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Conferenza permanente per i rapporti tralo
Sato, le Regioni ele Provincie autonome di
Trento e Bolzano

ACCORDO 29 ottobre 2009

Accordo, ai sensi dell'articolo 4 del decreto l&giso 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le
regioni e le provincie autonome di Trento e Bolzaoncernente il sistema dei controlli ufficiali e
relative linee di indirizzo per l'attuazione defjodamento CE n. 1907 del Parlamento europeo e del
Consiglio concernente la registrazione, la valatagj I'autorizzazione e la restituzione delle
sostanze chimiche (REACH). (Rep. n. 181/CSR). (@®AD) (G.U. Serie Generale n. 285 del 7
dicembre 2009)

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO

Nell'odierna seduta del 29 ottobre 2009

Visto l'art. 117, comma 3, della Costituzione
«tutela della salute» tra le materie di pote
concorrente;

Visti gli articoli 2, comma 1, lettera b)
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che attrib
Conferenza la facolta' di promuovere e sancire
Governo, le Regioni e le Province autonome, i
principio di leale collaborazione, al fine di coord
delle rispettive competenze e svolgere attivita' di

Visto il decreto legislativo 3 febbraio 1997,
«attuazione della direttiva n. 92/32/CEE concernent
imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericol
modifiche ed integrazioni;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2003,
«Attuazione delle direttive n. 1999/45/CE e n. 20
alla classificazione, all'imballaggio e all'e
preparati pericolosi», e successive modificazioni;

Visto il regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlam
Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente «la
valutazione, l'autorizzazione e la restrizione
chimiche (REACH), che istituisce un'Agenzia europea
chimiche, che modifica la direttiva 1999/45/CE
regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il reg
1488/94 della Commissione, nonche' la direttiv
Consiglio e le direttive della Commissione 91/15
93/105/CE e 2000/21/CE»;

Visto I'art. 5-bis del decreto-legge 15 febbra
convertito in legge, con modificazioni, dalla legge
46, recante «disposizioni volte a dare attuaz
comunitari ed internazionali» che prevede che
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lavoro, della salute e delle politiche sociali, de
nazionale competente, provveda d'intesa con
dell'ambiente e della tutela del territorio e del m

dello sviluppo economico e il Dipartimento pe
comunitarie della Presidenza del Consiglio dei
adempimenti previsti dal regolamento (CE) n. 1907/2
europeo e del Consiglio concernente la registrazion
l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze ch

Visto il decreto 22 novembre 2007 del Minis
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 12 del
recante «Piano di attivita' e utilizzo delle risors
cui all'art. 5-bis del decreto-legge 15 febbra
convertito in legge, con modificazioni, dalla legge
46, riguardante gli adempimenti previsti dal reg
1907/2006 del Parlamento europeo e del Consigli
registrazione, la valutazione, l'autorizzazione
delle sostanze chimiche (REACH)» ed in particolare
dell'allegato I,

Visto il regolamento (CE) n. 440/2008 della Co
maggio 2008 che istituisce dei metodi di pro
regolamento (CE) n. 1907/2006;

Visto il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlam
Consiglio, del 16 dicembre 2008, relativo alla
all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze
che modifica e abroga le direttive 67/548/CEE e 199
modifica al regolamento (CE) n. 1907/2006;

Vista la nota pervenuta il 14 luglio 2009 con la
del lavoro, della salute e delle politiche social
delle predette disposizioni, ha inviato, per |
Conferenza, la proposta di accordo indicata in ogge

Considerato che, con lettera in data 16 luglio 2
proposta e' stata portata a conoscenza delle Re
autonome;

Rilevato che, con nota del 21 luglio 2009, il Co
Commissione salute delle Regioni ha espresso
favorevole;

Considerato che il punto in oggetto, iscritto all
della seduta di questa Conferenza del 29 luglio 200
esaminato su richiesta delle Regioni e delle Provin

Acquisito l'assenso del Governo, delle Regioni e
di Trento e di Bolzano;

Sancisce accordo

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome
Bolzano nei seguenti termini:

la programmazione e I'organizzazione dei control
seguito «controlli» e le relative linee di i
I'attuazione del regolamento (CE) n. 1907/2006 del
e del Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente
la valutazione, l'autorizzazione e la restrizion
chimiche (REACH), che istituisce un'Agenzia europea
chimiche, che modifica la direttiva 1999/45/CE
regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il reg
1488/94 della Commissione, nonche' la direttiv
Consiglio e le direttive della Commissione 91/15
93/105/CE e 2000/21/CE, di seguito «regolament
disciplinate in conformita’ delle disposi
nell'allegato A, parte integrante del presente acco
della normativa concernente la classificazione,
I'imballaggio delle sostanze e delle miscele.

Roma, 29 ottobre 2009
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Il segretario: Siniscalchi

1. Definizioni.

1.1. Ai fini del presente Accordo si applicano
cui all'art. 3 del regolamento REACH.

1.2. Ai fini del presente regolamento, si inten

a) ispezione: processo proattivo pianificato
prevede la raccolta di informazioni per verificar
alle disposizioni del regolamento REACH da parte de
informazioni possono essere ottenute esaminando
possesso dell'interessato al controllo, interv
effettuando monitoraggi, e osservando le condizio
pratiche, procedure messe in atto;

b) audit: processo sistematico, indipendente
ottenere evidenze dell'audit e valutare con obietti
stabilire in quale misura i criteri dell'audit sono
(UNI EN ISO 19011:2003);

c) indagine: e' processo reattivo non di rout
eventi accidentali, incidentali, inadempienze o
conformita’;

d) monitoraggio: la sorveglianza continu
effettuate mediante misure, campionamento, test
sostanze, miscele, articoli, cosi' come su elementi
acqua, suolo, vegetazione, animali) per determinar
conformita’ con le disposizioni previste dal regola
2. Obblighi generali.

2.1. 1 controlli sono esegquiti in base alle dis
al paragrafo 3 dell'allegato | del decreto 22 n
Ministro della salute pubblicato nella Gazzetta Uff
15 gennaio 2008, di seguito «decreto 22 novembre 20

2.2.1 controlli riguardano tutte le fasi
approvvigionamento dalla fabbricazione o importazio
distribuzione, all'immissione sul mercato della so
tale o in quanto componente di un preparato o d
possono essere eseguiti in qualunque momento con o

2.3. Le attivita' correlate ai controlli s
generale, usando metodi e tecniche appropriati
audit, indagine, monitoraggio.

2.4.1n caso di accertata inosservanza alle
regolamento REACH si applicano le disposizio
predisposte ai sensi dell'art. 126 del citato regol
3. Le autorita’ preposte alle attivita' di controll

3.1. Il Ministero del lavoro, della salute e
sociali settore salute, in quanto Autorita’' compete
l'attuazione del regolamento REACH assicura I
sistema dei controlli al fine di verificare la co
delle prescrizioni da parte di tutti i soggetti
distribuzione delle sostanze, dalla fabbricaz
all'uso, allimmissione sul mercato delle stesse, i
contenute nelle miscele o negli articoli. Il sistem
costituito da amministrazioni ed enti dello Stato e
province autonome secondo quanto esplicato nei pu
presente paragrafo e nellambito della pr
istituzionale e senza oneri aggiuntivi a cari
pubblica.

3.2. Fanno parte delle amministrazioni dello
punto precedente, gli Uffici di sanita’ maritt
frontiera, di seguito «USMAF», i Nuclei antisofisti
dell'’Arma dei Carabinieri, di seguito «NAS», [l
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prevenzione e sicurezza sul lavoro, di seguito «l
ispettivo di cui al decreto 27 gennaio 2006 de
salute, di seguito «Corpo ispettivo centrale», e si
strutture quali I'Agenzia delle dogane ed i
ecologici dell’Arma dei Carabinieri, di seguito «NO

3.3. Entro 90 giorni dalla pubblicazione del pr
regioni e le province autonome, nell'ambito
organizzazione e legislazione, individuano [I'A
controlli sul REACH e le articolazioni organizzativ
effettuano il controllo e ne danno contestualme
all'Autorita’ competente nazionale.

3.4. L'Autorita’ competente nazionale e le
controlli sul REACH delle regioni e delle province
punto 3 del presente paragrafo, assicurano un coord
ed efficiente tra le articolazioni organizzative di
le strutture di cui al punto 2 del presente paragra

3.5. 1l Corpo ispettivo centrale puo' condu
controllo di tipo sussidiario per conto delle
province autonome che ne facciano esplicita richie
competente nazionale nonche' su indicazione della
competente nazionale. Inoltre, il suddetto Corpo i
puo' effettuare visite congiunte con le unita' is
Stati membri dell'lUnione europea con la part
Autorita' per i controlli sul REACH delle regioni
autonome e delle articolazioni organizzative di cui
presente paragrafo.

3.6. L'Autorita’ competente nazionale puo' avva
tecnico-scientifico del Centro nazionale sostan
seguito «CSC» e dell'lstituto superiore per la
ricerca ambientale, di seguito «ISPRA» per qu
l'attuazione del presente Accordo.

4. Gruppo tecnico di esperti a supporto d
interregionale della prevenzione.

4.1. Le regioni e le province autonome,
«Coordinamento interregionale della prevenzione», s
Gruppo tecnico di esperti per l'attuazione del R
«Gruppo tecnico di esperti delle regioni e provin
citato Gruppo tecnico e' composto da esperti nomina
province autonome, ed appartenenti alle medesime re
alle Aziende sanitarie locali di seguito «ASL»,
regionali o provinciali per la Protezione ambie
«ARPA>».

4.2. 1l Gruppo tecnico di esperti delle regioni
di cui al punto precedente e il rappresentante naz
dell'Agenzia europea per le sostanze chimiche, oper
il Comitato tecnico di coordinamento di cui all'art
novembre 2007 per le seguenti attivita':

a) definizione della programmazione naziona
attivita' di controllo;

b) proposte di linee guida concernenti
controllo considerate le indicazioni dell'’Agenzia
sostanze chimiche, di seguito «kECHA»;

c) proposte di attivita' di controllo
indicazione delllECHA, all'Autorita’ competente naz
attuazione.

4.3. 1l Gruppo tecnico di esperti delle regioni
autonome di cui al punto 1, del presente paragrafo
seguenti attivita':

a) propone alle articolazioni organizzative d
3, punto 3, del presente Accordo le modalita' d
personale preposto ai controlli;

b) supporta il monitoraggio delle attivita' d
dalle regioni e province autonome ai fini del
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I'Autorita’ competente nazionale redige in ottemper
117, paragrafo 1, e 127 del regolamento REACH.
5. Personale che esegue i controlli.

5.1. Il personale che effettua i controlli e’ |
conflitto di interesse attuale e pregresso, diret
concernente |'unita’ oggetto dell'attivita' di cont
gli obblighi di riservatezza relativamente a
acquisite, in conformita' alle normativa vigente in

5.2. | soggetti preposti alle attivita' di cont
paragrafo 3 assicurano un‘adeguata disponibilit
qualificato ed esperto per lo svolgimento d
garantiscono inoltre che tale personale:

a) riceva una formazione adeguata, con relati
che consenta di espletare i propri compiti ai f
Accordo, con efficienza e coerenza, in linea con
formazione del Gruppo tecnico di esperti delle re
autonome di cui al paragrafo 4, punto 3, lettera a)

b) sviluppi la capacita’ ed abbia la possibil
la cooperazione multidisciplinare tenendo conto
disposizioni normative inerenti le attivita' di
sostanze chimiche, miscele nonche' articoli oggetto
controllo.

6. Programmazione del controllo.

6.1. Il Comitato tecnico di coordinamento s
tecnico di esperti delle regioni e province
all'Autorita’ competente nazionale:

a) I'adozione del piano nazionale annuale de
controllo di seguito «piano nazionalex;

b) I'adozione delle linee guida concernenti
attuazione delle attivita' di controllo su in
dallECHA,;

c) l'attuazione delle attivita' di controllo
base delle indicazioni del'lECHA.

6.2. Il piano nazionale e' elaborato tenendo co
punti:

a) indicazioni provenienti dall'ECHA, dalla C
o da altri organismi europei competenti in materia
legislation european enforcement (CLEEN));

b) risultati delle attivita' di contro
precedenti, anche in termini di settori pro
prioritari in ragione dell'utilizzo di specifiche s
tali o in quanto contenute in miscele o in articoli

c) conoscenze epidemiologiche ed analis
territoriale ed ambientale sulla base del sis
regionale al fine di individuare risposte adeguat
salute e tutela dell'ambiente individuati dai p
provinciali;

d) analisi di rischio delle attivita' che
territorio al fine di individuare una graduazione
attraverso l'identificazione di priorita' dell
controllo;

e) priorita' agli interventi di controllo av
efficacia al fine di condurre azioni che diano risu
di miglioramento della salute, dell'ambiente e del
cittadini e dei lavoratori;

f) programmi di visite ispettive congiunte tr
membri dell'Unione europea;

g) indicazioni provenienti dai Centri antivel

6.3. Il piano nazionale contiene almeno le segu

a) lindividuazione delle priorita' di
I'attuazione del regolamento REACH,;

b) il numero minimo dei controlli;

c) l'eventuale ripartizione delle attivit
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sull'area geografica di applicazione che puo' com
parte del territorio nazionale;

d) la tipologia delle classi di utilizzo m
sostanze, ivi compresi eventuali controlli analitic

e) periodo di tempo;

f) disposizioni per la revisione del medesimo

6.4. Entro il 31 marzo di ogni successivo anno,

i controlli sul REACH delle regioni e province aut
paragrafo 3, punto 3, del presente Accordo trasmett
competente nazionale le risultanze del monitoraggio
di controllo esplicate nell'anno precedente nell'am
delle regioni e delle province autonome, sec
predisposto dalla medesima Autorita' competente naz

6.5. Entro il 31 marzo di ogni successivo a
ISPESL, Agenzia delle dogane e NOE trasmetto
competente nazionale le risultanze dell'annual
controllo effettuata nell'anno precedente, sec
predisposto dalla medesima Autorita' competente naz

6.6. La relazione che I'Autorita’ competente na
ottemperanza agli articoli 117, paragrafo 1, e 127
REACH utilizza le risultanze di cuiai punti 4 e
paragrafo, integrata dalle risultanze deriva
attivita' di controllo effettuata dal Corpo ispetti
7. Linee guida per l'attivita' di controllo.

7.1. Le attivita' di controllo sono eseguite se
di cui al paragrafo 6, punto 1, lettera b) del pres

7.2. Le linee guida identificano le modalita’
essere effettuate le attivita' di controllo e cont
seguenti elementi:

a) criteri di verifica e modalita' di
attivita' di controllo, indicate al paragrafo
relazione al punto della catena di approvvigionamen
oggetto del controllo;

b) utilizzo del sistema interattivo di cui al

c) modalita' di adozione dei corretti
necessari, ivi comprese le azioni di follow up;

d) modalita' di coordinamento delle ispezioni
Autorita’;

e) modalita’ di condivisione dei risultati de
le altre Autorita' competenti, a livello nazionale

f) modalita’ per la redazione delle relazi
esiti dei controlli e della comunicazione delle st
controllato ed eventualmente, tutto o in parte, al

g) modalita’ di registrazione e conservazione
del controllo ufficiale;

h) indicatori di performance e verifica dell’
attivita' di controllo;

i) modalita’ di aggiornamento delle linee;

[) modalita’ di applicazione delle sanzioni;

m) format delle risultanze delle attivita' di
al paragrafo 6, punti 4 e 5.

7.3. L'Autorita’ competente nazionale puo' eman
indicazioni dellECHA concernenti le linee guida di
6, punto 1, sentito il Comitato tecnico di coordina
di tecnico di esperti delle regioni e province auto
provvisorie per l'uniformita’ sul territorio
attivita' di controllo.

7.4. Nell'ambito della fase istruttoria
predisposizione delle linee guida da parte del'lECH
rappresentate nazionale nel Forum e' espresso sen
tecnico di coordinamento ed il Gruppo tecnico
regioni e province autonome.

8. Attivita' di controllo.
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8.1. Le attivita' di controllo sono eseguite

documentate. Dette procedure comportano informazion

il personale che esegue i controlli.
8.2. Le attivita' di controllo prevedono al
verifiche:

a) avvenuta pre-registrazione o registrazi
test, notifica ed autorizzazione ai sensi del regol
b) osservanza delle restrizioni stabilite ai

del regolamento REACH;

c) esistenza ed efficacia di un sistema
controllo, da parte di tutti gli attori
d'approvvigionamento, relativo ai seguenti aspetti
REACH:

le prescrizioni per la pre-registrazione e

la relazione sulla sicurezza chimica, ove p

la verifica della completezza dei dati ripo
di dati di sicurezza;

la verifica della presenza dell'allegato al
sicurezza, contenente la sintesi degli scenari di e
prevista la relazione sulla sicurezza chimica;

la verifica dei dati contenuti nella
sicurezza chimica in conformita' alle condizion

importazione, uso ed immissione sul mercato della s

tale, contenuta in miscele o in articoli;
la verifica dell'applicazione delle misure
rischio previste e della loro efficacia;
l'avvenuta comunicazione delle informazioni
di approvvigionamento;
la corrispondenza e la completezza de
contenute sia nella scheda di dati di sicurezza che
applicate sulle confezioni di sostanze e miscele;
d) il rispetto dei termini disposti in un
autorizzazione.
8.3. Le attivita' di controllo sono avviate
nelle more dell'adozione delle linee guida di cui
punto 1, lettera b) e 7, punto 3 del presente Accor
8.4. Le attivita' di controllo sono eseguite

informatico del server REACH-IT predisposto dall'EC

9. Campionamenti ed analisi.

9.1. | metodi di campionamento ed analisi utili
delle attivita' di controllo sono conformi alle n
presente Accordo.

9.2. In assenza di disposizioni particolari per
e le analisi, si fa riferimento a norme o protoc
internazionalmente ovvero a quelli sviluppati
protocolli scientifici oppure alla bibliografia int
10. Rete dei laboratori a supporto delle attivita'

10.1. Le regioni e le province autonome,
propria organizzazione e legislazione, individuano
possono eseguire le analisi dei campioni prel
attivita' di controllo.

10.2. L'individuazione dei laboratori di cui al
awviene in base alle indicazioni provenienti da
nazionale di cui al punto 6.1, lettera a).

10.3. Le regioni e le province autonome,
strutture analitiche gia' esistenti, individuano e
analitici di eccellenza interregionale o nazion
secondo un modello a rete per I'assolvimento di det
analitiche. L'accesso ai servizi dei centri analiti
interregionale o nazionale avviene attraverso co

regioni e province autonome ed i medesimi centri an

10.4. | laboratori individuati partecipano a
valutazione della qualita’ del dato analitico at

secondo procedure
i e istruzioni per

meno le seguenti

one, proposte di
amento REACH,;
sensi dell'art. 67

di gestione e
della catena
del regolamento

la registrazione;
revista;
rtati nella scheda

la scheda di dati
sposizione qualora

valutazione della
i di produzione,
ostanza in quanto

di gestione del
lungo la catena

lle informazioni
nelle etichette

a concessione di

senza pregiudizio
ai paragrafi 6,
do.

con il supporto
HA.

zzati nel contesto
orme oggetto del

il campionamento
olli riconosciuti
conformemente a
ernazionale.

di controllo.
nell'ambito della

i laboratori che
evati durante le

punto precedente
| suddetto piano

sulla base delle
promuovono centri
ale, che operino
erminate esigenze
cidi riferimento
nvenzioni tra le
alitici.

d un sistema di
traverso circuiti



interlaboratori riconosciuti a livello nazionale o
10.5. L'Autorita’ competente con il supporto t
del CSC e dellISPRA assicura e supporta l'arm

prestazioni della rete dei laboratori.

10.6. | laboratori di cui al punto 1 ed i cen
eccellenza di cui al punto 3 del presente paragrafo
I'esecuzione delle attivita' analitiche a supporto
controllo, non possono effettuare attivita' inerent
REACH per soggetti privati che siano in conflitto
relativi al medesimo controllo.

10.7. Le regioni e le province autonome comunic
competente nazionale I'elenco dei laboratori di cui
del presente paragrafo, specificando le tipologi
effettuate. L'Autorita’ competente nazionale pubbli
annuale I'elenco dei laboratori individuati p
all'attivita' di controllo con l'indicazione delle
prestazioni effettuate.

11. Sistema interattivo.

11.1. Il sistema interattivo di cui al paragraf
| del decreto 22 novembre 2007, ha come scopo
esperienze e delle informazioni relative alle
risultati dei controlli. In particolare tale si
raccolta e la diffusione di segnalazioni inerenti |
al regolamento REACH, nonche' l'attivazione di spe
di controllo. Il sistema interattivo prevede la
flussi informativi bi-direzionali dall'Autorita’ co
verso le Autorita' per i controlli sul REACH delle
province autonome di cui al paragrafo 3, punto 3,
organizzative di cui paragrafo 3, punto 3, nonche'
di cui al paragrafo 3, punto 2, del presente Accord

11.2. L'Autorita’ competente nazionale in accor
e province autonome e con il supporto del CSC e del
suddetto sistema interattivo entro 120 giorni dalla
in vigore del presente Accordo.

internazionale.
ecnico-scientifico
onizzazione delle

tri analitici di
, individuati per
dell'attivita' di
i il regolamento
con gli obblighi

ano all'Autorita’
aipunti 1 e 3
e di prestazioni
ca con frequenza
er il supporto
tipologie delle

0 3 dell'allegato
lo scambio delle
attivita' ed ai
stema agevola la
e non conformita’
cifiche attivita'
possibilita' di
mpetente nazionale
regioni e delle
le articolazioni
verso le strutture
0 e viceversa.

do con le regioni
I'ISPRA attiva il
data di entrata



