelle istruzioni per l'uso.

I  conclusio e, per i dispositivi medico- iagnostici in vitr che si
classificano peric losi o conte sostanze pericolose in eterminate
concentrazioni i e l’obbligo di etichetta e di SDS. T ttavia, non occorre
fornire una SDS qualora t tte le informazioni pertinenti sia ià dispo ibili 

elle istr zi i er l’ s

ESENZIONE DAL TITOLO IV DEL REACH E DAL CLP:
ADDITIVI PER PRODOTTI ALIMENTARI E PER MANGIMI 
ALLO STATO FINITO

L’ese zione dal Titolo IV del REACH [art. 2.6 d).i e art. 2.6.d).iii] ri ar a
le se enti miscele allo st to finito destinate all’utilizz tore finale: 

alimenti e alimenti per a imali come definiti nel Re lamento (CE)
N.178/2002 sulla sicurezza alimentare;
additivi per r tti alimentari (che rie trano nell’am ito di applicazione
della Direttiva 89/107/CEE); 
aromatizzanti in prod tti alimentari (che rientra  nell’am ito di
applicazione della Diretti a 88/388/CEE e della Decisione 217/1999/CE); 
additivi per ma imi (c e rientrano nell’am ito i applicazione del 
Reg lamento (CE) N.18 1/2003).  

L’ese zione dal CLP [art.1.5.e).i e art.1.5.e).iii] si applica non solo alle
miscele  ma a c e alle s sta ze “ llo stato fi ito” e desti ate all’utilizz t re 

fi le

Si sottolinea che ai fi i dell’ap licabilità delle esenzi i le condizioni “all

stato finito” e “ estinate all’utilizzatore fi le” devono essere soddisfatte
contemporaneamente.  
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T tti i dispositivi destinati specificamente a essere utilizzati er

la disinfezione o la sterilizz zione dei dispositivi medici rientran

nella classe IIa, a meno c e si tratti i soluzi i disinfettanti o di

apparecchi di lavag io e disinfezione destinati specificamente a

essere utilizzati per disinfettare i dispositivi invasivi al termine

el tr tt me t el l c s  rientra ell  cl sse II

Questa reg la si lic i ispositivi destinati a pulire

dispositivi diversi dalle le ti a contatto s lo media te 'azi e

fisica.

Dispositivi medico-diagn stici in itr

I “dispositivi medic - iagnostici i itro” sono inclusi nell’esenzione
dal Titolo IV specificata nell’art. .6(c) del REACH  Si sott linea che,
malgrado l’esenzi e formulata in modo esplicito dell’articol 5(d) del
CLP, il fornit re che predispone per una miscela una SDS secon
l’Alle ato II del REACH ha l’obblig i classificare la miscela in accor
con il CLP  I fatti la Direttiva 98/79/CE incl e un chiaro riferime to 
all’etic ettat ra i  li ea c  il CLP e alla f r it ra i SDS re atta a rma
del REACH nel to 8.3 dell’Allegato I  parte B che recisa:

“se il dispositivo contiene na sostanza o un preparato che poss

essere considerato peric l so, tenuto conto della nat ra e dell

quantità dei costituenti e ell forma i cui essi son prese ti si

lic i sim li i eric l erti e ti e i re isiti i  m teri

di etichettatur i cui lle direttive /54 /CEE e /379/CEE

Se manca lo spazio per apporre tutte le informazioni sul

dispositiv sull’etichett  i simboli di pericolo vanno apposti

sull’etichetta e le altre i formazioni richieste dalle suddette

direttive vanno menzionate nelle istruzioni per l’uso. 

Devono essere licate le disposizioni delle summenzionate

direttive riguardanti le schede informative di sicurezza, a meno

che tutte le inf rmazioni necessarie siano già dispo ibili

elle istruzi i er l’ s ”

Il Reg lamento (UE) N.746/2017 che abroga, a partire dal 20 la Direttiva
/ /CEE  c ferma l’ li er i ia stici i itr i etic etta a rma

del CLP e di SDS redatta in accordo con il REACH I fatti, il Capo III
ell’Allegat  I (Requisiti riguardanti le i formazioni for ite con il

is sitiv ) sta ilisce nel punto 20 (Etichette e istruzi ni per l’uso): 

nel aragrafo 1.i) e il ispositivo contiene sostanza 

miscel  c e ss  essere c si er t eric l s te t  c t

della natura e della quantità dei costituenti e della forma in cui 

essi sono presenti, si applicano i pittogrammi di pericolo 

pertinenti e le prescrizioni in materia di etichettatura di cui al 

Regolamento (CE) N.1272/2008. Se manca lo spazio per apporre 

tutte le informazioni sul dispositivo o sull'etichetta, i pittogrammi 

di pericolo sono apposti sull'etichetta, mentre le altre 

informazioni prescritte dal Regolamento (CE) N.1272/2008 sono 

accluse nelle istruzioni per l'uso. 

nel paragrafo 1.l) – Si applicano le disposizioni del Regolamento 

(CE) N.1907/2006 riguardanti le schede informative di sicurezza, 

a meno che tutte le informazioni necessarie siano già disponibili 

nelle istruzioni per l'uso. 

In conclusione, per i dispositivi medico-diagnostici in vitro che si 
classificano pericolosi o contengono sostanze pericolose in determinate 
concentrazioni, vige l’obbligo di etichetta e di SDS. Tuttavia, non occorre 
fornire una SDS qualora tutte le informazioni pertinenti siano già disponibili 
nelle istruzioni per l’uso.  

ESENZIONE DAL TITOLO IV DEL REACH E DAL CLP:  
ADDITIVI PER PRODOTTI ALIMENTARI E PER MANGIMI  
ALLO STATO FINITO 
  
L’esenzione dal Titolo IV del REACH [art. 2.6.d).i e art. 2.6.d).iii] riguarda 
le seguenti miscele allo stato finito destinate all’utilizzatore finale: 

alimenti e alimenti per animali come definiti nel Regolamento (CE) 
N.178/2002 sulla sicurezza alimentare; 
additivi per prodotti alimentari (che rientrano nell’ambito di applicazione 
della Direttiva 89/107/CEE);  
aromatizzanti in prodotti alimentari (che rientrano nell’ambito di 
applicazione della Direttiva 88/388/CEE e della Decisione 217/1999/CE);  
additivi per mangimi (che rientrano nell’ambito di applicazione del 
Regolamento (CE) N.1831/2003).   

L’esenzione dal CLP [art.1.5.e).i e art.1.5.e).iii] si applica non solo alle 
miscele, ma anche alle sostanze “allo stato finito” e destinate all’utilizzatore 

finale.  
Si sottolinea che ai fini dell’applicabilità delle esenzioni le condizioni “allo 

stato finito” e “destinate all’utilizzatore finale” devono essere soddisfatte 
contemporaneamente.  
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CLP e REACH non definiscono il termine “stato finito” e “destinati 

all’utilizzatore finale” ma l’art. 3.18 del Regolamento (CE) N.178/2002 
definisce «consumatore finale» il “consumatore finale di un prodotto 

alimentare che non utilizzi tale prodotto nell'ambito di un'operazione o 

attività di un'impresa del settore alimentare”. La definizione di “uso”17

contenuta negli articoli 3.24 del REACH e 2.25 del CLP include il 
“consumo”, questo significa che un consumatore si qualifica come un 
utilizzatore. Stabilendo un parallelo tra il termine “utilizzatore finale” del 
REACH e CLP e la definizione di «consumatore finale» del Regolamento 
(CE) N.178/2002, i mangimi possono essere considerati “destinati all’utiliz-

zatore finale” solo se sono pronti per un’assunzione diretta da parte degli 
animali.  

Additivi per mangimi e premiscele 

Per quanto riguarda gli additivi per mangimi e le premiscele, come stabilito 
negli articoli 2(a) e 2(e) del Regolamento (CE) N.1831/2003, non possono 
essere somministrati direttamente agli animali. Pertanto, sebbene “allo stato 

finito”, “non sono destinati all’utilizzatore finale” in quanto richiedono 
un’attività aggiuntiva di miscelazione/trasformazione prima di essere usati 
dal consumatore finale (animali). Ne consegue che CLP e Titolo IV del 
REACH si applicano a tutti gli additivi e le premiscele inclusi quelli 
autorizzati, etichettati ed imballati in accordo con il Regolamento (CE) 
N.1831/200318. 

Mangimi 

I mangimi “destinati a essere usati dagli utilizzatori finali” (animali), ad es. 
“materie prime per mangimi” o “mangimi composti”19  sono esentati dal 
Titolo IV e dal CLP solo se allo stato finito. Sono invece esentatati dal CLP 
e dal Titolo IV del REACH i “mangimi completi” e i “mangimi 

complementari”20 considerato che questi ultimi, (sebbene non sufficienti per 
assicurare una razione giornaliera) possono essere somministrati 
direttamente agli animali.   

                                                 
17 Gli articoli 3.24 del REACH e 2.25 del CLP definiscono “uso”: ogni operazione di 

trasformazione, formulazione, consumo, immagazzinamento, conservazione, trattamento, 
riempimento di contenitori, trasferimento da un contenitore a un altro, miscelazione, 
produzione di un articolo od ogni altra utilizzazione. 

18 Q&As ID: 1535 (Version: 1.0) dello 08/08/2019 sul sito di ECHA: Do feedingstuffs have to 

be classified, labelled and packaged in accordance with the CLP Regulation, and their 

substances notified to the Classification and Labelling Inventory?

https://echa.europa.eu/it/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/ids/1535. 
19 Definiti rispettivamente negli articoli 2(b) e 2(c) del Regolamento 1831/2003. 
20 Definiti rispettivamente negli articoli 2(g) e 2(d) del Regolamento 1831/2003.

La criticità principale è la mancanza di informazioni per i datori di lav ro in
merito ai pericoli intri seci. Q esta mancanza riflette inoltre u a 
incongrue za in quanto gli stessi pr tti possono essere sog etti, in ragione
delle loro proprietà tossic e e corrosive, a etichettatura ai sensi dell’ADR e a 
mis re i esti e ai se si ella Diretti a Se es

CONCLUSIONI

Il REACH include una serie i meccanismi inter i finalizzati a evitare
sovrapposizioni con altre normative specifiche. Queste n rmative si
occupano in genere dell’intera filiera dei pr tti. Ad esempio, nel caso dei
c smetici  il Re lament (CE) N / si cc a dell’i tera filiera el
cosmetico: al metodo di produzione, al controllo de li ingredienti, inclusa
la valutazione della sicurezza condotta da esperti, sino all’ ligo delle
informazioni che vanno dichiarate in etichetta. La finalità è quella di
arantire che i prodotti immessi sul mercato europeo siano sicuri e che tutte

le i f rmazi i ecessarie relati e ai eric li e alla re e zi e ei risc i
(articolo 3) siano rese disponibili ai destinatari del prodotto (sia consumatori
c e tilizzat ri r fessi ali)  T tta ia  l’ese zi e alla classificazi e e
etichettatura (secondo il CLP) e dalla trasmissione dell’informazione lung
la catena di approv i ionamento attraverso la SDS (secondo il REACH) può
rappresentare per i pr tti cosmetici finiti, così come per altre ti logie di
prodotti q ali additi i alimentari e additi i i  mangimi, un v lnus nella
protezione degli utilizzatori pr fessionali in considerazione del fatto c e
l’uso prolungato di alcuni prodotti in ambiente lav rativ eterminare
un impatto sig ificativo sulla salute.
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CLP e REACH non definiscono il termine “st to finit ” e “destinati

ll’utilizz t re fi le” ma l’art del Reg lamento (CE) N.178/2002
definisce consumatore finale il “c s m t re fi le i ro tt

lime t re c e tilizzi t le pro tto ell'am it i ' er zi e

attività i 'im resa del settore alimentare”. La definizi e di “us ”
c te ta e li artic li el REACH e el CLP i cl e il
“consumo”, questo sig ifica che un consumatore si qualifica c me
utilizzatore. Stabilend  parallelo tra il termine “utilizzatore finale” del
REACH e CLP e la definizione di «c s m t re fi le  del Reg lamento 
(CE) N.178/200 i ma imi possono essere considerati “ esti ati all’utiliz-

zatore fi le” sol se son pronti per un’assunzione diretta da parte degli
animali.  

Additivi per mangimi e premiscele

Per quanto ri arda gli a iti i per ma imi e le premiscele come stabilit
negli articoli 2(a) e (e) el Reg lamento (CE) N.1 31/200 sson
essere somministrati irettamente agli animali. Pertant , sebbene “allo st t

finito”, “ n son  destinati all’utilizzatore fi le” i a t ric ie
’atti ità a i ti a i miscelazi e/trasf rmazi e rima i essere sati

dal consumatore finale (animali). Ne consegue c e CLP e Titolo IV del 
REACH si applicano a t tti gli additi i e le premiscele i clusi elli
autorizzati, etichettati e  imballati in accordo con il Re lamento (CE)
N.1831/20

Mangimi

I ma imi “destinati essere usati li tilizzatori finali” (animali), ad es.
“materie prime er ma imi”  “ma imi c m sti” sono esentati dal
Titolo IV e dal CLP solo se allo st t  fi it . Son  invece esentatati dal CLP
e dal Titolo IV del REACH i “m imi c m leti” e i “man imi 

c mplement ri” considerato che questi ultimi, (sebbene non sufficienti per
assicurare una razione iornaliera) sson  essere somministrati
direttamente agli animali.  

Gli articoli del REACH e del CLP definisc “ s ”: ni erazione di 
trasf rmazione f rmulazione c nsum imma azziname to, conser azione trattamento, 
riempimento di c nte itori, trasferimento da  c te itore a  altro, miscelazione

ro zio e i articol i altra tilizzazio e.
Q&As ID:  (Versi : 1.0) ello /08/ s l sit i ECHA: D feedingstuffs have t

be classifie labelle pack e in acc rdance wit the CLP Regulatio t eir 

substances notifie to t e Classificatio Labellin I ve tory

https://ec a e r pa.eu/it/s port/ as-s ort/browse/-/qa/70Q / iew/ids/
Definiti rispettivame te ne li articoli 2(b) e 2(c) del Re lamento 1/
Definiti rispettivame te ne li articoli 2(g) e 2(d) del Re lamento 1/

La criticità principale è la mancanza di informazioni per i datori di lavoro in 
merito ai pericoli intrinseci. Questa mancanza riflette inoltre una 
incongruenza in quanto gli stessi prodotti possono essere soggetti, in ragione 
delle loro proprietà tossiche e corrosive, a etichettatura ai sensi dell’ADR e a 
misure di gestione ai sensi della Direttiva Seveso.

CONCLUSIONI 

Il REACH include una serie di meccanismi interni finalizzati a evitare 
sovrapposizioni con altre normative specifiche. Queste normative si 
occupano in genere dell’intera filiera dei prodotti. Ad esempio, nel caso dei 
cosmetici, il Regolamento (CE) N.1223/2009 si occupa dell’intera filiera del 
cosmetico: dal metodo di produzione, al controllo degli ingredienti, inclusa 
la valutazione della sicurezza condotta da esperti, sino all’obbligo delle 
informazioni che vanno dichiarate in etichetta. La finalità è quella di 
garantire che i prodotti immessi sul mercato europeo siano sicuri e che tutte 
le informazioni necessarie relative ai pericoli e alla prevenzione dei rischi 
(articolo 3) siano rese disponibili ai destinatari del prodotto (sia consumatori 
che utilizzatori professionali). Tuttavia, l’esenzione dalla classificazione ed 
etichettatura (secondo il CLP) e dalla trasmissione dell’informazione lungo 
la catena di approvvigionamento attraverso la SDS (secondo il REACH) può 
rappresentare per i prodotti cosmetici finiti, così come per altre tipologie di 
prodotti quali additivi alimentari e additivi in mangimi, un vulnus nella 
protezione degli utilizzatori professionali in considerazione del fatto che 
l’uso prolungato di alcuni prodotti in ambiente lavorativo può determinare 
un impatto significativo sulla salute. 
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