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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 

queste 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» 

Autorizzazione e Restrizione REACH 

2 

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.  
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I presupposti delle restrizioni in ambito REACH 
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(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 autorità e che possano essere utilizzate da esse ai fini di tali procedure.  

 

 

 

(23) Le disposizioni in materia di restrizioni dovrebbero prevedere che la fabbricazione, 

l'immissione sul mercato e l'uso di sostanze che presentano rischi comportanti 

l'adozione di opportune misure possano essere oggetto di divieti totali o parziali o di 

altre restrizioni, in base ad una valutazione di tali rischi. 
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(29) Poiché i fabbricanti e gli importatori di articoli dovrebbero essere responsabili 

dei loro articoli, è 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. …………… 

L'Agenzia dovrebbe esaminare la possibilità di imporre una restrizione se ritiene che 

l'uso di tali sostanze in articoli presenti un rischio per la salute umana o per 

l'ambiente che non è adeguatamente controllato. 

 

 

(75) La possibilità 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 

all'uso delle stesse, in quanto tali o in quanto componenti di miscele, da parte dei 

consumatori.  

I presupposti delle restrizioni in ambito REACH 
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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 è fabbricata, 

immessa sul mercato o utilizzata se non ottempera alle condizioni di tale restrizione. 

Le restrizioni non si applicano: 

 

   all’uso delle sostanze in prodotti cosmetici per quanto riguarda i rischi per la 

salute umana (N.B.: Non è un’esenzione totale….infatti esistono anche i rischi per 

l’ambiente). 

 

 alla fabbricazione, all'immissione sul mercato e all'uso di una sostanza nell'ambito di 

attività 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, l'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 l'ambiente;  

 

 Una restrizione può 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 è 

previsto per le registrazioni); 

 

 E’ previsto un allegato specifico (Allegato XVII) nel quale sono elencate tutte le 

restrizioni adottate. L’Allegato XVII è stato modificato molte volte dopo l’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! 
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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 è quello di dare un preavviso 

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

informazioni. 

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

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

Attualmente contiene 4 intenzioni 
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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 l’azione a livello Comunitario 

Il dossier sulla proposta di restrizione, dopo una verifica di conformità, viene pubblicato da 

ECHA sul proprio sito per un primo periodo di consultazione pubblica di 6 mesi. 

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

Chiunque (anche un soggetto extra SEE) può formulare osservazioni sulla proposta di 

restrizione di una sostanza.  

https://echa.europa.eu/it/restrictions-under-consideration 
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Due comitati di ECHA valutano la proposta di restrizione ed i commenti ricevuti:  

 Comitato di valutazione del rischio (RAC): valuta se la restrizione suggerita è la misura 

appropriata per ridurre il rischio per la salute umana e l'ambiente; ha a disposizione 9 

mesi per formulare un proprio parere;  

 Comitato per l’analisi Socio Economica (SEAC): analizza i vantaggi per la salute e 

l'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; 

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

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

divergere dalla proposta originaria o dai 

pareri ricevuti da ECHA. 

 

Se il Consiglio dei ministri europeo o il 

Parlamento europeo non si oppongono, la 

Commissione adotta la nuova restrizione 

sotto forma di Regolamenti che vengono 

pubblicati nella Gazzetta Ufficiale 

dell’Unione europea come una modifica 

all’Allegato XVII del Regolamento REACH. 

Le procedure per l’adozione di una restrizione in ambito REACH 
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https://echa.europa.eu/it/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/substances-restricted-under-reach 

Elenco delle restrizioni nel sito di ECHA 
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Elenco delle restrizioni nel sito di ECHA 



 
 

Inoltre in questa sezione va riportato se: 

• la sostanza o miscela è oggetto di autorizzazione  

• la sostanza o miscela è oggetto di restrizione 

• per la sostanza  (o la miscela) è stata effettuata una CSA 

! 

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 l’ambiente che non sono già state fornite in altre sezioni. 
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Come avviene la comunicazione delle restrizioni nella 

catena di approvvigionamento? 

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

Il fornitore è obbligato a specificare alla voce 15 della scheda di dati di sicurezza se la 

sostanza è soggetta a restrizioni.  



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 è stata rilasciata o rifiutata un'autorizzazione; 

c) allorché è 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. 
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Come avviene la comunicazione delle restrizioni nella 

catena di approvvigionamento? 

L’adozione di una restrizione è una delle condizioni che provocano l’aggiornamento 

delle SDS. 
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Come avviene la comunicazione delle restrizioni nella 

catena di approvvigionamento? 

Se la sostanza o la miscela non richiede l’invio di una SDS, il fornitore è tenuto comunque 

a comunicare l'eventuale restrizione, in conformità 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 è 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 è 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.  
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Schema per la verifica della conformità alle restrizioni  

Dagli Orientamenti per gli Utilizzatori a valle – versione 2.1 dell’ottobre 2014 

Questo schema comunque 

riguarda solo sostanze e 

miscele…e per gli articoli (che 

non sono mai soggetti a SDS o 

comunicazioni ex articolo 32)? 

Chiedendo ai fornitori! 
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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 può sapere in 

anticipo se una sostanza utilizzata nelle proprie lavorazioni sarà soggetta a restrizioni e 

può avere il quadro completo e aggiornato delle sostanze attualmente soggette alle 

restrizioni vigenti, utilizzando alcuni degli strumenti già citati e liberamente consultabili nel 

sito di ECHA: 

 

• il registro delle intenzioni delle restrizioni 

 

• le 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 può essere scaricato anche in 

formato xls (e quindi facilmente utilizzabile). 
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Alcuni esempi di restrizione 

Allegato XVII voci 32-38 

imballaggio 



Un altro esempio di restrizione 

Allegato XVII voce 59 - diclorometano 
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Un altro esempio di restrizione 

Allegato XVII voce 59 - diclorometano 
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Un altro esempio di restrizione 

Allegato XVII voce 59 - diclorometano 

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. 
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Autorizzazione  

Considerandum (12)  

Uno dei principali obiettivi del REACH è 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 

quando esistono alternative tecnicamente ed economicamente idonee.  

 

Considerandum (72)  

Per sostenere l'obiettivo dell’eventuale sostituzione delle sostanze estremamente 

preoccupanti con sostanze o tecnologie alternative adeguate, tutti i richiedenti 

l'autorizzazione dovrebbero fornire un'analisi delle alternative, che prenda in 

considerazione i rischi che esse comportano e la fattibilità 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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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 è inclusa nell‘Allegato XIV…..a meno che l’uso (specificato) non sia 

stato autorizzato. 

 

Autorizzazione 

(Titolo VII del Regolamento REACH, articoli 56-66, Allegato XIV)  

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 l’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 l’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 



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. 

 

Autorizzazione 

(Titolo VII del Regolamento REACH, articoli 56-66, Allegato XIV)  

24 
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Il cammino verso l’autorizzazione REACH è lungo… 

 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 ALL’INNOVAZIONE). 

 

 L’istruttoria per ottenere l’autorizzazione viene effettuata da ECHA, ma 

l’autorizzazione viene rilasciata dalla Commissione Europea (decisione 

politica); 

 

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. 

25 
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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) 

Autorizzazione in ambito REACH:  

per quali sostanze è prevista? 
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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. 



27 Attualmente la Candidate List è composta da 174 sostanze 

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

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

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). 

Il cammino verso l’autorizzazione è lungo…la Candidate List 

27 
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Obblighi per le sostanze in Candidate List 

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 II  

  Art. 31(3): Il fornitore di una miscela non pericolosa, su richiesta del destinatario, 

trasmette una SDS compilata a norma dell‘Allegato II 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. 

28 

La Candidate List è l’anticamera dell’Allegato XIV, ma… 
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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. 

…e in diversi casi la sunset date è già passata… 



 E’ un processo completamente indipendente dalla registrazione e quindi una 

sostanza esentata dalla registrazione può essere soggetta ad autorizzazione; 

 Gli obblighi legati all’autorizzazione si applicano a prescindere da limiti 

quantitativi (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 l’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 l’autorizzazione 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 è possibile (e questo succede 

per quasi tutte le sostanze incluse nella Candidate List) l’azienda può presentare 

un’analisi socio-economica (SEA) che dimostri che i vantaggi derivanti 

dall’uso della sostanza superano i costi. 

Autorizzazione: highlights 



 L’autorizzazione è concessa al richiedente per un determinato uso per un 

periodo limitato, stabilito caso per caso, ed è soggetta a revisione; 

 Ad ogni autorizzazione viene assegnato un numero che andrà riportato senza 

indugio nell’etichetta di pericolo (oltre che nelle opportune sezioni della scheda di 

dati di sicurezza); 

 L’autorizzazione è un atto pubblico pubblicato come Decisione sul sito della 

Commissione Europea ed è soggetta a prescrizioni diverse da caso a caso, 

quali ad esempio monitoraggi ambientali o personali; 

 L’importazione di un articolo che incorpora una sostanza in allegato XIV 

non è soggetta ad autorizzazione; 

Una sostanza non può essere soggetta a restrizioni per le stesse proprietà per le 

quali è oggetto di autorizzazione (ma può esserlo per proprietà diverse!) 

Autorizzazione: highlights 
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Autorizzazione e DU 

 Affinché il processo di predisposizione della domanda sia efficace, è importante che 

il potenziale richiedente, ove questi non sia un utilizzatore a valle, tenga aggiornati 

i 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 può 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 è obbligato a notificare 

tale utilizzo ad ECHA entro tre mesi dalla prima fornitura. ECHA compila e mette a 

disposizione delle autorità 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; 

è 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 è 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 è possibile scaricare: 

• il testo delle singole decisioni (solo in inglese) riportanti il numero di autorizzazione, il 

periodo di validità, il soggetto al quale è stata rilasciata e soprattutto le condizioni 

d’uso imposte. 

• Il «Summary», cioè 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’ambito della CSA/CSR 



Informazioni e obblighi contenute nelle autorizzazioni rilasciate 

• i DU dell’autorizzato devono trasmettere ad ECHA entro il 30 giugno 2017 

informazioni sulla fattibilità tecnica della sostituzione di entrambe le sostanze, per 

gli usi autorizzati, compresa la giustificazione della necessità del loro impiego, 

informazioni che saranno trasmesse all’autorizzato; 

• i DU devono, se richiesto,  fornire alle AC del Paese in cui le sostanze vengono 

impiegate le seguenti informazioni: 

 i dati di monitoraggio biologico del piombo, in accordo con quanto previsto dalla 

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

 i dati di monitoraggio del cromo VI aerodisperso (dati di esposizione) in accordo 

con quanto previsto dalla Direttiva 98/24/EC (cioè il DLgs 81/08) 

• I monitoraggi di cui sopra devono essere resi disponibili ad ECHA, per la 

trasmissione all’autorizzato, 

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 

quali obbligatorie anche per i DU. 

 

Ad esempio: 



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 quantità inferiori ad 1 

t/anno. 

INOLTRE, MA NON OBBLIGATORIAMENTE! 

  Con la Decisione della Commissione Europea; questo documento è in inglese, 

non c’è obbligo di tradurlo in italiano e di inviarlo ai DU; 

  Con la Sintesi delle Decisioni della Commissione Europea; questo documento è 

in italiano, ma non c’è l’obbligo di inviarlo ai DU; 

 Con alcuni degli strumenti sintetici talvolta previsti all’interno 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 l’autorizzazione….ma in tali testi vi possono essere obblighi per i DU! 

I DU che utilizzano sostanze autorizzate devono riferirsi al testo delle Decisioni e  

comunque richiedere tali informazioni ai propri fornitori. 
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Confronto fra i processi di autorizzazione e restrizione 

Da Luigia Scimonelli 


