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| a classificazione e |'etichettatura
del nanomateriali secondo

I Regolamento 1272/2008 (CLP)

Dal punto di vista regolatorio per i nanomateriali potrebbero essere necessari parametri e requisiti di informazioni specifici
in grado di descrivere le loro proprieta. Il Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP) & strettamente legato al Regolamento (CE)
n. 1907/2006 (REACH, acronimo per Registrazione, Valutazione, Autorizzazione e Restrizione delle sostanze chimiche),
direttamente applicabile ai fornitori che producono, importano, usano o distribuiscono sostanze chimiche e miscele e che
mira a garantire la libera circolazione di sostanze, miscele e articoli sempre nel rispetto di un elevato livello di protezione
della salute umana e dell’ambiente. Il REACH e il CLP riguardano le sostanze, in qualsiasi dimensione, forma o stato fisico,
ma non comprendono alcuna definizione specifica o disposizione relativamente ai nanomateriali.

Nel momento in cui una sostanza venga prodotta o introdotta sul mercato sotto forma di nanomateriale, il fascicolo di
registrazione deve essere aggiornato includendo la diversa classificazione e I'etichettatura della sostanza in nanoforma
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Introduzione

Le particolari proprieta che i mate-
riali assumono quando sono in for-
ma nano offrono opportunita tecno-
logiche uniche ma al tempo stesso
rappresentano un nuovo ambito di
grande e problematico impatto sui
Regolamenti che si applicano alle so-
stanze chimiche [1].

Non esiste una normativa ad hoc per
i nanomateriali, ma sia la legislazio-
ne orizzontale (sui prodotti chimici, a
tutela dei lavoratori e la legislazione
ambientale) sia quella specifica di
settore (prodotti cosmetici, alimenti,
biocidi, medicinali, dispositivi medi-
ci, apparecchiature elettriche) sono
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applicate ai nanomateriali. Tuttavia,
la Commissione Europea riconosce
la necessita di modifiche normati-
ve sulla base di nuovi dati in questo
settore altamente dinamico dal pun-
to di vista tecnico e scientifico [2]. In
linea di principio, si pud dire che le
stesse proprieta considerate fonda-
mentali in alcune applicazioni, come
la capacita di attraversare le barriere
biologiche e di manifestare eleva-
ta reattivita superficiale, sono anche
proprieta intrinsecamente pericolose
che possono dar luogo a tossicita e
rappresentare un rischio [3].

Le proprieta chimico-fisiche dei na-
nomateriali sono determinate dalla
composizione chimica, dalla super-
ficie, dalla struttura, dall’aumento di
reattivita superficiale in rapporto al
volume, dalla solubilita, dallo stato di
aggregazione.

Non tutti i nanomateriali sono perico-
losi, le influenze delle proprieta chi-

mico-fisiche sul profilo tossicologico
ed ecotossicologico non sono state
ancora pienamente chiarite ma senza
ombra di dubbio essi devono essere
regolamentati come tutte le altre so-
stanze chimiche.

Il regolamento CLP (CE 1272/2008)
[4], al pari del regolamento REACH
(CE 1907/2006) [5], non riporta espli-
citi riferimenti ai nanomateriali, ma si
applica a tutte le sostanze chimiche
in qualsiasi dimensione, forma e stato
fisico, quindi anche ai nanomateriali.

Regolamento CLP
e nanomateriali

11 Regolamento 1272/2008 (CLP), en-
trato in vigore il 20 gennaio 2009, € il
nuovo sistema di armonizzazione della
classificazione, etichettatura ed imbal-
laggio delle sostanze e delle miscele.
Riprende i criteri di classificazione



Vo

“TLX .

ed etichettatura, i simboli e le avver-
tenze concordati nel GHS (Globally
Harmonized System of Classification
and Labelling of Chemicals) [6], pur
mantenendo una continuita con la pre-
cedente normativa europea.

Fin dal 1992, durante la Conferenza
ONU su ambiente e sviluppo tenuta-
si a Rio de Janeiro, si identificarono le
principali aree sulle quali indirizzare
gli sforzi nazionali ed internazionali
per una migliore gestione ambientale
delle sostanze chimiche. Tra queste
particolare rilevanza € stata attribu-
ita al GHS che ha assicurato sia 'ar-
monizzazione globale delle regole di
classificazione ed etichettatura sia la
coerenza di tali regole con quelle per
il trasporto. In ottemperanza al rego-
lamento CLP, i nanomateriali devono
essere classificati ed etichettati con-
formemente ai criteri che ne soddi-
sfano la classificazione di pericolo.
Ilregolamento CLP obbliga fabbricanti,
importatori e utilizzatori a valle a classi-
ficare le sostanze e le miscele immesse
sul mercato. Tale regolamento preve-
de espressamente di considerare le
forme o gli stati fisici in cui la sostanza
o miscela & immessa sul mercato e in
cui si puod ragionevolmente prevedere
che sara utilizzata (Art 9(5) del CLP).Lo
scopo del CLP e di determinare se una
sostanza (o una miscela) presenta pro-
prieta che permettano di classificarla
come pericolosa. Il regolamento stabi-
lisce inoltre le norme generali relative
all’etichettatura e all'imballaggio per
I'immissione in commercio ai fini della
sicurezza d’uso delle sostanze e delle
miscele pericolose.

I nanomateriali, in ragione delle loro
specifiche caratteristiche, potrebbe-
ro richiedere una classificazione ed
etichettatura differenti dalla forma
“bulk” [T]. Per le sostanze prodotte/

importate, sia in nanoscala che in for-
ma bulk, sono richieste classificazio-
ne ed etichettatura diversificate quan-
do i dati disponibili sulle proprieta
intrinseche indicano che esistono
differenze nella classe di pericolo.
L'identificazione e la caratterizzazio-
ne delle proprieta fisiche e chimiche
€ di fondamentale importanza per la
valutazione del pericolo [8].

La pericolosita dipende dalle pro-
prieta intrinseche della sostanza (o
miscela) e nel caso dei nanomateriali
il pericolo & legato alle dimensio-
ni, alla forma, alla carica superficia-
le, alle modifiche della superficie e
dello stato di aggregazione, all’ele-
vata solubilit, all’insolubilita e alla
dosimetria. E ampiamente dibattuta
la necessita di fornire informazioni
supportate scientificamente per chia-
rire quando il termine “sostanza in
nanoscala” in ambito CLP (e REACH)
€ usato per descrivere sostanze che
esistono soltanto in nanoscala e nano-
forme di sostanze che esistono anche
in forma bulk. All'interno di un fasci-
colo di registrazione REACH, in base
all’articolo 10 del regolamento n.
1907/2006, devono essere riportate la
classificazione e l'etichettatura della
sostanza oggetto del dossier. Nell’ot-
tica di un’adeguata identificazione,
classificazione ed etichettatura di una
sostanza in forma nano € necessario
riportare dimensioni, forme e mor-
fologie accompagnate da tutti gli usi
identificati. E fondamentale, altresi,
esaminare e riportare nel dossier tut-
te le informazioni scientifiche dispo-
nibili per rendere evidenti i cambia-
menti nelle proprieta intrinseche che
influenzano la pericolosita del nano-
materiale. Inoltre, per una accurata
messa a punto di tale documento si
considera imprescindibile dedicare

particolare attenzione alle informa-
zioni sulla preparazione del campio-
ne e sulla dosimetria.

Va sottolineato che il CLP si applica alla
produzione e all'uso di sostanze chimi-
che e miscele, senza limiti di quantita
prodotte o importate per anno e que-
sto aspetto ne rimarca una delle dif-
ferenze e complementarieta piu forti
con il Regolamento REACH: mentre il
REACH contempla una registrazione
legata ai quantitativi regolata da una
tempistica di registrazione, il CLP pre-
vede che, indipendentemente dal ton-
nellaggio di fabbricazione o di impor-
tazione delle sostanze, il fabbricante
o l'importatore notifichi all’Inventario
delle classificazioni e delle etichetta-
ture, presso I’Agenzia Chimica Euro-
pea (ECHA), le informazioni relative
alla classificazione ed etichettatura dei
nanomateriali che intende immettere
sul mercato. Le notifiche CLP per i na-
nomateriali concorrono, insieme alle
registrazioni REACH, a delineare una
panoramica dei pericoli e delle cate-
gorie d'uso dei nanomateriali prodot-
ti ed importati. Questo tracciabilita
essenziale per le Autorita competenti
al fine di monitorare le possibili vie di
esposizione ai nanomateriali. I databa-
se di registrazione REACH e di notifica
CLP presso 'ECHA sono stati sottopo-
sti a screening per individuare le regi-
strazioni e le notifiche che includono
informazioni sui nanomateriali. I'anali-
si di tali informazioni ha portato a rac-
cogliere dati su proprieta (dimensioni,
forma, struttura cristallina, reattivita su-
perficiale, morfologia ecc.) legate ad
una specifica modalita di azione o via
di esposizione (ad esempio inalatoria)
in associazione ad un caratteristico na-
nomateriale (metallo, ossido di metal-
lo, nanotubi di carbonio ecc.) rilevante
per la salute e/o 'ambiente umano.
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Dossier di registrazioni REACH
e classificazione: problematiche

La DG Environment (DG ENV) ed
il Joint Research Centre (JRC) della
Commissione Europea hanno condot-
to un’indagine sui dossier di registra-
zione che includono riferimenti alla
forma nano delle sostanze per valu-
tare I'adeguatezza delle informazioni
fornendo anche una panoramica del-
le classificazioni presenti. [9]

Soltanto uno dei fascicoli esaminati
riporta la classificazione ed etichet-
tatura (C&L) armonizzate, mentre
per i restanti dossier i dichiaranti
hanno applicato, in base ai criteri
CLP, il principio dell’autoclassifica-
zione. Le proposte di autoclassifica-
zione portano a conclusioni diverse
(nel caso, ad esempio di studi fatti
su animali, in merito a meccani-
smi tumorali considerati rilevanti
per 'uomo). La maggior parte dei
dati inclusi nella nano-picklist del-
la sezione 2.1 dello IUCLID [10] ri-
sulta mancante o “conclusiva ma
non sufficiente per la classificazio-
ne”. Ulteriore problema riscontra-
to & la carenza dell’informazione:
qualora siano presenti riferimenti
alla C&L non sono scientificamente
giustificate le differenze nella
classificazione della forma nano ri-
spetto alla forma in bulk della stessa
sostanza.

Come ribadito nel report finale del
RIP-ON 2 [11], una modifica delle
proprieta chimico-fisiche pud influ-
ire sulle proprieta intrinseche della
sostanza. Quindi tale informazione,
costituendo la base per la classifica-
zione e l'etichettatura, dovrebbe rife-
rirsi “alla forma o agli stati fisici in cui
la sostanza € immessa sul mercato e
in cui si si pud ragionevolmente pen-
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sare dovrebbe essere usata”. Quando
le informazioni sono disponibili solo
per la sostanza in forma bulk si deve
attentamente valutare se tali informa-
zioni risultino applicabili anche ai na-
nomateriali [12]

Dall’esame di un dossier di registra-
zione si possono ottenere informa-
zioni specifiche sui nanomateriali ma
per classificarli ed etichettarli autono-
mamente rispetto alla corrisponden-
te forma in bulk occorre che l'infor-
mazione sulle proprieta intrinseche
sia supportata scientificamente.

I criteri di classificazione ed etichetta-
tura dovrebbero tenere conto dell’ina-
deguatezza dei parametri classici per
materiali innovativi come i nanomate-
riali. Eventuali proposte di modificare
il regolamento CLP dovrebbero tene-
re conto sia del fatto che la classifica-
zione e ’etichettatura hanno ricadute
su molte altre legislazioni a valle, sia
del fatto che in ambito REACH sono
estremamente importanti in relazio-
ne alla valutazione dell’esposizione e
alla caratterizzazione del rischio.

Stato dell’arte in ambito GHS

A partire dalla meta del 2012, il Sot-
to-Comitato di esperti del sistema di
armonizzazione globale della classi-
ficazione ed etichettatura (GHS) ha
aperto un tavolo di discussione sui
nanomateriali visti attraverso l'ottica
GHS rilevando la mancanza di un ap-
proccio armonizzato. La maggioran-
za degli esperti che fanno parte del
Sotto-Comitato ritiene che le classi e
le categorie di pericolo gia presenti
nel GHS siano adeguate per coprire
anche i nanomateriali senza svilup-
pare una specifica classificazione di
pericolo o una linea guida mirata. Si

€ convenuto che le peculiarita dei na-
nomateriali (caratteristiche delle par-
ticelle, dimensione, area superficiale
specifica) potrebbero essere riporta-
te nella Scheda di Sicurezza.

Come primo passo, il Sotto-Comitato
ha deliberato di richiedere alle in-
dustrie di settore di identificare i
prodotti contenenti nanomateriali: la
generale mancanza di informazioni e
di controllo sulla loro produzione e la
distribuzione é fonte di preccupazio-
ne specialmente per i Paesi in via di
sviluppo. Ricordando che in Europa
€ adottata la raccomandazione della
Commissione Europea sulla defini-
zione di nanomateriale [13], non si &
ravvisata, in ambito GHS, la necessita
di introdurre una definizione di “na-
nomateriale”, pur notando che il qua-
dro delle definizioni esistenti, svilup-
pate a livello internazionale, prevede
un utilizzo non uniforme di intervalli
dimensionali.

Tenendo conto dei rilievi fatti du-
rante la prime discussioni, € stato
individuato un gruppo di lavoro
informale  (Informal correspon-
dance Group_ ICG) che ha iniziato
ad operare stabilendo i «terms of
referencey [14] per analizzare le mo-
dalita di azione con le quali il GHS
puo affrontare i nanomateriali. Uno
dei punti principali sui quali I'ICG sta
lavorando & promuovere la richiesta
di informazioni, anche tramite que-
stionari a livello nazionale, verso le
industrie che applicano nanotecno-
logie per la produzione di nuovi ma-
teriali.

Pioché il Sotto-Comitato GHS & al
momento l'unica organizzazione in
ambito mondiale che sta affrontan-
do i nanomateriali dal punto di vista
della classificazione, il gruppo di la-
voro ha individuato alcune tematiche



che saranno approfondite nel corso
del programma previsto per gli anni
a seguire: ogni classe di pericolo/
endpoint deve essere considerata
separatamente; una stessa sostanza
puo mostrare nuove o modificate pro-
prieta che non sempre sono legate
ad una granulometria diversa ma al
peso delle natura chimico-fisica del-
la sostanza. Poiché i criteri di classi-
ficazione nel caso dei nanomateriali
differiscono caso per caso e i limiti
di concentrazione riportati nel GHS
potrebbero essere non appropriati,
si ritiene che un punto di partenza
concreto potrebbe essere la raccolta
di dati dove c’é gia una ragionevole
quantita di informazioni (ad esempio
TiO, e Ag) per approfondire la cono-
scenza su come le diverse proprieta
influenzino la classificazione, il ruolo
del coating e della metrologia, i pa-
rametri legati alla tossicita umana ed
acquatica e per valutare come l'insie-
me delle diverse proprieta influenzi-
no la classificazione delle miscele.

Conclusioni

L'impiego di nanomateriali offre solu-
zioni tecnologiche in continua ascesa
dinamica e di grande interesse appli-
cativo ma al tempo stesso solleva una
preoccupazione oggettiva nei legi-
slatori chiamati a regolamentare dal
punto di vista normativo i rischi nano-
specifici derivanti dal loro uso. Accer-
tata I'inadeguatezza delle informazioni
disponibili per la valutazione del peri-
colo e I'assenza di regole sistematiche
per la classificazione tossicologica,
sulla base delle attuali conoscenze e
degli studi effettuati i nanomateriali
devono essere classificati ed etichetta-
ti caso per caso, tenendo conto sia di
tutti i dati rilevanti a disposizione (an-
che sulla forma bulk ed eventuali read-
across con altri nanomateriali) sia del
ricorso all’expert judgement.

Nel quadro della valutazione del pe-
ricolo e dell’esposizione, si auspica
I'introduzione di identificatori princi-
pali per registrare I'identita della so-

stanza in modo inequivocabile e far si
che le notifiche CLP possano assicu-
rare, tramite i dati forniti sui pericoli e
sulle categorie d’uso, maggiori infor-
mazioni sui potenziali effetti legati alla
salute umana e all’ambiente.
L'auspicata implementazione delle li-
nee guida CLP dovra essere orientata
a coprire i nanomateriali in modo piu
specifico. Infine, i lavori del gruppo in-
formale nell’'ambito del Comitato per
il sistema di armonizzazione globale
della classificazione ed etichettatura
dovranno valutare come i criteri di clas-
sificazione ed i parametri da riportare
in etichetta potranno essere adegua-
ti ai nanomateriali individuando se e
in che forma incorporarli nel sistema
GHS e quali sono le possibili azioni da
implementare relativamente alla comu-
nicazione del pericolo all'interno della
catena di approvvigionamento.
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