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Il REACH è il Regolamento sulla chimica europea. È senza dubbio il più 
grande intervento legislativo sulla CHIMICA europea portato mai a termine. 
Il Regolamento REACH coinvolge produttori e importatori di sostanze 
chimiche, di formulati chimici e di articoli, nonché ogni utilizzatore industriale 
di sostanze chimiche. 

Il Reg. REACH segue tutto il processo delle sostanze 
chimiche … dalla sintesi allo smaltimento finale 



Normative di prodotto Normative sociali



Nuovi dati sulle sostanze e 
aggiornamento dati esistenti 
La conoscenza delle proprietà 
delle sostanze porta ad una 
gestione più sicura per l’uomo 
e l’ambiente

Nessuna possibilità di utilizzo 
della sostanza o miscela (a 
meno che non si richieda la 
specifica autorizzazione) o 
restrizione alla fabbricazione, 
all’uso o all’immissione sul 
mercato



Obiettivi



La Registrazione delle sostanze

Le imprese sono responsabili della raccolta delle 
informazioni sulle proprietà e sugli usi delle sostanze 
che fabbricano o importano in quantitativi pari o superiori 
a una tonnellata l'anno. Inoltre, sono tenute a valutare i 
pericoli e i potenziali rischi della sostanza.

Queste informazioni vengono comunicate all'ECHA 
tramite un fascicolo di registrazione che contiene le 
informazioni relative ai pericoli e, se pertinente, una 
valutazione dei rischi che l'uso della sostanza potrebbe 
comportare e le relative misure di gestione dei rischi.

L'obbligo di registrazione si applica alle sostanze in 
quanto tali, alle sostanze contenute in miscele e a 
determinate sostanze contenute in articoli. Le 
sostanze chimiche già regolamentate da altre normative, 
ad esempio medicinali o sostanze radioattive, sono 
parzialmente o totalmente esentate dagli obblighi del 
regolamento REACH.

La registrazione si basa sul principio "una sostanza, una 
registrazione". Ciò significa che i fabbricanti e gli 
importatori della stessa sostanza sono tenuti a presentare 
insieme la loro registrazione. 

31 maggio 2018



Scadenze di 
registrazione 
Sostanze esistenti sul mercato (phase-in) fabbricate e
importate almeno una volta dopo il 1 giugno 2007

Guida alla registrazione Maggio 2012
Versione 2.0 ECHA

Sostanze nuove o non
preregistrate



Soggetti obbligati alla registrazione sono:

Fabbricante (produttore): ogni persona fisica o giuridica stabilita 
nella Comunità che fabbrica una sostanza all'interno della Comunità; 

Importatore: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunità 
responsabile dell'importazione. 

Soggetti obbligati alla verifica della registrazione sono: 

Utilizzatore a Valle: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella 
Comunità diversa dal fabbricante o dall'importatore che utilizza una 
sostanza, in quanto tale o in quanto componente di una miscela, 
nell'esercizio delle sue attività industriali o professionali. 

Utilizzatore finale 
Miscelatore 
Riempitore 
Produttore di articoli 
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Obblighi di produttori e importatori:

 valutare se si producono o importano sostanze chimiche
in quantitativi ≥1 tonn/anno

 se si produce o importa una miscela/articolo valutare le 
sostanze che contengono perché potrebbero essere da 
registrare

 valutare se vi siano casi di esenzione (es: allegato IV o V)

 trovare i co-dichiaranti e organizzarsi nel forum per lo 
scambio di informazioni sulle sostanze (SIEF)

 valutare le informazioni sui rischi, usi e pericoli delle 
sostanze

 preparare il fascicolo di registrazione e trasmetterlo 
all’ECHA



Obblighi di utilizzatori di sostanze:

 non dare per scontato che le sostanze da lui utilizzate saranno 
automaticamente registrate dal fabbricante o importatore

 valutare se vi siano sostanze da lui utilizzate che non hanno un numero di 
registrazione (o avere la conferma che non è necessario alcun numero, 
perché la sostanza è esente)

 se vi sono sostanze che non hanno un numero di registrazione, occorre 
verificare se il fornitore stia registrando o lo farà entro il 31 maggio 2018

 se egli si rifornisce di miscele o articoli finiti all'interno dell'UE, è 
opportuno richiedere una dichiarazione formale per garantire che tutte le 
sostanze utilizzate per la loro produzione siano registrate o che lo 
saranno

 se non si ha certezza sulla continuità della fornitura di una sostanza 
essenziale, occorre verificare se possa essere acquistata altrove da un 
fornitore che ha già registrato o si impegna a farlo. Non escludere altre 
opzioni (importazione, auto-registrazione o sostituzione della sostanza).



SOSTANZA Sezione 1.1

MISCELA Sezione 3.2



AGENZIA ECHA 
https://echa.europa.eu/it/home





Il piano d'azione a rotazione a livello comunitario 
(CoRAP) indica le sostanze che devono essere 
valutate nell'arco di tre anni. 

Classificazione ed etichettatura armonizzata





NUOVO

Dati sulla 
sostanza



Nomi dei registranti

Codici registrazioni

Possibile incrocio con il numero di 
registrazione
(ad es. nella scheda di sicurezza)







Sostanze estremamente preoccupanti nel 
Regolamento REACH

Principio di sostituzione

Principale obiettivo REACH: incoraggia e, in
taluni casi, garantisce la sostituzione delle
sostanze che destano maggiori preoccupazioni
con sostanze o tecnologie meno pericolose,
quando esistono alternative economicamente e
tecnicamente idonee.



Autorizzazione e sostituzione

Il REACH ha definito lo strumento dell’autorizzazione per le sostanze altamente
preoccupanti per la salute e l’ambiente (SVHC), secondo il meccanismo
dell’inclusione prima nella “Candidate List” e poi, dopo valutazione,
nell’Allegato XIV.

La Candidate List: elenco delle sostanze SVHC (Substances of 
Very High Concern) sostanze altamente preoccupanti per la salute 
e per l’ambiente

Ultimo aggiornamento luglio 2017: ad oggi contiene 174 sostanze

http://echa.europa.eu/it/candidate-list-table

Cancerogene, mutagene, tossiche per il ciclo riproduttivo categoria 1A e 1B ,
«PBT» persistenti, bioaccumulabili, tossiche, «vPvB» molto persistenti e molto
bioaccumulabili, Interferenti endocrini , sensibilizzanti, sostanze che non
rispondono pienamente ai criteri PBT o vPvB ma presentano rischi analoghi per
l’uomo e per l’ambiente.



La Candidate List: elenco delle sostanze SVHC

Cosa implica l’inserimento nella Candidate List:

• la sostanza è eleggibile per l’inclusione nell’allegato XIV (autorizzazione)

• deve essere fornita obbligatoriamente la SDS (art. 31.1)

• la SDS va fornita su richiesta per miscele non classificate pericolose,
contenenti una SVHC in concentrazione ≥ 0,1% (p/p) per miscele non gassose
≥ 0,2% (v/v) per miscele gassose (art. 31.3)

• per gli articoli contenenti SVHC sopra lo 0,1 % in peso/peso (p/p):

- devono essere fornite al destinatario informazioni sufficienti a consentire la
sicurezza d'uso (art. 33.1)

- si deve rispondere entro 45 giorni alla richiesta di un consumatore (art. 33.2)
- si deve notificare ad ECHA se un articolo prodotto/importato contiene una
SVHC in quantitativi complessivi > 1 t/anno (art. 7.2)



Esempio di sostanze in candidate list



Autorizzazione 

• L’obbligo prescinde dal limite di 1 t/anno

• La domanda di autorizzazione deve essere presentata all’ECHA per un uso
(o più usi) specifico

• L’autorizzazione è di durata limitata e sottoposta a revisione

• Questo processo è completamente indipendente dal processo di
registrazione, ciò implica che una sostanza esentata dalla registrazione possa

essere soggetta ad autorizzazione

• Il numero di autorizzazione andrà riportato nell’etichetta di pericolo (oltre
che nelle opportune sezioni della scheda di dati di sicurezza)

• Una sostanza non può essere soggetta a restrizioni per le stesse proprietà
per le quali è oggetto di autorizzazione



Autorizzazione 

Un’autorizzazione viene rilasciata per l'uso o gli usi di una sostanza, in
quanto tale o in quanto componente di una miscela o incorporata in un
articolo se:

1) risulta che i vantaggi socioeconomici prevalgono sui rischi che l’uso
della sostanza comporta per la salute umana e per l’ambiente

2) non esistono idonee sostanze o tecnologie alternative.



Autorizzazione - Allegato XIV REACH
Ad oggi contiene 43 voci

https://echa.europa.eu/it/authorisation-list 



Quello che deve essere chiaro è che gli utilizzatori a valle
possono continuare ad utilizzare una sostanza in quanto tale,
o componente di una miscela o incorporata in un articolo, purché:

OGGI, sia stata richiesta l’autorizzazione al proprio uso prima della “data
presentazione domande”; se non è stata presentata domanda di
autorizzazione, è comunque possibile utilizzarla fino alla “data di scadenza”;

IN FUTURO, sia stata autorizzata per il proprio uso e la utilizzino in modo
conforme alle condizioni previste dall’autorizzazione.

In caso contrario,

- o dopo la data di scadenza si cessa l’uso della sostanza (e non potrà più
essere fornita ad eventuali clienti dopo tale data)

- o l’utilizzatore a valle si fa carico della richiesta di autorizzazione per tale uso

Attenzione



Una volta che l'autorizzazione è concessa a monte, 
l'utilizzatore a valle deve ricevere informazioni a tale riguardo
dal suo fornitore, nella sezione 15.2 della scheda di dati di sicurezza 
oppure ai sensi dell'articolo 32 del REACH.

Anche prima della data di scadenza, nella sezione 15.2 deve comparire 
l’informazione che la sostanza (in quanto tale o componente una miscela) 
è compresa nella Candidate List (con data di inserimento) e/o nell’allegato 
XIV (con data di scadenza).

Il numero di autorizzazione deve essere indicato anche sull'etichetta delle
sostanze e miscele immesse sul mercato in conformità dell'articolo 65 del
REACH e nella sezione 2 della SDS, quando richiesta, altrimenti il 
destinatario deve essere informato ai sensi dell'articolo 32 del REACH.

Attenzione



Qualunque utilizzatore finale che impieghi una sostanza 
in quanto tale o come componente di una miscela o 
incorporata in un articolo ha l’obbligo di informare l'ECHA 
se utilizza una sostanza per la quale è stata concessa
un'autorizzazione a un attore a monte della sua catena di 
approvvigionamento

Se si producono articoli, dato che una sostanza in allegato XIV è 
comunque compresa nella Candidate List, si devono fornire ai clienti 
informazioni sulla sostanza autorizzata qualora sia contenuta nell'articolo 
in concentrazioni superiori allo 0.1%

NB: sebbene l’incorporazione di una sostanza in un articolo richieda
un'autorizzazione nell'UE (perchè è un uso), l'uso di articoli (importati) 
non è soggetto ad autorizzazione.

Attenzione



Per dodici sostanze la data di presentazione della domanda di 
autorizzazione non è ancora scaduta (04.01.2019) tra cui:

1-bromopropane (n-propyl bromide) CAS 106-94-5

Diisopentyl phthalate CAS 605-50-5

Dipentyl phthalate CAS 131-18-0

Per tutte le altre, è ormai trascorsa sia la data di presentazione della
domanda che la data di scadenza.

La situazione ad oggi



Per queste sostanze nessuno ha presentato domanda di 
autorizzazione

La situazione ad oggi





Autorizzazioni rilasciate
Le REACH Authorization Decisions si trovano sul sito dell’ECHA alla voce “Adopted 
opinions and previous consultations on applications for authorisation” 
Si trovano informazioni sullo status dell’autorizzazione e sui richiedenti.
In italiano viene pubblicata una “Sintesi delle decisioni della Commissione europea relative 
alle autorizzazioni all’immissione sul mercato per l’uso e/o all’uso di sostanze elencate 
nell’allegato XIV“ sulla Gazzetta Europea

https://echa.europa.eu/it/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation



“Adopted opinions and previous consultations on applications for authorisation”



Autorizzazione: obblighi per il datore di 
lavoro

Riassumendo



Esempio: Composti del 
piombo 

Composti del Piombo in autorizzazione e relativi usi principali



Alcuni usi autorizzati

Giallo di piombo solfocromato (CI Pigment Yellow 34) CAS 235-693-7
Piombo cromato molibdato solfato rosso (CI Pigment Red 104) CAS 235-759-9

Distribuzione e miscelazione in ambiente industriale di pigmenti in polvere in 
vernici a base di solventi non destinate ai consumatori.

Applicazione industriale di vernici su superfici metalliche (ad esempio 
macchine, veicoli, strutture, segnaletica, arredi stradali, verniciatura in 
continuo di metalli ecc.).

Uso industriale di premiscele e precomposti colorati liquidi o solidi, contenenti
pigmenti per colorare articoli in plastica o plastificati non destinati ai 
consumatori



Cosa deve fare un datore di lavoro che utilizza vernici?

1. verificare se utilizza vernici (o altre miscele) contenenti CI Pigment Yellow 34 o 
CI Pigment Red 104

2. verificare che a monte della sua catena di approvvigionamento ci sia l’azienda 
titolare dell’autorizzazione

3. verificare che nella nuova fornitura compaia il numero di autorizzazione in 
etichetta (pubblicati il 14.09.2016)

4. verificare che gli venga trasmessa la SDS aggiornata e confrontare la sezione 2 
con l’etichetta

5. verificare se il proprio uso è uno di quelli autorizzati

6. conformarsi alle modalità di utilizzo previste dall’autorizzazione

7. notificare all’ECHA il proprio uso entro 3 mesi dalla prima fornitura della miscela 
con numero di autorizzazione

8. rimanere aggiornati sull’autorizzazione, in quanto viene rilasciata per un tempo 
determinato.



Restrizione 

La procedura di restrizione si applica quando la fabbricazione, l’uso o
l’immissione sul mercato di una sostanza comportano un rischio
inaccettabile per la salute o per l’ambiente.

Comporta l’individuazione non solo di usi consentiti e usi vietati ma anche
di specifiche disposizioni per una gestione sicura del prodotto, quali
la definizione di condizioni operative e/o utilizzo di particolari dispositivi di
protezione individuale.

Conseguentemente, l’utilizzatore finale dovrà verificare se impiega la
sostanza conformemente alle restrizioni o sostituirla, se un determinato
uso è vietato.

Art 67
Una sostanza, in quanto tale o componente di una miscela o di un
articolo per la quale l’allegato XVII prevede una restrizione non é
fabbricata , immessa sul mercato o utilizzata se non ottempera 
alle condizioni della restrizione cui è sottoposta.



Restrizione – Titolo VIII Allegato XVII 

L’elenco delle sostanze sottoposte a restrizione si trova nell’ Allegato XVII
ed è continuamente aggiornato, ad oggi contiene 65 voci (importante
verificare gli aggiornamenti)

Come l’autorizzazione, è completamente indipendente dal processo di
registrazione e dalle quantità

A differenza della procedura di autorizzazione, può essere attivata in
relazione ai rischi associati a qualsiasi classificazione di pericolo (non solo
SVHC)

Può considerare le sostanze contenute in articoli sia prodotti in UE che
importati (al contrario dell’autorizzazione)



Restrizione – Titolo VIII Allegato XVII 

Altre Restrizioni di interesse

- Cadmio e composti nelle materie plastiche
- Cadmio nelle leghe di saldobrasatura
- 1,2 – diclorometano negli svernicianti
- Benzene in sostanze e miscele
- Carbonati e solfati di piombo nelle vernici



Restrizione: obblighi per il datore di lavoro
Riassumendo



E’ importante ricordare che anche il semplice utilizzo una sostanza,
una miscela o un articolo non conformemente alle restrizioni 
dell’Allegato XVII del REACH è punito con modalità sanzionatorie di
natura penale che prevedono l'arresto fino a tre mesi o l'ammenda
da 40.000 a 150.000 euro.

Anche l’utilizzo di una sostanza in Allegato XIV per la quale non e
stata rilasciata un’autorizzazione o l’ utilizzarla con modalità difformi
da quelle previste dall’autorizzazione è punito con modalità
sanzionatorie di natura penale che prevedono l'arresto fino a tre
mesi o l'ammenda da 40.000 a 150.000 euro.



TITOLO IX D.Lgs 81/08
Capo I “Protezione da Agenti Chimici”  

Capo II “Protezione da Agenti Cancerogeni e Mutageni”

Con l’entrata in vigore del Regolamento CLP molte miscele che non
erano considerate pericolose secondo i criteri di classificazione DPD,
sono oggi classificate come pericolose secondo i criteri CLP
divenendo chiaramente agenti chimici pericolosi.
In alcuni casi è stata modificata la classe o la categoria di pericolo.

AGGIORNAMENTO OBBLIGATORIO DEL DOCUMENTO DI
VALUTAZIONE DEI RISCHI secondo il D.Lgs.81/08

REACh CLP e D.Lgs. 
81/08



REACh CLP e D.Lgs. 
81/08Circolare esplicativa 30 giugno 2012

Emanata dalla Commissione Consultiva Permanente per la salute e sicurezza
sul lavoro (CCP) prevista all’art. 6 del D.Lgs. 81/08 in relazione ai nuovi
obblighi per il datore di lavoro, previsti dalla entrata in vigore dei Regolamenti
REACH e CLP

http://www.lavoro.gov.it/lavoro/sicurezzalavoro/
MS/CommissionePermanente/default



Valutazione rischio chimico art.223 Dlgs 81/08

Nella valutazione di cui all'art. 28, il datore di lavoro determina
preliminarmente l'eventuale presenza di agenti chimici pericolosi sul luogo di
lavoro e valuta anche i rischi per la sicurezza e la salute dei lavoratori derivanti
dalla presenza di tali agenti

Nella valutazione del rischio da agenti chimici pericolosi il datore di lavoro
prende in considerazione in particolare:

a) le loro proprietà pericolose

b) le informazioni sulla salute e sicurezza comunicate dal produttore o dal
fornitore tramite la relativa Scheda di Dati di Sicurezza predisposta ai sensi
del Regolamento (CE) n.1907/2006 del Parlamento Europeo e del Consiglio,
Regolamento (UE) n. 830/2015 della Commissione, e successive
modificazioni ed integrazioni;

c) il livello, il modo e la durata dell'esposizione;

d) le circostanze in cui viene svolto il lavoro in presenza di tali agenti, tenuto
conto della quantità delle sostanze e delle miscele che li contengono o li
possono generare

REACh CLP e D.Lgs. 81/08




La direttiva 2012/18/UE, entrata in vigore il 13 agosto 2012, prevedeva
che gli Stati membri dell’Unione Europea adottassero atti legislativi per
attuare le nuove disposizioni entro il 31 maggio 2015, in Italia è stata
recepita con il Decreto Legislativo 26 giugno 2015 n°105

La classificazione delle sostanze e delle miscele è stata allineata ai
criteri previsti dal Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP)

La direttiva si applica agli stabilimenti in cui sono presenti, in
determinate quantità, sostanze e miscele classificate come pericolose
secondo i nuovi criteri

REACH CLP e Direttiva 2012/18/UE relativa al controllo del
pericolo di incidenti rilevanti connessi con sostanze pericolose



Il Regolamento (UE) n. 528/2012 ha sostituito la Direttiva 98/8/CE e ha lo scopo di migliorare la libera
circolazione di biocidi all’interno dell’Unione Europea, assicurando un livello elevato di tutela della
salute umana e dell’ambiente e prevede che:

si applichino le stesse definizioni (sostanza, miscela,…) previste dal regolamento REACH (art.3.2);

si utilizzino i seguenti criteri di esclusione dei principi attivi:
• sostanze classificate come CMR cat. 1A e 1B (regolamento CLP)
• sostanze identificate come interferenti endocrini (art 57 f) del REACH)
• sostanze identificate come PBT o vPvB (all. XIII del REACH).

art.57: i principi attivi autorizzati sono considerati registrati e conformi ai requisiti previsti del
regolamento REACH

Art.70: le schede di dati di sicurezza sono predisposte a norma dell’art. 31 del regolamento REACH

La classificazione, l’etichettatura e l’imballaggio dei biocidi sono conformi ai requisiti previsti dal
regolamento CLP

l’ECHA coordina le attività tecniche per l’approvazione e l’autorizzazione dei biocidi a livello
dell’Unione europea e al suo interno è stato costituito un Comitato di esperti per la valutazione dei
biocidi (art 75) designati dagli Stati membri (articoli da 74 a 79)

https://echa.europa.eu/it/guidance-documents/guidance-on-biocides-legislation
http://www.minambiente.it/pagina/biocidi

REACh CLP e Regolamento (UE) n°528/2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso dei biocidi



La classificazione, l’etichettatura e l’imballaggio dei prodotti fitosanitari sono
conformi ai requisiti previsti dal regolamento CLP (salvo per specifiche
informazioni aggiuntive)

Le sostanze attive autorizzate sono considerate registrate e conformi ai requisiti
previsti del regolamento REACH

Il regolamento prevede anche specifici criteri scientifici per la determinazione
delle proprietà d'interferente endocrino e "criteri provvisori”, basati sulla
classificazione ai sensi delle disposizioni del Regolamento (CE) n 1272/2008
(Regolamento CLP).

http://www.minambiente.it/pagina/prodotti-fitosanitari

REACH CLP e Regolamento (CE) n. 1107/2009
relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari

I co-formulanti usati nei biocidi e nei PF non possono beneficiare dell'esenzione e non 
vengono considerati registrati. (ECHA “Guida alla registrazione” sezione 2.2.4).

È importante notare che solo i quantitativi dei principi attivi usati nei prodotti biocidi e nei 
prodotti fitosanitari sono considerati già registrati ai sensi del Regolamento REACH. 
Pertanto, se la sostanza è usata per un uso diverso da quello di principio attivo nei biocidi 
o nei prodotti fitosanitari, l'esenzione non si applica all'uso diverso e il quantitativo della 
sostanza per un impiego diverso dall'uso in biocidi o in prodotti fitosanitari dovrà essere 
registrato.



REACH CLP e Regolamento (CE) n. 1223/2009
sui prodotti cosmetici

Nel Reg. REACH (art.2 p.6) i prodotti cosmetici, allo stato finito e
destinati all’utilizzatore finale, sono esclusi dalla applicazione del
titolo IV “Informazioni all’interno della catena di
approvvigionamento” (art. 31-36), non hanno l’obbligo della SDS e
anche l’etichetta è specifica e non utilizza i criteri del CLP

I componenti (sostanze o miscele) del prodotto cosmetico e anche
gli intermedi di lavorazione (bulk) sono soggetti completamente ai
dettami dei Reg. REACH e Reg CLP e Reg SDS

Le problematiche di ordine ambientale cui possono dare origine le
sostanze impiegate nei cosmetici vengono valutate tramite
l’applicazione del Reg.1907/2006 (REACH).

Nel Reg 1223/2009 si fa comunque riferimento al CLP all’ Art. 15
“L’utilizzo, nei prodotti cosmetici, di sostanze classificate come
sostanze CMR, ai sensi dell’allegato VI (“Tabelle delle
Classificazioni ed Etichettatura Armonizzate“), del Reg. (CE) n.
1272/2008 è vietato. (eccetto casi e condizioni particolari)



REACH CLP e Regolamento (CE) n. 1223/2009
sui prodotti cosmetici

Sostanze in Allegato XIV- Autorizzazione

art. 56.6 Nel caso di sostanze che sono soggette ad autorizzazione soltanto perché
rispondono ai criteri di cui all'articolo 57, lettere a), b) o c), [C/M/R 1A e 1B], o perché sono
identificate a norma dell'articolo 57, lettera f) [perturbatori endocrini, PBT e vPvB], solo a
motivo di pericoli per la salute umana, i paragrafi 1 e 2 del presente articolo non si applicano ai
seguenti usi:

a) gli usi in prodotti cosmetici (…)

questo significa che le sostanze presenti in allegato XIV per i soli pericoli per la salute umana 
non possono essere utilizzate nei cosmetici

Es: Il muschio xylene presente in All. XIV in quanto vPvB non può usufruire dell’esenzione
dalla autorizzazione anche a fronte di un impiego come fragranza in prodotti cosmetici



REACH CLP e Regolamento (CE) n. 1223/2009
sui prodotti cosmetici

Sostanze in Allegato XVII- Restrizione

art. 57
1. Una sostanza, in quanto tale o in quanto componente di un preparato 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.

2. Il paragrafo 1 non si applica all'uso delle sostanze in prodotti cosmetici quali definiti nella
direttiva 76/768/CEE, in relazione alle restrizioni destinate a controllare i rischi per la salute
umana contemplati da detta direttiva.

Es: Restrizioni 28, 29, 30 relative all’uso e immissione sul mercato per la vendita al pubblico di
sostanze CMR come sostanze in quanto tali o come componenti di miscele NON si applica ai
prodotti cosmetici quali definiti nella direttiva 76/768/CEE.

Tuttavia la Restrizione 46 relativa al Nonilfenolo (CAS 25154-52-3)…...

Non sono ammessi l’immissione sul mercato o l’uso di sostanze o miscele con
concentrazioni pari o superiori allo 0,1 % in peso per i seguenti scopi:

……. 7. prodotti cosmetici.

che riprende il divieto previsto alla voce 1168 dell’Allegato II del Reg.1223/2009 “Elenco delle
sostanze vietate nei prodotti cosmetici”



REACH CLP, RIFIUTI e SOSTANZE RECUPERATE

L’articolo 2, paragrafo 2, del regolamento REACH stabilisce che “i rifiuti quali definiti
nella direttiva 2006/12/CE del Parlamento europeo e del Consiglio non sono considerati né
sostanze, né preparati, né articoli...” ne consegue che le disposizioni del REACH per
sostanze, miscele e articoli non sono applicabili ai rifiuti.

Il Regolamento UE 1357/2014 che sostituisce l’Allegato III della Direttiva 2008/98, stabilisce i
criteri per definire le caratteristiche di pericolo dei rifiuti (HP) riferendoli alle classi, categorie e
indicazioni di pericolo del Regolamento CLP.

Questo non significa tuttavia che le sostanze contenute nei rifiuti siano totalmente
esentate dal REACH.
Produttori o importatori di una sostanza in quanto tale o contenuta in miscele o in articoli
soggetta alla registrazione ai sensi del REACH sono obbligati a tener conto, ove pertinente,
della fase rifiuto del ciclo di vita della sostanza quando effettuano le appropriate valutazioni ai
sensi del titolo II del REACH (Registrazione).

In particolare gli scenari di esposizione devono tenere conto di tutto il
ciclo di vita delle sostanze, compreso lo smaltimento come rifiuti,
e fornire le condizioni operative e le misure di gestione dei rischi
per tenere sotto controllo l’esposizione delle persone e dell’ambiente.



REACH CLP, RIFIUTI e SOSTANZE RECUPERATE

Ai fini del REACH, le sostanze recuperate devono essere considerate esclusivamente
sostanze che, dopo esser state parte di materiali di rifiuto, hanno cessato di essere
rifiuti a norma della direttiva quadro in materia di rifiuti.

Sono quindi soggette alle disposizioni REACH in materia di REGISTRAZIONE.

Esiste tuttavia la possibilità di esenzione dalla REGISTRAZIONE ai sensi
dell’articolo 2, paragrafo 7, lettera d), del REACH se:

i) la sostanza risultante dal processo di recupero è la stessa sostanza
registrata a norma del titolo II; e

(fonti principali di informazione: dati scambiati nell’ambito dei Forum per lo scambio di informazioni sulle
sostanze (SIEF), sito web dell’ECHA, …..)

ii) le informazioni prescritte dagli articoli 31 o 32 in merito alla sostanza registrata a
norma del titolo II sono disponibili nello stabilimento che effettua il recupero.”

- scheda di dati di sicurezza (SDS) con gli scenari di esposizione allegati, se applicabili;
- informazioni sufficienti che consentano agli utilizzatori di adottare misure di protezione,
- il numero di registrazione, se disponibile,
- dettagli sulle eventuali restrizioni applicabili ai sensi del REACH
- informazioni necessarie per consentire l’identificazione e l’applicazione di
- misure appropriate di gestione dei rischi



Altre banche dati



Archivio preparati pericolosi



HELPDESK REACH – Ministero Sviluppo Economico



CONCLUSIONI

Obiettivi del REACH

migliorare la tutela della salute umana e dell’ambiente mediante:

- produzione di nuove informazioni
- comunicazione
- eliminazione/sostituzione delle sostanze maggiormente preoccupanti

REACH e CLP determinano importanti ricadute su altre normative sia di
prodotto che sociali

La comunicazione monte/valle e valle/monte lungo la catena di
approvvigionamento è estremamente importante


