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OGGETTO: Recepimento dellAccordo 29 ottobre 2009 tra il Governo le Regioni e le Province
- Autonome di Trento e Bolzano sul sistema dei controlli ufficiali e relative linee di indirizzo per I'attuazione
del Regolamento CE n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio sulla registrazione, la valutazione

- Pautorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH).

LA GIUNTA REGIONALE

. SU PROPOSTA del Presidente della Regione Lazio; |

VISTO lo Statuto della Regione Lazio; o

VISTA_IaV Legge Regionale n. 6 Q:lél 18 febbraio 2002 e successiQe mo&iﬁcazioni éd integrazioni, concernente

la disciplina del sistema organizzativo della Giunta e del Consiglio e le disposizioni relative aila dirigenza ed -
al personale regionale;: : : R : : _ _ e

VISTO il Regoiamento Regionale n. | del § settembre 2(‘1.0‘2 e successive modiﬁcazioni ed integrazioni, che
disciplina Porganizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale; .

VISTO Fart. [17.della Costituzione che annovera Ia “tutela dela salute” tra le materia di potesti legislativa
concorrente; - : S :

VISTA L Legge n. 833/1978, art. 7 lettera ¢) dove vengono delegate alle Regioni le funzioni amministrative.
concernenti i controlli sulla produzione; detenzione, commercio e impiego di tutte le sostanze pericolose;

VISTO Tart. 141 delle Legge Regionale n. 14/1999 “Organizzazione delle funzion a fivello regionale e locale
per la realizzazione del decentramento amministrative™ . Lo S

VISTA fa Legge--'RélgiénlaIé .6_” o.ttobra, 1998;- n 45 "‘.'ls'tituzic.més. dell’Agemiﬁ::. Regionalée-'pef::lé‘ Prbtezione
Ambientzle def Lazio (ARPAY; ~ . - U L e

VISTO if Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 18 dicembre 2006

- concernente: |a- registrazione; la. valutazione; l'autorizzazione e la: restrizione - delle sostanze: chiriche
(REACH);. che istituisce un'agenzia europea per e sostanze chimiche; che modifica fa direttiva 1999/45/CE e .
che: abroga. il regolamento: (CEE): n. 793/93 del Consiglio: e. il. regolamento . (CE) n;. 1488/94 della
Commissione; nonché la direttiva: 76/769/CEE del Consiglic e le direttive della: Commissione. S1/155/CEE; -
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE; " T - -

VISTO il Regolamento (CE} n: 1272/2008 del-Parlamento europeo. e del Consiglio del-16 dicembre 2008;
refatvo: alla: classificazione, all'etichettatura e alPimballaggio delle. sostanze: e delle. miscele (CLP). che-
modifica. ¢ abroga le direttive 67/548/CEE e. [999/45/CE e che reca modifica al regolamento (CE) n.
1907/2006; . - S : : '

VISTO il Regofamento (CE) n. 440/2008 della Commissione del 30 maggio 2008 che istituisce dei metodi di
prova ai sensi del Regolamento (CE) n. 1907/2006 e successive modificazioni ed integrazioni; :

VISTO il Decreto Legge 15 febbraio 2007, . 10, convertito in Legge, con modificazion, dalla Legge 6 aprile
\_:2007, n. 46 recante disposizioni volte a dare attuazione ad obblighi comunitari ed internazionali;

; -VISTO il Decreto Ministeriale 22 novembre 2007 avente per oggetto: “Piano di attiviti e utilizo delle
¥ -/ risorse finanziarie di cui allarticolo 5-bis del D.L I5 febbraio 2007, n. 10, convertito .in Legge, con
- modificazioni, dalla L. 6 aprile 2007, n. 46, riguardante gli adempimenti previsti: dal regolamento (CE) n.
1907/2006 del Parlamento europeo. e del Consiglio concernente. Ia. registrazione, la valutazione,
l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH)™;

RICHIAMATO quanto disposto al punto 3 “Rete nazionale per le attivitd di ispezione e vigilanza, in stretto /N
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raccordo con le Regioni e gli organismi techici operanti sul territorio” delPAllegato | del D.M. 22/1 112007,
nel quale si prevede |a definizione di un apposito accordo tra lo Stato e [e Regioni e Province Autonome, al
fine di permettere Pattuazione e i coerente adeguamento de sistema di vigilanza, nel rispetto del Decreto
Legislativo n. 52/1997, del Decreto Legislativo n. 65/2003 e del Regolamento (CE) n. 1907/2006;-

VISTO'il Decreto Legislativo n. 133/2009 recante disciplina sanzionatoria per la viclazione delle disposizioni
- del Regolamento (CE) n. 1907/2006 che stabilisce i principi ed | requisiti per la registrazione, la valutazione,
lautorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche;. '

VISTA la Legge Regionale 5 luglio 1994, n. 30 “Disciplina delle sanzioni amministrative di competenza
regionale”; B o Lo ' o o

_ VISTO il Decreto Legislativo 3 febbraio 1997, n. 52 recante “Attuazione della direttiva n. 92/32/CEE.
: concernente dassificazione, imballaggio .ed etichettatura.” delle - sostanze. pericolose”;, e successive
3 modificazioni ed integrazioni;- ‘ o S

VISTO il Decreto Legislitivo' 14 marzo 2003;.‘n. 65 e successive modificazioni recante “Attuazione delle
direttive n. 1999/45/CE e n. 2001/60/CE relative allz classificazione, allimballaggio e all'etichettatura dei
preparati pericolqsi"; ' ' T T T S

VISTO il Decreto Legislativo n. 145/2008 recante “attuazione della direttiva n, 2006/ 121/CE che modifica fa
direttiva 67/548/CEE, concernente - il ravvicinamento - delle disposizioni legishative; regolamentari; ed.
amministrative i materia. di classificazione;. imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericolose; per
adattarle al regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre
2006", sopra citato; ed in particolare Iart. 7 laddove prevede, sulld base del costo effettivo del servizio, le
tariffe: per- Pintegrale - copertura* dei’ costi = dei. controlli: - sullimmissione: sul. mercato: e sylla.
commercializzazione delle sostanze pericolose da parte degli: uffici competenti delle Regioni e degli- Enti
locall e che nelle more delPadoziorie. del decreto di cui allart. 28 comma: 6-ter Decreto Legislativo 3
febbraio 1997, n. 52, Fammontare della tariffa & determinata in euro duemila per controllo;

VISTO FAccordo Rep. 181/CSR del 29/10/2009; ai sensi dell'art. 4 del Decreto Legislativo 28 agosto- 1997;
n. 281, tra it Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano concernente il sistema dei-
controlli- ufficiali e relative linee di indirizzo per I'attuazione del regolamento CE n. 1907 del Parlamento.
europeo e del Consiglio' concernente ky registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e Ja restrizione delle.
 sostanze chimiche (REACH), pubblicato nella G.U. n, 285 del 07 dicembre 2009;

ATTESQ che, ai sensi del punto 3.3 dellAllegato A delfAccorde: sopra citato, entro 90 giorni _dalla
pubblicazione dell’Accordo, le Regioni e le Province Autonome, nell'ambito della propria organizzazione e
legislazione, individuano I'Autorita per i controfii sul REACH e le articolazioni Organizzative territoriali che
effettuano il controllo e ne danno contestualmente comunicazione ail'Autoriti. competente nazionale; ™

" ATTESQ,; altresi, che; ai sensi- del punto 10.1 dell'Allegato A dell'Accordo sopra citato, le Regioni e le
\',.. . Province Autonome; nellambito della propria organizzazione e legislazione, individuano. i faboratori che
. possono eseguire le analisi dej campioni prelevati durante Je attiviei di controllo;

, CONSIDERATO che le finalita def Regolamento: CE 1907/2006 sono di assicurare un elevato livello di
' protezione della salute dell’'uomo e anche dell'ambiente; e che, pertanto, & da ritenersi prioritario 'aspetto
delfa salute pubblica e della sicurezza dei lavoratori; :

RITENUTO_di recepire e dare attuazione ai’Accordo di Conferenza Stato-Regioni del 29/] 0/2009, di cui
alfAllegato A, parte Integrante e sostanziale del presente atto, individuande I'Autoritd per i controlli sul
REACH e le articolazioni organizzative territoriali che effettuano il controfio;

;
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RITENUTO che, in base alla normativa regionale e nazionale vigente sopra citata e per fe motivazioni sopra

— esposte, sia opportuno individuare: : : - ‘ .
A% - la Direzione Regionale Politiche deila Prevenzione e dell'Assistenza Sanitaria Territoriale. quale Autoriti.

- competente in-ordine agli adempimenti di cui al regolamento REACH, di cui al sopra citato Accordo e di
- cui al regolamento CLP: ‘ . B .

=t Dipartimenti: di. Prevenzione delle Aziende USL del Lazio quali articolazioni- organizzative territoriali
- responsabili delPesecuzione: dei controlli; i controlli sono effettuati attraverso le articolazioni organizzative-
competentl. in materia. di’ Igiene. e Saniti Pubblica e Prevenzione e Sicurezza nei fuoghi di favoro dei
- Dipartimenti di Prevenzione; in stretto raccordo e collaborazione con I'Agenzia Regionale per la Protezione
- Ambientale del Lazio, avvalendosi del personmale specificatamente formato per le attivita. inerenti il controllo

ufficiale suf regolamento REACH; L _ L e L
- 'ARPA Lazio quale struttura di laboratorio che esegue le analisi dei campioni prelevati durante le attivitd
di controllo ufficiale;. -

RITENUTO' che per: adempiere: alle: funzioni di. competenza delle: Regioni e delle. Province: Autonome:
nell'ambito: defle . disposizioni di cui al Regolamento REACH e di cui al Regolamento: CLP; sia- necessario
attuare.uno stretto coordinamento: tra tutti i soggetti interessati al fine-di garantire un omogeneo, efficiente:
ed efficace livello di attuazione del regolamento sul territorio regionale; . . '

.. RITENUTO di istituire un Gruppo Tecnico Regionale a supporto della Direzione Regionale: competente. per: .
Fattuazione del’ Regolamento. CE. 1907/2006; & della normativa_inerente: la- classificazione;. imballaggio ed:
etichettatura- delle’ sostanze: pericolose & dei preparati pericolosi; per le funzioni di" programmazione e
indirizzo- delle attivitd' previste dalla: normativa: sopra citata; ed in'particolare quelle inerenti la formazione
degli operatori, l'informazione alfe imprese e le attivitd di ispezione e vigilanza; a

RITENUTO che per le proprie attiviti la Direzione Regionale Politiche della Prevenzione e delf’Assistenza
Sanitaria-Territoriale quale Autorita competente per le attivit di coordinamento in ordine agli adempimenti -
di cui al regolamento REACH e di cui al regolamento CLP, possa avvalersi del supporto tecnico di una o piti-
Aziende Usl del Lazio in qualitd di capofila regionali, anche attraverso la realizzazione di specifici progetti di-
valenza regionale ¢ pluriennale; - o ' ‘ T e D e o

RITENUTO: che: i soggetti competenti’ ed interessati- all'attuazione: del regolamento REACH: e. dalla:
normativa: inerente-la classificazione, imballaggio ed etichettatura delle sostanze: pericolose e delle: miscele
pericolose siano i seguenti:: ' o R ‘ ' ‘
- Direzicne Regionale Politiche della: Prevenzione e dell'Assistenzi Sanitaria Térritori'a[e:f

- Agenzia Regionale per la Protezione Ambientale del Lazio (ARPA); S

- Dipartimenti di Prevenzione delle Aziende USL def Lazio;

PRESO-ATTO che il Direttore della: Direzione Regionale Politiche della Prevenzione e dell'Assistenza.

Sanitaria Territoriale provvedera con successivi atti a dare attuazione nel territorio regionale alle indicazioni

contenute nelfAccordo di Conferenza Stato-Regioni del 29/10/2009; ed in particolare ['istituzione del
", .~ @ruppo Tecnico Regionale, avente le funzioni sopra indicate, e Pindividuazione delle Aziende Us| del Lazio
‘- capofila per il supporto tecnico:

all'unanimita
DELIBERA-

~ 1} di recepire IAccordo tra il Governo, le Regioni ¢ le Province Autonome di Trento e Bolzano sancito in
sede di Conferenza Stato-Regioni, in data 29 ottobre 2009, concernente il sistema dei- controlli ufficiali e
relative linee di indirizzo per I'attuazione del regolamento CE n. 1907/2006 de! Parlamento europeo e del
Consiglio concernente | registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e Ia restrizione delle sostanze.
. chimiche (REACH), di cui aif Allegato A, parte integrante e sostanziale del presente atto;
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2) di individuare in attuazione del punto 3.3 dell’Accordo di cui al punto 1);

a) la Direzione Regionale Politiche della Prevenzione e dellAssistenza Sanitaria Territoriale quale
Autoriti competente per le attivitd in ordine agli adempimenti di cui al regolamento REACH, di cui
al sopra citato Accordo e di cui al regolamento CLP;

b) i Dipartimenti di Prevenzione delle Aziende USL del Lazio quali articolazioni organizzative
territoriali: responsabili delf'esecuzione dei controlli; i controlli sono effettuati attraverso le
articolazioni organizzative competenti in materia di Igiene e Sanitd Pubblica e Prevenzione e
Sicurezza nei luoghi di lavoro dei Dipartimenti di Prevenzione, in stretto raccordo e collaborazione
con ['Agenzia Regionale per la Protezione Ambientale del Lazio, avvalendosi del persomale
specificatamente formato per le attiviti inerenti il controllo ufficiale sul regolamento REACH;.

¢) PARPA Lazio quale struttura di laboratorio che esegue le analisi dei campioni prelevati durante le
attivita di controllo ufficiale; , 5

3) di istituire un Gruppo Tecnico Regionale a supporto della Direzione Regionale competente per
Fattuazione del Regolamento CE [907/2006, e della normativa inerente la classificazione, imballaggio ed
etichettatura delle sostanze pericolose e dei preparati pericolosi, per le funzioni di programmazione e
indirizzo delle attiviti previste dalla normativa sopra citata, ed in particolare quelle inerenti la formazione

degli operatori, I'informazicne alle imprese e le attivita di ispezione e vigilanza;

4) di prevedere che per le proprie attiviti' la Direzione Regionale Politiche della Prevenzione e
delP Assistenza Sanitaria Territoriale quale Autority competente per le attivitd di coordinamento in ordine
agli adempimenti di cui al regolamento REACH e di cul af regolamento CLP possa avvalersi del supporto

- tecnico di una o pii Aziende USL del Lazio in qualita di capofila regionali, anche attraverso la realizzazione
di specifici progetti di valenza regionale e pluriennale; - ' :

5) il Gruppo Tecnico' Regionale di cui al punto 3) non comporta oneri aggiuntivi a carico del bilancio’
regionale. . L . '

Il Direttore della Direzione Regionale Politiche della Prevenzione e delfAssistenza Sanitaria- Territoriale-
provvederd con successivi atti a’ dare attuazione nel territorio’ regionale alle: indicazioni coritenute
nel’Accorde di Conferenza Stato-Regioni del 29/10/2009, ed in particolare allistituzione del Gruppo-
Tecnico Regionale, di cui al punto 3) formato da esperti delle Aziende Usl del Lazio in materia di Igiene e-
Saniti Pubblica e Prevenzione e Sicurezza nei luoghi di lavoro, e da un rappresentante delf ARPA Lazio,

Il presente atto sari pubblicito st Bollettma Ufficiale della Regione Lazio,

. LA PRESIDENTE: F.to Renata POLVERINI-
SN Alegioa IL SEGRETARIO: F.to Paolo IACONIS
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2/ Accordo, ai sensi delf'articolo 4 del decreto legisiativo 28 agosto 1997, n, 281, tra if Governo, le

ﬁf_;ﬁ . .~ Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano. concernente il sistema dei controlli ufficiali e )
et relative linee di indirizzo per I'attuazione del regolamento CE n, 1907 del Parlamento europeo e del
% Consiglio concernente fa - registrazione, la valutazione, F'autorizzazione e la restrizione delle
sostanze chimiche (REACH). . ‘

Rep. ndf{ /Hff'aelzwqe’ttﬁ‘&ﬁ Lo 'T

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

Nell'odierna seduta dei 29 ottobre 2009

VISTO rarticolo 117, comma 3, della Costituzione che annovera la “tutela della salute” tra le materie
di potesta iegislativg concorrente; ‘ : S ‘

VISTI gli arficoli. 2, comma 1, lettera b) e 4 del decreto legisfativo. 28 agosto 1997, n, 281 che

attribuiscono a questa Conferenza la facolta di promuovere @ sancire accordi tra il Governo, le

Regioni e le Province autonome, in- attuazione del principio di leale. collaborazione, al fine di
- coordinare I'esercizio delle rispettive competenze e svolgere attivita di interesse comune;

. VISTO il decreta legisiativo 3 febbraio 1997, n. 52, recante «atiuazione della direttiva n. 9232/CEE.
i concemente classificazione, imbailaggio ed etichettatura delle sostanze pericoloses, @ successive
madifiche ed integrazioni; . C . T

VISTO il decreto legislativo. 14 marzo 2003, n. 65, recante «Attuazione delle. direttive n.
1999/45/CE e n. 2001/80/CE relative alia classificazione, -alfimballaggio e ail'etichettatura dej
preparati pericclosi», @ successive modificazioni; . .

_ VISTO ii regolamento (CE) n. 1907/2006 de! Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre
-, 2008, concernente «la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze
1 ¢ . chimiche (REACH), che istituisce un'Agenzia europea per le sostanze chimiche; che modifica la
Cin 2 /" direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 det Consiglio e il regolamento.
¥ . (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonché la direttiva 76/T89/CEE del Consiglio e Je direttive
~ della Commissione 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE»;

obblight comunitari ed internazionalis che prevede che il Ministero del lavoro, della salute e delle
politiche sociali, designato autorita nazicnale competente, provwveda d'intesa con il Ministero
del’ambiente & della tutela de] territorio @ del mare, il Ministero dello sviluppo economico e il
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORT!
TRA LO-STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME
DI TRENTO £ BOLZANG

ke ] - -

s Dipartimento per le politiche comunitarie della Presidenza del Consiglio dei Ministri agii
o adempimenti previsti dal regolamento (CE) n. 1907/2006 dei Parlamento suropeo e del Consiglio
' concemente: la registrazione, Ia valutazione, fautorizzazione e ia restrizione. delle sostanze
chimiche (REACH); :

VISTO il decreto 22 novembre 2007 del Ministro della salute pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.
12, -del 15 gennaio 2008, recante «Piano di attivitd e utilizzo delle risorse. finanziarie di cuj
ali'articolo 5-bis de) decreto-legge 15 febbraio 2007, n. 10, convertito in legge; con modificazioni,
dalla legge 6 aprile 2007, n. 46, riguardante gii adempimenti previstj daj regolamento (CE) n.
1907/2008 del Parlamento 8uropeo e del Consiglio concements. ia registrazione, la valutazione,
fautorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH)» ed in particolare i paragrafo 3
dell'allegato |;

VISTO Il regolamento (CE) n. 440/2008 della Commissione del 30 maggio 2008 che istituisce dei
metodi di prova ai sghsi del regoiamento (CE) n. 190712_006; _

VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 dicembre
2008, relativo alla classificazione, all'stichettatura e alfimballaggio delle sostanze e delle miscele
che modifica e abroga Ja direttive 67/548/CEE e 1899/45/CE e che reca modifica al regoilamento
(CE) n. 1907/2008; ' :

VISTA Ia nota pervenuta it 14 luglio 2009 con Ja quale il Ministero del lavoro, della salute e delle
politiche sociali, in attuazione delle. predette disposizioni, ha inviato, per l'esame di questa
Conferenza, la proposta di accordo indicata in oggetto; , o

CONSIDERATO che, con lettera in data 18 luglio 2009, la predétta proposta & stata portata a
conoscenza delle Regioni @ Province autonome; :

RILEVATO che, con nota del 21 luglio 2009, il Coordinamento della Commissione salute delle
. - 7~Regioni ha espresso 'awiso tecnico favoravole;

CONSIDERATO che il punto in oggetio, iscritto all'ordine del giome deila seduta di questa
Conferenza del 29 juglio 2008, non & stato esaminato sy richiesta delle Regioni e delle Province

autonome:

ACQUISITO I'assenso del Governo, delle Regioni e Province autonome di Trento e dj Bolzano;
SANCISCE ACCORDO

ISTIUTO FOLIRAAFICO E ZECCA DELLG STATG EpA -8
o At

tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano nei'seguenti termini:
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORT! ~

. THALO STATO, LE REGION] E LE PROVINCIE AUTONOME

DI TRENTO E BOLZANG

La programmazione e l'organizzazione dei controf ufficial, di seguito «controlli» e le relative linee
di indirizzo inerenti Pattuazione del regolamento (CE) n. 1807/2006 dei Parlamento europeo e del
Consiglio, del 18 dicembre 2008, concernente Iz registrazione, la valutazions, l'autorizzazione e Ia
restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce un'Agenzia europea per le sostanze
chimiche, che modifica Ia direttiva 1999/45/CE @ che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 del
Consiglio e il regolarento (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonché la direttiva 76/769/CEE dej
Consiglio e le direttive della Commissione 91/155/CEE, 93/87/CEE, 93/105/CE o 2000/21/CE, di
seguito «regolamento REACHS, sono disciplinate in conformitd delie disposizionl contenute
nell'allegato A, parte integrante del presente accordo @ nel rispetto della normativa concernente la

- -classificazione, I'stichettatura e limballaggio delle sostanze e delle miscele.

L SEGRETARIO
Cons, Ermenegilda Siniscalchi
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CONFERENZA PERMANENTE PER RAPPORT!

THA LO STATO. LE REGIONI £ LE PROVINGIE AUTCNOME
NO

DI TRENTQ E BOLZA|

ALLEGATO A

1 - DEFINIZIONI

1.1 Al fini del presente Accordo si applicano le definizioni di cui affarticolo 3 del regolamento
REACH. ,

1.2 Al fini del presente regolamento, si intende per:

a) ispezione: processo proattivo Planificato e di routine che prevede Ia raccolta di informazioni per
verificare la conformita- aile disposizioni del regolamento REACH da parte dell'interessato. Le
informazioni- possono essere ottenute esaminando | document! in possesso dell'interessato al
controllo, intervistando persone, effettuando monitoraggl, e osservando le condizioni del sito, le

pratiche, procedure messe in atto.

b) audit: processo sistematico, indipendente e documentato per otteners evidenze dell'audit“e
valutare con obiettivita, al fine di stabilire in quale misura | criteri dell'audit sono stati soddisfatti |

(UNi EN iSO 19011:2003).

c) indagine: & processo reattivo non di routine in risposta ad eventi- accidentali, incidentali,
inadempienze o identificate non conformita.

d) monitoraggio: la sorvegiianza continua o periodica, effeftuata mediante misure, campionamenta, -
test o analisi su sostanze; miscele, articoli, cosl come su elementi ambientali (aria, acqua, suolo,
vegetazione, animali) per determinare il livelio di conformitd con le disposizioni previste dai
regolamento REACH.

2 - OBBLIGHI GENERALI

2.1 | controlii sono eseguiti in base alle disposizioni di cui al paragrafo 3 dell'aliegato | del decreto
22 novembre 2007 del Ministro della salute pubblicaio nella Gazzetta Ufficiale n. 12, del 15
gennaio 2008, di seguito «decreto 22 novembre 2007».

22 I controlfi riguardano tutte le fasi della cateng di approvvigionamento dalla fabbricazione: o

* importazione, alfuso, alla distribuzione, allimmissione sul mercato delia sostanza in quanto tale o

i,

“in quanto componente di un preparato 0.di un articolo e Passono essere eseguiti in qualunque

Momento con o senza preavviso.
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,,;/;.3 Le. attivita correlate ai controlli sono eseguite, in generale, usando metodi e tecniche
appropriati quali: ispezione, audit, indagine, monitoraggio.

2.4 In caso di accertata inosservanza alle disposizioni del regolamento REACH si appiicano le-
disposizioni sanzionatorie predisposte ai sensi dell'articolo 128 del citato regolamento.

3 - LE AUTORITA PREPOSTE ALLE ATTIVITA DI CONTROLLO

3.1 1l Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali settora salute, in quanto Autorita
competente nazionale per I'attuazione del regolamento REACH assicura l'operativita del sistema .
dei controlli al fine di verificare la completa attuazione delle prescrizioni da parte di tutti i soggetti
della - catena di distribuzione delle sostanze, daila. fabbricazione/importazione, all'uso, .
3 all'immissione sul mercato delle stesse, in quanto tali o contenute nelle misceie o negli articoli. II
] sistema dei controlli & costituito da amministrazioni ed ent] dello Stato e deile regioni e province
autonome secondo quanto esplicato nei punti seguenti del presente paragrafo e nelfambito della
propria attivita istituzionale e senza oneri aggiuntivi a carico della finanza pubblica.

3.2 Fanno parte deile amministrazioni dello Stato di cui al punto precedente, gli Uffici di sanita
marittima, aerea e di frontiera, di seguito «USMAF», | Nuclei antisofisticazioni e sanita dell'Arma
dei Carabinieri, di seguito «NAS», I'lstituto superiore prevenzione e sicurezza sul lavoro, di seguito
«ISPESLY», il Corpo ispettivo di cui al decreto 27 gennaio 2006 del Ministro della salute, di seguito.
«Corpo ispettivo centrale», e sia attraverso altre strutture quali 'Agenzia delle dogane ed | Nuclei
operativi ecologici dell'’Arma dei Carabinieri, di seguito <NOE» . '

3.3 Entro 90 giorni dalla pubblicazione del prasente Accordo, e regioni e le province autonome,
£ S nellambito della propria organizzazione e legislazione, individuano FAutorita per | controli sul
§‘ REACH e le articolazioni. organizzative territoriali che effettuano i controlio @ ne danno
contestualmente comunicazione ail'Autorita competente nazionale.

3.4 L'Autorita competente nazionale e le Autorita per i controlli sul REACH delle regioni e delle.
province autonome di cui al punto 3 del presente paragrafo, assicurano un coordinamento efficace
ed efficiente tra le articolazioni organizzative di cui al punto 3 e le strutture di cui al punto 2 del
- presente paragrafo.

3
o D, 3 S IATC S R
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i LA ‘3:5 ll Corpo ispettivo centrale pud condurre attivita di controllo di tipo sussidiario per conto delle
;reégioni e delle province autonome che ne facciano esplicita richiesta alAutoritd competente
_-hazionale nonché su indicaziona della citata Autorita competents nazionale. Inoitre, il suddetto

Corpo ispettivo centrale pud effettuare visite congiunts con le unita ispettive di altri Statj i
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dell'Unione europea con la partecipazione delle Autorita per i controlli sul REACH delle regioni e
delle province autonome & delle articolazioni organizzative di cui al punto 3 del presente paragrafo.

3.6 L'Autorita. competente nazionale pué avvalersi del supporto tecnico-scientifico del Centro
nazionale sostanze chimiche, di seguito «CSC» e deil'istituto superiore per la prevenzione e la
ricerca ambientale, di seguito «ISPRA» per quel che concerne I'atiuazione del presente Accordo.

4-GRUPPO TECNICO D! ESPERTI A SUPPORTO DEL. COORDINAMENTO INTERREGIONALE
DELLA PREVENZIONE : : .

4.1 Le regioni e le province autonome, neil'ambito: del' «Coordinamento. interregionale defia
prevenziones, si avvaigono di un Gruppo tecnico di esperti per F'attuazione del REACH, di seguito
. «Gruppo tecnico di esperti delle regioni e province autonomen. il citato Gruppo tacnico & composto
da espertl nominati dalle regioni e province autonome, ed appartenenti alle medesime regioni e
province o alle Aziende sanitarie locali di seguito «ASL», o alle Agenzie regionali o provinciali per
la Protezione ambientale di seguito «<ARPA». :

4.2 I| Gruppo tecnico di esperti delle regioni e delle provinca di cui al ‘punto precedente e il
rappresentante nazionale del Forum del’Agenzia europea per le sostanze chimiche, operano
d’intesa con It Comitato tecnico di coordinamento di cui all'articolo 7 del decreto 22 novembre 2007
per le seguenti attivita: ' :

~ @) definizione delia programmazione nazionale annusle delle attivita di controllo:

b) proposte di linee guida concernenti le attivita di controllo considerate le indicazioni dellAgenzia
europea per le sostanze chimiche, di seguito «ECHA»: _

C) proposte di attivitd di controllo specifiche, su indicazione del’ECHA, allAutorita competente
nazionale per la loro attuazione. :

4.3 Il Gruppo tecnico di esperti delle regioni e delle province autonome di cui al punto 1, del

presente paragrafo svolge altres] le seguenti attivita:

a) propone alle articolazioni organizzative di cui al paragrafo 3, punto 3, del presente Accordo le

modalita di formazione dei personale preposto ai controlli; -

b) supporta il monitoraggio delle attivita di controlio svoito dalle regioni e province autonome ai fini

" della relazione che I'Autorita competente nazionale redige in ottemperanza agli articoli 117,
* paragrafo 1, @ 127 del regolamento REACH.

/5 - PERSONALE CHE ESEGUE | CONTROLLI

._,";:“"".3.1 It personale che effettua i controlli & libero da quaisiasi conflitto di interesse attuale e
pregresso, diretto ed indiretto, concernente I'unita oggetto deil'attivitd di controllo e rispetts! glf
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obblighi di riservatezza relativamente alle informazioni acquisite, In conformitad alle normativa
vigente in materia.

5.2 | soggettl preposti alle attivitd di controlio di cui al paragrafo 3 assicuranc un'adeguata
disponibilita di personale Qualificato ed esperto per lo svolgimento del controlli e garantiscono
inoltre che tale personale: _ _

a) ricava una formazione adeguata, con relativo aggiormamento, che consenta di espletare i propri
compiti ai fini del presente Accordo, con efficienza e coerenza, In linea con ie proposte di
formazione del Gruppo tecnico di esperti delle regioni e province autonome di cui al paragrafo 4,

6.1 Il Comitato tecnico di coordinamento sentito il Gruppo tecnico di esperti delle regioni e province
autonome propone all'Autorita competente nazionale:

- a) Padozione del piano nazionale annuale delle attivita di controllo di seguito epiano nazionalexs;

b) Fadozione delle finee guida concementi le modaita di attuazione delle attivita di controllo sy

indicazioni fornite dal’ECHA; _
¢) l'attuazione delle attivita di controllo specifiche, sulla base delis indica;imﬁ del'ECHA;

8.2 Il piano nazionale & elabarato tenendo conto dei seguenti punti:
a) indicazioni provenienti dallECHA, dalla Commission europea o da altri organismi europei

miscele o in articoli; ' ' '
C) conoscenze epidemiologiche ed analisi del contesto ferritoriale ed ambientale sulla base del
sistema informativo regionale ai fine di individuare risposte adeguate ai bisogni di salute e tutela
dell'ambiente individuati dai piani regionali ¢ provinciali: ‘

d) analisi di rischio delle attivita che insistono su un territorio al fine di individuare una graduazione
degli interventi attraverso l'identificazione di priorita delle attivita di controllo; '

e) prioritd agli interventi di controllo aventi evidenza di efficacia al fine dj condurre azioni che diano
risultati in-termini di miglioramento defla salute, dell'ambiente e della sicurezza dei cittadini @ dei

- lavoratori;
© .f) programmi di visite ispettive congiunts tra due o pil Stati membri deilf'Unione europea;
. g) indicazioni provenienti daj Centri antiveleni (CAV), :
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6.3 ll piano nazionale contiene almeno le seguenti informazioni:

a) l'individuazione delle priorita di controllo per I'attuazione del regolamento REACH;

b) il numero minimo dei.controlli;

c) Feventuale ripartizione delle attivita di controllo sull'area geografica di applicazione che pud
comprendere tutio o parte del territorio nazionale;

d) la tipologia delle classi di utilizzo merceologico delle sostanze, ivi compresi eventuali controlli
analitici; '

) periodo di tempo - :

f) dispesizioni per la revisione del medesimo piano

6.4 Entro il 31 marzo di ogni successivo anno, le Autorita per i controlli sul REACH delle regioni e
province autonome di cui al paragrafo 3, punto 3, del presente Accordo trasmettono all'Autorita
competente nazionale le risuitanze del monitoraggio deile attivitd di controllo esplicate neianno
precedente nell'ambito territoriale delle regioni e delle province autonome, secondo il format
predisposto dalla medesima Autorita competente nazionale.

8.5 Entro il 31 marzo di ogni successivo anno, USMAF, NAS, ISPESL, Agenzia deile dogane e
NOE trasmettono allAutorita competente nazicnale le risuitanze dell'annuale attivita di controllo
effeltuata nelfanno precedents, secondo il format predisposto daila medesima Autoritd
competente nazionale. '

8.6 La relazione che I'Autoritd competente nazionale redige in ottemperanza agli articoli 117,
paragrafo 1, @ 127 del regolamento REACH utilizza le risultanze di cul ai punti 4 e 5 del presente
paragrafo, integrata dalle risultanze derivanti dalFannuaie attivita di controlio effettuata dal Corpo
ispettivo centrale. : o

7 - LINEE GUIDA PER L'ATTIVITA' DI CONTROLLO

7.1 Le attivitd di controllo sono eseguite secondo linee guida di cui al paragrafo 6, punto 1, lettera
b) del presente Accordo.

7.2 Le linee guida identificanc le modalita con cui devono essera effettuate le attivita di controlio e
contemplano almeno | seguenti elementi: '

a) criteri di verifica e modalitd di esecuzione delle attivita di controllo, indicate al paragrafo 2, punto
3, in relazione al punto della catena di approvvigionamento della sostanza oggetto del controllo;

b) utilizzo del sistema interattivo di cui al paragrafo 10;

c) modalita di adozione dei correttivi eventualmente necessari, ivi comprese Ie azioni di follow up;
d) modalita di coordinamento delle ispezioni se svolte da pil Autorita;

|

}
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_,'/‘-” @) modalitd di condivisione dei risultati defle ispezioni con le altre Autoritd competenti, a livello

nazionale o regionale

f) modalita per la redazione delle relazioni inerent gli esiti dei controlli @ della comunicazione delle
stesse al soggetto controllato ed eventuaimente, tutto o in parte, al pubbiico;

g) modalita di registrazione e conservazione delle relazioni del controflo ufficiale;

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

i) modalita di aggiornamento delle finee. : :

I} medalita di applicazione delle sanzioni . _

m) format delle risultanze delle attivita di controllo di cui al paragrafo 6, puntid e 5

7.3 L'Autorita competente nazionale pud emanare, in assenza di indicazioni del'ECHA concernenti

-le linee guida di cui al paragrafo 6, punto 1, sentito il Comitato tacnico di coordinamento ed il
Gruppo di tecnico di esperti delle regioni e province autonome, linee guida provvisorie per
f'uniformita sul territorio nazionale delle attivita di controlio. :

7.4 Nelfambito della fase istruttoria inerente la: predisposizions delle linee guida da parte
del’ECHA, il parere del rappresentate nazionale ne! Forum @ espresso sentito il Comitato tecnico
di coordinamento ed il Gruppo tecnico di esperti delle regioni e province autonome.

8 - ATTIVITA’ DI CONTROLLO

8.1 Lo attivitd di controllo sono eseguite secondo procedure documentate. Dette procedure
comportano informazioni e.istruzioni per il personale che esegue i controlli. '

8.2. Le aftivita di controlio prevedono almeno le seguenti verifiche:

a) avvenuta pre-registrazionse o registrazione, proposte di test, notifica ed auterizzazione ai sensi
del regolamento REACH; : : .

b) osservanza delle restrizioni stabilite ai sensi dell'articolo 67 del regolamento REACH:

c) esistenza ed efficacia di un sistema di gestione e controlio, da parte di tutti gii attori della catena
d’approvvigionamento, relativo ai seguenti aspetti del regolamento REACH: ‘ ‘

- le prescrizioni per la pre-registrazione e la registrazione; _

- la relazione sulla sicurezza chimica, ove prevista; _

- ia verifica della completezza dei dati riportati nelia scheda di dati di sicurezza;

=la:verifica della presenza deifallegato alia scheda di dati sicurezza, contenente la sintesi degli
scenari di esposizione qualora prevista la relazione suila sicurezza chimica;

<1 verifica dei dati contenuti nella valutazione della sicurezza chimica in conformita alle condizioni
di produzione, importazione, uso ed immissione sul mercato deila sostanza in quanto taie,
contenuta in miscele o in articoli;

- la verifica delfapplicazione delle misure di gestione del rischio previste e della loro efficacia;

- lavvenuta comunicazione defle informazioni lungo la catena di approvvigionamento;
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- la corrispondenza e la completezza delle informazioni contenuts sia nella scheda di dati di
sicurezza che nelle etichette applicate sulle confezioni di sostanze e miscele;
d) il rispetto dei tearmini disposti in una concessione di autorizzazione;

8.3 Le attivita di controflo sono avviate senza pregiudizio nelle more dell'adozione deile linee guida
di cui ai paragrafi 6, punto 1, lettera b) e 7, punto 3 del presents Accordo.

84 Le attivita di controllo sono eseguite con il supporto informatico del server REACH-IT
predispasto dall'ECHA. - : ‘ .

8 - CAMPIONAMENTI ED ANALISI

9.1 I metodi di campionamento ed analisi utilizzati nel contesto defle attivitd di controflo sono
conformi alle norme oggetto del presente Accordo. '

9.2 In assenza di disposizioni particolari per i campionamento e le ana!isi. si fa riferimento a norme
o protocolli riconosciuti internazionalmente ovvero a quelli sviluppati conformemente a protocolli
scientifict oppure alla bibliografia internazionale:

10 - RETE DEI LABORATORI A SUPPORTO DELLE ATTIVITA DI CONTROLLO

'1_0.1 Le regioni e le province autonome, nell'ambitc della propria organizzazione e legislazione,
individuano i laboratori che possono eseguire le analisi dei campioni prelevati durante le attivita di
controllo. : o : o

10.2 L'individuazione del laboratori di cui al punto precedents avviene in base alle indicazioni -
provenienti dal suddetto piano nazionale di cul al punto 6.1, lettera a),

VE "10.3 Le regioni e le province autonome, sulla base delle strutture analitiche gia esistenti,

~7 - individuano e promuovono centri analitici di eccellenza interregionale o nazionale; che operino

7 secondo un modelio a rete per I'assolvimento di determinate esigenze analitiche, L'accesso ai

.~ servizi dei centri analitici di riferimento interregionale o nazionale avviene attraverso convenzioni
tra le regioni e province autonome ed i medesimi centri analitici.

4 5

¥

10.4 | laboratori individuati partecipano ad un sistema di valutazione della qualita del dato analitico
aftraverso circuiti interlaboratori riconosciuti a livello nazionale o internazionale,

ISR A LFAREL  JE TR L s )

10.5 L'Autorita competente con il subporto tecnico-scientifico del CSC e dell'lSPRA assicura e
Supporta {'armonizzazione delie prestazioni della rete dei laboratori. _
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;';1 0.6 | laboratori di cui al punto 1 ed | centri analitici di eccellenza di cuj al punto 3 del presente

paragrafo, individuati per I'esecuzione delle attivita analitiche a supporto dell’attivita di controlio,
non possono effettuare attivitd inerenti il regolamento REACH per soggetti privati che siano in
conflitto con gli obblighi relativi al medesimo controlio.

10.7 Le regioni e le province autonome comunicano al'Autoritd competente nazionale F'elenco dei
laboratori di cui ai punti 1 e 3 del presente paragrafo, specificando le tipologie di prestazioni
effettuate. L'Autoritd competente nazionale pubblica con frequenza annuale I'elenco dei laboratori
individuati per il supporto all'attivita di controllo con lindicazione delle tipologie delle prestazioni
effefiuate. : : ‘

11 - SISTEMA INTERATTIVO

11.1 Il sistema interattivo di cui al paragrafo. 3 dell'allegato | del decreto 22 novembre 2007, ha
come scopo lo scambio delle esperienze e delle informazioni relative alle attivita ed ai risultati dei
controlli. In particolare tale sistema agevola la raccolta e la diffusione di segnalazioni inerenti le
non conformita al regolamento. REACH, nonché l'attivazione di specifiche attivita di controlio. I
sistema interattivo prevede la possibilita di flussi informativi bi-direzionali dall’Autoritd competente
nazionale verso le Autorita per | controlli sul REACH delle regioni e delle province autonome di cui
al paragrafo 3, punto 3, le articolazioni organizzative di cui paragrafo 3, punto 3, nonché verso e
strutture di cul al paragrafo 3, punto 2, del presente Accordo e viceversa.

11.2. L'Autoritd competente nazionale In accordo con le regioni e province autonome e con il

-supporto del CSC e deill'ISPRA attiva il suddetto sistema interattivo entro 120 giomni dalla data di

entrata in vigore del presente Accordo.




