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i \/;Reach ELEMENTI ESSENZIALI

del REACH

L'onere della prova relativo alla sicurezza delle sostanze
chimiche e trasferito dalle Autorita Pubbliche all'Industria.

Registrazione: chi produce/importa da extra UE una
sostanza, in quantita > 1 t/a, ha I'obbligo di “registraria”
presso la nuova Agenzia Europea per la Chimica (ECHA).

Valutazione: le Autorita Competenti degli Stati Membiri,
sotto il coordinamento dell’Agenzia, valuteranno le
informazioni fornite dall'Industria sulle proprie sostanze.

Eventuale Autorizzazione e Restrizione all'uso di
sostanze con particolari proprieta pericolose per la salute
umana e/o per I'ambiente.



. (l?each REGISTRAZIONE

informazioni da fornire

Fascicolo Tecnico:

= informazioni risultanti dagli studi sulle proprieta
intrinseche (chimico-fisiche, tossicologiche ed eco-
tossicologiche) della sostanza.

Relazione sulla Sicurezza Chimica:

= per le sostanze prodotte/importate da extra UE in quantita
> 10 t/a.

= riporta una Valutazione del Rischio, realizzata sulla base
degli scenari di esposizione/uso.



i \/;Reach REGISTRAZIONE

esenzioni

= ]I REACH prevede l'obbligo di Registrazione di tutte le sostanze
prodotte in UE o importate da extra UE in quantita > 1 t/a.

= E’in ogni caso opportuno valutare se, per una determinata
sostanza, o per i suoi utilizzi, siano previste specifiche esenzioni
dalla procedura di Registrazione.

Alcuni esempi di esenzione:
- rifiuti
- sostanze di recupero
- polimeri
- sostanze in All. IV o rispondenti ai criteri di cui all’All. V
- sostanze in farmaci o alimenti
- sostanze esportate e re-importate



i f Roach PRE-REGISTRAZIONE
— tempistica

II REACH prevede una fase di Pre-registrazione (1° giugno -
1° dicembre 2008) delle sostanze prodotte in UE o
importate da extra UE in quantita > 1 t/a.

Scopo di questa procedura e permettere ai Pre-registranti di
usufruire del regime transitorio previsto per la
Registrazione.

La Pre-registrazione e limitata alle sostanze “phase-in” (in
generale, sono le sostanze compresa nell'inventario EINECS
- European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances).
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cenro Reach REGISTRAZIONE
N/ .
tempistica
Termini Obblighi del
previsti Produttore/Importatore

Dicembre | Scadenza del termine per la Pre-registrazione delle sostanze
2008 “phase-in”.
Scadenza dei termini transitori per la Registrazione delle sostanze
] “phase-in"
D';‘:)“l‘gre : CMR (cat. 1 e 2);
= R50/53 > 100 t/a;
= > 1000 t/a.
Giugno Scadenza dei termini transitori per la Registrazione
2013 delle sostanze “phase-in” 100-1000 t/a .

Giugno Scadenza dei termini transitori per la Registrazione
2018 delle sostanze “phase-in” 1-100 t/a.




cen@each PRE-REGISTRAZIONE
| tardiva

= Per le sostanze prodotte o importate in quantita > 1 t/a,
per la prima volta dopo il 1° dicembre 2008, € comunque
possibile usufruire del regime transitorio previsto per la

Registrazione ...

... purche tali sostanze siano pre-registrate entro 6 mesi dalla
prima produzione o importazione e non oltre 12 mesi prima
della specifica scadenza per la Registrazione di esse.



G — LA SITUAZIONE
L W

al termine della pre-registrazione:

v' ca. 143.000 sostanze pre-registrate (pre-SIEF)
v 65.000 entita legali

v 2.600.000 pre-registrazioni

v 9000 sostanze stimate in registrazione al 2010

Nuove Terminologie e nuovi ruoli:
Pre-SIEF

SIEF

Consorzi

SIEF Formation Facilitator (SFF)
Lead Registrant

Joint submission



VA
cent\rEBeCICh Regolamento 1272/2008 (CLP)

Il Regolamento 1272/2008 (CLP) e stato pubblicato sulla GU.UE
Il 31 dicembre 2008.

E’ entrato in vigore il 20 gennaio 2009.

Riguarda la Classificazione, I'Etichettatura e I'imballaggio delle
sostanze e delle miscele pericolose.

Linee guida ECHA:

http://echa.europa.eu/classification/clp quidance en.asp




cen@eqch GHS — Globally Harmonized System

Programma volontario mondiale di armonizzazione

OBIETTIVO: Stabilire una base comune e coerente per il pericolo chimico,
che contenga gli elementi fondamentali di:

» sicurezza per il trasporto di merci pericolose

» prevenzione per la salute e sicurezza del consumatore, del lavoratore e
dellambiente

1 Identificazione —  Classificazione

/
\ SDS

Etichetta

2 Comunicazione



> Sostanza — tossicita acuta orale
centr& Reach
N LD, =257 mg/kg
EU Nocivo (Croce di S. Andrea)
us Tossico
CAN Tossico
Australia Nocivo
India Non-tossico
Giappone Tossico
Malaysia Nocivo
Thailand Nocivo
Nuova Zelanda Pericoloso
China Non pericoloso
Corea Tossico
GHS Pericolo (Teschio e tibie incrociate), tox acuta cat. 3



cen@eGCh Campo di applicazione

o tutte le sostanze chimiche e le miscele, compresi i biocidi
e gli antiparassitari;

e esclusi i prodotti che ricadono sotto altra normativa
europea (come farmaci, dispositivi medici, alimenti e
mangimi, cosmetici), gli intermedi non isolati, le sostanze
per R&S non immesse sul mercato e i rifiuti;

e sj applica alla produzione e all’'uso di sostanze o miscele e
non al trasporto sebbene i criteri per le proprieta chimico-
fisiche derivino dal trasporto.



CLP e REACH:

=
cen@edch entrata in vigore e periodo di transizione
(articoli 61 e 62)

@ >1000 t/a (+ altre) > >1 t/a

01/12/2010 —» 01/06/2013 01/06/2018

20/01/2009  -»| 01/12/2012

Sostanze tutte Deroga 01/06/2015 —» 01/06/2017 —»

cte] '
Miscele > Deroga >

SOSTANZE SOSTANZE MISCELE MISCELE
67/548/CEE CLP 67/548/CEE | CLP 99/45/CE CLP 67/548/CEE e 99/45/CE
ABROGATE
CLP
Classificazione Sl volontario SDs - sl si si volontario S|
// /
- S [ S|
(NO) ’ (NO) >
(Deroga)
. Si S| / sI
Imballaggio Sl /——» NG S| — (Deroga) S
g9
(NO) (Deroga) (NO)

Deroga le sostanze e le miscele rispettivamente giai  mmesse sul mercato entro il 01/12/2010 e 01/06/2015 possono non essere
rietichettate e riimballate rispettivamente fino al 01/12/2012 e 01/06/2017



~ . . . .
cenroReach Comunicazione del pericolo:
St etichettatura
Indicazioni di
pericolo sono —> ~Avvertenza
sostituite (Pericolo/Attenzione)
Cornice
Si aggiungono /
pittogrammi ﬁ & # - > Colore
simboli di T~ .
pericolo Simbolo
Cambiano le Indicazioni di Pericolo
frasi di rischio < (es. Letale se ingerito) Armonizzazione
statements ed
inserimento codici
SRTRY la nuova edizione
. Consigli di prudenza (con
Camlf_n?_nod! ) (es. Indossare / GHS-UN)
consigh dl > protezione
prudenza occhi/viso)
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centro Reach
A

I due regolamenti UE sono complementari

=0

Sostanze
Pericolose e non pericolose

Registrazione, Valutazione
Autorizzazione e SDS

Rischio (pericolo x esposizione)

Prodotte > 1 ton/a (registrazione)

(i

e

Sostanze e miscele

Pericolose

Classificazione, etichettatura
Pericolo

Nessun limite di quantita




f VENTARIO delle classificazioni e delle etichettature
e (Titolo V CLP - ex titolo XI REACH)

» Sostanze soggette a Registrazione secondo REACH (es. >1 t, a
prescindere da pericolosita)

» Sostanze pericolose (tal quali o contenute in miscele sopra i limiti
specificati nella 99/45/CE o nel presente regolamento) ed immesse sul
mercato (es. anche <1t)

= Possibilita di semplificare le procedure di notifica specie per le
PMI (considerando).

= ]| formato deve essere in accordo con il REACH

TEMPI:
entro 03/01/2011

(successivamente entro 1 mese dall'immissione sul mercato)




cen@eqch Chi deve notificare?

= La notifica deve essere effettuata da produttori e importatori o
gruppi di loro

- Nota: gli utilizzatori a valle, i distributori e i produttori di
articoli (art.7 REACH) non devono notificare!

= Non € necessario notificare allECHA in caso sia stata gia
presentata la registrazione



P Dove cominciare e cosa bisogna fare
cenir&Reach

A\ . . . .-
D|s1at{rre dell'inventario delle sostanze e miscele (compresi i

componenti delle sostanze e le sostanze negli articoli). REACH

Valutare le risorse e competenze interne per adempiere agli obblighi e
mantenere I'aggiornamento sulle normative.

Applicare il CLP per tutte le sostanze e miscele o usare le tabelle di
conversione. Tutte perché qualcosa che non era pericoloso
potrebbe diventarlo con i nuovi criteri.

Disporre di informazioni dai fornitori specie per i formulatori di
miscele contenenti altre miscele

Adeguare il sistema di creazione delle SDS
Adeguare il sistema di creazione delle etichette
Verificare gli imballaggi

e Tempi di transizione per sostanze e miscele

I e Costi e risorse
Alcuni criteri di

priorita eImplicazioni sulla legislazione correlata (es. quantita
coinvolte nella Seveso, capacita di smaltimento, misure
preventive in ambiente di lavoro).



cengﬁeGCh Cosa prevede il REACH
N/

in materia di SDS

Titolo IV
= Informazioni all'interno della catena di approvvigionamento.

= La SDS si conferma come il principale strumento di trasmissione
delle informazioni riguardo ai dati presentati nel Fascicolo
Tecnico, analizzati e valutati nel CSA e infine elaborati nel CSR.

Art. 31
= Le prescrizioni relative alle SDS sono in vigore dal 1° Giugno
2007 ---> abrogazione della Dir.91/55/CE.

I dettagli tecnici sono riportati in Allegato 1T



cenr®Reach SDS / REACH (1)
“

= Strumento principale per la trasmissione delle informazioni.
= E’ prevista lI'inversione delle Sezioni 2 e 3.

= E’ previsto l'inserimento dell” indirizzo e-mail del tecnico
competente responsabile della compilazione.



cen{‘j\ReGCh SDS / REACH (2)
N A

= Per le sostanze PBT e vPvB € prevista la redazione di una SDS
che indichi tali caratteristiche (criteri riportati in Allegato XIII, ma
non ancora applicati).

» Per le sostanze inserite nella “Candidate list for Authorisation” e
prevista la redazione di una SDS.

= Se e richiesto un CSR, sono annessi gli scenari di esposizione
rilevanti che coprono tutti gli usi identificati.



sarmaPaaeh SDS / REACH (3)
A

= Deve essere indicata la data di compilazione della SDS sulla
prima pagina.

= Quando una SDS e stata oggetto di revisione, le modifiche sono
segnalate al destinatario con l'indicazione:

“Revisione: (data)”



enfroReach SDS / REACH:
= primi adempimenti previsti

Le modifiche previste dal REACH sulle SDS esistenti, a partire dal 1°
Giugno 2007 sono puramente formali e non di contenuto.

La posizione della Commissione Europea del 28 Marzo (avvallata
anche dalla nostra Autorita Competente con circolare ministeriale)
annulla 'automatismo previsto dal REACH e subordina 'adozione di
queste modifiche al momento in cui debbano essere effettuate delle
modifiche rilevanti alla SDS stessa.

In ogni caso, le modifiche previste dal REACH per le SDS dovranno
essere implementate entro il 1° dicembre 2010.

Per le sostanze e i preparati immessi sul mercato, per la prima volta,
dopo il 1° Giugno 2007, le SDS relative dovranno essere predisposte
secondo quanto previsto dal REACH.



/ﬁeach Aggiornamento
oo/

della SDS

La SDS va aggiornata tempestivamente, come previsto dall' Art.

31 (9), nelle seguenti situazioni:

- quando si rendono disponibili nuove informazioni che possono
avere ripercussioni sulla gestione dei rischi o nuove
informazioni sui pericoli;

- quando viene rilasciata o rifiutata un‘autorizzazione;

- quando viene imposta una restrizione.

La nuova versione delle informazioni, datata ed identificata come
,Revisione", con la data pertinente, deve essere fornita a tutti |
destinatari precedenti ai quali € stata consegnata la sostanza o il
preparato nel corso dei 12 mesi precedenti.

Negli aggiornamenti successivi alla Registrazione figurera il
numero di Registrazione.



- Numero di registrazione nel SDS

centro Reach . .
St ( ultime 4 cifre )
101)—Goo0000006¢ > 0 = (3000¢)
Tipo Numero base Somma di controllo N. indice

Grosso problema per le miscele = Downstream Users
e Violazione art. 118 — informazioni confidenziali
e Aumento della burocrazia

— Cambiamento di Fornitori

— + Fornitori per una stessa Sostanza



: /;ﬁaeach UTILIZZATORE A VALLE:
AN

definizione

= QOgni persona fisica o giuridica diversa dal Produttore/Importatore
da extra UE che utilizza una sostanza (in quanto tale o in quanto
componente di un preparato) nell'esercizio delle sue attivita
industriali o professionali.

= T Distributori e i Consumatori non sono considerati Utilizzatori a
Valle.

ATTENZIONE!!

= Se un Utilizzatore acquista sostanze, preparati o polimeri da
Fornitori extra UE, ricade nella categoria degli Importatori da
extra UE ---> obbligo di Registrazione



st Reach CRITICITA'
N

per I'Importatore da extra UE

Importatore di un preparato ---> Registrazione di tutte le
sostanze in esso contenute in quantita > 1 t/a ---> cio implica
che ne conosca l'esatta composizione.

Importatore di un polimero ---> Registrazione dei monomeri e di
tutte le altre sostanze in esso contenuti in quantita > 1 t/a --->
cio implica che ne conosca I'esatta composizione.

In alternativa all'Importatore di una sostanza, il Fornitore extra
UE della stessa puo designare un Rappresentante Esclusivo che
adempia, per suo conto, all‘'obbligo di Registrazione.



i /;Reach SCENARIO DI ESPOSIZIONE

Lo scenario di esposizione rappresenta l'insieme delle
condizioni che descrivono:

- il modo in cui una sostanza e utilizzata durante il suo
ciclo di vita;

- il modo in cui il Produttore/Importatore raccomanda
agli Utilizzatori a Valle di controllare I'esposizione ad

una sostanza delle persone e dell'ambiente.

Pertanto, il REACH coinvolge nella sua applicazione non solo
Produttori/Importatori di sostanze, ma anche i Clienti di essi
(Utilizzatori a Valle).



e rjﬁleach TRASMISSIONE DELLE INFORMAZIONI

lungo la filiera

Il REACH prevede dungue che siano acquisite (e trasmesse)
informazioni sulle sostanze durante tutto il loro ciclo di vita:
- dalla loro produzione/importazione, alla loro

eventuale incorporazione in preparati o articoli, fino al loro
utilizzo finale / smaltimento;

- ... valutandone |'esposizione dei lavoratori, dei
consumatori e dell'ambiente.

Pertanto, e opportuno avviare un rapporto di collaborazione
Fornitore/Cliente, al fine di raccogliere le informazioni necessarie
per identificare gli usi delle sostanze e definirne gli scenari di
esposizione.



— _
cenreReach Use descriptor system

Substance ..... Substance A

Where is it used?
Brief general | } |
description cactor of use Manufacturing | | public domain
Ll | 1 Industry

|
Use Descriptor ¥
System Product Category | coatings, paints

Short title for How is it used?
exXDOsUre

Process Category | spraying brushing

Processed into article?

L l

Article Category | construction articles
|




cen@each PRODUTTORE / IMPORTATORE

attivita preliminari

= In questa fase, € necessario contattare i propri
Fornitori e opportuno contattare i propri Clienti, al fine
di ricevere informazioni sugli usi delle sostanze.

= Non essendo ancora definito il livello di dettaglio con m
cui tali informazioni dovranno essere presentate, €
consigliabile, per il momento, fare riferimento a
descrittori di uso condivisi ---> vedi Chapter R.12
“Use Descriptor system” della "“Guidance on
Information Requirements and Chemical Safety
Assessment”.

= http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirem
ents en.htm?time=1254991595

Documento Acrobat

= http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/Inforeq CSR R12 e
n.pdf




cen@each UTILIZZATORE A VALLE:

attivita preliminari

= In questa fase, e opportuno:
- richiedere ai propri Fornitori, che le sostanze (in
quanto tali o in quanto componenti di preparati)
utilizzate siano state pre-registrate (rivolgendo
particolare attenzione ai casi in cui il Fornitore non sia il
Produttore della sostanza).
- comunicare i propri usi delle sostanze, facendo
riferimento a descrittori di uso condivisi.



Vs i -redi i
cenggl/:{each NUMERO di Pre-registrazione

v" Il testo del REACH non prevede il rilascio di un numero di Pre-
registrazione.

v' L'ECHA ha assegnato comunque ai Pre-registranti di una
sostanza un numero di Pre-registrazione, inteso
esclusivamente per “uso interno”.

v I Pre-registranti non hanno alcun obbligo di comunicare |l
numero di pre-registrazione ai propri Clienti.



e \/;I\Qeach Chi deve fare il primo passo ?

Il testo del regolamento REACH non prevede un obbligo da parte
del Fornitore di richiedere informazioni sugli usi ai Clienti, né
tantomeno prevede un obbligo del Cliente di informare i Fornitori
INn merito ai suoi usi.

Dovrebbe essere comunque interesse reciproco fare in modo che
tutti gli utilizzi di una determinata sostanza siano coperti in fase
di Registrazione ---> il Fornitore potra continuare a
commercializzarla a tutti i suoi Clienti e questi ultimi potranno
continuare ad utilizzarla, per tutti gli usi di interesse !



: /;Reach UTILIZZATORE A VALLE:
AN

notifica di uso

II REACH conferisce agli Utilizzatori a Valle il diritto di notificare
per iscritto (su carta o in forma elettronica) un uso ai propri
Fornitori diretti di una sostanza o di un preparato, affinché tale
uso sia identificato in fase di Registrazione (art. 37, par. 2).

In tal caso, |'Utilizzatore a Valle fornisce informazioni sufficienti a
consentire di predisporre uno scenario di esposizione, per tale
uso.

Il Fornitore e tenuto a conformarsi alla notifica di uso, a
condizione che essa sia stata presentata almeno 12 mesi prima
della scadenza di Registrazione pertinente.



ce fjﬁleach OBBLIGHI DEL FORNITORE
N

a seguito di una notifica di uso
Fornitore = Produttore/Importatore della sostanza

1. Valutare 'uso, inserirlo nel CSR in fase di Registrazione e
trasmettere al Cliente il relativo scenario di esposizione.

2. Valutare I'uso, non inserirlo nel CSR in fase di Registrazione (perché
lo identifica come “non sicuro”) e comunicarne le motivazioni sia
all’Agenzia che al Cliente.

In tal caso, il Fornitore puo continuare a fornire la sostanza e
'Utilizzatore a Valle dovra decidere quali altre azioni intraprendere.

3. Non valutare l'uso (perché ritiene la valutazione impraticabile o non
conveniente dal punto di vista economico).
In tal caso, il Fornitore € obbligato a interrompere la fornitura della
sostanza per quell’uso.



ce fjﬁleach OBBLIGHI DEL FORNITORE
N

a seguito di una notifica di uso
Fornitore = Utilizzatore a Valle

1. Inoltrare la richiesta al suo Fornitore, affinché I'uso sia incluso in
uno scenario di esposizione predisposto a monte della catena di
approvvigionamento.

2. Non valutare I'uso (perché ritiene la valutazione impraticabile o
non conveniente dal punto di vista economico) e non trasmettere
la richiesta @ monte della catena di approvvigionamento.

In tal caso, il Fornitore e obbligato a interrompere la fornitura
della sostanza per quell’uso.



srraReach UTILIZZATORE A VALLE
~— ... dopo la Registrazione delle sostanze utilizzate

L'Utilizzatore a Valle deve:

- verificare che il proprio uso di una sostanza (in

quanto tale o in quanto componente di un preparato) sia
contemplato nella SDS inviata dal Fornitore;

- applicare le stesse condizioni descritte nello

scenario di esposizione allegato alla SDS, adottando le misure di
gestione del rischio individuate.

L'Utilizzatore a Valle e tenuto a conformarsi alle condizioni
descritte nello scenario di esposizione entro 12 mesi dal
ricevimento del Numero di Registrazione, comunicato dal
Fornitore nella SDS.



cen@each UTILIZZATORE A VALLE:

criticita (1)
= ]I Produttore/Importatore della sostanza non intende registrarla.
Decisioni conseguenti:

- acquistare la sostanza da un altro Fornitore;
- sostituire la sostanza con una sostanza alternativa.



cen@eqch UTILIZZATORE A VALLE:

criticita (2)

= ]| Fornitore della sostanza non identifica I'uso notificato
dall’Utilizzatore a Valle.

= | 'Utilizzatore a Valle intende mantenere confidenziale il proprio
uso della sostanza.

Decisioni conseguenti:
- notificare direttamente all’Agenzia il proprio uso
della sostanza, predisponendo il relativo CSR,
qualora tale uso preveda condizioni piu restrittive
rispetto a quelle definite dal Fornitore.



srraReach UTILIZZATORE A VALLE
~— ... dopo la Registrazione delle sostanze utilizzate

L'Utilizzatore a Valle deve:

- verificare che il proprio uso di una sostanza (in

quanto tale o in quanto componente di un preparato) sia
contemplato nella SDS inviata dal Fornitore;

- applicare le stesse condizioni descritte nello

scenario di esposizione allegato alla SDS, adottando le misure di
gestione del rischio individuate.

L'Utilizzatore a Valle e tenuto a conformarsi alle condizioni
descritte nello scenario di esposizione entro 12 mesi dal
ricevimento del Numero di Registrazione, comunicato dal
Fornitore nella SDS.



ceng‘j\ReCICh TRASMISSIONE DELLE INFORMAZIONI

_—
“down to up”
Produttore Importatore Produttore
(A) (B) (©

uso proprio di A uso proprio di B trasmette le
uso di A in (A-B-C) uso di B in (A-B-C) Informaziont

Formulatore Distributore

(A-B-C)

(C)

uso proprio di C

. uso di Cin (A-B-C)
uso di (A-B-C)

Produttore
di articolo




—

cenz\r‘x\ReGCh TRASMISSIONE DELLE INFORMAZIONI

il

“up to down”

Produttore Importatore Produttore
(A) (B) (€)

SDS (SE) di A:
per produzione
e uso di (A-B-C)

SDS (SE) di B:
per produzione
e uso di (A-B-C)

SDS (SE) di C:
per produzione
e uso di (A-B-C)

e
Formulatore
(A-B-C) Z

uso di (A-B-C)

A 4

Produttore
di articolo

SDS (SE) di (A) (B) (C)
oppure di (A-B-C) per

trasmette le
informazioni
ricevute

Distributore
(©)




cenff Reach ARTICOLO:
=t definizione

= ... Un oggetto a cui sono aati durante la produzione una forma,
una superficie o un disegno particolari che ne determinano la
funzione in misura maggiore della sua composizione chimica ...

= Come decidere se un oggetto € un articolo oppure una
sostanza/preparato ---> in alcuni casi la decisione non & semplice

---> puo essere utile esaminare gli esempi riportati nella
“Guidance for articles”.



ALCUNI ESEMPI DI DEMARCAZIONE

7 .
centro Reach
e tra articolo e sostanza/preparato (1)

Aluminium products

Matural raw [Mineral ore
material {bauxite)
extraction

Alumina Al;O4

Aluminium

addition of alloying elements
preparations ]
Aluminium alloy
casfing into shapes
ting into i
Rolling Extrusion
ingots ingots
Roifing and .
further treatment | EXIrusion
articles 1
Sheet Extrusion Aluminium
{coils) profile alloy cast piece
Cutting, forming
: o ':h'w] ‘ﬁ; 'ﬁ:wmngr m
coating coating surface
r llﬂﬂmiﬂ'm.. .

Final aluminium
product

Final aluminium
product

Final aluminium
product




carab el ALCUNI ESEMPI DI
A

Packaging made
from polyethylene DEMARCAZIONE

tra articolo e

Walural raw Cruda ol
material sostanza/preparato (2)
Refinery
Substanca Ethyilene
{monamear)
polymedsation
Incorporation
of additves
Praparation o
Ipalyrer] PE paiste
A A BeE it niet
arlcle PE falls
Cutting
giLing efe
L
artic e PE packaging




i /;Reach SOSTANZE NEGLI ARTICOLI:

Registrazione

= (Ogni Produttore/Importatore di articoli presenta una
Registrazione per ogni sostanza contenuta in tali articoli, se
sono soddisfatte le due seguenti condizioni:
- la sostanza e contenuta in tali articoli in quantitativi > 1 t/a;
- la sostanza e destinata a essere rilasciata in
condizioni d'uso normali o ragionevolmente
prevedibili.

= Tali disposizioni non si applicano alle sostanze che sono gia
state registrate per tale uso.



ssrreRtecch COSA SI DEVE REGISTRARE?
i Produttore di un articolo

= Per le sostanze in esso contenute in quantita > 1 t/a e destinate
a essere rilasciata in condizioni d'uso normali o0 ragionevolmente
prevedibili.

= In generale, saranno pero i Produttori o gli Importatori delle
sostanze contenute nell’articolo a dover registrare.



cen@each COSA SI DEVE REGISTRARE?

Importatore di un articolo

= Per le sostanze in esso contenute in quantita > 1 t/a e destinate
a essere rilasciata in condizioni d'uso normali o0 ragionevolmente
prevedibili.

= Cio implica che I'Importatore di un articolo sia in grado di
identificare le sostanze in esso contenute e destinate a essere
rilasciate.



cen@each SOSTANZE NEGLI ARTICOLI:

Notifica (1)

= (Ogni Produttore/Importatore di articoli presenta una Notifica per
ogni sostanza soggetta ad Autorizzazione se sono soddisfatte le
due seguenti condizioni:
- la sostanza e contenuta in tali articoli in quantitativi > 1 t/a;
- la sostanza e contenuta in tali articoli in
concentrazione > 0,1% in peso/peso.

= Tali disposizioni si applicano a decorrere dal 1° giugno 2011.



i \/;Reach SOSTANZE NEGLI ARTICOLI:

Notifica (2)

= Tali disposizioni non si applicano:
- se il Produttore/Importatore di articoli puoescludere
I'esposizione di persone o dell'ambiente in condizioni
d'uso normali o ragionevolmente prevedibili, anche in
fase di smaltimento (in tali casi il
Produttore/Importatore fornisce istruzioni adeguate al
destinatario dell'articolo);

- alle sostanze che sono gia state registrate per tale
uso.



: /;Reach AUTORIZZAZIONE
A

sostanze soggette a tale procedura

Una Domanda di Autorizzazione dovra essere presentata per
la produzione, I'immissione sul mercato e I'uso e delle
sostanze:
- CMR (Cancerogeni, Mutageni, Tossici per la Riproduzione)
di categoria 1 e 2;
- PBT (Persistenti, Bioaccumulabili, Tossici) e vPvB (molto
Persistenti e molto Bioaccumulabili);
-  Sostanze che danno adito ad un livello di
preoccupazione equivalente a quella suscitata dalle altre
sostanze soggette a tale procedura.



cenroReach AUTORIZZAZIONE
T descrizione della procedura

= |['Agenzia preparera una elenco di sostanze prioritarie da
introdurre in Allegato XIV.

= Una domanda di Autorizzazione dovra essere presentata:
- per ciascun uso previsto delle sostanze in Allegato XIV;
- a prescindere dal limite quantitativo di 1 t/a previsto per la
Registrazione.



| /;Reach AUTORIZZAZIONE
N

condizioni per il rilascio

Concessa a condizione che il rischio possa essere adeguatamente
controllato, ma non per i CMR senza soglia limite di rischio, per i
PBT e per i vPvB.

Per queste sostanze, potra essere concessa un'Autorizzazione in
presenza di benefici socio-economici superiori ai rischi per la
salute umana o per I'ambiente, e se non vi sono alternative
disponibili.

Presentazione obbligatoria di un piano di sostituzione, se vi sono
alternative disponibili, anche se il rischio € adeguatamente
controllato.

Qualora non vi siano alternative disponibili, € obbligatorio
presentare un piano di R&S.



| /;Reach AUTORIZZAZIONE
N

condizioni per il rilascio

Complessita della domanda di Autorizzazione (informazioni da
produrre molteplici e complesse).

Pertanto, non sara certo semplice ottenere il rilascio di
un’Autorizzazione. Essa sara inoltre concessa solo per una durata
di tempo limitata, sulla base di una valutazione “caso per caso”.

Per la presentazione di una domanda di Autorizzazione - per
singola sostanza, per singolo uso, per singola azienda - € prevista
una tassa di 50.000 €.

Tutto cio incentivera fortemente la sostituzione delle sostanze
soggette a tale procedura, a cui si aggiungera il pericolo di un
effetto “black list”.



o :
cen@each Il processo di AUTORIZZAZIONE

1. IDENTIFICAZIONE delle SVHC

!

2. (Annex XV)

!

CANDIDATE LIST

|

2. PRIORITIZZAZIONE
3 Fasi l

ANNEX XIV Listing

|

3. Processo di AUTORIZZAZIONE

/ N\

AUTORIZZAZIONE RESTRIZIONE




cen@each ARTICOLO 33: obbligo di comunicare

informazioni sulle sostanze presenti negli articoli

= ]| fornitore di un articolo contenente una sostanza SVHC, in
concentrazioni > 0,1 % in peso/peso fornisce al destinatario
dell'articolo informazioni sufficienti a consentire la sicurezza d'uso
dell'articolo e comprendenti, quanto meno, il nome della
sostanza.



£ .

cenir&Reach SOSTANZE SVHC:
= “candidate list”
Substance name CAS number| EC number Reason .for'
proposing
Anthracene 120-12-7 | 204-371-1 PBT
4 4'- Diaminodiphenylmethane 101-77-9 | 202-974-4 CMR
Dibutyl phthalate 84-74-2 | 201-557-4 CMR
Cyclododecane 294-62-2 | 206-33-9 PBT
Cobalt dichloride 7646-79-9 | 231-589-4 CMR
Diarsenic pentaoxide 1303-28-2 | 215-116-9 CMR
Diarsenic trioxide 1327-53-3 | 215-481-4 CMR
Sodium dichromate, dihydrate 7789-12-0 CMR
5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene (musk xylene) 81-15-2 201-329-4 vPvB
Bis (2-ethyl(hexyl)phthalate) (DEHP) 117-81-7 | 204-211-0 CMR
Hexabromocyclododecane (HBCDD) 25637-99-4 | 247-148-4 PBT
élkangs, C10-13, chloro (Short Chain Chlorinated 85535-84-8 | 287-476-5 PRT
araffins)
Bis(tributyltin)oxide 56-35-9 | 200-268-0 PBT
ead hydrogen arsenate 7784-40-9 | 232-064-2 CMR
Triethyl arsenate 15606-95-8 | 427-700-2 CMR
Benzyl butyl phthalate 85-68-7 | 201-622-7 CMR




P Elenco sostanze prioritarie per l'inclusione in All. XIV
cenr& Reach
anze Criteri | Altre Note
L egislazioni
(rif.nto)
4,4 -diamminodifenilmetano CMR 76/769/CEE Trova applicazione come indurente in resine
C15H10N202 (MDA) 2004/37/CE epossidiche e nel sigillanti. E’ utilizzato come
intermedio per la produzione di polimeri ad alta
perfomance
Dibutilftalato CMR 76/769/CEE Trova applicazione come plastificante o
C16H2204 (DBP) 2004/37/CE emolliente nell’industria delle vernici, tessile e
nellachimicadi base
Benzilbutilftalato CMR 76/769/CEE Plastificante utilizzato soprattutto nella
C19H2004 (BBP) 2004/37/CE produzione di PVC. Insieme ad altro polimeri
nella produzione di sigillanti, adesivi, inchiostri
Musk xylene vPvB 76/768/CEE Fragranza
C10-C13 paraffineclorurate PBT 76/769/CEE Sono utilizzate prevalentemente nel settori:
(SCCPs) 2000/60/CE lavorazione dei metalli, gomma, pitture,
sigillanti, tessile, pelle
Di-2-etilesiIftalato CMR 76/769/CEE Plastificante, usato nella produzione di
C24H3804 (DEHP) 2004/37/CE polimeri, principalmente PVC
Esabromociclododecano PBT 76/769/CEE Ritardante di fiamma, sostanzaimpiegata nel
C12H18Br6 (HBCDD) 2000/60/CE settore tessile (usata per |’autoestinguenza del

polistirene espanso - EPS).




o SOSTANZE SVHC:
Bar :I/Reach “proposta per 2° candidate list”

Substance identification
Reason for

Authority .
preposing
Substance name CAS number EC number

2 4-Dinitrotoluene 121-14-2 204-450-0 Spain ChE
Anthracene ail S0640-80-5 292-602-7 Sermany FBET
Anthracene ail, anthracene paste, distn. Lights 915995-17-4 295-278-5 Sermany FBET
}ﬂrx:;?i;ancene oil, anthracene paste, anthracene 91995-15.2 595.275.9 Germany PET
Anthracene all, anthracene-low S0s40-82-7 292-604-5 Sermanty FPBET
Anthracene oil, anthracene paste S0BA0-581-6 292-603-2 Germany PET
Diisobutyl phthalate g4-b9-5 201-553-2 Sermany CMRE
Aluminosilicate, Refractory Ceramic Fibres (BE0-017-00-5%) Germany CMRE
.Elirl'jc:rner;m Aluminosilicate, Refractory Ceramic (FS0-017-00-8% Germany CME
Lead chromate 7 758-97-h 231-34k-0 France ChE
Lead chromate molybdate sulfate red (C.1.

Pigment Red 104) 12656-85-8  235-7559-5 France CME
|3_E:|ad sulfochromate yellow (C.1. Pigment Yellow 1344-37.2 15-693-7 France CME
Acrylamide 759-06-1 201-173-7 Metherlands ChR
Tris{Z-chloroethyliphosphate 115-56-5 204-118-5 Austria CME
Coal tar pitch, high temperature BE995-593-2  26B-028-2 SR PET/CMR

Commission

http://echa.europa.eu/consultations/authorisation/svhc/svhc cons en.asp
-




i f Reach RESTRIZIONE
— descrizione della procedura

Le restrizioni secondo la Direttiva 76/769/CEE (abrogata il
1° giugno 2009) sono riprese in una nuova forma che
rappresenta il punto di partenza della procedura all‘interno
del REACH.

In aggiunta alle restrizioni “all'immissione sul mercato e
uso”, ora verra considerata anche la “produzione”.

Le sostanze soggette a Restrizione sono elencate in
Allegato XVII:
Regolamento 552/2009

Anche la Restrizione prescinde dal limite quantitativo di
1t/a.



T :
cenr\rgI/Reach SOSTANZE di RECUPERO

e sostanze (in quanto tali o contenute in preparati o in articoli)
“recuperate”.

e 'esenzione dalla Registrazione per una sostanza “recuperata” e
prevista esclusivamente nel caso in cui essa sia analoga alla
sostanza di partenza e che quest’ultima sia stata gia registrata.

e Le informazioni per il recupero e la gestione in sicurezza delle
sostanze, devono essere disponibili presso I'impresa che recupera (es.
SDS).

e I| processo di recupero deve inoltre essere incluso nel Dossier di
registrazione della sostanza.

e E' in fase di finalizzazione la linea guida specifica:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/reach/waste/index en.htm




cen@eGCh SOSTANZE di RECUPERO

Linea guida:

EUROPEAN COMMISSION

.
£, DIRECTORATE-GENERAL ENVIRONMENT
3 & Dissctorats D - Wassr, Chamicals & Cebasice.
* - :
P ENVD - Chemical:

DIRECTORATE-GENERAL FOR ENTERPRISE AND INDUSTRY
Dirsctorata - Chaesicals, Matals, Forest-based & Taxsils Indns=ios

ENTR.G1-REACH
Brussels, 03 April 2009

Doc: CA/24/2008 rev.3

Follow-up to e Meeting of the Competent Authorities for the implementation
of Regulation (EC) 1907/2006 (REACH)
15-26 September 2008
Centre A. Borschette

Rue Froiszart 36,
1040 Brussels, Belgium

Concerns: Waste and recovered substances

Agenda item: 3

Action requested: Member States and observers are requested to take note of the attached
document which was also published on the Commission’s website®,
along with an explanation of concerns expressed by Member States and
stakeholders at the CA meeting of 25-16 September 2008.

! betp: o< evaopa.ewenterprise teachireach_more_info_enhnn




- IL DECRETO LEGISLATIVO SANZIONI

centr& Reach
\/
SANZIONE MASSIMA
TIPOLOGIA D’ INFRAZIONE ITALIA GERMANIA
Euro Mesi di Euro Anni di
(1.000) | reclusione | (1,000) | reclusione

Mancata Registrazione. 90 - 100 2
Mancata o inesatta predisposizione 90 - 100 -
del CSA/CSR.

2 PAESI A

CONFRONTO
Mancata o non corretta 60 - 100 -

trasmissione di informazioni lungo
la catena di approvvigionamento.

Produzione/Immissione sul 150 3 100 2
mercato di sostanze incluse in
Allegato X1V, e senza
Autorizzazione.

Utilizzo di sostanza, in Allegato 150 3 100 2
XIV, in modo non conforme alle
condizioni previste da
un‘Autorizzazione rilasciata per tale
uso.




VR SISTEMA DI VIGILANZA
ce .\"JReach

I controlli per verificare I'applicazione del Regolamento REACH ed
eventualmente I'emissione delle sanzioni saranno compiti delle seguenti
funzioni:

v'LE ASL territoriali,

v'L'ISPESL, cioe I'Istituto Superiore Prevenzione e Sicurezza sul Lavoro,
v'Le ARPA territoriali per gli aspetti ambientali

v'Le Agenzie delle DOGANE per gli aspetti collegati all'importazione e
transito di sostanze chimiche.

L’Autorita competente italiana dovra inoltre trasmettere ogni anno (entro il
1° luglio) all’Agenzia europea i seguenti dati relativi ai controlli e sanzioni:
enumero di sanzioni erogate nell’anno trascorso,

enumero di controlli eseguiti (sempre nell’anno trascorso),

epiano dei controlli per I'anno nuovo.

In questo modo si arrivera ad un‘applicazione ARMONIZZATA del
Regolamento in tutti i ventisette gli Stati dell'Unione Europea.



