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/IH VRVWDQ]H FKLPLFKH QHO
Europea

Immesse sul mercato prima del 18
H SVRVWDQOHEINBECEN WHQWL®

3.000 sostanze immesse sul mercato dopo il 18
VHWWHPEUH SQXRYHOERIMOGED Q]JH”

I &LUFD VRVWDQ]H FODVVLILFDWH FRPH

I JUXSSL GL VRVWDQ]J]H VRIJJHWWH D 3UHV\
(corrispondenti a circa 900 sostanze)

I VRVWDQ]H 3 SULRULWDULH” LQVHULWH Q
europeo di valutazione avviato con il regolamento (CEE)
n.793/93)



Perché una nuova

regolamentazione sulle sostanze

chimiche?

Si calcola che circa 30.000 sostanze siano
commercializzate nella U.E. in quantita > 1
tonnellata/anno, ma il sistema legislativo attuale

SHUPHWWH XQfDGHJXDWD JHVWLRQH GHL
SRFKH PLJOLDLD GL VRVWDQ]JH B(*QXRYH V
Per la maggior parte delle sostanze presenti sul

PHUFDWR SULPD GHO VHWWHPEUH 3VR
HVLVWHQWL" PDQFDQR LQIRUPD]JLRQL GL
proprieta fisico-chimiche, sugli aspetti tossicologici e

ambiental

0]

1HFHVVLW)] GL DITURQWDUH LO FRVLGGHWWF



*OL S VWUXPHQWL™ GHO YH
sistema legislativo

YDirettiva 67/548/CEE sostanze
YDirettiva 99/45/CE preparati
¥Direttiva 76/769/CEE restrizioni

¥Regolamento (CEE) 793/93 programma di
valutazione



La genesi del nuovo regolamento
sulle sostanze chimiche

T Novembre 1998, la Commissione presenta su richiesta del
&RQVLIJOLR XQD UHOD]J]LRQH VXO IXQ]JLRQ

DPHQV
VWUXPHQWL >GRFXPHQWR GL ODYRUR 6(&

I Giugno 1999, il Consiglio indica la necessita di adottare una
nuova strategia per la gestione e il controllo dei rischi delle
sostanze chimiche

T Febbraio 2001, la Commissione presenta il Libro bianco
3Strategia per una politica futura in materia di sostanze
chimiche ~ COM(2001) 88

+ Dicembre 2001 +il Consiglio e il Parlamento Europeo
esprimono i loro pareri sulla strategia indicata dalla
Commissione

T Ottobre 2003 +/D &RPPLVVLRQH SUHVHQWD GRSR
consultazione pubblica, la proposta di regolamento
&20 3 Registration, Evaluation, A utorisation of
CHemicals 5($&+ °



,O QHJR]J]LDWR H OfYDSSUR
del Regolamento REACH

T 33ULPD OHWWXUD™ GHO 3DUODPHQWR (XURS|
Commissione (Novembre 2005)

I $FFRUGR SROLWLFR GHO &RQVLJOLR VXOOD
(Dicembre 2005) e adozione formale della posizione comune
(Giugno 2006)

T S 6HFRQGD OHWWXUD” GHO 3DUODPHQWR (XU
2006) e ratifica definitiva da parte del Consiglio (18
Dicembre 2006)

T Pubblicazione nella G.U.C.E. L 396 del 30.12.06 del
Regolamento del Consiqlio e del Parlamento Europeo
(CE) n. 1907/2006 del 18.12.2006

T Entrata in vigore: 1 Giugno 2007



Regolamento (CE) n.1907/2006 del Parlamento europeo e

del Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente la

UHJLVWUD]JLRQH OD YDOXWD]JLRQH OfDXWRUL]]D
restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce

XQT$JIJHQ]LD HXURSHD SHU OH VRVWDQ]H FKLPLFK
modifica la direttiva 1999/45/CE e abroga il regolamento

(CEE) n.793/93, il regolamento (CE) n.1488/94, la

direttiva 76/769/CEE e le direttive 91/155/CEE,

93/67/CEE, 93/105 e 2001/21/CE

T Base giuridica: Art. 95, paragrafo 3 del Trattato:
armonizzazione delle disposizioni nazionali (mercato
Interno) in materia di sanita, sicurezza, ambiente e
protezione dei consumatori

t 141 articoli + 17 allegati

T Regolamento del Consiglio e del Parlamento Europeo
(CE) n.1907/2006 del 18.12.2006 pubblicato nella
G.U.C.E. L 396 del 30.12.06
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Struttura del Regolamento (CE)
Q 35($&+°

TITOLO I: Questioni generali
TITOLO Il: Registrazione delle sostanze

TITOLO lll: Condivisione dei dati e disposizioni per evitare
sperimentazioni superflue

7,72/12 ,9 ,QIRUPD]JLRQL DOOYLQWHUQR GHOOD
approvvigionamento

TITOLO V: Utilizzatori a valle

TITOLO VI: Valutazione

TITOLO VII: Autorizzazione

TITOLO VIll: Restrizioni

TITOLO IX: Tariffe

TITOLO X: Agenzia

TITOLO XI: Inventario delle classificazioni ed etichettature
TITOLO Xll: Informazioni

TITOLO XIlll: Autorita competenti

TITOLO XIV: Applicazione e controlli
TITOLO XV: Disposizioni transitorie e finali
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Allegati al regolamento (CE) n.1907/2006
35(%&+°

Allegato | Valutazione e Relazione sulla sicurezza chimica

Allegato Il Guida per le Schede di dati di sicurezza
$OOHJDWR ,,, 6RVWDQ]J]H HVFOXVH GDOOTYHVHQ]LRQ
$OOHJDWR ,9 6RVWDQ]H HVHQWDWH GDOOYREEOLJR
$OOHJDWR 9 6RVWDQ]H HVHQWDWH GDOOYREEOLJR

Allegato VI Informazioni di base

Allegato VIl Informazioni per sostanze > 1 tonnellata/anno

Allegato VIII Informazioni aggiuntive per sostanze > 10 tonn/anno,
Allegato IX Informazioni aggiuntive per sostanze > 100 tonn/anno
Allegato X Informazioni aggiuntive per sostanze > 1000 tonn/anno

Allegato XI Prescrizioni generali sugli studi sperimentali
$OOHIJDWR ;,, *XLGD SHU 3XWLOL]]DWRUL D YDOOH"’

Allegato XIlII Criteri per identificazione sostanze PBT e vPvB

Allegato XIV Sostanze soggette ad autorizzazione

Allegato XV Caratteristiche dei fascicoli presentati da SM e/o Agenzia
$OOHIJDWR ;9, 3 $QMHFRWQIRYRFDR LQIRUPD]JLRQL GD F
$OOHJDWR ;9,, (OHQFR GHOOH 35HVWUL]JLRQL" LQ Yl



Obiettivo generale del Regolamento REACH:
FUHD]JLRQH GL XQ 3VLVWHP§gficaCeL R~ F
gestione del rischio delle sostanze chimiche,

attraverso:

T Reaqistrazione delle sostanze prodotte e/o importate in
guantita > 1 tonnellata/anno

T Valutazione della sicurezza delle sostanze (ruolo pro-
DWWLYR GHOOYLQGXVWULD H GHOOH VRVYV

T Autorizzazione GHOOH 3VRVWDQ]H HVWUHPDPHQ
SUREOHPDWLFKH" SHU XVL VSHFLILFL

I ODQWHQLPHQWR GHOOYYDW\W&sbigkadi VLVWHPI

f &UHD]LR Q H\g8riziaEDrmpea

I Accesso GHO SXEEOLFR DO O ubifchRdn® Ddelldr Q H
norme




Esclusioni dal campo di applicazione
del Regolamento (Art. 2)

+ Sostanze radioattive

T Sostanze in transito assoggettate a controllo doganale
T Intermedi non isolatsi

T Rifiuti

t Trasporto

T Sostanze usate in medicinali, in alimenti e mangimi (per
guanto riguarda la reglstra2|one valutazione e
autorizzazione)

Sono fatte salve le normative specifiche sui luoghi di
lavoro e sulla protezione ambientale



Registrazione (Articoli 5- 24)

Obbligo generale  di__acquisire informazioni sulle sostanze
fabbricate o importate in_quantita _+ 1 tonn/anno. Le
Informazioni sono comunicate direttamente DOOTS%Jeudped

Sostanze da reqistrare: sostanze prodotte o importate in
quanto tali, sostanze presenti In_preparati, sostanze contenute
neqgli articoli e destinate ad essere rilasciate nelle normali
condizioni di uso, monomeri presenti nei polimeri > 2%

Si considerano gia 32UHJLVWIE BWtahze attive dei prodotti
fitosanitari e dei biocidi e le sostanze SORWLILdODAV RO XRY
VRV WD 8) BEInisi della direttiva ~ 67/548 /CEE;

Esenzioni G D O O { R HiEredisir&ione: sostanze utilizzate per
attivita _ di__ricerca e sviluppo, farmaci per uso umano o
veterinario, additivi alimentari, sostanze elencate neqgli Allegati

IV _e V, polimeri, sostanze recuperate
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Informazioni per la registrazione in funzione dei
guantitativi della sostanza (Articoli 10-13, Allegato III)

Il dossier di registrazione deve contenere le informazioni rilevanti sulle
proprieta fisico-chimiche, tossicologiche ed ecotossicologiche in possesso
del registrante. In funzione dei quantitativi della sostanza in commercio o
da immettere iIn  commercio devono essere presentate le seguenti
informazioni:
T Fra 1 e 10 ton/anno : Allegato VIl (dati fisico-chimici, test In vitro +
tossicita acuta orale + test acuto su pesci e daphnia,
biodegradazione); € prevista una deroga per le sostanze che non

destano preoccupazioni (obbligatori, comunque, i dati fisico-chimici)
t Fra 10 e 100 ton/anno : Allegati VIl e VIII

¥ Fra 100 e 1000 ton/anno . Allegati VII , VIII e proposte di test
GHOOY$OOHJDWR

T Oltre 1000 ton/anno . Allegati VII, VIII e proposte di test degli
Allegati IX e X;

E previsto un meccanismo di aggiornamento dei dati, al superamento
delle soglie quantitative

La registrazione vincola gli usi

Aun fabbricante puo sconsigliare un uso



Tempistica per le sostanze phase-in
(soggette ad un regime transitorio,
Art.23)

Entro 3 anni G D O O Y H QW Wigove Ddel
regolamento . 1.12.2010 :

iSostanze ¢ 1000 tonn/anno
iSostanze C/M/R Cat. 1 e 2
iSostanze R 50-53 « 100 ton/anno

Entro 6 anni  : 1.6.2013: Sostanze « 100
ton/anno

Entro 11 anni : 1.6.2018: Sostanze = 1
ton/anno:



Pre-registrazione
(registrazione preliminare)

T La pre-registrazione per le sostanze phase-in era
necessaria per poter usufruire del periodo
transitorio

T La pre-registrazione si poteva fare dal 1° Giugno
2008 al 1 Dicembre 2008

+ Una sostanza phase-in dal 1/12/2008 deve
risultare 0o REGISTRATA o PRE-REGISTRATA

. art 28.6 del Reg. REACH,
coloro che decidono di produrre, importare o utilizzare per la_prima

volta dopo il 1° dicembre 2008 una sostanza phase-in, possono entro
6 mesi dalla data di prima fabbricazione/importazione/utilizzazione e
non oltre 12 mesi prima della rispettiva scadenza (1° dicembre 2010,

1° giugno 2013, 1° giugno 2018) usufruire della pre-registrazione
ritardata.



Quali sono le sostanze phase- IN
(sostanze a regime transitorio)?

T Sostanze comprese nell'inventario
europeo delle sostanze chimiche esistenti
a carattere commerciale (EINECS)

T Sostanze fabbricate almeno 1 volta nei 15
anni precedenti il 1/6/2007 ma mal
Immesse sul mercato (altrimenti doveva
essere notificata al sensi della dir.
67/548). Va fornita prova documentale

T No longer Polimer (non piu polimeri)



No longer polymers (NLP)

T Sostanze che soddisfavano tra il 1981 e il 1993 la
definizione di polimero della Direttiva
67/548/EEC (quindi considerate come notificate)
ma che non soddisfano quella attuale

T Quando la definizione di polimero € cambiata (dir.
92/32/CEE) queste sostanze sono state definite
1/3 SHU QRQ IDUOH ULHQWUDUH QHOOT(,1(

T La Commissione rese pero noto che questo non
era possibile (a posteriori) e fece costruire un
HOHQFR GL WXWWH TXHVWH 3VRVWDOQ]H" Fl
Immesse sul mercato dal 18 settembre 1981 al 31
ottobre 1993 e che non erano state notificate



¥

¥

Condivisione dei dati sulle sostanze
(Articoli 25-  30)

Sostanze _non phase- _in:

Il dichiarante potenziale deve preventivamente chiedere

D OO 1%$JHdelalLdostanza e gia registrata; In tal caso chiede
al primo dichiarante la lettera di accesso ai dati, previo
compenso dei costi sostenuti /1D J H Qdéfidira linee-guida
per il calcolo di un adeguato compenso). Per | dati ottenuti su
animali vertebrati  la condivisione e obbligatoria In tutti | casi,
mentre per dati diversi il proprietario e obbligato a fornire |

dati richiesti, ma il dichiarante potenziale puo fornirli In
proprio.

Sostanze phase- in (sostanze soggette a regime
transitorio):

( Yprevista una fase  di pre-registrazione, IN cul ogni impresa
dichiaraidati In proprio pPoSsesso.

(Ystabilito un Forum per lo scambio di informazioni sulle
sostanze (SIEF). Le regole per la condivisione dei dati sono le
stesse delle sostanze no n phase- in

Protezione della proprieta dei dati: 12 anni dalla data di
registrazione




&RVD VXFFHGH GRSR Of
DOOf(&+% GHO GRVVLHI
registrazione

ECHA:
T Check di completezza An. di registrazione

T Valutazione sistematica del testing
proposal

T Valutazione conformita (n. congruo di
dossier: 5% per fascia di tonnellaggio)



STRUTTURA del n. di registrazione

<TYPE>-<BASE NUMBER>-<CHECKSUM>-<INDEX NUMBER>

In cui:
<TYPE> écostituito da 2 “~GL huMber 3per le seguenti tipologie:
01 Registration
02 C&L notification
03 Substance in article
04 PPORD
05 Pre-reqistration: (reserved to pre-reqistrations)
06 Inquiry
07 On-site isolated intermediates
08 Transported on-site isolated intermediates
09 Data Holder notification
10 Downstream User notification
11 Application for Authorisation
12 Substance Evaluation
13 Annex XV +C&L Harmonization
14 Annex XV zAuthorisation
15 Annex XV z*Restriction
16 Internal usage
17 Late Pre-registration: (reserved to pre-registrations according to REACH Regulation Article

28 (6))
<BASE-NUMBER> e costituito  da 10- “ G L humber 3generati in modalita random.

<CHECKSUM> e costituito da 2-digit somma di <TYPE> and <BASENUMBER>.

<INDEX-NUMBER> e costituito da 4-digit numbert, puo essere utilizzato per indicare un membro di una
spedizione congiunta. | membri di una spedizione congiunta condividono lo stesso 3 W\SH®*EDVE@XPEH&
SFKHFENV Xdh OTLQGRBXP E H differisce.



n. di pre-registrazione

tNon ha valenza legale

1Chi ha esequito la pre tregistrazione non e detto
che poi intende registrare

TMolte ditte non lo comunicano lungo la catena di
approvvigionamento

1(Y VDQJLRQDELOH OD PDQFDQ]D GHO Q GL ¢
registrazione per sostanze phase-in per chi ha

fabbricato/importato

prima del 1° dicembre 2008

La struttura e quella del numero di registrazione
<< TYPE>> 05



QUANTE SOSTANZE
SONO STATE PRE-REGISTRATE?

Per ogni Regione é riportato il
n. delle ditte che hanno pre-

registrato

ECHA ha ricevuto circa 2.750.000 pre-registrazioni
150.000 sostanze pre-reqgistrate

ASono coperte tutte le "sostanze esistenti” (EINECS) e I'elenco

delle nuove sostanze notificate (ELINCS), che insieme sono

circa 105.000 sostanze. Il resto delle sostanze pre-registrate che

non sono in questi inventari subiscono un processo di screening

GD SDUWH GHOOTf(&+%$ /Y(&+%$ DJJLRUQHUj O HO
ptg-reqistrate.

| La lista delle sostanze pre-
= registrate e consultabili
http://echa.europa.eu/chem_da

SSSSSSSS

aaaaaaaaaaaaaaaaa

i ta_en.asp
:
CLASSIFICATION January 2009 3 list of subst been pre-
HELP



http://echa.europa.eu/chem_data_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data_en.asp

Per ogni

Quante ditte

hanno pre- Regione _é
registrato ? riportato il n.
delle ditte

che hanno
pre-
A registrato

In Europa:
- 65.000 imprese

In Italia:
- 4055 imprese

La lista delle sostanze
pre-registrate,

associata alla ditta, in

Italia e disponibile

SUHVVR OT$XWRULW,|
Competente.




Relazione sulla sicurezza chimica (CSR)
(Art. 14 e Allegato 1)

Va effettuata per le sostanze prodotte e/o importate > 10 ton/anno

La Relazione sulla sicurezza chimica (CSR) include la valutazione della

sicurezza chimica (CSA)

La valutazione della sicurezza chimica deve contenere
T Valutazione dei pericoli per la salute umana;
T Valutazione dei pericoli per la salute umana dovuti alle proprieta fisico-chimiche;

+ Valutazione dei pericoli per OY{DPELHQWH

¥ Valutazione PBT e vPvB

Nel caso in cui_si identifichi _un pericolo, si deve procedere anche  con:
¥ Valutazione GHOOYHVSRVL]LRQH

T Caratterizzazione del rischio

La relazione sulla sicurezza chimica indica, tra OYDOWUR

-_gli usi identificati
-_lo scenario di esposizione
-_le misure di gestione del rischio da adottare
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Informazioni trasmesse lungo la catena
d'approvvigionamento (Articoli 31-36, Allegato Il)

Lo strumento principale per il trasferimento delle informazioni & la Scheda di Dati di Sicurezza
sono trasferite nel REACH  tutte le disposizioni riguardanti le SDS di sostanze e preparati

Il regolamento REACH sostituisce la direttiva in vigore relativa alle SDS (  91/155/CEE) per
sostanze e preparati

La struttura della SDS rimane quella a 16 sezioni
Inversione dei punti 2 e 3 (prima O YL GH QW L deifpEridolrRpQiH la composizione)

Se per la sostanza e stato effettuato un CSA, gli scenari di esposizione pertinenti devono
figurare in allegato alla SDS Aextended SDS AEeSDS

(fprevista una SDS anche per le sostanze PBT e vPVB.

Inserimento della  doppia classificazione (sistema Dir. 67/548 e sistema Reg. CLP - 1272 /2008 )
obbligatoriamente dal 2010 al 2015 (5 anni di sovrapposizione nella comunicazione della
classificazione delle sostanze in SDS)

Email del responsabile della SDS

Quegli usi non inclusi negli scenari finali di esposizioni per ragioni concernenti la salute e
O 9 D P E L3dap\MdHcati nella sezione 16 della SDS

Mentre il corpo principale delle SDS contiene informazioni rilevanti per tutti gli utilizzatori della
sostanza, le informazioni sugli ESs sono rilevanti e utili solo per un certo gruppo di DUg


La catena di approvvigionamentocopia.ppt

Utilizzatori a valle (articoli 37- 39)

T /IXWLOL]J&aDMN& UdH sostanze chimiche (DU) non e
obbligato ad effettuare una registrazione;

T Puo fornire informazioni al fornitore della sostanza qualora
ritenga che gli scenari di esposizione relativi DOOY
previsto non siano adeguatamente descritti nella Scheda
dei Dati di Sicurezza trasmessa dal fornitore; il fornitore e
tenuto In tal caso a modificare  la relazione sulla sicurezza
chimica (CSR) in base ai datiricevuti dal DU

T Se il DU utlizza la sostanza al di fuori dello scenario
descritto dal suo fornitore e preferisce che tali utilizzi
rimangono sconosciuti al fornitore, deve provvedere In
proprio a redigere un CSR (in questo caso la soglia
guantitativa € di 1 ton/anno e non di 10 ton/anno) 2
Allegato XI|



Valutazione (Articoli 40- 54)

Oltre alla valutazione della sicurezza chimica
effettuata dal fornitore (> 10 ton/anno 2 Allegato 1) o

G Dudi@2Zatore a valle (> 1ton/fanno 2 Allegato XIllI)
sono_previsti altri due tipi di valutazione:
Valutazione del dossier , effettuata G DAyENn%ia , che comprende:
+ Valutazione delle proposte di test
+ Valutazione della  conformita (completezza  delle
Informazioni, adeguatezza delle richieste di  waiving,

adeguatezza del CSR, ecc «) delle informazioni fornite
Q H O O 1 D Pdellaw Registrazione. Tale valutazione non e
sistematica: € previsto un numero 3F R Q JUd Ralutazioni.

TValutazione delle sostanze , effettuata dagli  Stati Membri

sulla base di una lista aperta (rolllng plan) di sostanze, ogni Stato
membro indica le sostanze che si intende valutare annualmente




Autorizzazione (Articoli 55- 60)

T /'YREEOLJR GL DXWRUL]]J]DJLRQH SUHVFLQGH G
1 tonn/anno.

T Rientrano nella procedura di autorizzazione:
a) sostanze C/M/R cat. 1A e 1B;

b) sostanze PBT (Persistenti, Bioaccumulabili e Tossiche) e
vPVB (molto persistenti e molto bioaccumulabili);

c) perturbatori endocrini e sostanze che pur non rientrando
nel criterio b) possono presentare rischi analoghi per
OfXRPR H SHU OfYDPELHQWH



Autorizzazione (Articoli 55- 60)

H
H
LQ

GD FKL
DWR ;,9
UDGR G

T &
O
or

HGH
SHU
L JDU

ontrollo non e possibile puo ugualmente presentare

D O L-¥¢dondgrRdalpB® dimostrare che i benefici derivanti
XVR GHOOD VRVWDQ]D SUHYDOJRQ
UHQGHUH OfHVDPH GHOOfHYHQWXD

R VXL
OH GL

I TLVWUXWWRULD YLHQH HIITHWWXDWD GDOOTYS.
rilasciata dalla Commissione sulla base dei pareri dei Comitati
GHOOf$JHQ]JLD H FRQ SURFHGXUD GL &RPLWDW
a maggioranza qualificata)

I TDXWRUL]]DJLRQH g VHPSUH FRQFHVVD SHU X
(stabilito caso per caso). Qualora siano disponibili sostanze o
tecnologie alternative, deve essere previsto un piano di
sostituzione. Le attivita di ricerca e sviluppo volte ad individuare
sostituti sono prese in considerazione ai fini della autorizzazione

n. di autorizzazione in etichetta




SVHC
Substance Very High Concern

Peculiarita per essere una SVHC:

T Art 57.a Cancerogene cat 1A e cat 1B
T Art 57.b Mutagene cat 1A e cat 1B

T Art 57.c Tossiche per la riproduzione cat 1A e cat 1B

T Art 57.d PBT

T Art 57.e vPVvB

T Art 57.f Interferenti endocrini e equivalents

,O &60 GHOOY(&+%$ GHFLGH TXDOL VRVW
identificabili come SVHC e quindi entranti a far parte
della Candidate List



1° candidate list

motivazione

15 sostanze SVH(



2° candidate list
Il 1/2010sono state aggiunfel sostanze SVHC

3° candidate list

Il 18/6/2010 sono state aggiunte altre 8 sostanze
SVHC



11 Ottobre 2022

Le sostanze SVHC In Candidate List sono 224



Dalla Candidate List
DOOYSOOHIDWR

11 Ottobre 2022
Le sostanze In Allegato XIV sono 59



2EEOLJKL FROOHJDWL DOOSL
una sostanza nella Candidate List

SOSTANZE
TDalla data di inserimento:

| fornitori  di sostanze In candidate list sono tenuti a fornire ai
loro clienti  una scheda di dati di sicurezza.

PREPARATI
fDalla data di inserimento

| fornitori  di preparati non _ classificati come pericolosi al sensi
della Direttiva 1999 /45/CE sono tenuti a fornire al beneficiari,
su loro richiesta, una SDS se | preparati contengono almeno
una sostanza della candidate list con concentrazione di almeno
0,1% (w / w) per i preparati non gassosi e almeno il 0,2% in
volume per i preparati gassosi.



Restrizioni (Articoli 67-73,
Allegato XVII)

Le disposizioni della direttiva 76/ 769 /CE sono state
trasposte nel Regolamento REACH

Si prescinde dal limite quantitativo di 1 ton/anno

Una restrizione puo essere stabilita con procedura rapida, su
proposta di uno Stato membro o per iniziativa della stessa
Commissione

Una restrizione puo essere adottata in relazione alle
conclusioni della valutazione

E previsto un Allegato specifico (All. XVII) nel quale sono
elencate tutte le restrizioni adottate, incluse le sostanze per

le quali nessuna impresa ha richiesto XQYDXWRUL]]D
specifica ( In questo caso tutti gli usi della sostanza sono

vietati )



Accesso del pubblico alle
iInformazioni (Articoli 118- 119)

Informazioni che devono essere rese
pubbliche G D O O Y $JHEJHA) via internet:

T Nome IUPAC e/o nome EINECS

T Classificazione

T Dati fisico-chimici

T Risultati degli studi tossicologici ed ecotossicologici

T Il derived no effect level (DNEL) e le PNEC

T VWUX]LRQL VXOOD VLFXUH]]ID GYfXVR

T Metodi di analisi per ricercare la sostanza nei comparti
DPELHOQOWDOL R SHU GHWHUPLQDUH Of
diretta



Inventario delle classificazioni ed etichettature
(All. XI)
soppresso e trasferito nel Reg. 1272/2008 CLP

a) sostanze soggette a registrazione a norma del regolamento (CE)
n. 1907 /2006 (pericolose e non pericolose sopra 1 t/anno);

b) sostanze rispondenti  ai criteri di classificazione come pericolose,

che sono immesse sul mercato In quanto tali o In quanto
componenti di una miscela oltre i limiti di concentrazione specificati
nel presente regolamento o nella direttiva 1999 /45/CE

Tempistica GHOOD QRWLILFD DOOYLQYHQWDULR GHOOH |
come stabilita nel CLP:

1 e sostanze immesse sul mercato a decorrere dal 1° dicembre 2010 sono
notificate entro un mese dall'immissione sul mercato.

tle sostanze immesse sul mercato prima del 1 dicembre 2010, le notifiche
possono essere effettuate prima di tale data.



Entrata in vigore e applicazione del
regolamento (Art.141)

Il regolamento e entrato in vigore il 1.6.2007

Dal 1.6.2007 si applicano le disposizioni riguardanti |
/LWROL ,9 LQIRUPD]JLRQL DOOTLQWHUQR G
approvvigionamento), IX (tariffe) e X (Agenzia);

Le disposizioni riguardanti i Titoli Il (registrazione), Il
(condivisione dei dati), V (Utilizzatori a valle), VI
(valutazione), VII (autorizzazione), XI (inventario delle
classificazioni) e XllI (informazioni) si applicano a partire
dal 1.6.2008

Le disposizioni relative alle restrizioni (Titolo VIII) si
applicano a partire dal 1.6.2009



[TSIHQ]LD HXURSHD 3$SUWILFROL

t E stata istituita O¥oenzia europea per le sostanze chimiche

t Sede GHO O$IHeBIhKD

I Introiti: contributo della Commissione, sistema tariffario,
contributi volontari degli S.M.

T Sonostaticreati DOOfLOQGVHOUMRBIHQ]ILD

a) un Comitato degli Stati Membri
b) un Forum di scambio di Informazioni fra gli S.M.

VXOOTDSSO LdelD redol@kento (attivita di ispezione e
controllo);
c) un Comitato per la valutazione dei rischi, con la

partecipazione di esperti degli S.M.

d) un Comitato G 1D Q B&zib-¢donomica, con la partecipazione
di esperti degli S.M.

e) una Commissione di ricorso



, SRPLWDWL GHOOT (&
Forum

All. XV dossiers:

P i pinini Su . .
roposte per armonizzare C&L, .
/ P Y proposte di Communicazione

restrizioni, ¥ G D (EOHMA via Circa and web

restrizioni

l identficazione €l SVHE autorizzazio 1 D OEZHA to mailboxes, [via

ni e C&L Circa] and using web-forms

) EZ

Applicazioni
Registrazione
autorizzazioni

Accordo per
OfLGHQWLI

Traferimento

come SVHC e deIIOI
decisioni sulla problema se ..
valutazione non si & Decisione da
raggitintajlin prendere in
unanime :
accordo, procedura di
Trovare opinioni Comitologia

VXOO0T$0Q

consenso fra gli
esperti

(ART 133)



REACH-CA meeting CLP-CA meeting

27 |I I
MS(CA)s I
REACE
27 |
MS(CA)s

CLP

CARACAL Commissione

||- (Competent Authority of Reach And Europea
Classification And Labelling)

meetine




(17, 1$=,21$/, &2,192/7, 1(//11$778%$=,21( '(/
REACH
LEGGE 6 APRILE 2007, N. 46 +ART.5BIS

1

Autorita Competente

Ministero del lavoro, della salute

e delle politiche sociali- sez
Ministero salute DG prevenzione
dell'ambiente e

della tutela del g’“lrl"Ster.‘l’
territorio e del mare ello sviluppo
economico
CSC (Centro nazionale Sostanze |SPRA eXAPAT

chimiche) ISTITUZIONE

( Agenzia per la Protezione delllAmbiente e
per i Servizi Tecnici )




D.INT. 22 novembre 2007

(G.U.R.I. 15 gennaio 2008 n.12)

3,$12 GL $77,9,7%8T H XWLOL]]JR ULVRUVH ILQDC

Tabellal Utilizzo delle risorse finanziarie di cui all'art 5-bis Legge 6 aprile 2007, n 46

AC: Autorita competente

CSC: Centro nazionale sostanze chimiche

APAT: Agenzia per la protezione dell'ambiente e per i servizi
tecnici

MATTM: Ministero dell'ambiente e della tutela del territorio e del
mare

MSE: Ministero dello sviluppo economico




DECRETO InterMINISTERIALE 22 novembre 2007
(D.M. 15 GENNAIO 2021)

COMITATO TECNICO DI COORDINAMENTO

1 rappresentante del Min. della Salute (con funzioni di presidente)

1 rappresentante del Min.Ambiente e della Tutela del Territorio e del
Mare

1 rappresentante del Min. dello Sviluppo Economico
UDSSUHVHQWDQWH GHO 0LQ GHOOTT(FRQRPLD H )LQCL

1 rappresentante della Presidenza del Consiglio dei Ministri (Dip.delle
Politiche Comunitarie)

1 rappresentante del CSC
UDSSUHVHQWDQWH GHOOTY,635%

1 rappresentante designato dalla Conferenza permanente fra i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome su indicazione della
Conferenza dei presidenti delle Regioni e Province autonome



Gruppi di lavoro del CtC

GL Vigilanza
GL Confronto con le imprese
GL Nanotecnologie
GL Formazione e Informazione
* 6XSSRUWR DL ODYRUL GHL &RPLWDWL GH!:

GL Supporto alla partecipazione alle procedure di comitato
previste dal REACH (v. art 133 del REACH)

GL Rete dei Laboratori (nuovo)



$77,9,7%97 &(175%/, 3(5 /1$778%=,21( '(/ 5($.

Riunioni del Comitato
tecnico
coordinamento

e gruppi di lavoro

Corso di formazione
ispettori:

Livello centrale

Livello territoriale

Attivita legislative:

Legge 46/2007

DM 22 novembre 2007

Decreto sanzioni 133/2009

Accordo Stato- Regioni

DM SME stanziamenti per sostituzione sostanze

SVHC Azioni per la
formazione ed
informazione

Creazione Rete nazionale

of Vlgl|§1nza - scuola superiore,
- regioni _ _ - universita
. NF:)SOI ISI\FI)(e)téOTJCSeI\;I]tAr\Ii“ - post-universita (master)
- Ag. dogane
v —I >| Azioni per la

Partecipazioni ai lavori dei comitati formazione ed
G H O O T ( &Helink) mformaz_l(_)ne .
Partecipazioni ai lavori del CARACAL operatori industrial

- help desk

- corsi, convegni, seminari




+H +H H+ ++ +H +H+ +H+ ++

&RPSLWL GHOOJ$XWRULWj QD]LRQIDPOH

Istituisce un sistema di ispezioni e controlli

Stabilisce sanzioni in caso di infrazione al regolamento
Presenta D O O 1 $J #I@ZidnDsui risultati dei controlli

Assume Iniziative per informare Il pubblico sui rischi legati
D O O fiXsésanze chimiche

Istituisce un servizio nazionale di Help Desk per le imprese
Esprime parere sulle richieste di R&D

Riceve informazioni G D O O 1 $J Bl(e] IsBstanze prodotte o
Importate nel proprio territorio

Partecipa alla definizione del 35 R O O L3@WID Qeffettua  la
valutazione delle sostanze assegnate e richiede informazioni
supplementari per completare la valutazione

Predispone, se del caso, un fascicolo secondo O 1$0 O MV pew R
le sostanze da candidare alla procedura di autorizzazione o

alla procedura di restrizione 0 per una proposta armonizzata of
classificazione

Partecipa con propri rappresentant ed esperti ai Comitati
GHOOT$JHQ]LD

Presenta ogni 5 anni una relazione sullo stato di applicazione
del regolamento



SITI UTILI

www.ministerosalute.it

AREA TEMATICA
36,&85(==% &+,0,&%"



SITO CSC
http://www.Iss.It/cnsc/

Banca dati
sostanze chimiche



HELPDESK
Ministero dello Sviluppo economico

Web site: http://www.helpdesk-reach.it/




*XLGH GHOOY(&+

Thttp://echa.europa.eu/reach_en.asp



*XLGH GHOOY(&+9



European Chemicals Bureau
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/

Utile per controllare le vecchie classificazioni
ufficiali
1° $73 GHOOY$OOHJDWR 9, UWEBO° e
31° ATP della dir. 67/548/CEE



(OHPHQWL SFULWLFL"

Rispetto degli standard di sicurezza previsti dal REACH

per | prodotti provenienti dai paesi extra-europei 2
controllo e vigilanza

Individuazione di misure di gestione del rischio/scenari
di esposizione 2 Sviluppo di professionalita e know
how tuttora scarsamente presenti sia nel tessuto
iIndustriale che nel sistema pubblico nazionale:

T Informazione

T Formazione

T Assistenza tecnica

T Incentivi per le attivita di ricerca e sviluppo



(OHPHQWL 3FULW



R.E.A.CH.

guasi 30.000 pagine!

Da dove cominciamo?



| Sentieri si costruiscono viaggiando [N E€ra
Franz Kafka

*59=.( 3(5 /1$77(1=,21(
c.govoni@ausl.mo.it

Celsino.Govoni@regione.emilia-romagna.it

Servizio Prevenzione Collettiva e Sanita Pubblica
Assessorato politiche per la salute

Regione Emilia-Romagna

AUTORITA COMPETENTI per la SICUREZZA
CHIMICA DELLA REGIONE EMILIA-ROMAGNA



