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Autorizzazione e Restrizione REACH

AUTORIZZAZIONI (Titolo VII): assicurano che i rischi che presentano le sostanze
estremamente preoccupanti (SVHC) siano adeguatamente controllati e che tali sostanze
siano progressivamente sostituite da idonee sostanze o tecnologie alternative, ove
gueste siano economicamente e tecnicamente valide.

RESTRIZIONI (Titolo VIII): limitano o proibiscono la produzione, l'immissione sul
mercato o l'uso di sostanze che costituiscono un rischio inaccettabile per la salute
umana e l'ambiente.

«L'adeguata interazione tra le disposizioni relative all'autorizzazione e alla restrizione
dovrebbe essere garantita per salvaguardare l'efficace funzionamento del mercato
interno e la protezione della salute umana, della sicurezza e dell'ambiente»

Le autorizzazioni e le restrizioni REACH possono avere un impatto rilevante sugli esiti
della valutazione dei rischi prevista dal D.Lgs 81/2008 in quanto impongono misure di
gestione del rischio che devono essere rispettate a prescindere dagli esiti della
valutazione, anche se si applicano agli stessi processi.




| presupposti delle restrizioni in ambito REACH

(21) Le informazioni sulle sostanze acquisite grazie alla valutazione dovrebbero essere
utilizzate in primo luogo dai fabbricanti e dagli importatori per gestire i rischi connessi
alle loro sostanze. Nondimeno, tali informazioni possono anche essere utilizzate per
avviare le procedure di autorizzazione o di restrizione contemplate dal presente
regolamento o procedure di gestione dei rischi previste da altre normative comunitarie.
Occorrerebbe pertanto garantire che tali informazioni siano messe a disposizione delle
competenti autorita e che possano essere utilizzate da esse ai fini di tali procedure.

(23) Le disposizioni in materia di restrizioni dovrebbero prevedere che la fabbricazione,
I'immissione sul mercato e l'uso di sostanze che presentano rischi comportanti
I'adozione di opportune misure possano essere oggetto di divieti totali o parziali o di
altre restrizioni, in base ad una valutazione di tali rischi.



| presupposti delle restrizioni in ambito REACH

(29) Poiché i fabbricanti e gli importatori di articoli dovrebbero essere responsabili
dei loro articoli, € opportuno imporre un obbligo di registrazione per le sostanze che
sono destinate a essere rilasciate da articoli e che non sono state registrate per tale
USO. .ovvnennenn.

L'Agenzia dovrebbe esaminare la possibilita di imporre una restrizione se ritiene che
I'uso di tali sostanze in articoli presenti un rischio per la salute umana o per
I'ambiente che non e adeguatamente controllato.

(75) La possibilita di introdurre restrizioni in materia di fabbricazione, immissione
sul mercato e uso di sostanze, miscele e articoli pericolosi si applica a tutte le
sostanze che rientrano nell'ambito di applicazione del presente regolamento, con
alcune esenzioni di modesta rilevanza. Si dovrebbero continuare a introdurre
restrizioni in materia di immissione sul mercato e uso di sostanze che sono
cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione, di categoria 1 o 2, in relazione
alluso delle stesse, in quanto tali o in quanto componenti di miscele, da parte dei
consumatori.



Restrizioni
(Titolo VIII del Regolamento REACH, Articoli 67-73, Allegato XVII)

Articolo 67: Una sostanza, in quanto tale o in quanto componente di una miscela o di
un articolo, per la quale l'allegato XVII prevede una restrizione non e fabbricata,
immessa sul mercato o utilizzata se non ottempera alle condizioni di tale restrizione.

Le restrizioni non si applicano:

s alluso delle sostanze in prodotti cosmetici per quanto riguarda i rischi per la
salute umana (N.B.: Non €& un’esenzione totale....infatti esistono anche i rischi per

I'ambiente).

+»» alla fabbricazione, all'immissione sul mercato e all'uso di una sostanza nell'ambito di
attivita di ricerca e sviluppo scientifici

DEFINIZIONE REACH
23) ricerca e sviluppo scientifici: qualsiasi sperimentazione scientifica, analisi o ricerca
chimica eseguita in condizioni controllate su quantitativi inferiori a 1 tonnellata all'anno;

Altre esenzioni specifiche sono riportate all’'interno delle singole voci.
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Restrizioni: highlights

Le restrizioni limitano o proibiscono la fabbricazione, I'immissione sul mercato o
l'uso di certe sostanze in quanto tali, in quanto componenti di miscele o articoli che
costituiscono un rischio inaccettabile per la salute umana e I'ambiente;

Una restrizione pu0O essere adottata per qualsiasi sostanza in quanto tale o
contenuta in una miscela o in un articolo, comprese quelle esenti da registrazione.

Nelle restrizioni si prescinde da limite quantitativi (diversamente da quanto €
previsto per le registrazioni);

E’ previsto un allegato specifico (Allegato XVII) nel quale sono elencate tutte le
restrizioni adottate. L'Allegato XVII e stato modificato molte volte dopo I'entrata in
vigore del REACH e attualmente contiene 63 voci (si arriva formalmente alla voce
68, ma cinque voci sono state eliminate) che coinvolgono oltre 500 sostanze.

Molte restrizioni riguardano sostanze, miscele e articoli destinati ai consumatori,
ma ovviamente tali disposizioni possono avere un impatto sui processi delle aziende
che li producono!



Le procedure per I’'adozione di una restrizione in ambito REACH

Il processo di restrizione viene avviato dalla Commissione europea o da uno Stato
Membro attraverso una notifica che prevede la pubblicazione nel Registro delle
intenzioni.

Lo scopo della pubblicazione nel Registro delle Intenzioni € quello di dare un preavviso

alle parti interessate, in modo che nelle fasi successive possano inviare osservazioni o
informazioni.

MECHA .

nnnnnnnnnnnnnn GEMCY

REGOLAMENTI
CONSULTAZIONI PUBBLICHE INFOEMAZIONL SULLE ASSISTENZA
= - ZE CHIMICHE

ECHA » Informazioni sulle sestanze chimiche * Registro gl Current j

c ¢ Restricti _ _ -
urrent Restriction Attualmente contiene 4 intenzioni

= Registry of Intentions

A CAS Expected
Name N ber Number Dretails on the scope of the restriction date ?f ~
submission
N, N-dimethylformamide 200-679-5 68-12-2 Risk reduction for the general worker population 0s5/10/2018 Details
cobalt sulphate; cobalt dichloride; cobalt dinitra 233-334-2 10124-43-3 Rastricting the placing on the market of cartain 20/07/2018 Details
te; cobalt carbonate; cobalt dilacetata) chemicals and use of professional and industrial use of

231-585-4 TE45-TS-3 the 5 cobalt salts where adequate control cannot be

233-402-1 | 10141-05-6 demonstrated. The restriction may alsoc be implemented
by imposing operational conditions and risk
208-169-4 513-79-1 management measures.

200-755-8 71-48-7

https://echa.europa.eul/it/registry-of-current-restriction-proposal-intentions




Le procedure per I’adozione di una restrizione in ambito REACH

ECHA o gli Stati Membri preparano entro 12 mesi dalla notifica una proposta di
restrizione contenente:

» dati tecnico-scientifici con valutazione del rischio
« giustificazioni per I'azione a livello Comunitario

Il dossier sulla proposta di restrizione, dopo una verifica di conformita, viene pubblicato da
ECHA sul proprio sito per un primo periodo di consultazione pubblica di 6 mesi.

Chiunque (anche un soggetto extra SEE) puo formulare osservazioni sulla proposta di
restrizione di una sostanza.

Restrizioni presentate che sono in fase di esame

This table shows submitted rastriction proposals and specifies their status and any ongoing public consultations on conforming rastriction proposals; the link to thae wab
form for submitting commeants to ECHA during the relavant public consultations can be found by clicking on details. Two deadlines ara given in the table below;
comments submitted by the first deadline are oftan the very influential as they will be considerad in the first discussion on the proposed rastriction and for most
impact comments should be submitted at the latast 1 month before the final deadline.

Please note: the ECHA Committees will not take into account the comments received after the final deadline in their opinion making process.

Consultations close at 22:50 Helsinki time (EET).

Restriction

Adoptad opinicn

Public consultation guidance

1st deadline for Final deadline for Deadline for
~ EC CAsS Status of
Name T . Normaber | commen tsem = commen tson = commen ts on SEAC  © o0ee S '
restriction report restriction report draft opinion prop
Diisocyanates - - 01/06/2017 22/09/2017 Opinion -
Details
developmeant
Lead compounds-PWC | - - 01/06/2017 22/09/2017 Opinion ——
d lopment
Lead compounds-Shet  231-100-4  7435-92-1 21/08/2017 21/12/2017 Opinion e
development

https://echa.europa.eul/it/restrictions-under-consideration 8




Le procedure per I’adozione di una restrizione in ambito REACH

Due comitati di ECHA valutano la proposta di restrizione ed i commenti ricevuti:

% Comitato di valutazione del rischio (RAC): valuta se la restrizione suggerita e la misura

appropriata per ridurre il rischio per la salute umana e lI'ambiente; ha a disposizione 9
mesi per formulare un proprio parere;

+ Comitato per lI'analisi Socio Economica (SEAC): analizza i vantaggi per la salute e
I'ambiente, i costi associati e gli altri impatti socio-economici della; ha a disposizione 12

mesi per formulare un progetto di parere che viene poi sottoposto ad una seconda
consultazione pubblica di 60 giorni;

SOSTANZE CHIMICHE

ECHA > Informazioni sulle sostanze chimiche > Pareri adottati sulle proposte di restrizione

Pareri adottati sulle proposte di restrizione

Restriction SEE ALSO

Current consultations = Substances restricted under

REACH

= Comitology register to search
for Commission's proposals

- -~ EC cAS Status of

Scope
P

(2.3.4.4,.5.5.6.6.7,7.8.8,.8-tridecafluorooctyl}silanetriol and any of it | - - Opinions A restriction covering use o fa N
= mone-, di- or tri-O-(alkyl) derivatives adopted combination of perfluorinate d silanes

and one or more organic solvents in

sprays used for the general public.
1i,4-Dichlorobenzene (p-dichlorobenzene) 202-400-5 106-46-7 Commission [

decided

https://echa.europa.eu/it/previous-consultations-on-restriction-proposals 9




Le procedure per I’'adozione di una restrizione in ambito REACH

ECHA inoltra i due pareri dei comitati
scientifici (RAC e SEAC) e la proposta

finale di restrizione alla Commissione
europea.
La decisione finale spetta alla

Commissione che elabora un progetto di
modifica dell’Allegato XVII di REACH)
entro tre mesi dalla ricezione del parere
del SEAC; tale progetto puo anche
divergere dalla proposta originaria o dali
pareri ricevuti da ECHA.

Se il Consiglio dei ministri europeo o |l
Parlamento europeo non si oppongono, la
Commissione adotta la nuova restrizione
sotto forma di Regolamenti che vengono
pubblicati nella  Gazzetta  Ufficiale
dellUnione europea come una modifica
all’Allegato XVII del Regolamento REACH.

L1042

Gazzette ufficisle dellUnione europea

23.4.2015

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (UE) 2015/628 DELLA COMMISSIONE
del 22 aprile 2015

che modifica l'allegato XVII del rego]amen o {CE} 19D7J‘2I)06 dd P:r]am n to europeo e del
nsiglio concernente la r Ia Sgelle
sostanze chimiche (REACH) per quanto nguarr]a il piombo e i suoi (umpos

(Testo rilevante ai fini del SEE)

1711018

(Garzena ufficizle dell Unione eurapea

L4035

REGOLAMENTO {UE) 2016/217 DELLA COMMISSIONE
del 16 febbraio 2016
recante modifica dell'allepato XVII del repolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e
tel Consiplio concernente la repistrazione, la valutarione, lautorizzazions e [a rastrizione delle
sostanze chimiche (REACH), per quanto riguarda il cadmio

[Testo rilevante ai find del SEE|

L 35/6

Gazzetta ufficiale dellUnione europea

10.2.2017

REGOLAMENTO (UE) 2017227 DELLA COMMISSIONE
del 9 febbraio 2017

recante modifica dell'allegato XVII del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e
del Consiglio concernente la registrazione, la valutazione, I'autorizzazione e la restrizione delle

sostanze chimiche (REACH) per quanto riguarda l'ossido di bis(pentabromofenile)

{Testo rilevante ai fini del SEE)
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Elenco delle restrizioni nel sito di ECHA

[v1]
]

L updated E1e

m

» Filter the list

Pagina 1 di2 w 50 Items per Page

Name ™

1,1,1,2-Tetrachloroethane

1,1,2,2-Tetrachloroethane

1,1,2-Trichloroethane

1,1-Dichloroethene

1,4-Dichlorobenzene

2-(2-butoxyethoxy)ethanol (DEGBE)

2-(2-methowxyethoxy)ethanol (DEGME)

2-naphthylamine and its salts

Salts of 2-naphthylamine EC no.: - | CAS no.: -

2-naphthylammonium chloride EC no.: 210-3132-6 | CAS no.: 612-52-2

2-naphthylammonium acetate EC no.: 209-020-0 | CAS no.: S53-00-4

Mastra 1 - 50 di 65 risultati

expand / collapse

fht

201-197-8
201-166-9
200-864-0
203-400-5
203-961-6

203-906-6

Precedente Successivo uUltimo —

i ]

630-20-6 36 e L0 2
79-34-5 35 re O
79-00-5 34 e O
75-35-4 38 e L0 2
106-46-7 64 e O
112-34-5 55 re O
111-77-3 54 = L0

12 jre O

https://echa.europa.eu/it/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/substances-restricted-under-reach
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Elenco delle restrizioni nel sito di ECHA

1,1,1,2-Tetrachloroethane
ECo:- OIS 530204

Entry no. 36
Conditions b e
Appendices

External remarks

ANNEX XVII TO REACH — Conditions of restriction

Restrictions on the manufacture, placing on the market and use of certain dangerous
substances, mixtures and articles

Entry 26

1,1,1,2-Tetrachlorosthane

CAS No 630-20-6

Conditions of restriction

Without prejudice to the other parts of this Annex, the following shall apply to entries 32 to
38.

1. Shall not be placed on the market, or used,

— as substances,

— as constituents of other substances, orin
mixtures in concentrations equal to or greater
than 0,1 % by weight,

where the substance or mixture is intended for supply to the general public and/or is intended
for diffusive applications such as in surface cleaning and cleaning of fabrics.

2. Without prejudice to the application of other Community provisions on the dassificatien,
packaging and labelling of substances and mixtures, suppliers shall ensure before the placing
on the market that the packaging of such substances and mixtures containing them in
concentrations equal to or greater than 0,1 % by weight is visibly, legibly 2nd indelibly
marked as follows:

‘For use in industrizl installations only’.
By way of derogation this provision shall not apply to:
(a) medicinal or veterinary products as defined by

Directive 2001/82/EC and Directive 2001/83/EC;
(b) cosmetic products as defined by Directive 78/768/EEC.

12




’ Come avviene la comunicazione delle restrizioni nella ?
-5 catena di approvvigionamento? -

Il fornitore e obbligato a specificare alla voce 15 della scheda di dati di sicurezza se la
sostanza e soggetta a restrizioni.

Sezione 15: Informazioni sulla regolamentazione

Questa sezione della scheda di dati di sicurezza deve recare le informazioni su altre
normative riguardanti la sostanza o la miscela (inclusi i suoi componenti) e pertinenti la
salute, la sicurezza e 'ambiente che non sono gia state fornite in altre sezioni.

Inoltre in questa sezione va riportato se:

» la sostanza o miscela e oggetto di autorizzazione

» la sostanza o miscela e oggetto di restrizione

» per la sostanza (o la miscela) e stata effettuata una CSA

Dagli orientamenti sulla compilazione delle Schede di Dati di Sicurezza — versione 3.1 novembre 2015

13




? Come avviene la comunicazione delle restrizioni nella ’
o catena di approvvigionamento? —oN

L’'adozione di una restrizione € una delle condizioni che provocano I'aggiornamento
delle SDS.

Articolo 31(9): deve essere aggiornata tempestivamente:

a) non appena si rendono disponibili nuove informazioni che possono incidere sulle
misure di gestione dei rischi o nuove informazioni sui pericoli;

b) allorché e stata rilasciata o rifiutata un‘autorizzazione;

c) allorché é stata imposta una restrizione.

La versione aggiornata viene trasmessa a tutti i destinatari ai quali la sostanza o la
miscela sono stati forniti nel corso dei dodici mesi precedenti.

14



’ Come avviene la comunicazione delle restrizioni nella ?
-5 catena di approvvigionamento? -

Se la sostanza o la miscela non richiede l'invio di una SDS, il fornitore e tenuto comunque
a comunicare l'eventuale restrizione, in conformita all’articolo 32 del regolamento REACH.

!

Articolo 32
Obbligo di comunicare informazioni a valle della catena d'approvvigionamento per le

sostanze in quanto tali o in quanto componenti di miscele per le quali non e prescritta
una scheda di dati di sicurezza

1. Il fornitore di una sostanza, in quanto tale o in quanto componente di una miscela, che
non e tenuto a fornire una scheda di dati di sicurezza a norma dell'articolo 31 comunica
al destinatario le informazioni seguenti:

C) precisazioni sulle eventuali restrizioni imposte a norma del titolo VIII.

15



Schema per la verifica della conformita alle restrizioni

Informazioni ricevute dal fornitore
[SDS o articolo 32)

3 sostanza & soggetia 3
restriziomi?

Si
¥

Controllare le condizioni della
restrizione

Le proprie condizioni

Mo

d'uso sono conformi?

Mo

Sono paossibili
adattamenti?

Si

v

Attuare le condizioni prescritte

v

5e richiesto comunicare le
informazioni

Eliminare la
sostanza

FINE

Questo schema comunque
riguarda solo sostanze e
miscele...e per gli articoli (che
non sono mai soggetti a SDS o
comunicazioni ex articolo 32)?

&4
-y

t
=

Chiedendo ai fornitori!

Dagli Orientamenti per gli Utilizzatori a valle — versione 2.1 dell’ottobre 2014
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Alcuni suggerimenti

Anziché attendere le informazioni provenienti dalle SDS, le comunicazioni ex articolo 32
e le informazioni dei fornitori degli articoli (a volte carenti) il datore di lavoro puo sapere in
anticipo se una sostanza utilizzata nelle proprie lavorazioni sara soggetta a restrizioni e
puo avere il quadro completo e aggiornato delle sostanze attualmente soggette alle
restrizioni vigenti, utilizzando alcuni degli strumenti gia citati e liberamente consultabili nel
sito di ECHA:

* il registro delle intenzioni delle restrizioni
* |e due consultazioni pubbliche durante il percorso delle proposte di restrizioni
» l'elenco delle restrizioni vigenti che contiene il dettaglio (con numero CAS) delle

sostanze ricomprese nelle restrizioni di gruppo e che puo essere scaricato anche in
formato xlIs (e quindi facilmente utilizzabile).



Alcuni esempi di restrizione
Allegato XVII voci 32-38

Coloana 1

Denominazione dells sostanza, del gruppo di sostanzs o
della mizcela

Colonms 2
Festrizioni

L
[¥]

Cloroformic
M. CAS 8T7-6656-3
M. CE 200-553-8
24, 1.1 2-fmiclorostanc
. CAS TO-00-3

. CE Z0O1l-165-5%

25. 1.1.2 2tetraclorocetano
. CAS TH-34-5
™. CE Z01-1%7-8

35, 1.1.1 2 tetracloroetanc
. CAS &30-20-6

37 Pantaclorostano

™. CAS T6-01-T

. CAS T6-01-T
38 1.1 -dicloroestilene

. CAS T75-35-4

. CE Z0O0-Ba4-0

Fatte zalvea le dispozizioni di cuid alls altre parts del
presents allasato, alle voci da 32 a 38 =1 applicano
le norme seguent.

1. Limmizssiona =ul mercatce, o 'mse, nen seno
armrmessi:

_ CcoIme EGEbJ:IIE,

— coms componentd di alfre sostanze o Im omml-
soala I 1uma concentramione pari o SUDEFLOTS
alle 3.1 %% in pesao,

qualora le =zostanzes o le mizcsls =iano destinats
alla wvendita al pubblice =2/c ad applicamiomn: diffin-
zive guali la pulizia di superfici o tessut.

2. Senza pregmdizic per applicasone di altre
disposizioni comunifarie ralative zlla clas=ifica-
zione, all'imballagsic ed all’stchsttatura di =o-
ztanzs & miscala 1 formmtor: devono sarantire privos
dell’1mmissione sul mercatoe che 'imballagsio 4
tali sostanze & miscele che le contengonce in con-
centramioni ngonali o saperiori alla 0,1 %% rechi in
maniera wisibale, legzikbale ed mdelebile la =e-
suente dicituras

=lnicamants par nso m impaant imdustriales.

A trtoloe di derogza,. tale dizposizione norn s1 applicas:

=2) =i medicinali per vuso wrmanoe o veberimario de-
finiti dalla direttiva 2001/827CE = dalla dirst-
fiva 200183000E;

b} =i prodottt cosmetici defimits dalla  direttiva

THTEENMCEE.

imballaggio

18




Un altro esempio di restrizione
Allegato XVII voce 59 - diclorometano

Coloana 1

Denominazione della sostanza, del gruppo di sostanze o
della rizcela

Colonms 2
Festrizioni

= Driclorometano

CAS T5-09-2

INumero CE: 200-838-9

1. Ghi svermiciamti contenendi  diclorommetanos in
concentra=ion= uguals o superiors alle 0.1 %4, in
e

a) mon somo imrmesszli per la prima wvolta =ul mer-
cato per esserse vendwoti al pubblice o azli ope-
ratori profeszionali dopo 11 & dicembre 2010

B} nmon sono mmamessl sul mercafo per essere wven-
duti 2l pubkblica o agli operator: professiomnall
dopo 1l & dicembre 2011;

c) mon sono wuwfilizzaty da operatori professiomali
dope il § gingme 200132

A1 fimi del presente puntco s: mtende per:

1} woperatore professiomales: gualsiaszi persona
fizsica o gilurndica, compreszi @ lavorator: di-
pendesnii e autonomi, che sszegues lawvorz 4di
sverniciatura nel corso della sua atfivita pro-
foazzionale al di foori di un impaamto imdoa-
striala;

i) wimwpdaanto imdustriales: o immpdaate wsHli=-
=zato per attivita di svermiciatara.

I datori di lavero e i lawvoratornn autonorni zosztituai-
soomno  dil preferenza il dicloromstane con un
agenta o processo chimico che, nelle sue condi-
zioni di utilizzazions, prezsnta rischi mmlli o infe-
riorl par la =zalute e la =sicurezza dei lavoratori.

L operatore profazsionale applica tutte le mizure di
sicurezza perfinenti, comprezo 'uso di dizposibvi
di protesione mdrviduale.
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Un altro esempio di restrizione
Allegato XVII voce 59 - diclorometano

Colonna 1

Dienominarjone della sostanza, del gruppo di sostanze o
della mizcela

Cioplonmna 2

4.

Fatte zalve altrte norme comumnitarie in materia

di protezione dei lavoratori, gli svermicianti conta-
nenti diclorometanc in concentrazione uguale o
superiore allo 0,1 %%, in peso, possono eszare uh-
lizzati m impianti industriali soltanto se =zono sod-
disfatte almenc le condizicni ssguenti:

a)

LY

aefficace asrazions in tutie l= zome di lavora-
zicne, In particolare quelle per il frattamento
a umido e esziccazione deglh articoli sverni-
ciat: asrazione locals per esfrazicns preszo le
vasche di sverniciatura, mtegrata da asrazione
forzata m tali zens, zl fine di ndwrre al mmimo
l'esposizions e di cottemperare, ove tecnica-
mente poszsibile, ai perbnenti limut di esposi-
zicne profeszionals;

mesza I atto di misure wvolte 2 ridurre al ma-
nimo 'evaperazione dalle vasche di svernicia-
tura, comprendenti: coperchi per coprire le wa-
zche di sverniciatura eccetto durantes il carico =
lo zearico; dispositivi adeguati di carico & =ea-
rice per le vasche di sverniciatura; e vasche di
svarniciztura con acqua o acqua salafa per mi-
muovere lecceszo di solvente dopo lo scarico;

1

1
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Un altro esempio di restrizione
Allegato XVII voce 59 - diclorometano

Coloona 1

Denominazione dells zsostanza, del gruppo di sostanzs o
della rizcela

Colonms 2
Fesriziani

Does the restriction of dichloromethane in REACH Annex XVII
(entry 59) for paint strippers also cover ink strippers, adhesive
removers and degreasing agents?

No. Ink strippers, adhesive removers and degreasing agents are
not within the scope of the restriction. The restriction covers paint
strippers, including also varnish removers and lacquer removers.

Modified Date: 25/11/2015

ID: 1133

Version: 1.0

This answer has been agreed with national helpdesks.

c) mes=a in atto di misure per la manipolaziones in
condizioni di sicures==a del diclorometano nells
wvasche di svermiciatura, comprendenti: pomp= =
tubazioni per trasferire gli svermiciant: nelle =2
dalle wasche di swvernmiciatora; = disposi=iond
adeguate per la pulitura delle vasche = la rimo-
zione det resido im condiziomi di =sicurezza;

d) mes=a a dizsposimione 41 dispos=itrean di prote-
=ziome mdividuals conformai alla dir=ttiva
B9MGBSCEE, comprendermfi: guanfi  protethivi
adeguaii, occhiali di sicurezza = mdumenti pro-
tettivi; e adegunat disposibvi di protezione della
wie respiratorie guzlora non possa eszsere altri-
menti cons=eguita "ozservanza deil perfinent: li-
mifi di esposizions profes=ionzle;

a) mes=a = disposizmione dezgli operator: di mmfor-
mazioni, istruzion: e formarzions adeguats 1i-
guardo all'usce di tali disposifivi

5. Fatte =alve le alfre disposizioni cormunitarie Ti-
suardant la claszificazione, 'mmballagzic = 17 =t-
chettatura di sostanze & miscele pericolose, dal
& dicembre 2011 gli svernicianii contenenti diclo-
romefance In concenirazicons uszuale o s=uperiore
zalls 0,1 T6, m peso, recanc la seguente dicitura
wisibile, legzibkile = mdelabila:

=S3olo per u=1 mdustriali e 'utilizzoe da parte di
oparatori profes=siomzali approwvath in taluns Stafs
membri dell'TTnicones esuropea — werificare dove
ne =ia auvtoriz=ato 1"u=o o

LI I |
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Autorizzazione

Considerandum (12)

Uno dei principali obiettivi del REACH e incoraggiare e in certi casi garantire la
sostituzione delle sostanze che destano maggiore preoccupazione (Allegato XIV — sostanze
CMR cat. 1 e 2, PBT, vPvB, interferenti endocrini) con sostanze o tecnologie meno pericolose
guando esistono alternative tecnicamente ed economicamente idonee.

Considerandum (72)

Per sostenere l'obiettivo dell’eventuale sostituzione delle sostanze estremamente
preoccupanti con sostanze o0 tecnologie alternative adeguate, tutti i richiedenti
['autorizzazione dovrebbero fornire wun'analisi delle alternative, che prenda in
considerazione i rischi che esse comportano e la fattibilita tecnica ed economica di una
sostituzione, includendo le informazioni su qualsiasi ricerca e sviluppo che il richiedente abbia
avviato o intenda avviare. Inoltre, le autorizzazioni dovrebbero essere soggette ad una
revisione periodica la cui durata dovrebbe essere determinata caso per caso e di norma
soggetta a condizioni, incluso il monitoraggio.
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Autorizzazione
(Titolo VIl del Regolamento REACH, articoli 56-66, Allegato XIV)

Articolo 56.1: Un fabbricante, importatore o utilizzatore a valle_si astiene dall'immettere
sul mercato una sostanza destinata ad un determinato uso e dall'utilizzarla egli stesso
se tale sostanza € inclusa nell'Allegato XIV.....a meno che l'uso (specificato) non sia
stato autorizzato.

Articolo 3(24) USO: ogni operazione di trasformazione, formulazione, consumo,
immagazzinamento, conservazione, trattamento, riempimento di contenitori,
trasferimento da un contenitore ad un altro, miscelazione, produzione di un articolo od
ogni altra utilizzazione.

N.B. In ambito REACH né la produzione, né I'importazione sono “usi” e quindi
soggetti ad autorizzazione; tuttavia gli usi ricadenti nella definizione 3(24) che verranno
fatti della sostanza prodotta o importata sono soggetti ad autorizzazione e quindi fanno
scattare I'obbligo generale previsto dall’articolo 56.

| |

E’ essenziale che chi immette sul mercato una sostanza inclusa nell’Allegato XIV
verifichi i propri usi e quelli dei propri clienti
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Autorizzazione
(Titolo VIl del Regolamento REACH, articoli 56-66, Allegato XIV)

Art. 56 (2)

Gli utilizzatori a valle possono utilizzare una sostanza rispondente ai criteri di cui al
paragrafo 1 purché l'uso sia conforme alle condizioni previste da
un'autorizzazione rilasciata per tale uso ad un attore situato a monte della catena
d'approvvigionamento.

Non solo chi immette sul mercato una sostanza inclusa nell’Allegato XIV
deve verificare i propri usi e quelli dei propri clienti, ma anche l'utilizzatore a

valle (DU) deve verificare che il proprio uso e le relative condizioni siano
autorizzati.

24



Il cammino verso I'autorizzazione REACH e lungo...

L'autorizzazione di una sostanza ha ripercussioni molto importanti per tutta la catena
di approvvigionamento; per questo motivo il Regolamento REACH prevede una lunga

e complessa procedura che informa e in molti passaggi permette ed auspica Il
coinvolgimento di tutti gli stakeholder in modo da poter tenere conto di tutti gli aspetti

tecnici e socio economici e che comunque prevede al termine valutazioni non solo

tecniche ed economiche, ma anche politiche.

/
0’0

o0

Il processo di autorizzazione prevede la pubblicazione sul sito di ECHA di
informazioni sullo status delle sostanze e sulle domande presentate, in modo che
durante le consultazioni pubbliche previste in diverse fasi della procedura
(identificazione della sostanza come SVHC, raccomandazione per l'inclusione in
Allegato XIV, domande di autorizzazione) gli stakeholder possono inviare
informazioni a supporto delle proprie posizioni (INCENTIVO ALLA
COMPETITIVITA E ALLINNOVAZIONE).

Listruttoria per ottenere lautorizzazione viene effettuata da ECHA, ma
I’autorizzazione viene rilasciata dalla Commissione Europea (decisione
politica);
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Autorizzazione in ambito REACH:
per quali sostanze e prevista?

Articolo 57: riporta le tipologie di sostanze che potranno essere incluse nell’Allegato
XIV; sono le Substances of Very High Concern (SVHC) :

— cancerogene categoria 1A e 1B secondo il Regolamento CLP

— mutagene categoria 1A e 1B secondo il Regolamento CLP

— tossiche per la riproduzione categoria 1A e 1B secondo il Regolamento CLP
— PBT

— vPvB

— Interferenti endocrini (ED) e altre sostanze che danno adito ad un livello di
preoccupazione equivalente (come ad esempio i sensibilizzanti per le vie
respiratorie)

Le sostanze che rispondono ai criteri SVHC sono da tenere costantemente sotto
controllo (in primis consultando il Registro delle Intenzioni) in quanto potrebbero essere
soggette alla procedura di autorizzazione.
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Il cammino verso l'autorizzazione e lungo...la Candidate List

Le sostanze identificate come SVHC normalmente vengono inserite nella CANDIDATE

LIST.

Le sostanze contenute in questa lista vengono poi valutate da ECHA per essere
progressivamente (in base a precisi criteri) inserite nell'elenco delle autorizzazioni

(Allegato XIV).

La Candidate List (http://echa.europa.eu/candidate-list-table) normalmente e

aggiornata due volte all’anno (giugno e dicembre).

Elenco delle sostanze estremamente preoccupanti candidate all’autorizzazione

{pubblicato in conformita all'articolo 59, paragrafo 10, del regolamento REACH)

57 (f) - human health)

Note: FURTHER INFORMATION
= Versione autentica: solo I'elenco di sostanze candidate pubblicato su questo sito & considerato autentico. Le imprese = (’:""'E_';":"“I‘f:“’__“j:_"_‘f .
possono incorrers con effetto immedists in obblighi giuridici — specificstaments =i s=nsi degli articoli 7, 31 = 33 del snaiests =k of suBstanees o
regolamento REACH — derivanti dall'inclusione di una sostanza nell'elenco di sostanze candidate pubblicato su guesto
sito.
= Altri identificatori numerici: per quelle woci con il segno "-" nalle colonne dei numeri CE & CAS, ove possibile a £
praticabile, & comprese un slence non esaustive di numeri CE a/o CAS che descriveno sostanze o gruppi di sostanza
che =i ritiene rientrine nell'ambitc di =pplicaziona della voce dell'slenco di sostanze candidste. Quaste informazioni
sono sccessibili cliccande sul pulsante "Dettagli” dalla voce selezionata.
*»  Filter the list
Name Sceantipc la sl IE G mnS CAS no. Date of Intrinsic property(ies) referred to in Article Decision IUCLID
inclusion ~ 57 datasat
Perfluorohexane-1-sulphonic acid and its - - 07/07/2017 wPvB [Article 57e) ED/30/2017 -
salts
BEH=S
4.4 isopropylidenediphencl 201-245-8 | 80-05-7 12/01/2017 Towic for reproduction [Article 57 ) ED/30/2017 -
sphenal &;: BRA Endocrine disrupting properties (Article ED/OL/2017

Attualmente la Candidate List € composta da 174 sostanze
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Obblighi per le sostanze in Candidate List

La Candidate List & I’anticamera dell’Allegato XIV, ma...

L'inserimento di una sostanza nella Candidate List fa scattare immediati obblighi non
solo per le sostanze, ma anche per le miscele e gli articoli che le contengono; in
particolare:

% Art. 31(1): Il fornitore di una sostanza in Candidate List trasmette al destinatario
della sostanza una SDS compilata a norma dell‘Allegato Il

s Art. 31(3): Il fornitore di una miscela non pericolosa, su richiesta del destinatario,
trasmette una SDS compilata a norma dell’‘Allegato Il se la miscela contiene una
sostanza in Candidate List in concentrazioni superiori allo 0,1% p/p,

% Art. 33: Il fornitore di un articolo contenente una sostanza SVHC in concentrazioni
superiori allo 0,1 % in peso/peso fornisce al destinatario dell'articolo (o_su richiesta ad
un_consumatore) entro 45 giorni dalla richiesta informazioni, in possesso del fornitore,
sufficienti a consentire la sicurezza d'uso dell'articolo e comprendenti, quanto meno, il
nome della sostanza.




Allegato XIV
Elenco delle sostanze soggette ad autorizzazione

Il 17 febbraio 2011 le prime 6 sostanze SVHC sono state spostate dalla Candidate List
all’‘Allegato XIV; ad oggi nell’Allegato XIV sono comprese 43 sostanze.

Mame expand / collapse | EC no. CAS no. Entry Sunset Latest Exempted (categories of)
no. Date application = uses
date
4,4 - Diaminodiphenylmethane (MDA) Z02-974-4 101-77-9 2 21/08/2014 | 21/02/2013 O
S-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene 201-329-4 81-15-2 1 21/08/2014  21/02/2013 O

(Musk xylene)

Benzyl butyl phthalate (BBP) 201-622-7 85-68-7 5 21/02/2015 2170852013 Uses in the immediate O
packaging of medicinal products
cowered under Regulation (EC)

Mo 726/2004,
Cirective 2001/82/EC, and/or
Directive 2001/383/EC.

Bis{2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 204-211-0 117-81-7F 4 21/02/2015 21/08/2013 Uses in the immediate O
packaging of medicinal products
cowered under Regulation (EC)

Mo 726/2004, Directive
2001,/82/EC, andfor Directive
2001/83/EC.

Dibutyl phthalate (DBP) 2Z01-557-4 S4-74-2 [ 21/02/2015 21/08/2013 Uses in the immediate O
packaging of medicinal products
cowvered under Regulation (EC)

Mo 726,/2004,
Crirective 2001/82/EC, and/or
Diirective 2001/83/EC.

Diisobutyl phthalate (DIBP) 201-553-2 84-59-5 i 21/02/2015 21/08/2013 A2

...e in diversi casi la sunset date € gia passata... 29




Autorizzazione: highlights

E’ un processo completamente indipendente dalla registrazione e quindi una

sostanza esentata dalla reqistrazione puo essere soggetta ad autorizzazione;

Gli obblighi legati all’autorizzazione si applicano a prescindere da limiti
guantitativi (es. 1 t/anno);

Vi sono diverse esenzioni_generali da verificare (SR&D, medicinali, alimenti,
alimenti per animali, prodotti fitosanitari, biocidi, ecc.) e soglie di concentrazione
in miscele (ad es 0,1% in peso per PBT, vPvB e IE);

Le domande devono essere presentate ad ECHA per I'uso o gli usi propri del
richiedente (singolo o a gruppi) e/o per gli usi per i quali si intende immettere la
sostanza sul mercato;

Per poter ottenere [lautorizzazione il richiedente nella domanda deve
documentare di essere in _grado _di garantire un “controllo adeguato” dei
rischi derivanti dall’'uso di tale sostanza (in pratica eseguendo una CSA/CSR per
ogni uso);

Se il conseguimento di tale livello di controllo non & possibile (e questo succede
per quasi tutte le sostanze incluse nella Candidate List) I'azienda puo presentare
un’analisi socio-economica (SEA) che dimostri che i vantaggi derivanti
dall’uso della sostanza superano i costi.



Autorizzazione: highlights

v’ L’autorizzazione € concessa al richiedente per un determinato uso per un
periodo limitato, stabilito caso per caso, ed e soggetta a revisione;

v' Ad ogni autorizzazione viene assegnato un numero che andra riportato senza
indugio nell'etichetta di pericolo (oltre che nelle opportune sezioni della scheda di
dati di sicurezza);

v L'autorizzazione €& un atto pubblico pubblicato come Decisione sul sito della
Commissione Europea ed e soggetta a prescrizioni diverse da caso a caso,
guali ad esempio monitoraggi ambientali o personali;

v L'importazione di un articolo che incorpora una sostanza in allegato XIV
non e soggetta ad autorizzazione,

v'Una sostanza non puo essere soggetta a restrizioni per le stesse proprieta per le
quali e oggetto di autorizzazione (ma puo esserlo per proprieta diverse!)



0

L)

L0

>
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>

L0

L)

Autorizzazione e DU

Affinché il processo di predisposizione della domanda sia efficace, € importante che
il potenziale richiedente, ove questi non sia un utilizzatore a valle, tenga aggiornati
| DU della sostanza in merito agli aspetti che saranno contemplati o non
contemplati nella domanda. Analogamente, i DU dovrebbero a loro volta
trasmettere al richiedente le informazioni circa i loro usi specifici;

Un DU puo utilizzare una sostanza autorizzata ad un altro attore a monte della
sua catena purché sia per lo stesso uso;

Il DU deve rispettare le condizioni dell’autorizzazione ed e obbligato a notificare
tale utilizzo ad ECHA entro tre mesi dalla prima fornitura. ECHA compila e mette a
disposizione delle autorita di controllo un registro contenenti i DU che hanno
notificato l'uso di una sostanza autorizzata,

Anche i DU possono presentare domanda di autorizzazione per usi specificati,
e importante notare che un’autorizzazione rilasciata a un utilizzatore a valle si
estende anche alla fornitura della sostanza indipendentemente dal fatto che i
fabbricanti o importatori abbiano o non abbiano inoltrato una domanda
d’autorizzazione per tale uso specifico.
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Domande presentate e autorizzazioni rilasciate

Le statistiche sulle domande presentate sono pubblicate nel sito di ECHA: al 17
novembre 2017 sono state presentate 121 domande di autorizzazione da parte di 208
richiedenti su 196 usi.

Le autorizzazioni vengono rilasciate sotto forma di Decisioni pubblicate nella Gazzetta
Europea (e non sul sito di ECHA).

Dal sito di ECHA e possibile risalire alla lista delle Decisioni della Commissione Europea
sulle autorizzazioni (attualmente 107), comunque raggiungibile anche dall’indirizzo:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/authorisation_en

Dalla lista € possibile scaricare:

» il testo delle singole decisioni (solo in inglese) riportanti il numero di autorizzazione, il
periodo di validita, il soggetto al quale e stata rilasciata e soprattutto le condizioni
d’'uso imposte.

« Il «<Summary», cioe la sintesi della decisione nella lingua degli Stati SEE
* Il nome del richiedente

« Tutte le OC e le RMM contenute negli scenari di esposizione prodotti per ogni uso
richiesto nell'lambito della CSA/CSR
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Informazioni e obblighi contenute nelle autorizzazioni rilasciate

Brussels, 7.9.2016
C(2016) 5644 final

COMMISSTON IMPLEMENTING DECISION

granting an authorisation for some uses of lead sulfochromate yellow and of lead

chromate molybdate sulfate red under Regulation (EC) No 1907/2006 of the European

Parliament and of the Council

(Text with EEA relevance)

[ONNLY THE ENGLISH TEXT IS AUTHENTIC]

Nel testo della decisione, oltre al
rimando alle OC e RMM da applicare
per ogni uso autorizzato e alle date
per poter richiedere le revisioni, Vi
sono_molte disposizioni, alcune delle
guali obbligatorie anche per i DU.

Ad esempio:

| DU dellautorizzato devono trasmettere ad ECHA entro il 30 giugno 2017
informazioni sulla fattibilita tecnica della sostituzione di entrambe le sostanze, per
gli usi autorizzati, compresa la giustificazione della necessita del loro impiego,
informazioni che saranno trasmesse all’autorizzato;

* | DU devono, se richiesto, fornire alle AC del Paese in cui le sostanze vengono

impiegate le seguenti informazioni:

= | dati di monitoraggio biologico del piombo, in accordo con quanto previsto dalla

Direttiva 98/24/EC (cioé il DLgs 81/08)

= | dati di monitoraggio del cromo VI aerodisperso (dati di esposizione) in accordo
con quanto previsto dalla Direttiva 98/24/EC (cioe il DLgs 81/08)

* | monitoraggi di cui sopra devono essere resi disponibili ad ECHA, per la

trasmissione all’autorizzato



Come vengono trasmesse le condizioni d’uso legate
all’autorizzazione?

» Con gli scenari di esposizione allegati alla SDS (eSDS) oppure integrate nel
testo della stessa oppure nelle informazioni fornite ai sensi dell’art. 32. Queste
informazioni devono essere in italiano e devono essere trasmesse dal fornitore
all'utilizzatore a valle (DU). N.B.: le sostanze soggette ad autorizzazione dovranno
avere scenari di esposizione anche se prodotte o importate in quantita inferiori ad 1
t/anno.

INOLTRE, MA NON OBBLIGATORIAMENTE!

» Con la Decisione della Commissione Europea; questo documento € in inglese,
non c’é obbligo di tradurlo in italiano e di inviarlo ai DU;

» Con la Sintesi delle Decisioni della Commissione Europea; questo documento e
in italiano, ma non c’é I'obbligo di inviarlo ai DU;

» Con alcuni degli strumenti sintetici talvolta previsti allinterno delle Decisioni (alcuni in
italiano altri no), a discrezione del titolare dell’autorizzazione

N.B. Il testo delle Decisioni non deve essere obbligatoriamente inviato ai DU da parte
di chi ha avuto 'autorizzazione....ma in tali testi vi possono essere obblighi per i DU!

| DU che utilizzano sostanze autorizzate devono riferirsi al testo delle Decisioni e
comunque richiedere tali informazioni ai propri fornitori.



Confronto fra i processi di

autorizzazione e restrizione

Processo autorizzazione

Processo restrizione

Sostanza soggetta: Allegato XIV

Sostanza soggetta: Allegato XVII

mira a garantire che i rischi derivanti dalle
sostanze estremamente  problematiche
SVHC siano adeguatamente controllati e che
queste sostanze siano  progressivaments
sostituite da idonee e fattibili alternative.

La procedura pud essere attivata in relazione ai
rischi associati a qualsiasi classificazione di
pericolo

MNon copre i rischi derivanti dal processo di
fabbricazione di una sostanza

Pud essere utilizzata per controllare 1 rischi
inaccettabili causati da fabbricazione,
allimmissione sul mercato o l'uso di qualsiasi
sostanza, se necessario

la presenza della sostanza di cul all'allegato
XV in articoli fabbricati al di fuori dell'UE e
immessi sul mercato nella UE non &
influenzata dal processo di autorizzazione.

Puo® considerare |le sostanze contenute in
articoli sia prodotte in UE che importate.

Da Luigia Scimonelli
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