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anch’essa su questo sito Internet, & accreditata come originale.
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INTRODUZIONE

La presente guida si pone come obiettivi princigaklli di:

assistere gli attori del regolamento REACH nel de@ in merito alla loro natura di
fabbricanti o importatori di sostanze (in quantodan quanto componenti di preparati) o
di fornitori di articoli;

assistere i fornitori di articoli (produttori di tamoli, importatori di articoli e/o
distributori/rivenditori al dettaglio di articolinponché rappresentanti esclusivi di societa
non UE che esportano articoli nel’'UE) nel deciderenerito al loro obbligo di soddisfare
le prescrizioni in materia di registrazione, natifie/o comunicazione inerenti le sostanze
contenute nei loro articoli.

Il convegno delle autorita competenti degli Statemibri soggetti al regolamento REACH
(convegno REACH-CA), tenutosi il 19 ed il 20 dicemk2007, non € riuscito a raggiungere
'unanimita su alcuni elementi della presente guidaenti le prescrizioni per le sostanze contenute
in articoli e la Commissione ha deciso di trasterirtesto definitivo, approvato dalla maggioranza
delle autorith competenti degli Stati membri, alllHA per la pubblicazione. Poiché tali posizioni
sono state mantenute anche in occasione del coovRBACH-CA del 27 e del 28 marzo 2008,
'ECHA si e rivolta al suo consiglio di amministiame per ottenere un parere nel corso della sua
riunione del 23 e 24 aprile 2008. In tale occasidaemaggioranza dei membri del consiglio di
amministrazione si e dichiarata favorevole allalpigazione del documento orientativo nella sua
versione corrente. Tuttavia, un numero signifiaativ membri del consiglio di amministrazione ha
sostenutgareri discordantsull'applicazione della soglia dello 0,1%, che ®@oi stati notificati
per iscritto allECHA da sei Stati membri (AustriBelgio, Danimarca, Francia, Germania e
Svezia). In linea con la procedura di consultaziswla guida B/30/2007 data finale
29/02/2008), nelle parti rilevanti del documentdentativo € stato aggiunto un riferimento alle
posizioni dissenzienti.

Il presente documento di orientamento fa partendi serie di documenti orientativi che hanno lo
scopo di aiutare tutte le parti interessate a pegpaad adempiere ai propri obblighi ai sensi del
regolamento REACH. Questi documenti contengonaoigini dettagliate relative a una gamma di
processi fondamentali collegati al regolamento RHAGonché a taluni metodi scientifici e/o
tecnici specifici che le imprese o le autorita devaitilizzare conformemente alle disposizioni del
regolamento.

I documenti di orientamento sono stati redatti &udssi nell’ambito dei progetti di attuazione di
REACH (RIP), sotto la guida dei servizi della Coragibne europea, e con la partecipazione di
tutte le parti interessate: Stati membri, indusgiaorganizzazioni non governative (ONG). |
documenti orientativi possono essere reperiti #ol web dellAgenzia europea per le sostanze
chimiche [ttp://echa.europa.eu/reach_it.aspltri documenti orientativi verranno pubblicasu
guesto sito web una volta ultimati o aggiornati.
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Questo documento fa riferimento al regolamento (€@E)907/2006 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 18 dicembre 2006 (regolamento REACH)

! Rettifica del regolamento (CE) n. 1907/2006 delldmento europeo e del Consiglio, del 18 dicembr8620
concernente la registrazione, la valutazione, demntazione e la restrizione delle sostanze chimilREACH), che
istituisce un’Agenzia europea per le sostanze dfimi che modifica la direttiva 1999/45/CE e cheogér il
regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il tageento (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonehditettiva
76/769/CEE del Consiglio e le direttive della Corasindne 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000R{&U L
396 del 30.12.2006); modificato dal regolamento)(@E1354/2007 del Consiglio, del 15 novembre 2@bi& adegua
il regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlament@peo e del Consiglio, concernente la registrazinealutazione,
l'autorizzazione e la restrizione delle sostanzemagihe (REACH), a seguito dell’adesione della Buigee della
Romania (GU L 304 del 22.11.2007, pag. 1).
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ABBREVIAZIONI

la Allanno

CAS Chemical Abstract Service

CMR Cancerogeno, mutageno o tossico per la ripiodez

Conc. Concentrazione

DU Utilizzatore a valle

EIF Entrata in vigore

EINECS Inventario europeo delle sostanze chimicigenti a carattere commerciale
ELINCS Lista europea delle sostanze chimiche roatié

ELV Veicoli fuori uso

ES Scenario d’esposizione

eSDS Scheda di dati di sicurezza ampliata

ESIS Sistema europeo di informazione sulle sostahireiche

F Formulatore

GC-MS Gascromatografia — spettrometria di massa

GHS Sistema mondiale armonizzato di classificazexhetichettatura
IUPAC Unione internazionale della chimica pura plajata

M Fabbricante

M/ Fabbricante/importatore

n. D Numero d’identificazione

numero 1D Numero d’identificazione

P/ Produttore/importatore

p/p Peso per peso

PBT Persistente, bioaccumulabile e tossico

PMI Piccole e medie imprese

Prep. Preparato

RAEE Rifiuti di apparecchiature elettriche ed etmtiche

REACH Registrazione, valutazione, autorizzaziomestrizione delle sostanze chimiche
RIP Progetto di attuazione di REACH
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RMM Misure di gestione dei rischi

RoHS Restrizione all'uso di talune sostanze pesg®inelle apparecchiature elettriche
ed elettroniche

SCCNFP Comitato scientifico dei prodotti cosmeticlei prodotti non alimentari
destinati ai consumatori

SDS Scheda di dati di sicurezza

SIEF Forum di scambio di informazioni sulle sostanz

Sost. Sostanza

SVHC Sostanze estremamente problematiche

TGD Documento orientativo tecnico

UE Unione europea

Vol Volume

vPvB molto persistente e molto bioaccumulabile
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1 INTRODUZIONE GENERALE

Questa guida interagisce con alcuni altri documenrtentativi collegati al regolamento REACH.
Come principio generale, il documento corrente migetera quanto contenuto in altri documenti
orientativi salvo qualora cido sia assolutamente es=ario ai fini della presente guida. Di
conseguenza, esso contiene riferimenti ad altriudoenti orientativi e strumenti, che sono
reperibili (ora o nel prossimo futuro) sul sito welel’Agenzia europea per le sostanze chimiche:
http://ec.europa.eu/echa/

1.1 A chi é destinata la guida?

Il presente documento orientativo si rivolge aidurthori, agli importatori e ai fornitori di articol
aventi la propria sede nel’lUE, nonché ai rappresgndi fornitori di articoli aventi la propria de
al di fuori dell’'UE.

La presente guida si pone come obiettivi princigaklli di:

assistere gli attori del regolamento REACH nel de@ in merito alla loro natura di
fabbricanti o importatori di sostanze (in quantodan quanto componenti di preparati) o
di produttori/importatori di articoli;

assistere i fornitori di articoli (produttori di tamoli, importatori di articoli e/o
distributori/rivenditori al dettaglio di articolhonché rappresentanti di societa non UE) nel
decidere in merito al loro obbligo di soddisfareptescrizioni in materia di registrazione,
notifica e/o comunicazione inerenti le sostanzeeune nei loro articoli.

Una societa & un produttore di articoli se prodartieoli all’interno dellUE, a prescindere da come
l'articolo viene prodotto e da dove viene immessb mercato. Un importatore di articoli é
qualunque societa situata all'interno dellUE chgorta articoli da paesi al di fuori del’lUE. Un
fornitore di articoli &€ una societa che producepama o distribuisce articoli e/o li immette sul
mercato in qualunque luogo all'interno del’UE. Ribori di articoli sono anche i rivenditori al
dettaglio. Ulteriori spiegazioni e le definizioni duesti ruoli sono incluse nell'appendice 1 di
questa guida.

| produttori di articoli non UE possono nominaragpresentanti esclusivi’ per adempiere a tutti gli
obblighi degli importatori dei loro articoli nell’B. In tal caso, i rappresentanti esclusivi devono
adempiere a tutti gli obblighi per le sostanze enate in articoli, ivi compresa la preregistraziene
la registrazione delle sostanze destinate a estaseiate (articolo 7, paragrafo 1), la notifica d
sostanze estremamente problematiche nel cosiddeltéoco di sostanze candidaieai sensi
dell'articolo 7, paragrafo 2, la comunicazionemformazioni ai sensi dell’'articolo 33 e la garanzia
del rispetto di qualunque restrizione contenutd’alkelgato XVII. | dettagli sul ruolo e sugli
obblighi dei rappresentanti esclusivi sono repérnitalla Guida alla registrazione nellaGuida alla
condivisione dei dati

Questa guida descrive prevalentemente il modo iiuca societa puo verificare il proprio obbligo
di soddisfare le prescrizioni di cui all'articoloe7all’articolo 33 del regolamento REACH.

2 Spiegato piu dettagliatamente al punto 2.2.

11
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Si noti che se i produttori di articoli usano sog&e preparati (acquistati sul mercato dell’UB) ne
processo di produzione di un articolo, anch’essode soddisfare le prescrizioni per gli utilizzator
a valle. Supporto a questo riguardo e fornito nélleda per gli utilizzatori a valleSe il produttore

di articoli &€ anche I'importatore di sostanze/pragianel’lUE, questi & anche un importatore di
sostanze e potrebbe dover soddisfare tutta une desltre prescrizioni collegate al regolamento
REACH per tali sostanze, ivi comprese le prescnizio materia di registrazione di cui all’articolo
6 del regolamento medesimo, salvo qualora, comesnogicato, il suo fornitore al di fuori del’lUE

non abbia nominato un rappresentante esclusivagempiere agli obblighi dell'importatore.

In generale, si raccomanda alle societa di ideatié i propri ruoli e di verificare i propri obbhig
lanciando la funzion&lavigator nel sito web dellAgenzia europea per le sostattimiche, dove
sono reperibili anche altri documenti orientativifi.

Non UE

Articles

@ —

Preparations

E—

@ S ~rticle producer Article

Substances

Articoli non

UEProduttore/forni- Arti colo Importatore di articoli
tore di articoli Fornitore di articoli

Venditore al dettaglio &
fornitore di articoli

ilbem
Distr ibutore di artic N )

>

>

Articolo

Non UE | UE

Figura 1 Fornitori di articoli: produttori, importatori e stributori di articol?

Nel determinare se e quali prescrizioni siano appiii, il primo passo consiste nel verificare $e g
oggetti prodotti o importati sono considerati afi® sostanze/preparati ai sensi del regolamento
REACH.

1.2 A cosa serve guesta guida e come usarla

UNT: Articles = Articoli, Article = Articolo, Prepations = Preparati, Substances = Sostanze, Anicdeucer &
Article supplier = Produttore e fornitore di artico
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Lo scopo specifico della presente guida consistéangare i fornitori di articoli a valutare quali
prescrizioni debbano essere soddisfatte in relaztda produzione, importazione e fornitura di
articoli. Essa fornisce indicazioni per rispondalte seguenti domande:

» Devo effettuare la preregistrazione e la registreei delle sostanze conformemente al
regolamento REACH?

» Devo notificare le sostanze contenute in articiolieansi del regolamento REACH?
Guida i fornitori di articoli (ivi compresi i prodtori e gli importatori) nel rispondere alla domand
» Devo trasmettere ai miei clienti le informazionilsisostanze contenute negli articoli?

Lo schema di cui alla sezione 6.1 porta I'utentéadguida ai Capitoli rilevanti in relazione a qtees
prescrizioni.

Si raccomanda tuttavia di leggere anzitutto lermi@zioni generali sulle questioni rilevanti petitut
gli attori, che comprendono:

e una panoramica delle prescrizioni per le sostarm#eaute in articoli e delle prescrizioni
correlate (Capitolo 2);

» indicazioni su cosa deve essere considerato wokrijCapitolo 3);
» la comunicazione delle sostanze nella catena doapijgionamento (Capitolo 4);

» lanalisi chimica come opzione per identificare wanqtificare le sostanze presenti negli articoli
(Capitolo 5).

Le appendici forniscono ulteriori informazioni eskenpi.
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2 PRESCRIZIONI PER LE SOSTANZE CONTENUTE IN ARTICOLI Al SENSI
DEL REGOLAMENTO REACH

Esistono quattro tipi di prescrizioni per produttamportatori e altri fornitori di articoli: di
registrare (1) o notificare (2) le sostanze conternu articoli all’Agenzia per le sostanze chimiche
di comunicare ai clienti le informazioni specifichelative al contenuto di alcune sostanze
specifiche (3) e di rispettare qualunque restrizi@nlivello comunitario (4). Questi obblighi si
applicano soltanto in talune condizioni, che sgmecgicate agli articoli 7 e 33 e nell’'Allegato XVI
del regolamento REACH. | fornitori di articoli ctg limitano alla fornitura (vale a dire che non
producono o importano gli articoli in prima perspdavono soddisfare soltanto I'articolo 33.

Le parti seguenti del regolamento REACH rivestometipolare importanza per i produttori, gli
importatori e altri fornitori di articoli:

» Atrticolo 3, paragrafo 3: Definizione di articolo.

» Articolo 7: Registrazione e notifica delle sostanzeontenute in articoli. Definisce in quali
circostanze i produttori e gli importatori di adic devono presentare una registrazione o
notifica (cfr. le sezioni 2.1 e 2.3).

» Articoli 23, 28-30: Termini per la preregistrazione e la registrazione disostanze soggette a
un regime transitorio e partecipazione a forum per lo scambio di informaioni sulle
sostanze $IEF). | produttori e gli importatori di articoli che dewo registrare sostanze
destinate a essere rilasciate dovrebbero effettuage preregistrazione per beneficiare delle
disposizioni transitorie per le sostanze soggette Begime transitorio.

» Atrticoli 57 e 59: Criteri per le sostanze estremamente problema(8%elC) e procedura per il
loro inserimento nel€lenco di sostanze candidate

» Articolo 33: Obbligo di comunicare informazioni sule sostanze presenti negli articolil
produttori, gli importatori e altri fornitori di &coli contenenti sostanze incluse nell’elenco di
sostanze candidate potrebbero dover trasmetteiafdemazioni necessarie di cui sono in
possesso a valle della catena di approvvigionam@nticolo 33, paragrafo 1) e ai consumatori
su richiesta (articolo 33, paragrafo 2).

» Allegato XVII in cui sono elencate le condizioni delle restriziche possono riguardare
determinate sostanze contenute negli articoli gtbdomportati.

Le sostanze che costituiscono parte (integrantg) deicoli importati non possono essere soggette
ad autorizzazionél uttavia, se un produttore di un articolo aventetapria sede nell’UE inserisce
una sostanza in quanto tale o in quanto compondnten preparato nell’articolo, tale uso della
sostanza potrebbe dover essere autorizzato (seostarsza € elencata nell’Allegato XIV del
regolamento REACHZPe tale sostanza viene acquistata sul mercatdJ&elil fornitore deve darne
comunicazione nella sezione 16 della scheda didiaticurezza o tramite le informazioni di cui
all'articolo 32. Se il produttore dell’articolo impta le sostanze in prima persona, questi deve
richiedere l'autorizzazione per I'uso continuataddttagli sulla procedura di autorizzazione, sulla
notifica dell’'uso di sostanze autorizzate ecc. smperibili nellaGuida per gli utilizzatori a valle
(Capitolo 12 sull’autorizzazione), nelauida all'inclusione nell'allegato XIV (sostanzejgette ad
autorizzazioneg nellaGuida alla domanda di autorizzazione
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Come gia notato, i produttori di articoli che usasustanze/preparati potrebbero essere soggetti
anche ad altri obblighi per gli importatori e/oliatiatori a valle ai sensi del regolamento REACH.

In generale, puo essere utile per i produttoriigiportatori/i fornitori di articoli avere una
comprensione piu approfondita del sistema legiglatiel suo complesso, per esempio capire le
possibilitd di ottenere informazioni nella caterisagprovvigionamento e avere una panoramica
completa dei propri obblighi collegati al regolan@REACH. Si prega di fare riferimento al sito
web dellAgenzia europea per le sostanze chimichp:(/ec.europa.eu/echafper ulteriori
informazioni generali sul regolamento REACH e suilire sugli obblighi dei vari attori.

2.1 Registrazione in conformita all’articolo 7, paragrao 1 (e all'articolo 7, paragrafo 5)

La registrazione (articolo 7, paragrafo 1) delle sostanze conteimutaticoli & obbligatoria per un
produttore o importatore di articoli soltanto sessoddisfatte le seguenti condizioni:

» le sostanze sono destinate a essere rilasciate atéigbli prodotti o importati in condizioni
d’'uso normali o ragionevolmente prevedibili;

* la quantitd totale della sostanza presente negtiokircon rilasci intenzionali prodotti e/o
importati da quell’attore € superiore a 1 tonnelkt’anno per produttore o importatore.

Bisogna tenere conto delle quantita destinate eresfiasciate come pure delle quantita che non
saranno rilasciate o che non sono destinate a@sls®itre, se si produce/importa piu di un arkico
con rilascio intenzionale, bisogna sommare le dtéadella sostanza in tutti gli articoli con rilasc
intenzionak.

Le quantita della stessa sostanza prodotta o ie@om quanto tale o in quanto componente di
preparati non devono essere prese in considerazionguanto rientrano negli obblighi di
registrazione di cui all'articolo 6 del regolameREACH.

Anche se si soddisfano i suddetti criteri per unstanza contenuta in un articolo, la sostanza non
deve essere registrata dal produttore o dall'ingtore dell’articolo se é gia stata registrata pér t
uso (articolo 7, paragrafo 6). Indicazioni a quegjaardo sono fornite nel Capitolo 9.

Se deve registrare una sostanza, il produttor@rmpdrtatore di un articolo deve anche effettuare
una preregistrazione al fine di poter usufruire @emini prorogati di registrazione per il regime
transitorio (cfr. la sezione 2.5, l@uida alla preregistrazione la Guida alla registrazionger
ulteriori informazioni). Nella sezione 2.5 si avmnodo di spiegare perché anche un
produttore/importatore che pensa che la sostangindta a essere rilasciata dal suo articolo sara
registrata in un momento successivo per I'uso dtesua (e che pertanto, a quel punto, sara esente
dall'obbligo di registrazione ai sensi dell’artioof, paragrafo 6) dovrebbe considerare seriamente
l'ipotesi della preregistrazione.

3 Esempio: Se la societa X importa tre articoli A¢ B con 60 tonnellate della sostanza presentaiscaino, ma:
nell’articolo A la sostanza non & destinata a essksciata, nell’articolo B 40 delle 60 tonnedlatono rilasciate in
condizioni d'uso normali e nell’articolo C 10 deB® tonnellate sono rilasciate in condizioni d'uswmali, la societa
X dovra registrare il volume totale della sostanegli articoli B e C: 120 tonnellate, vale a digdla fascia da 100 a
1 000 tonnellate.
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Ai sensi dell'articolo 7, paragrafo 5, TECHA polige decidere che il produttore o I'importatore di
un articolo debba presentare una registraziongyedunque sostanza contenuta in un articolo, se la
guantita della sostanza supera 1 tonnellata albanse si ha ragione di sospettare che la sostanza
sia rilasciata dall'articolo, determinando un rigcher la salute umana o per I'ambiente. Cid puo
valere per qualunque sostanza che non é statasaregistrata per tale uso ai sensi dell’articotm 6
dell’articolo 7, paragrafo 1 (cfr. il Capitolo 9).

2.2 Notifica ai sensi dell’articolo 7, paragrafo 2

La notifica delle sostanze contenute negli arti@élrichiesta quando sono soddisfatte tutte le
condizioni dell’articolo 7, paragrafo 2:

» la sostanza é inclusa nell'elenco di sostanze datefi da autorizzare (articolo 59, paragrafo 1)
e

* la sostanza e presente in tutti gli articoli préidotimportati da un attore in una quantita
complessiva superiore a 1 tonnellata all’anno goeduttore o importatore)

* la sostanza €& presente negli articoli con una cdrezgone superiore allo 0,1% peso per
peso (p/p).

Se tuttavia una o entrambe le seguenti condizionbssoddisfatte, non vi & bisogno di alcuna
notifica:

* il produttore o l'importatore puo escludere l'espame di persone o del’ambiente alle
sostanze in condizioni d’'uso normali o ragionevaitee prevedibili, anche in fase di
smaltimento (articolo 7, paragrafo 3);

* la sostanza e gia stata registrata per tale usensi dell’articolo 7, paragrafo 6 (cfr. il Capuaol
9).

La soglia di concentrazione della sostanza pao @JL% (p/p) si applica all'articolo cosi come
prodotto o importato. Essa non riguarda le partimateriali omogenei di un articolo, come accade
in alcune altre legislazioni, bensi si riferiscé€aalicolo in quanto tale (vale a dire cosi come
prodotto o importato).

Soltanto le sostanze con proprieta specifiche passessere identificate come sostanze
estremamente problematiche nell’elenco di sostamarelidate da autorizzare. Le proprieta sono
definite nell’articolo 57 e includono sostanze &wno: cancerogene, mutagene o tossiche per la
riproduzione (CMR di categoria 1 e 2), persistenibaccumulabili e tossiche (PBT) oppure molto
persistenti e molto bioaccumulabili (vPvB) o per deali vi & ragione di nutrire lo stessa
preoccupazione. L'inclusione di sostanze nell’'etenli sostanze candidate & preceduta da una
procedura formale (cfr. I&uida all'inclusione nell'Allegato XIV

4 pPareri discordantihttp://reach.jrc.it’docs/quidance_document/dissenten.pdy, che contestano I'applicazione della
soglia dello 0,1% all’articolo nel suo complessacatati notificati da sei Stati membri (Austrisgl§io, Danimarca,
Francia, Germania e Svezia) e la pubblicazioneudistp parte del documento orientativo non € stapeioziata da
questi Stati membri.

5 Sara creato un elenco separato secondo le procdelliaticolo 59 con le sostanze identificate cocamdidate alla
procedura di autorizzazione. Tale elenco sara jrdiblsul sito web dell’Agenzia europea per le @zt chimiche.
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L’obbligo di notificare sostanze contenute in aficvale anche per i materiali da imballaggio, che
possono essere prodotti 0 importati separatameaiee cimballaggio delle merci importate.
L’imballaggio deve essere valutato separatamentpidhunque oggetto in esso contenuto.

Non serve alcuna notifica per una sostanza cordenudrticoli che sono stati prodotti o importati
prima che la sostanza fosse inclusa nell’elensmslianze candidate da autorizzare.

2.3 Obblighi ai sensi dell'articolo 33

Lo scopo dell'articolo 33 consiste nel garantiree cimsieme agli articoli siano comunicate
informazioni sufficienti per garantire la sicurez¥aso.

Produttori, importatori e altri fornitori di artiiocontenenti sostanze estremamente problematiche
(SVHC) incluse nell’elenco di sostanze candidateadtorizzare in concentrazioni superiori allo
0,1% (p/p) devono fornire ai destinatadiegli articoli le rispettive informazioni in lonpossesso e,
guanto meno, il nome della sostanza. Queste infmonadevono essere fornite “automaticamente”
(articolo 33, paragrafo 1). Si noti che non vi euala soglia di tonnellaggio per quest’obbligo (nel
senso che vale anche al di sotto di 1 t/a) e clmevh@ alcuna esenzione dall’obbligo né in virtu
dell'articolo 7, paragrafo 3 (esclusione dell’espmse) né in virtu dell'articolo 7, paragrafo 6
(sostanze gia registrate per tale uso).

Le informazioni in possesso del fornitore dell’aolio, necessarie per garantire la sicurezza d’'uso d
un articolo, devono essere fornite anche ai consanmsu richiesta (articolo 33, paragrafo 2). |
consumatori devono ricevere le informazioni entsayibrni dalla richiesta, a titolo gratuito.

Per quanto concerne i requisiti dell'articolo 7,rggagafo 2, la soglia di concentrazione della
sostanza dello 0,1% (p/p) si applica all’articotsiccome prodotto, importato o fornito.

Per esempio, se si importano bottoni per giaccleotmtengono tale sostanza in concentrazioni
dello 0,5% (p/p), bisogna darne comunicazione atidatario. Se questi bottoni vengono importati
come parte delle giacche, la concentrazione dek#asza in relazione all’articolo importato (la
giacca) sara probabilmente inferiore allo 0,1% )j@/pin tal caso, non sara necessario comunicare
alcuna informazione.

L'obbligo di trasmettere le informazioni di cui & in possesso sulle sostanze estremamente
problematiche presenti nell’elenco di sostanze iciane vale anche per i materiali da imballaggio.

Il materiale da imballaggio € sempre un “articok®parato. Quindi, se i bottoni importati o le
giacche importate sono stati imballati in materidéeimballaggio di plastica, il contenuto di tali
sostanze in questo materiale da imballaggio dossare valutato separatamente.

L’obbligo di fornire ai destinatari degli articde informazioni di cui si € in possesso in merilie a
sostanze estremamente problematiche vale non appenaostanza e stata inclusa nell’elenco di
sostanze candidate da autorizzare. Gli obbliglgorad anche per gli articoli che sono stati prodotti
o importati prima che la sostanza fosse incluséieterico di sostanze candidate e che vengono
forniti dopo la sua inclusione. Fa quindi fedeléda di fornitura dell’articolo.

6 Si noti che il termine “destinatari” non includeansumatori ai sensi del regolamento REACH.
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2.4 Restrizioni

Restrizioni (Allegato XVII): il contenuto di sostanze negltiaoli puo essere ristretto o vietato con
la procedura di restrizione. | produttori e gli ionf@atori di articoli dovranno uniformarsi alle
condizioni illustrate nell’Allegato XVII del regolaento REACH dal 1° giugno 2009. Fino ad
allora restera in vigore la direttiva in materia idimissione sul mercato e uso delle sostanze
pericolose (76/769/CE). Dettagli sul rispetto eeléstrizioni sono riportati nell&uida per gli
utilizzatori a valle(Capitolo 13). Nel presente documento orientatiea saranno fornite ulteriori
indicazioni dettagliate.

2.5 Scadenze previste dal regolamento REACH

Le sostanze destinate a essere rilasciate daigblam condizioni d’'uso normali o ragionevolmente
prevedibili devono essere registrate ai sensiatélfolo 7, paragrafo 1, entro le stesse scadenze
valevoli per le sostanze in quanto tali o in quaconponenti di preparati da registrare ai sensi
dell’articolo 6. Si applica inoltre la stessa digtone tra le sostanze soggette a un regime tosiasit

e quelle non soggette a tale regime

L’obbligo di registrare sostanze contenute in attié in vigore dal 1° giugno 2008. Per le sostanze
preregistrate valgono pero le scadenze di registtazprovvisorie del regime transitorio. Le
sostanze soggette a regime transitorio possonoeegsaregistratenel periodo dal 1° giugno al 1°
dicembre 2008.

Per quanto concerne l'articolo 7, paragrafo 6, oecootare che al momento della preregistrazione
saranno gia state registrate solo poche sostaer&nk, un produttore/importatore di un articolo
contenente sostanze destinate a essere rilasaatebtde considerare seriamente l'ipotesi della
preregistrazione. Se non effettua la preregisirezie se la sostanza non é stata (ancora) registrat
per I'uso da parte sua, deve interrompere la soduzione/importazione finché non avra effettuato
una registrazione, in quanto le sue sostanze san@locbnsiderate come una sostanza non soggetta a
regime transitorio, oppure finché qualcun altro reama registrato il loro uso (il che potrebbe
richiedere diversi anni)! Si noti che il fascicalbpreregistrazione € un fascicolo piuttosto lingta

Il produttore/importatore di un articolo che haetiffiato la preregistrazione diventera membro del
forum di scambio di informazioni sulle sostanzeSS)l per tale sostanza. Questo puo essere d'aiuto
nel trovare un altro attore che registri 'uso @eticolo, permettendo cosi al produttore/imponato
dell'articolo di avvalersi dell’esenzione previgiall'articolo 7, paragrafo 6. In caso contrario, il
produttore/importatore dell'articolo dovra effettaala registrazione. Ulteriori indicazioni sulle
sostanze “registrate per tale uso” sono forniteGagditolo 9 di questa guida. Si noti che entrare a
far parte di un SIEF puo implicare obblighi legaita condivisione dei dati. Informazioni sui SIEF
sono reperibili nell&uida alla condivisione dei dati

7 Le sostanze soggette a un regime transitorio definite nell'articolo 3, paragrafo 20, come sogtanhe soddisfano
almeno una delle seguenti condizioni (in versiceragificata, per i dettagli cfr. il testo normatieda Guida alla
registrazione, sezione 1.7.1): a) comprese nedimario europeo delle sostanze chimiche esistemtiattere
commerciale (EINECS) o b) fabbricate nel’lUE ma rsoh mercato dal 1° giugno 1993 o c) la sostanza &x
polimero”. Tutte le sostanze che non soddisfansigueondizioni sono sostanze non soggette a reigémsitorio. Per
ulteriori informazioni, consultare la Guida allayigtrazione.

8 Sono disponibili istruzioni distinte sulla prersazione e sulla condivisione dei dati.
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Una sostanza non soggetta a regime transitorictndén a essere rilasciata da articoli deve essere
registrata dopo il 1° giugno 2008 e prima che ikatb sia immesso sul mercato. Bisogha
presentare una domanda all’Agenzia per verificarsiano disponibili informazioni sulla sostanza
che possono essere condivise.

A partire dal 1° giugno 2011, la presenza di s@sajeontenute in articoli) deve essere notificata
all’Agenzia entro i sei mesi successivi all'incloise della sostanza nell’'elenco delle sostanze
candidate da autorizzare. Le informazioni relatdeuna sostanza che figura in tale elenco devono
essere trasmesse ai destinatari degli articoli idimt@mente dopo l'inserimento della sostanza
nell’elenco. L'elenco delle sostanze candidate aggiornato costantemente, a mano a mano che le
sostanze saranno identificate come rispondenti @bedizioni dell’articolo 57. La Tabella 1
riassume le scadenze rilevanti per i fornitori iicali.
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Tabella 1 Scadenze per i fornitori di articoli
Obblighi potenziali per i fornitori di articoli Scadenza
Decorrenza dell’obbligo di registrare le sostanae soggette a regime Dal 1° giugno 2008

transitorio e le sostanze soggette a regime t@isithe non sono state
preregistrate, se vengono soddisfatte le condizleHiarticolo 7, paragrafo 1

Preregistrazione delle sostanze soggette a regamsitorio se queste devono | 1° giugno 2008 — 1° dicembre
essere registrate conformemente all’articolo 7ageafo 1, o all’articolo 6 (per | 2008
esempio, sostanze importate come componenti dapagp

Partecipazione a SIEF (dichiaranti potenziali aisseell’articolo 6 e 7, 1° giugno, dopo la
paragrafo 1) preregistrazior

Comunicazione inerente le sostanze incluse natitelai sostanze candidate € Dopo la pubblicazione dell’elencp
contenute in articoli ai sensi dell’articolo 33 di sostanze candidate (primo
elenco previsto per I'autunno
2008 / inizio del 2009)

Notifica di sostanze contenute in articoli ai sefedl’articolo 7, paragrafo 2 6 mesi dopo l'inclose della
sostanza nell’elenco di sostanze
candidate. Nessuna notifica
richiesta prima del 1° giugno 2011

Registrazione delle sostanze preregistrate soggeéigime transitorio Entro il 30 novembre 2010
- in quantita >1000 tonnellate all’'anno o superiore,

- in quantitd_>1 t/a se le sostanze sono notoriamente cancerogene
mutagene o tossiche per la riproduzione (catedoe@) e

10
« in quantitd> 100 t/a di sostanze se sono classificate con B50/5

Registrazione di sostanze preregistrate soggeétgime transitorio in quantita | Entro il 31 maggio 2013
comprese tra 100 e 1000 tonnellate all'anno

Registrazione di sostanze preregistrate sogge#gime transitorio tra 1 e 100 | Entro maggio 2018
tonnellate all'anno

2.6 Altre leggi pertinenti

Le restrizioni in materia di immissione sul mercaodi uso di talune sostanze e preparati
pericolost?, contenute nell’allegato | della direttiva 76/768E saranno abrogate il 1° giugno 2009
e incluse nell’'allegato XVII del regolamento REACHRestrizioni in materia di fabbricazione,
immissione sul mercato e uso di talune sostanepapati e articoli pericolosi”. Cio significa che
restrizioni esistenti, come il divieto di taluni ;oloranti nei tessuti, continueranno a essere
applicate.

Altre leggi in materia di restrizioni che riducohoso di sostanze pericolose in articoli o i risclai
esse derivanti restano in vigore distintamenteregblamento REACH. Ne sono un esempio la
direttiva 2001/95/CEE relativa alla sicurezza galedei prodotti e le leggi specifiche in materia d

9 Dopo l'accettazione della preregistrazione vienacesso I'accesso a un sito web dedicato per &sasteostanza
preregistrata; i predichiaranti stessi devono taisti dei forum di scambio di informazioni sullessanze.

10 Fornita come classificazione armonizzata nel’gdto 1 alla direttiva 67/548/CEE o per effetto
dell’autoclassificazione.

11 Testo consolidato; CONCLEG: 1976L0769 — 16703/2004
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prodotti quali la direttiva 2002/95/CE sulla rezivhe dell’'uso di determinate sostanze pericolose
nelle apparecchiature elettriche ed elettronicheH®), la direttiva 88/378 in materia di giocattoli

la direttiva 2000/53/CE relativa ai veicoli fuorsa (ELV). Un elenco delle leggi pertinenti
riportato nell’appendice 7 di questa guida.

2.7 Imballaggio e contenitori

Sostanze, preparati e articoli possono essereragtntdl'interno di imballaggi. Tali imballaggi, eh

si tratti di un cartone, di un involucro in plastio di un barattolo di latta, possono essere ceretid

un articolo ai sensi del regolamento REACH. Anatogate, anche la cartuccia di un toner viene
considerata un articolo ai sensi del regolamentd®&H& |l materiale da imballaggio non fa parte
della sostanza/preparato o dell’articolo imballatoproduttori/importatori di imballaggi o di
sostanze, preparati o articoli imballati devonodssidre per tale imballaggio le stesse prescrizioni
previste per qualunque altro articolo. Imballaggn dunzioni diverse devono essere considerati in
maniera distinta (per esempio, se un articolo ékdirettamente in un involucro di plastica e
quindi imballato in scatole di cartone, la plastecéa scatola di cartone devono essere considerate
come articoli distinti).

Solitamenté&2 non vi € alcun rilascio intenzionale dai materiiimballaggio. Possono pero esservi
delle eccezioni, come imballaggi che rilascianditori di corrosione. In tal caso il rilascio e
intenzionale (la sua funzione consiste nel preeectdr corrosione) e costituisce una funzione
accessoria dell’'articolo (la funzione principalguella di proteggere I'oggetto contenuto all'intern
dellimballaggio da qualunque danno durante il gt e I'immagazzinamento). Per ulteriori
informazioni cfr. il capitolo 3.

2.8 Documentazione

L’articolo 7 o l'articolo 33 del regolamento REAChbn contengono prescrizioni specifiche in
materia di tenuta delle registrazioni per i fornitdi articoli, ad eccezione di quelle necessanie i

sede di registrazione, notifica 0 comunicazionéorhitori di articoli possono perdo essere anche
fornitori e utilizzatori di sostanze o preparati ig, relazione a tali ruoli, devono riunire le

informazioni pertinenti e assicurarne la dispoitidiper un periodo di almeno 10 anni (articolo 36
del regolamento REACH).

| fornitori di articoli devono considerare I'opportita di documentare i risultati delle loro verifee

di conformita, anche ove sia stata accertata Ifesséi obblighi ai sensi del regolamento REACH.
La documentazione aiuta a dimostrare la conforalitegolamento REACH ai clienti e alle autorita
(ispettive/esecutive).

Si raccomanda che ogni produttore/importatore ksahi delle procedure per garantire la qualita
elevata della documentazione. Approcci possibiligiabero essere:

« i fornitori di articoli che attuano sistemi di geste potrebbero incorporare la conformita al
regolamento REACH come criterio, con chiare indioaizdi come sara garantita e documentata
la conformita;

12 casi noti di materiali da imballaggio dai quali geno rilasciate sostanze o preparati sono gli inbimetallici
contenenti agenti anticorrosivi.
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« i fornitori di articoli che non attuano un sisterdagestione potrebbero seguire una sorta di
“buona prassi per la fornitura di articoli”, che trgbbbe essere sviluppata dalle rispettive
associazioni di settore. Questa potrebbe includere:

» il rispetto dei flussi di lavoro di questa guida;
* la descrizione della necessita o0 meno della registne/notifica o comunicazione sulle

SVHC;
» documenti di supporto, tra cui lettere di fornitaertificati, risultati d’analisi ecc.
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3 DECIDERE COS’E UN ARTICOLO CONFORMEMENTE AL
REGOLAMENTO REACH

“Articolo significa un oggetto a cui sono dati dumi la produzione una forma, una superficie o un
disegno particolari che ne determinano la funzienemisura maggiore della sua composizione
chimica” (regolamento REACH, articolo 3, paragrafo 3).

Per articolo si intende generalmente un oggettoposto da una o piu sostanze o preparati a cui
sono dati una forma, una superficie o un disegnticotari. Puo0 essere prodotto con materiali
naturali, come legno o lana, o con materiali siotetome il cloruro di polivinile (PVC). Si
possono aggiungere sostanze o preparati per dare aticolo le sue proprieta particolari. La
maggior parte degli oggetti comunemente usati refélea privata e nell'industria sono articoli, per
esempio arredi, indumenti, veicoli, libri, giocditattrezzi da cucina e apparecchiature elettiumic
Per stabilire se un oggetto risponde o meno alfaidmne di articolo ai sensi del regolamento
REACH, é talvolta necessaria una valutazione piteses della funzione e delle proprieta
dell’'oggetto in questione.

Per articolo si intende un articabosi come prodotto o importatBuo essere molto semplice, come
una sedia di legno, ma anche estremamente comptasgse un computer, e formato da molte parti
o sistemi, anch’essi considerati articoli quandodpiti o importafis. Puo essere particolarmente
difficile decidere se un oggetto € un articolo atfmsto una sostanza o un preparato quando Si
valutano fasi diverse nella lavorazione delle matprime. Inoltre, quando si includono sostanze o
preparati in un oggetto, puod essere difficile demdse questi debbano essere considerati parte
integrante di un articolo (come il liquido in unr@metro) o se invece non siano parte integrante
dello stesso (per esempio un aerosol in uno spmrzzal’inchiostro in una cartuccia per
stampante). In questi casi occorre considerare m@ggiore attenzione gli elementi della
definizione di articolo riportati nelle sezioni smmti, ivi compresi gli elementi fondamentali e
decisivi della definizione di articolo. Le apperidit e 3 contengono esempi di casi limite che
illustrano il processo decisionale.

3.1 La funzione di un oggetto

La funzione di un oggetto, che pud essere o nagress articolo, dipende dalla destinazione d’'uso
voluta dal suo produttore / fornitore e dalle atete I'acquirente nutre nei suoi confronti. Per

molti oggetti non vi sono dubbi in merito a qualk Is loro funzione, per esempio la funzione delle

forbici e di tagliare, la funzione delle scope ésgazzare, la funzione di una radio € di ricevere e
amplificare il segnale proveniente da un trasnwettitadio ecc. La funzione & quindi ovvia o puo

essere dimostrata dalle etichette dell’oggettdedsiruzioni d’'uso ecc.

Se e difficile decidere se un oggetto sia 0 menaurticolo, potrebbe essere necessario analizzare
ulteriormente la sua funzione. La funzione si ifee al principio basilare che determina l'uso
dell’'oggetto. Per individuare la funzione di un etfg puo essere utile definire il risultato del suo
uso, prestando minore attenzione alla qualitaideltato. Per esempio, il principio alla base daun

Y

cartuccia per stampante € quello di depositareiostio sulla carta. Un livello piu elevato di

13 pareri discordantihftp://reach.jrc.it/docs/quidance _document/dissenten.pdf, che contestano I'applicazione
della soglia dello 0,1% all’articolo nel suo congse sono stati notificati per iscritto da sei Stagmbri (Austria,
Belgio, Danimarca, Francia, Germania e Svezia) pulablicazione di questa parte del documento aiesat non €
stata approvata da questi Stati membri.
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sofisticazione tecnica dell’oggetto “cartuccia ge@mpante” pudnigliorare il funzionamento e la
gualita del risultato, ma narambiala funzione in quanto tale.

Ulteriori considerazioni sulla funzione degli adiicsono riportate nella Sezione 3.3.2.

Per questi motivi, il termine “funzione” nella defzione di articolo dovrebbe essere interpretato
come espressione del principio basilare che deterriiuso dell’oggetto, anziché del grado di
sofisticazione tecnica che determina la qualitaridaltato.

3.2 La forma, la superficie e il disegno di un oggetto

Gli elementi diforma, superficie e disegnorappresentano I'aspetto fisico di un articolo egamo
essere considerati in maniera distinta dalle eatiche chimiche. La forma indica la forma
tridimensionale di un oggetto, come la profondiéalarghezza e l'altezza. La superficie indica lo
strato piu esterno di un oggetto. Il disegno indealisposizione degli “elementi di disegno” in
modo tale da soddisfare al meglio uno scopo pdatieo Il disegno di un tessuto pud essere
determinato dall'intreccio di fibre nel filato, daltrama dei fili in una stoffa e dal trattamentila
superficie del tessuto.

Un oggetto pud essere realizzato con un livellwate di sofisticazione di queste caratteristiche.
Cionondimeno, le caratteristiche che si limitanmigliorare la funzione di un oggetto ma che, in
quanto tali, non neambianola funzione non devono essere sovrastimate petivinllustrati nella
Sezione 3.1.

3.3 Schema per decidere se un oggetto sia 0 meno uniewto

Lo schema fornisce indicazioni per decidere se ggetio sia 0 meno un articolo. Esso aiuta a
decidere se un oggetto sia 0 non sia un articobarticolare se vi sono dubbi concernenti:

1) il limite nella sequenza di trasformazione dei matenaturali o sintetici negli articoli
finali, in particolare per la decisione in meritd@rodotti semifiniti”;

2) il limite tra sostanze/preparati in contenitori sjpéi o0 su supporti speciali e
sostanze/preparati che costituiscono parte (intégyali un articolo.
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Identificare la funzione Quali € la funzione a cui € destinato
dell'oggetto I'oggetto, cosa si prevede che faccia
in condizioni d’uso normali?

Nel rispondere alla domanda, si
consideri 'oggetto intero, compreso
un potenziale contenuto chimico
(per esempio in una batteria o
termometro a liquido).

La composizione
chimica
€ pill importante per la
funzione che per la forma,
la superficie o
il progetto?

No

L'oggetto & una
sostanza o un
preparato

L'oggetto € un
articolo

Non so decider e, non so

Dubbi,
perché l'oggetto & una
materia prima in
lavorazione?

Applicare I'elenco di criteri distinto
nella sezione 3.3.1 e leggere
gli esempi nell'appendice 3. 4

Dubbi,
perché il
contenuto chimico puo essere
separato dall'oggetto
principale?

Applicare I'elenco di criteri distinto
Si —» nellasezione 3.3.2 e leggere gli |——
esempi nell’appendice 2.

No
v

Consultare I'appendice 2 e 3 e individuare oggetti simili. Discutere con i
propri settori e, se necessario, chiedere aiuto all’help desk nazionale.

v
< Decidere e documentare >
i criteri di decisione adottati.
Figura 2 Decisioni sulla definizione di articolo
3.3.1 Limite nella sequenza di trasformazione dei materiinaturali o sintetici negli

articoli finali

Quando si lavorano materiali, vi € un momento paléire della lavorazione in cui questi Si
trasformano da sostanze/preparati in articoli. lburd casi possono esservi dubbi sul momento
esatto in cui avviene questa transizione. L'appmseguente deve essere visto come un aiuto nella
decisione, a sostegno dell’'applicazione della datine di articolo, quando si decide in merito a
guesti tipi di casi. Si possono adottare i passsgguenti:

Y

Come principio generale si dovrebbe applicare l&nd&ne di articolo, che & un processo
articolato in due fasi:

1. determinare la/e funzione/i del materiale, valutaiel sue caratteristiche tecniche in relazione
alla funzione voluta dal venditore come pure daliairente del materiale;

2. decidere cosa sia piu rilevante per la funzionéa $erma/superficie/disegno o la composizione
chimica.
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Se si puo concludere in maniera univoca che la désuperficie/disegno sono piu rilevanti della
composizione chimica per la funzione, la formaitielateriale che si sta valutando € un articolo.
Se la forma, la superficie o il disegno sono di am@nza pari o inferiore alla composizione
chimica, il materiale € una sostanza o un preparato

A questo riguardo & perd0 sempre importante ricerdiarrequisito di base contenuto nella
definizione di articolo, cfr. articolo 3, paragra3p secondo cui la forma, la superficie o il disegn
del materiale in questione devono essere deternaimiti deliberatamente durante la produzione.

In caso di dubbi, si possono usare le seguenti ddmandicative per meglio determinare se |l
materiale sia 0 meno un articolo. Queste domandsgnm essere usate soltanto per supportare la
valutazione dell'importanza della composizione dbanrispetto alla forma/superficie/disegno in
relazione alla funzione, facilitando cosi I'appliane della definizione di articolo alle materie
prime.

Non tutte le domande potrebbero essere pertinenttytte le materie prime e i processi e il peso
dell'evidenza delle risposte alle domande potretdméare di caso in caso. E inoltre possibile che
alcune risposte siano contraddittorie. Per conckide la materia prima sia o0 meno un articolo,
occorre considerare le varie indicazioni pertineeti non solo una singola domanda o
considerazione.

» Il materiale in questione ha altre funzioni oltrgueella di essere ulteriormente lavorato?
Se il materiale ha prevalentemente altre funzieaig a dire funzioni di uso finale), questo
potrebbe essere un’indicazione del fatto che é rtinok ai sensi della definizione del
regolamento REACH.

» Il venditore immette il materiale sul mercato d/aliente & prevalentemente interessato ad
acquistare un materiale per la sua composizionemichi o per la sua
forma/superficie/disegno?

Se il materiale viene immesso sul mercato o acaoistsoprattutto per la sua
forma/superficie/disegno, questa & un’indicazioglefatto che il materiale &€ un articolo.

» Dopo quale fase di lavorazione la funzione é ddteata in maggior misura dalla
forma/superficie/disegno (per esempio il pellefpekico viene convertito in pellicola)?
Un confronto delle proprieta del materiale e dédlana generale prima e dopo le varie fasi
di lavorazione puo essere utile per individuagito di transizione.
“Lavorazioni leggere” come la perforazione, la ntota o la curvatura possono migliorare o
modificare la forma, la superficie o il disegnouti materiale per lo svolgimento di una
funzione e sono quindi frequentemente applicatatnali che sono gia articoli.

» La composizione chimica del materiale rimane iratario simile nella successiva fase di
lavorazione quando un cambiamento potrebbe indtaeel materiale € un preparato?
Il fatto che la composizione chimica di una matepAama sia cambiata in misura
significativa, per esempio per I'aggiunta di addié un polimero, puo essere un’indicazione
del fatto che il materiale € ancora un preparato@e tuttavia notare che il fatto che un
dato materiale di per sé non cambi la propria ca@igmmne chimica e proprieta non puo
essere usato come indicazione del fatto che il madgesia un articolo. |l trattamento
superficiale delle materie prime che sono artippid determinare un cambiamento nella
loro composizione chimica complessiva, ma non ne#tura di articolo del materiale.
Esempi sono la stampa sulla superficie, la vernicaa I'applicazione di rivestimenti ecc.
Alcune finiture diverse dal trattamento superfieiglossono modificare la composizione
chimica, ma non la natura di articolo del materipkr esempio la tintura di fibre.

26



GUIDA PER GLI ARTICOLI

Nell’Appendice 3 sono riportati alcuni esempi.
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3.3.2 Limite tra sostanze/preparati in contenitori specid o su supporti speciali e
sostanze/preparati che costituiscono parte (integrae) di un articolo.

Un oggetto pud essere costituito da

un contenitore speciale o un supporto speciale ectiienorma un materiale solido o puo
essere costruito come un oggetto molto semplide&amante sofisticato e

sostanze e/o preparati solidi, liquidi 0 gassos pbssono costituire parte (integrante) di
un articolo.

Occorre un esame piu attento per stabilire sentezauto chimico di un oggetto sia parte integrante
del medesimo (e pertanto se I'oggetto nel suo cesspl € un articolo secondo la definizione del
regolamento REACH) o se sia una sostanza/prepgmtocui il resto dell’oggetto funge da
contenitore.
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La spiegazione delle fasi e riportata
nel testo seguente

Identificare la funzione dell’'oggetto (Sezione 3.1) E
ase

La
funzione &

prevalentemente quella

di fornire una sostanz
un/preparato?

NO

scopo principale

preparato contenuto
nell'oggetto?

NO

Il contenuto
chimico dell’'oggetto
contribuisce a una

funzione accessoria?

NO
v

e correlato a una sostanza/un

Analizzare meglio la

principale funzione
dell’oggetto

Figura 3

S

L’oggetto & una sostanza
0 un preparato in un
contenitore/supporto special

Verificare le domande indica-
tive nella spiegazione

yiFase 4

Domande
Cui si & risposto con
Sl anziché
con NO ?

— NO
v
Controverificare con altre
domande indicative nella
spiegazione

Fase5

cui si e risposto con
Sl anziché con NO 2

S,

Si

|

L’oggetto € un articolo con
sostanze/preparati come parti
integranti

___NO—»>

L'oggetto € una
sostanza o un preparato
in un contenitore speciale
— controllare gli obblighi

Decidere sul limite tra sostanze / preparati inteoitori / supporti speciali o

come parte integrante di articoli

M = fabbricante di sostanze; | = importatore ditanse; DU = utilizzatore a valle

Spiegazione dello schema:

Fase 1: definire la funzione dell’'oggetto in lirem la sezione 3.1.

Si noti che il grado di sofisticazione tecnica ddibrma, superficie o disegno di un oggetto puo

rendere difficile decidere cosa sia piu rilevarge ipcorretto funzionamento dell’articolo. Anche s
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guesti elementi possono migliorare la qualita dglijetto, essi spesso non ne determinano la
funzione. Ne consegue che la forma, la superficiedisegno non devono essere sovrastimati, in
guanto spesso non sono piu decisivi per determiaafenzione dell'intero oggetto di quanto non
sia la composizione chimica delle sostanze/prejparasso contenuti.

Fase 2: se la funzione dell’oggetto e soprattuttellg di liberare una sostanza/preparato, allora
questa sostanza/preparato e la sua composiziomgcehsono generalmente piu importanti per la
funzione di quanto non sia il contenitore che Ebkx sostanza/preparato. Percio, la composizione
chimica della sostanza/preparato determina la @unezdell’'oggetto in maggior misura rispetto alla
sua forma, superficie o disegno e l'oggetto & wsiasiza/preparato in un contenitore speciale o su
un supporto speciale. Il contenitore o il suppdutage da “imballaggio” per il contenuto chimico e
puo essere realizzato in maniera piuttosto saditstigper controllare o portare a termine la sua
“liberazione”. Tuttavia, € soprattutto la sostdpreparato che conta quando la funzione effettiva
ha luogo “al di fuori” delloggetto, anche se il rtenitore pud essere molto importante per la
gualita della funzione e per la comodita di maragane dell’oggetto.

Se questa considerazione fornisce una rispostaachmon serve continuare a leggere le fasi
successive.

Fase 3: se lo scopo principale dell'oggetto norssbe@iato alla sostanza/preparato in esame ma a
un’altra funzione, allora I'oggetto deve esserelianato sulla base della sua funzione principale.
Questo e per esempio il caso del profumo in urutessrofumato, per esempio un asciugamano.
Qui la funzione principale non é quella di rilaseial profumo, bensi di asciugare una persona.
Pertanto, l'ulteriore analisi deve mirare a stabike I'asciugamano in quanto tale & un preparato
oppure un articolo.

Se da questa analisi risulta che I'oggetto prirleigaun articolo, la sostanza/preparato di cuiaopr
puod comunque avere un rilascio intenzionale comeifune accessoria (per esempio il rilascio di
profumo da un asciugamano profumato).

Fase 4: Se lo scopo principale dell'oggetto & aatmalla sostanza/preparato in esame ma vi sono
ancora dubbi sul fatto che l'oggetto in quanto tsi@ una sostanza/preparato o un articolo, le
domande seguenti possono portare a un chiarimento:

Domanda 4a: se la sostanza/preparato dovesse essensso 0 separato dall’'oggetto e usato
in maniera indipendente da esso o trasferito dalijetto a un tipo simile di oggetto, la
sostanza/preparato sarebbe ancora in grado in limégrincipio (magari senza comodita o
sofisticazione) di soddisfare lo scopo della soat#preparato®™

Domanda 4b: I'oggetto funge da contenitore o suppai fini del rilascio o della liberazione
controllata della sostanza/preparato o dei suoigwtii di reazione?

Domanda 4c: la sostanza/preparato viene consumatogentemente durante la fase d’'uso
dell’'oggetto oppure eliminato in qualunque altro aoal di fuori dell’oggetto alla fine della
sua vita utile, vale a dire prima della fase di $tnaento?

Se le risposte a queste domande sono piu positiee negative, allora I'oggetto deve essere
considerato un contenitore speciale/supporto sjge@an sostanze/preparati contenuti al suo
interno. Cio significa che le sostanze in quaaldod in quanto componenti di preparati possono

14 Funzione secondo la descrizione data nella se&dne
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dover essere registrate ai sensi dell'articolo 6 del regolamento REACH éecil
contenitore/supporto stesso € un articolo e bisapulisfare gli obblighi di cui all’articolo 7,
paragrafo 2, e all’articolo 33.

Esempio 1 Sostanze / preparati in un contenitore - cartuteiar

Esempio:Cartuccia toner

Risposte alle precedenti domande indicative: 4d) smer é stato rimosso dalla cartuccia, sareffaunqu
possibile applicarlo su carta anche se con unaitpedd qualita e comodita; 4b) la funzione dellataeci
consiste nel tenere il toner al proprio posto ri€rno di una stampante e nel controllare la vilaeimodalita di
rilascio; 4c) la cartuccia viene smaltita senzoiiler, che viene consumato durante la vita utiladartucci
Le risposte alle domande permettono di concludeesuma cartuccia toner € un contenitore speciaileenent
un preparato.

Se la fase 4 da una risposta chiara, non c’e bisdgpassare alla fase 5. In caso di dubbio nelle
risposte alle domande 4a e 4b, si raccomanda diagperad altri modi in cui si pud garantire la
funzione al fine di decidere se questa dipendalglle proprieta chimiche o da quelle fisiche.

Fase 5: Se le risposte alla fase 4 sono prevalemtenrmegative, & possibile usare le domande
seguenti per verificare se l'oggetto debba di fa#&sere considerato un articolo e non una
sostanza/preparato in un contenitore specialeotsiche queste domande non devono essere usate
come domande indipendenti prima di aver superafasieda 1 a 4.

Domanda 5a: Se la sostanza/preparato dovesse essaosso 0 separato dall’oggetto o
scambiato con un tipo simile di sostanza/prepardtmggetto non sarebbe piu in grado di
soddisfare il suo scopo?

Domanda 5b: Lo scopo principale dell’oggetto &€ dbeeda quello di liberare la
sostanza/preparato o i suoi prodotti di reazione?

Domanda 5c: L'oggetto viene normalmente gettatans&eme alla sostanza/preparato alla fine
della sua vita utile, vale a dire al momento delioaltimento?

Se le risposte a queste domande sono piu poshieenegative, allora & probabile che la funzione
dell’oggetto sia determinata dalle proprieta fisiath forma, superficie e disegno, piu che dalla
composizione chimica. L'oggetto viene quindi colesato un articolo e il suo contenuto chimico
come parte integrante di esso. In tal caso bisagnidicare I'applicabilita degli obblighi di cui
all'articolo 7 e articolo 33.

15 | a registrazione & richiesta dal fornitore deti@olo soltanto se I'oggetto & importato e le qitantlella sostanza
contenuta superano 1 t/a.
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Esempio 2 Sostanze / preparati su un supporto - salviettmielificate

Esempio:Salviettina umidificata contenente un liquido dgéante

La funzione delle salviettine detergenti umidifieatonsiste nel rimuovere lo sporco dalle superfi@ffetto
pulente puo essere generalmente ottenuto usarsledso preparato con un altro tipo di salviettpex €sempip
un normale panno per le pulizie domestiche). Queéstolinea di principio un risultato chiaro. Tutia, in cas

di dubbio, la domanda potrebbe anche essere pektzmso inverso, chiedendo se il panno da saoreltbe II
stesso risultato. In tal caso si ritiene che saepid facile raggiungere il risultato desiderato do stessp
preparato e un altro tipo di panno, anziché cosalaiettina asciutta o con un’altra sostanza (sengio solp
con acqua). Pertanto, le salviettine detergentodevessere considerate in generale come un supgetiale
contenente un preparato.

Esempio 3 Sostanze / preparati come parte integrante diticobr

Esempio:Termometro

Risposte alle precedenti domande: 5a: Il termometroto non potrebbe mostrare la temperatura, quindi
l'oggetto perderebbe la sua utilita. 5b: La funzoprincipale del termometro consiste nel mostraje |
temperatura, non nel liberare una sostanza o ypa@®. 5c¢: Il termometro viene normalmente snuaitisiem

al suo contenuto chimico. Le risposte a queste ddmgortano quindi alla conclusione che un termoopet
(compreso il liquido in esso contenuto) € un aftico

3.3.3 Prescrizioni per gli oggetti che sono sostanze/pramti all'interno di contenitori

Il concetto descritto di sostanze/preparati in wamtenitore in contrapposizione agli articoli e

I'esistenza e I'applicazione di regole chiare @de definizione possono rivelare che alcuni oggetti
ai sensi del regolamento REACH possono avere @tosstliverso da quello di articolo attualmente
assegnato loro da una societa.

In particolare, le sostanze in quanto tali o inrqaacomponenti di preparati che sono contenute in
un contenitore speciale o in un supporto speciagomo rispettare le prescrizioni per le
sostanze/preparati, che includono per esempio

- la registrazione in conformita con l'articolo 6ren 7);

- l'etichettatura ai sensi della direttiva 67/548/CEE

. l'obbligo di informare I'Agenzia in merito alla daificazione della sostanza, in
conformita con larticolo 113;

. la scheda di dati di sicurezza ai sensi dell'alti&1;

. se le sostanze sono estremamente problematicheclesean nell’allegato XVI del
regolamento REACH, I'autorizzazione all’'uso in comhita con il titolo VII;

. la restrizione generale all'uso in conformita c@mticolo 68, paragrafo 2, e con 'allegato
XVII.

Si prega di fare riferimento al Navigator nel siteb dell’Agenzia europea per le sostanze chimiche
per individuare tutte le prescrizioni rilevantitfnt/ec.europa.eu//echa/).

La definizione dello status degli oggetti ai sewsl regolamento REACH non ha alcuna
ripercussione sulle leggi che non si basano séfaidione di articolo contenuta nel regolamento
medesimo.
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4 INFORMAZIONI ATTRAVERSO LA CATENA DI APPROVVIGIONAM  ENTO

Per i fornitori di articoli, comunicare con i fotari € il modo piu importante ed efficiente per
raccogliere informazioni sulle sostanze contenwde loro articoli. La comunicazione lungo la
catena di approvvigionamento € uno degli strumemthve per garantire un uso controllato delle
sostanze. Come affermato anche nelle clausole dinttiee del regolamento REACH (i
considerando), la comunicazione sui pericoli e gsthi legati alle sostanze, come pure la
consulenza per il controllo dei rischi, sono unopgzimportante del regolamento in questione. In
molti casi 'identificazione delle sostanze contiennegli articoli e la loro quantificazione al fide
valutare I'eventuale presenza di rischi sono pdssibolo se gli attori della catena
d’approvvigionamento mettono a disposizione leaispe informazioni.

La comunicazione lungo la catena d’approvvigionaimed quindi il modo piu importante per
raccogliere le informazioni necessarie. Cio é do\al fatto che I'analisi chimica, pur essendo un
metodo possibile di identificazione e quantificamalelle sostanze costituenti di sostanze, praparat
o articoli, & dispendiosa in termini di tempo, osst e difficile da organizzare. Le catene
d’approvvigionamento possono pero essere compkedsesocieta esterne al’UE potrebbero non
essere preparate a fornire le informazioni. Gpamtatori di articoli potrebbero dover informare i
loro fornitori al di fuori del’UE in merito alle ggscrizioni del regolamento REACH e prendere
accordi particolari per ottenere le informaziortallire norme e politiche di comunicazione per le
sostanze contenute in articoli € un compito impuaeache il settore privato deve assolvere per
agevolare l'attuazione del regolamento REACH.

Le informazioni richieste per verificare I'applidhifa delle prescrizioni dell’'articolo 7 del
regolamento REACH possono riguardare l'identitdedsbstanze nonché le quantita/concentrazioni
nell’articolo stesso o0 nei preparati usati perda produzione.

La comunicazione delle informazioni relative albstnze contenute in articoli ai sensi dell’articol
33 deve consentire la sicurezza d'uso dell’'artiloonsiderare I'intero ciclo di vita dell’articolo

Le informazioni realmente necessarie dipendonordavalutazione caso per caso e sono spiegate
nelle rispettive Sezioni di questa guida.

| rappresentanti esclusivi responsabili delle miesmi per gli importatori per conto di
produttori/fornitori di articoli non UE devono rigfiare gli obblighi sanciti dall'articolo 7 e
dall'articolo 33, se applicabili. Saranno pertamésponsabili della comunicazione a monte con i
fornitori non UE per conto degli importatori.

4.1 Ottenere informazioni standardizzate dai fornitori

| fornitori di sostanze (in quanto tali o in quardomponenti di preparati) appartenenti allUE
devono comunicare le informazioni ai sensi delicaib 32 o tramite schede di dati di sicurezza. |
fornitori di articoli (produttori/importatori/disitoutori) non hanno in genere alcun obbligo giuridic
di comunicare informazioni sulle sostanze contemse loro articoli oltre all'obbligo sancito
dall'articolo 33 del regolamento REAC#

16 Occorre perd fare attenzione in merito alle dedisiprese in relazione alla definizione di un oggetome
sostanza/preparato in un contenitore, che pud guieckssitare di una classificazione ed etichetdatome pure di
schede di dati di sicurezza.
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Alcune informazioni necessarie per soddisfare diicali 7 e 33 possono essere ricavate dalle
schede di dati di sicurezza o dalle informazionsexisi dell’articolo 3% su sostanze o prepatati
che sono stati usati per fabbricare un articoloesaiinformazioni sono obbligatorie, per esempio
se il produttore di un articolo usa la sostanzhpraparato nella sua produzione, oppure possono
essere richieste agli attori a monte della catéappdovvigionamento e contengono in genere
informazioni:

* sui numeri di registrazione della/e sostanza/e uantp tali o in quanto componenti di un
preparato, se registrate (quando il volume dellatasza_>1 tonnellata allanno e per
fabbricante/importatore) nella sezione 1 o nellzige 3 della scheda di dati di sicurezza o
come informazioni ai sensi dell'articolo 32;

» sullidentita del fabbricante/importatore/distriote responsabile dellimmissione della
sostanza/preparato sul mercato del’UE nella sezibdella scheda di dati di sicurezza o come
informazioni ai sensi dell’articolo 32;

e sui nomi chimici e sui numeri identificativi delé®stanze nella sezione 1 e/o 3 della scheda di
dati di sicurezza o come informazioni ai sensi'ddltolo 32;

» sulle fasce di concentrazione di sostanze perieabes preparati nella sezione 3 della scheda di
dati di sicurezza,;

» sulla classificazione della/e sostanza/e perictdosa informazioni sull’autorizzazione e
restrizione, se del caso, nella sezione 2 o 3 dellada di dati di sicurezza o come informazioni
ai sensi dell’articolo 32;

» sugli usi importanti e comuni delle sostanze nedlazione 1 della scheda di dati di sicurezza;

» sugli scenari d’esposizione se i volumi delle saatasuperano le 10 tonnellate all’'anno e per
fabbricante/importatore, inclusi gli usi identificper i quali le sostanze sono state registrate.
Gli scenari d’esposizione descrivono il modo in@na sostanza viene usata durante il suo ciclo
di vita e raccomandano modi per controllare I'egpose delle persone e dell'ambiente. Questi
scenari comprendono l'inserimento della sostanf&arieolo e le conseguenti fasi del ciclo di
vita della sostanza, tra cui la durata d'uso deitalo e la fase del ciclo di vita dei rifiuti, owe
appropriato. Pertanto, le informazioni ivi contenpbssono essere utili nella preparazione delle
informazioni da fornire ai clienti per garantire $e&curezza d'uso dell'articolo (cfr. anche la
Guida alle prescrizioni in materia di informaziomalla valutazione della sicurezza chinjica

Come osservato in precedenza, un produttore diofirthe importa sostanze (in quanto tali o in
guanto componenti di preparati) deve soddisfard deglighi di registrazione per queste sostanze.
In tal modo generera informazioni rilevanti pestestanze in questione, qualora siano inserite in un
articolo.

17 Le informazioni ai sensi dell'articolo 32 sono assarie per le sostanze in quanto tali o in quaatoponenti di
preparati che sono soggette ad autorizzazioneestazioni quando non € richiesta alcuna schediatlidi sicurezza.
Possono essere inoltre richieste se per tali sostaocorre comunicare (altre) misure specifichgeditione dei rischi.
Ulteriori informazioni a questo riguardo sono faennella Guida per gli utilizzatori a valle.

18 Una scheda di dati di sicurezza serve per le spste i preparati che sono classificati come plrgiononché in
presenza di talune altre circostanze (cfr. I'attc8l del regolamento REACH). Frequentemente, ,deréchede di
dati di sicurezza vengono fornite anche per sostenareparati non classificati.
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| fornitori di articoli che acquistano articoli @titerno dellUE riceveranno di norma le
informazioni rilevanti per le sostanze contenutélnarticoli.

Gli importatori di articoli non riceveranno informani standardizzate comparabili insieme agli
articoli importati. Per poter verificare la confuta con il regolamento REACH, dovranno pertanto
generare le informazioni e avviare una comunicazioon i fornitori esterni al’lUE non appena
possibile.

4.2 Richiedere informazioni non standardizzate a monte della catena
d’approvvigionamento

In molti casi, i produttori, gli importatori e altiornitori di articoli non riceveranno informazioa

ne riceveranno in misura insufficiente per verifecge le prescrizioni degli articoli 7 e 33 siano a
loro applicabili e su come attuare i passaggi resreper realizzare la conformita. In questi casi s
dovranno trasmettere richieste attive di informazisull'identita delle sostanze e sulle

concentrazioni/quantita contenute nei preparatieglinarticoli. Si prende atto che le catene
d’approvvigionamento sono complesse e che i cdntliatiservatezza o fornitura possono in larga
misura ostacolare la comunicazione. A cio si aggguche informarsi sui contenuti e/o sulle identita
delle sostanze richiedera tempo e risorse.

| produttori, gli importatori e altri fornitori diarticoli del’lUE possono intraprendere azioni
analoghe per ottenere informazioni. La Tabella 2 stmao quali attori nella catena
d’approvvigionamento hanno quale tipo d’informazicsulle sostanze e sulle loro quantita
nell’articolo. In genere il produttore o I'importae di un articolo conosce solo il fornitore diogtt
quindi e possibile che le richieste debbano esseretrate a monte della catena
d’approvvigionamento.

E importante tenere presente quali attori nellaerat d’approvvigionamento hanno quali
informazioni sulle sostanze in quanto tali, in g@acomponenti di preparati e contenute in articoli,
nonché quali informazioni sono tenuti a trasmettgr®ro clienti e quali potrebbero essere fornite
di spontanea volonta. La tabella seguente offrepameramica a questo riguardo.
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Tabella 2

Disponibilita di informazioni nella catena d'appvaionamento

Informazioni

Attore ai sensi
del
regolamento

Informazioni rilevanti che
devono essere fornite
“automaticamente” per
sostanze/preparati non

Informazioni rilevanti che devono
essere fornite “automaticamente”
la sostanza/preparato € classificat

s@ossono essere fornite di
ospontanea volonta

Informazioni rilevanti che

REACH classificati
Fabbricante / | Nome della sostanza (etichetta) Nome della sostanza, numero di | Informazioni
importatore registrazione, classificazione, usi | sull'identificazione delle

della sostanza
(dichiarante)

Se sono contenute SVHC non
classificate nell'elenco di
sostanze candidate
informazioni ai sensi
dell’articolo 32: numero di
registrazione, informazioni
specifiche sulla gestione dei
rischi

registrati rilevanti

sostanze, per esempio
composizione, impurita
ecc.

Tutti gli usi registrati

Fornitore UE
di preparati

Nome del preparato e recapiti
(etichetta).

Se sono contenute SVHC
nell’elenco di sostanze candidal
in quantita superiore ai limiti
massimi di cui all’articolo 14:
numeri di registrazione e
informazioni specifiche sulla
gestione dei rischi

all'articolo 14: nome e numero di
registrazione delle sostanze
teclassificate e SVHC nell’'elenco di
sostanze candidate, loro fasce di
concentrazione nel preparato,
misure di gestione dei rischi, usi

rilevanti del preparato

Se superiore ai limiti massimi di cyildentita dei fornitori di

sostanze e preparati usati
per produrre il preparato

¢

Quantita esatta di sostanz
e preparati nel preparato

Produttore UE
di articoli (usa
sostanze /
preparati)

Se le SVHC nell’elenco di
sostanze candidate sono prese
in concentrazioni superiori allo
0,1%, informazioni disponibili
sufficienti a garantire la
sicurezza d'uso

Se le SVHC nell’elenco di sostanz
ntandidate sono presenti in
concentrazioni superiori allo 0,1%
informazioni disponibili sufficienti
a garantire la sicurezza d’'uso

eldentificazione e quantita
di sostanze / preparati
inclusi nell’articolo,
nonché identita dei loro
fornitori

Distributore /
rivenditore al

Se le SVHC nell’elenco di
sostanze candidate sono prese

Se le SVHC nell’elenco di sostanz
ntandidate sono presenti in

eldentita del produttore di
articoli

dettaglio di in concentrazioni superiori allo | concentrazioni superiori allo 0,1%
articoli 0,1%, informazioni disponibili | informazioni disponibili sufficienti
sufficienti a garantire la a garantire la sicurezza d’'uso
sicurezza d'uso
Rappresentante Se le SVHC nell’elenco di Se le SVHC nell’elenco di sostanzeldentita del produttore di
esclusivo o sostanze candidate sono presentiandidate sono presenti in articoli
fornitore di in concentrazioni superiori allo | concentrazioni superiori allo 0,1%
articoli al di 0,1%, informazioni disponibili | informazioni disponibili sufficienti
fuori dellUE sufficienti a garantire la a garantire la sicurezza d’'uso

sicurezza d'uso

| produttori, importatori e rappresentanti esclusiivarticoli contenenti sostanze destinate a esser
rilasciate devono registrare tali sostanze, conepressostanze non classificate. Essi devono
conoscere l'identita e la quantita/concentrazioneittle le sostanze destinate a essere rilascate d
tale articolo, nonché la quantita complessiva aunt nell’articolo e in tutti gli altri articoli @h
rilasciano intenzionalmente la sostanza in quest{ofr. anche la sezione 2.1). Occorre effettuare |
preregistrazione per potere usufruire delle scaalpez le sostanze soggette a un regime transitorio

(cfr. ulteriori

dettagli nella sezione 2.5).
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| produttori e importatori di tutti gli articoli,ampresi quelli a rilascio intenzionale, devono sape
se e in quali concentrazioni I'articolo contienestamze presenti nell’elenco di sostanze candidate
da autorizzare.

- | produttori di articoli che usano sostanze e prafpaonché articoli per la loro produzione
riceveranno le rispettive informazioni in schedei da sicurezza, come informazioni ai
sensi dell’articolo 32 o in conformita con l'artloa33, paragrafo 1, dai loro fornitori UE.
Potrebbero dover essere richieste informazionasidhcentrazione / quantita esatta.

- Gli importatori di articoli e i rappresentanti assivi non riceveranno automaticamente
gueste informazioni, ma dovranno richiederle attieate.

Per ottenere informazioni attraverso la comunigazitungo la catena d’approvvigionamento Si
possono adottare vari approcci:

1) Si possono richiedere informazioni per gli aficpecifici prodotti e caso per caso. Cio avviene
generalmente quando si ha un’idea chiara dellecprésni applicabili e del tipo di informazioni
necessarie. La comunicazione sara con tutta prdbadiretta (telefono, incontro) e supportata da
lettere o questionari.

2) Si possono richiedere informazioni in forma demndizzata (per esempio tramite un questionario)
a tutti gli attori a monte della catena d’approvwigamento. La richiesta deve essere mirata e
specificare i limiti massimi per le quantita, noaajuali informazioni sono necessarie e quali non lo
sono. Questa richiesta pud essere usata per esepepiadentificare gli usi registrati di
sostanze/preparati usati nell'articolo o per sgeprse talune sostanze sono 0 non Sono
effettivamente usate.

3) Per evitare una comunicazione complessa atsaveiu attori, si potrebbero identificare
singolarmente i fornitori per ottenere informazioni

4) Escludere l'uso di sostanze € un altro modo“pttenere” informazioni sulla non esistenza di
sostanze in articoli. Questa esclusione puo ave€miall’alto verso il basso”, quando i fornitori
esibiscono certificati che attestano che le sostammn sono usate o rimangono sotto determinate
concentrazioni negli articoli. Un’altra opzionensiste nell'includere i rispettivi criteri in comati

di fornitura “dal basso verso I'alto”.

Quale sia l'opzione piu efficace e quella che fonai meglio dipendera dai casi specifici e
potrebbero rendersi necessari ulteriori tipi di comazione.

| fornitori di preparati e articoli non sono tenatfornire informazioni su sostanze non pericolose

sulle quantita precise usate al loro interno. Piteeo anche essere riluttanti a investire le loro
risorse 0 avere essi stessi dei fornitori poconmtmati a collaborare. Talvolta e possibile
riformulare o indirizzare una richiesta di inforn@a in modo che i fornitori possano rispondere
senza dover rivelare informazioni commerciali nsge 0 essere coinvolti in lunghe comunicazioni.

Possono perd esservi dei casi in cui la comunioaziongo la catena d’approvvigionamento non

avra successo. In questi casi si possono usarenahzi per identificare la/e sostanza/e, come una
combinazione di informazioni pubblicamente dispdnilm banche dati, conoscenze settoriali e

conclusioni tratte dall’analisi chimica.
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5 ANALISI CHIMICA DELLE SOSTANZE CONTENUTE IN ARTICOL |

In teoria, le sostanze contenute in articoli possessere identificate e le loro concentrazioni
guantificate applicando metodi analitici. Se aipprocci all'ottenimento di informazioni falliscono

o diventano troppo complicati, svolgere un’anatiBimica pud quindi essere I'“ultima spiaggia”
per verificare/soddisfare gli obblighi del regolartee REACH in relazione all'identita e al
contenuto di sostanze in un articolo. Le analismathe possono dare risultati ambigui e/o essere
molto costose e, come gia indicato nel capitola@h sono quindi raccomandate come strumento
preferito per ottenere informazioni. Difficolta agve all’analisi chimica di sostanze emergeranno
in merito alle seguenti questioni e devono esseneité presenti qualora si conducano analisi
chimiche:

. Campionamento di articoli: gli articoli possono&gsmolto complessi e composti da parti
e materiali diversi. E pertanto difficile creare campione rappresentativo dell’articolo
per I'analisi.

. Estrazione di sostanze dall'articolo: & possibie i debbano estrarre dall’articolo le
sostanze incluse nella sua matrice.

i. Cio puo determinare reazioni chimiche che possamedte” sostanze non
esistenti nell’articolo.

ii. L'estrazione pud non essere esaustiva e quindetincontenuto di sostanze
nella matrice pud non essere ottenibile.

iii. Qualora si estraggano sostanze destinate al olasgieste non possono
essere sempre distinte dalle sostanze non destelatglascio e che
costituiscono parte della matrice dell’articolo.

- Metodi analitici: sono disponibili vari metodi ainf dello screening dell’'esistenza e
dell'identificazione delle diverse sostanze in ampione.

i. Nella maggior parte dei casi le misurazioni idechiéranno i
composti/componenti chimici nel campione, ma nomreseariamente ‘“la
sostanza” usata in origine per produrre l'articdB.noti che le sostanze
possono essere costituite da piu composti/compbn@fit. la Guida
all'identificazione delle sostangze

ii. L'analisi pud mostrare I'esistenza di taluni elemgper esempio alogeni)
oppure il peso molecolare anziché le sostanze.

iii. Se vi € un numero elevato di diverse sostanze ootgee possibile che si
rendano necessarie piu analisi per identificarte tle sostanze. Inoltre, é
particolarmente difficile assegnare un metodo gmpeto se non & chiaro
cosa si sta cercando.

iv. La quantificazione delle sostanze richiede misor@zggiuntive.

Le analisi chimiche devono essere pianificate cara,ctenendo conto di quali informazioni

possono essere ottenute con quali metodi. Se lgiesua’analisi, occorre sviluppare una strategia in
collaborazione con laboratori esperti e basatansiodi disponibili. La strategia di sperimentazione
e linterpretazione dei risultati devono prendemeconsiderazione qualunque altra informazione
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disponibile, proveniente per esempio da organipraaii settore, istituti di ricerca e/o laboratori
accreditati per le analisi chimiche sull’articolaadizzatd®.

5.1 Analisi chimica nell’ambito delle registrazioni dele sostanze

Se le sostanze sono destinate al rilascio, in ldhig&incipio possono essere separate dall’articolo
senza estrazione o metodi speciali. Dovrebbe qu&sdiere generalmente possibile prendere i
rispettivi campioni per I'analisi chimica.

Vengono proposti i passaggi seguenti qualoraesigi utile e necessaria un’analisi:

» Consultare esperti o fonti d’'informazione del settper limitare il campo di ricerca delle
sostanze (in rapporto sia alla soglia di tonnellaggia ai gruppi di sostanze). Prescrizioni
specifiche inerenti alle sostanze contenute irc@rtsono spesso associate a metodi standard
per il controllo analitico della conformita (cffappendice 5).

» Sviluppare una strategia di sperimentazione sattmd di processo su piu livelli, vale a dire
screening su vasta scala, screening su scalaaridattentificazione per esempio tramite metodi
semiquantitativi.

» Identificare da quale parte dell’articolo prendéreampione: liquidi, gas o polveri separate,
estratti dalla matrice dell'articolo o altri tipi dampione dall’articolo.

» Eseguire I'analisi chimica per I'identificazionelldesostanze.

| risultati dell'analisi spesso non permetteranaacdmpleta identificazione delle sostanze usate in
origine e che potrebbero essere 0 non essere gjgtrate per tale uso nell’articolo. Cio vale in
particolar modo per le sostanze multicomponente sostanze di composizione sconosciuta o
variabile (UVCB), in quanto non & possibile vedgreali composti erano sostanze costituenti di
sostanze multicomponente o erano impurita ecc. desague che i risultati ottenuti dall’analisi
chimica possono differire dall'identita esatta dedbstanze usate in origine per produrre I'articolo

Puo essere possibile combinare i risultati di ualsh con altre conoscenze dell'articolo per
giungere a conclusioni sull'identita delle sostadestinate a essere rilasciate.

Solo se non si possono determinare le sostanzgiriarie” (registrate) destinate a essere rilasciate
dall'articolo, il produttore/importatore dell'artito deve identificare tutti i composti come sostanz
pure al 100% e registrare quelle per le quali visoperata la soglia di tonnellaggio. Cio puo
significare che il produttore/importatore dell’adlo deve registrare una sostanza “per la prima
volta” (e non puo quindi applicare I'articolo 7,rpgrafo 6).

19 Si noti che non vi sono prescrizioni formali inlagione ai metodi e/o laboratori da usare. Spetta a
produttore/importatore/fornitore giudicare I'apprigpezza.
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Esempio 4 Identificazione di sostanze destinate a esserscidte - Maglietta profumata

Esempio:Maglietta profumata

Si potrebbe effettuare uno screening di compogsiamici usando per esempio la GC-MS. La procedufa di
screening comprenderebbe una scansione di un'aggiama di composti organici al fine di ottenere [una
panoramica del numero e della quantita di compaisersi. |l risultato dello screening sarebbe uaneb d
sostanze e la loro fascia di concentrazione cotdenel campione di gas. A seconda della quantigetali
sostanze rilasciate, potrebbero dover essere denedteriori informazioni sulle concentrazioni tri
un’ulteriore analisi mirata di singoli componenti.

5.2 Analisi chimica delle sostanze presenti nell'elencali sostanze candidate da
autorizzare20

L'identita delle sostanze presenti nell’elenco astanze candidate da autorizzare sara resa nota a
ogni attore attraverso il sito web dellAgenzia@pea per le sostanze chimiche. Di conseguenza, la
raccolta di informazioni dai fornitori o, come ofia spiaggia, dalle analisi chimiche puo essere
mirata in linea di principio alle sostanze preseeli’elenco di sostanze candidate di cui si sdapet

la presenza nell’articolo.

Il campionamento di articoli pud comportare le idiffta menzionate nell'introduzione di questo
Capitolo. Analogamente, I'estrazione di sostanza ganeralmente necessaria e potrebbe causare le
ambiguita di cui si & discusso. E importante ihwoigimento dei rispettivi laboratori ed esperti pe
condurre e interpretare l'analisi. Viene propodt@aguente approccio generale per stabilire se
sostanze estremamente problematiche presenti laett@ di sostanze candidate siano o meno
contenute negli articoli:

» Limitare la gamma di SVHC nell'elenco di sostanamdidate che potrebbero essere presenti
nell’articolo e dover quindi essere analizzate liappdo le comuni conoscenze in merito a cosa
potrebbe essere presente nell’articolo (per esesgion gas € incluso nell’elenco di sostanze
candidate, se ne puo escludere la presenza in artttdli), raccogliendo informazioni dalle
pubblicazioni di settore, dagli standard di prodoticc. Il contenuto di diverse SVHC puo
probabilmente essere escluso con questo passaggio.

» Considerare se piu dello 0,1% possa essere preseit@ticolo. Si noti che lo 0,1% (p/p)
corrisponde a 1 grammo/kg o a 1 000 ppm. La quairtitracce non superera quindi di norma
guesta concentrazione.

» Esaurire le opzioni per ottenere informazioni agrao la catena d’approvvigionamento per le
SVHC sospette.

» Solo come ultima spiaggia, condurre un’analisi tainger stabilire se siano o meno presenti le
SVHC sospette.

Se si riscontra una concentrazione superiore allQquesta e rilevante per identificare la quantit
totale (per verificare se sia necessaria una oatifii sensi dell’articolo 7, paragrafo 2). Se la
comunicazione lungo la catena d’approvvigionamentm aiuta a ottenere le informazioni
necessarie, si possono attuare i seguenti pagsagigi SVHC identificate:

20 pareri discordantiche contestano I'applicazione della soglia déljt% all’articolo nel suo complesso sono stati
notificati da sei Stati membri (Austria, Belgio, maarca, Francia, Germania e Svezia) e la publiicazdi questa
parte del documento orientativo non € stata appaada questi Stati membri.
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* Se la concentrazione é stata determinata in modo, & facile calcolare la quantita totale
moltiplicando la quantita dell’articolo per la camrazione. Si noti che le quantitd devono
essere sommate se si importano/producono piu kctle® contengono la stessa sostanza.

» Se si sa solamente che la concentrazione é supatlor0,1%, occorre effettuare alcuni calcoli
basati su ipotesi del caso peggiore in meritorali@sima concentrazione possibile.

» Svolgere un’analisi chimica solo se rimangono dhibifatto che il tonnellaggio possa superare
1 t/a.

Il limite analitico di rilevamento delle SVHC, vale dire la piu bassa concentrazione di una
sostanza che puo essere misurata con esattezmaateiale analizzato, deve essere pari almeno
allo 0,05% quando tecnicamente ed economicamettiigiléa

Serve un’elevata competenza nella chimica analgidanalisi deve essere pianificata con cura,
caso per caso, per ottenere un risultato suffiereente affidabile. Bisogna consultare le
organizzazioni di settore, gli istituti di ricere#o i laboratori chimici accreditati.
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6 PRESCRIZIONI IN MATERIA DI REGISTRAZIONE E/O NOTIFI CA

Lo schema in questa sezione guida il lettore atsav le domande base per scoprire quali
prescrizioni si applicano all’articolo in questior® noti che un articolo pud contenere sostanze
destinate a essere rilasciate (che possono essaom @ssere elencate nell’elenco di sostanze
candidate da autorizzare)sestanze presenti nell'elenco di sostanze carelidatautorizzare che
non sono destinate a essere rilasciate. Bisogreidayare sia il contenuto di sostanze nell’elerico d
sostanze candidate da autorizzare sia il rilasaienzionale di sostanze. Cio vale anche per i
materiali da imballaggio prodotti o importati ingie agli articoli.
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6.1

Schema dell'identificazione delle prescrizioni poteziali associate agli articoli

Siete un fornitore di articoli (produttore, importatore o
distributore/rivenditore) (Cfr. il capitolo 3 per verificare
se |'oggetto € un articolo)

Fornite

Verificare se le sostanze sono destinate a essere
N soltanto articoli*?

rilasciate dall’articolo in quantita > 1 t/a

(Sezione 6 della guida) X
Sezione 6.2

Verificare se I'articolo contiene
SVHC presenti nell'elenco delle
candidate allautorizzazione
(Capitolo 8 della presente
guida)

intenzionale della’
sostanza sopra 1 t/a?

Sezione 6.3

Concentrazione
>0,1% p/p?

No

Verificare il contenuto di SVHC presente nell’'elenco
delle candidate (Sezione 8.2 della presente guida)

Sezione 6.3

Nessuna
N ulteriore azione
Comunicare conformemente
Slv all'articolo 33 REACH

‘ Comunicare conformemente all'articolo 33 ‘

Nessuna
Concentrazione > N ulteriore si
0,1% p/p? azio{]e ;

(Sezione 8.9 della presente guida)

i

Verificare se il quantitativo totale di SVHC sopra 0,1% p/p|
supera 1 t/a in tutti gli articoli importati
(Sezione 8.7 della presente guida)

Sezione 6.3

Quantitativo
otale > 1 t/a?

No

Si
h 4

Verificare I'obbligo di notifica
(Sezioni 8.6 — 8.8 della presente auida)

E necessario rispettare le restrizioni
(Cfr. la guida per gli utilizzatori a valle)

Figura 4 Identificazione delle prescrizioni per le sostaoartenute in articoli

SVHC = sostanza estremamente problematica; p/fse per peso; t/a = tonnellate all'anno; DU = utititore a valle

* “Si é solo fornitori di articoli?” Si deve rispodere si a questa domanda se si € $otaitori di articoli. Se si & anche
importatori o produttori di articoli, si deve rispalere no.
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6.2 Sostanze destinate a essere rilasciate dall'articol

Il rilascio intenzionale di sostanze in quanto talnh quanto componenti di preparati da un articolo
si applica solitamente a una funzione accessoriandiarticolo. Per converso, se la funzione
principale di un oggetto consiste nel rilascio @itanze o preparati, come avviene per esempio con
le penne, allora I'oggetto € nella maggioranzaddsi una “sostanza / preparato in un contenitore
speciale / su un supporto speciale” e non un doticon un rilascio intenzionale (cfr. la sezione
3.3.2).

Se un articolo ha una funzione accessoria, esglatiiaverso il rilascio di sostanze o preparati in
condizioni d'uso normali e ragionevolmente prevéddiper esempio, una gomma per cancellare
profumata), allora il rilascio deve essere consitterintenzionale. Di conseguenza, per queste
sostanze occorre verificare le prescrizioni in mateli registrazione ai sensi dell’articolo 7,
paragrafo 1, del regolamento REACH (cfr. il camt@).

Esempio 5 Esempio — rilasci da una gomma per cancellare prafa

Una gomma per cancellare e costituita da un méeglastico (gomma naturale o componenti di resinayenti
additivi come filler e materiali lucidanti. Si pas® anche aggiungere sostanze profumate per asplefa
funzione accessoria di emanare un buon odore.

Le sostanze profumate svolgono la loro funzione s#@ possono essere inalate e il loro rilascio iadg
intenzionale.

[=

6.3 Sostanze presenti nell’elenco di sostanze candidata autorizzare

Per qualunque articolo importato o prodotto occeasficare se contenga 0 meno sostanze presenti
nell’elenco di sostanze candidate da autorizzareomcentrazioni che prevedono I'adempimento
delle prescrizioni in materia di notifica e comwamne ai sensi del regolamento REACH (vale a
dire >0,1% (p/p)). Le sostanze vengono incluséabehco di sostanze candidate da autorizzare
dopo che con una procedura formale é stato converhg soddisfano i criteri dell’articolo 57 del
regolamento REACH (sostanze estremamente problemeat- SVHC). L'elenco di sostanze
candidate da autorizzare sara pubblicato sul sio dell’Agenzia e verra aggiornato ogniqualvolta
sara presa una decisione in merito all'inclusioneirth sostanza. Una spiegazione del processo
decisionale e fornita nel capitolo 8; nell’appemdécsono riportati alcuni esempi.

6.4 Momento per la verifica della conformita

I momento in cui il produttore o importatore di @mticolo verifica la conformita ai requisiti
dell'articolo 7, paragrafo 1, € rilevante per lenseguenze e le opzioni che ha a disposizionelécfr.
Tabella 1). | dichiaranti potenziali devono prdbdmente effettuare la preregistrazione tra il 1°
giugno e il 1° dicembre 2008 e valutare I'opziohe altri dichiaranti nel SIEF includano il loro uso
nel proprio fascicolo di registrazione (cfr. andaesezione 2.5). Se il fornitore di un articolo
identifica una prescrizione in materia di regisivag dopo il 1° dicembre 2008 per sostanze
contenute in articoli che egli gia produce o impprton puo piu presentare una preregistrazione ed
e tenuto a presentare una registrazione immediatanogprima di produrre o importare l'articolo.

Se il produttore o importatore di un articolo irderper la prima volta, dopo il 1° dicembre 2008,
produrre o importare un articolo con rilascio iri@male di sostanze/preparati, o per la prima volta
nel far questo supera la soglia di 1 t/a per leasze destinate a essere rilasciate, pud presentare
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una preregistrazione anche se la scadenza e oasgafa, a patto che sia in grado di dimostrare che
fabbrica o importa la/e sostanzal/e di cui ha biequgr effettuare la registrazione per la primaavolt
(articolo 28 del regolamento REACH).
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7 SOSTANZE DESTINATE A ESSERE RILASCIATE DAGLI ARTICO LI

La registrazione delle sostanze contenute negticdire richiesta quando sono soddisfatte tutte le
condizioni di cui all'articolo 7, paragrafo 1:

» La sostanza e destinata a essere rilasciata inizémmdd’'uso normali o ragionevolmente
prevedibil??; il rilascio della sostanza svolge pertanto umezione dell’articolo.

* La quantita totale della sostanza presente inglitsirticoliz2 con rilascio intenzionale prodotti o
importati da un attore supera 1 tonnellata all’anno

Se la sostanza e gia stata registrata per talécfrsd Capitolo 9), non serve alcuna registrazdsi
raccomanda tuttavia una preregistrazione come stoetglla sezione 2.5).

Come regola generale, “rilascio intenzionale” $erisce a una funzione di un articélo Cio
significa che se la sostanza non fosse rilasdataspettiva funzione (che nella maggior parte dei
casi non é quella principale, ma una funzione awrés non sarebbe espletata. Nel caso di articoli
profumati, per esempio, le sostanze profumate deessere inalate perché si possa sentire 'odore
dell'articolo. Le sostanze rilasciate a causaidetcchiamento degli articoli, per effetto dellius.

0 in conseguenza di incidenti non sono rilascinntenali, perché il rilascio in quanto tale non
esercita di per sé alcuna funzione. Ulteriori spigni dell’espressione rilascio intenzionale sono
riportate nell'appendice 1 di questa guida.

7.1 Schema per verificare se sia necessaria la registiane

Lo schema seguente & una verifica su piu livedlitava individuare rapidamente i casi in cui non
serve alcuna registrazione, con il minor numerosipile di informazioni. Puo perd essere piu
efficace attuare i passaggi in una sequenza divgesaesempio se si dispone di determinate
informazioni. Le Sezioni 7.2 e 7.3 descrivono uakitazione iniziale, basata:

» sul volume totale degli articoli con rilascio in#wonale prodotti o importati;

 sul volume totale o massimo delle sostanze/prepanaeriti nell'articolo con rilascio
intenzionale.

Se non si puo escludere il bisogno di registrazitmsostanze destinate a essere rilasciate devono
essere identificate allo scopo di:

» verificare se qualunque sostanza sia esente @dgjistrazione;

21 | e espressioni condizioni d’'uso normali e ragiaimente prevedibili e destinata al rilascio sontenibrmente
spiegati nell'appendice 1.

22 Aj fini della determinazione della soglia di toflaggio, occorre considerare anche le quantitandi sostanza che
non sono destinate al rilascio. Inoltre, la quantli tali sostanze deve essere accumulata per dlittarticoli
prodotti/importati con rilascio intenzionale di djaesostanza. Cfr. anche la sezione 2.1.

23 Nell'articolo 7, paragrafo 1, lettera b), si leggee “la sostanza & destinata a essere rilasciataridizioni d’'uso
normali o ragionevolmente prevedibili”. Entrambe dendizioni devono essere soddisfatte. Pertantoyilascio
nell’ambito di un incidente che non & intenzionade comporta I'applicazione dell’articolo 7, parafgr 1, anche se in
un certo senso e ragionevolmente prevedibile.
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verificare se le sostanze sono gia state regigpeatéale uso (Capitolo 9);

effettuare la preregistrazione, unirsi a un forumsdambio di informazioni sulle sostanze
(SIEF) e partecipare a registrazioni congiunte;

determinare la quantita totale di ogni sostanzantifieata negli articoli con rilascio
intenzionale.
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Sezione 6.2

Livello di articolo

Il tonnellaggio
totale degli articoli &
> 1t/a?

Sezione 7.2

Livello di preparato

La sostanza

screening: quantita NO. estinata a essere rilasciata NO
totale di P > 1 t/a? fa anche parte dell'articolo
Sezione 7.3 principale?
Livello della §]
sostanza
Identificare le sostanze designate -
Eestinate a essere rilasciate dallarticolo | sl

Sezione 7.4

Esenzioni dalla

. registrazione?
Sezione 7.5 N
Sl

NO

v
‘ Verificare se la sostanza & gia

registrata per quell'uso

Capitolo 9

Registrata?

NO

A 4
Determinare il quantitativo di ciascuna
sostanza destinata ad essere rilasciata

Si—

Sezione 7.7

Quantitativo
totale di
ostanza > 1t/a?

Si

v

Notificare la classificazione e I'etichettatura all'inventario C&L
(Cfr. guida al GHS)

Figura 5 Schema per verificare la neceadit una registrazione

P = preparato; SVHC = sostanza estremamente pralitemt/a = tonnellate all'anno; GHS: Sistema nialed

armonizzato di classificazione ed etichettatura

7.2 Screening a livello di articolo — verifica del tonellaggio totale degli articoli

Se il volume totale di tutti gli articoli con rilel® intenzionale di sostanze prodotti o importatiuh
attore e pari o inferiore a 1 tonnellata al’anh@plume delle sostanze destinate a essere r@gsci
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sara anch’esso certamente inferiore a 1 tonnealliiitmno. Di conseguenza, la registrazione delle
sostanze contenute negli articoli non sara evidestée applicabile.

Se il volume totale di tutti gli articoli con rile® intenzionale supera 1 tonnellata all’anno, la
valutazione deve continuare.

7.3 Screening a livello di preparato

Se il volume totale di tutte le sostanze/prepamaitenuti in tutti gli articoli prodotti o importaton
rilascio intenzionale resta al di sotto di 1 tomea@l all’anno, non occorre intraprendere alcuna
ulteriore azione. Si puo effettuare uno screeninigidle se sono disponibili i volumi delle
sostanze/preparati negli articoli con rilascio mzienale oppure i volumi di articoli immessi sul
mercato.

7.3.1 Il volume delle sostanze/preparati contenuti negrticoli € noto

Se i volumi delle sostanze/preparati destinati semesrilasciati e inseriti in tali articoli sonotino
possono essere sommati e confrontati con la sdgliannellaggio. Queste quantitd sono note ai
produttori di articoli che si occupano dell'inclasie nell’articolo.

La quantita di una sostanza/preparato rilasciafogssere stimata pesando un articolo prima e dopo
il rilascio. Questo valore puo essere usato pemdae una decisione solo se si puo escludere che
ulteriori sostanze/preparati non rilasciati siamasti all'interno dell’articolo. In molti casi sar
possibile escludere (in base alla funzione di wsasza, alle sue proprieta e al buon senso) che
una sostanza destinata a essere rilasciata datioal@ifaccia anche parte della matrice di tale
articolo. Per esempio, un profumo in una gommaqagrcellare profumata € destinato a essere
rilasciato dalla gomma, ma non ci si aspetta cheidigparte della matrice della gomma medesima.

Il volume critico di mercato degli articoli che deminano potenzialmente una registrazione di
sostanze destinate a essere rilasciate puo esisesoscome segue:

Sulla base del contenuto massimo di un preparagtindéo a essere rilasciato in un articolo, la
guantita massima degli articoli che possono esseneessi sul mercato senza comportare alcun
obbligo di registrazione puo essere determinataucosemplice calcolo retrospettivo:

1[t/a]
max Congyreparatdrellarticolg%] 001

Vol articolo [t/a] < oppure

1[t/a]
maxCongyreparatdellarticolot/ articolq

NumerQricolo [NUMero/a] <

Vol gricolo= tonnellaggio di articoli prodotti/importati
NumerQicolob = NUMero di articoli
Congeparacnell’articolo = percentuale ponderale massimapdeparato nell’articolo
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Esempio 6 Preparato destinato a essere rilasciato - gommeapeellare profumata

Esempio:Una gomma per cancellare contiene un preparat@loome sostanze profumate che sono destinate a

essere rilasciate.

Ipotesi: Il contenuto massimo del preparato profumato, €mmposto da alcune sostanze, nella gommp per

cancellare & del 20% rispetto al peso della gomhya (indicato come preparato profumato da 2 g pgr|o
gomma (2). Il produttore/importatore della gomma gencellare non produce o importa altri artic8li.pud
escludere che la sostanza profumata faccia pditerdatrice dell'articolo.

La quantita massima dell’articolo che non compotiblighi di registrazione é stimata come segue:

1]t/ a]

———— =5tgommala
20% (D01

(1) VOIarticoIo [t/a] <

1[t/a
(2) Numer@yicoro [NnUmero di gomme/a] # =500 000 gomme/a
2g/gomma

Conclusione:La stima mostra che, fintantoché l'articolo vigm®dotto o importato al di sotto di 5 tonnellgte

all'anno o il numero di gomme da cancellare € iofera 500 000 all’anno, la quantita di preparatfymatag
contenuta nella gomma rimane al di sotto di 1 tatseall’anno e quindi nessuna delle sostanzeesuarie nel
preparato superera la soglia di 1 tonnellata atikan

Questa e una stima minima basata sul contenuto greparato in un articolo, in quanto si € ipotiezehe no

siano stati prodotti o importati altri articoli. Garre perd prestare attenzione se si produconoporiiano pilT
articoli dai quali & destinata a essere rilasdatstessa sostanza. In tal caso bisogna sommagualgita da tutfi
questi articoli.

7.3.2 Il volume degli articoli € noto

Se il volume di mercato degli articoli € noto, kencentrazioni critiche di sostanze nei preparati

destinati a essere rilasciati possono essere teaoae segue:

Conoscendo il volume totale di mercato dell'articel la quantita massima del preparato inserito
nell’articolo (ipotizzando che venga usato un gmeparato con la sostanza specifica e in un solo
articolo), il limite di concentrazione sotto il Jaanon € necessaria alcuna registrazione puo essere

cosi calcolato per le sostanze:

Le richieste di informazioni a monte della catenapgrovvigionamento possono quindi

1t/ a]
[t/a] XCOoNG, e d %] /100

Conc. massima della sostanza nel preparatc<[%] x100

VOI articolo
Volanicolo= tonnellaggio di articoli prodotti/importati
NumerQicol,b = NUMero di articoli

CoNnGyreparato= Percentuale ponderale massima del preparatanieiblo

concentrarsi sulle sostanze che superano la coazente calcolata come critica.
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Esempio 7 Sostanza destinata a essere rilasciata - gomncapeellare profumata

Esempio:Una gomma per cancellare profumata contiene usaeta di profumi che vengono rilasciati durgnte
l'uso.

Ipotesi: La gomma per cancellare € composta da un 15% masdi profumi. Un importatore vende [30
tonnellate di queste gomme sul mercato europeo agno: I'importatore della gomma per cancellare |[non
importa o produce altri articoli. La quantita diofumi importata € pari a 4,5 t/a (30 t/a di gomm#&5¢100)

[

1[t/a
Concentrazione massima di sostanza nel profum&[@jr]m =22%
: a

Conclusione:Questo significa che la registrazione non &€ necisper le sostanze contenute nel profumo fal di
sotto del 22% per peso. Poiché questo potrebbesalene per tutte le sostanze contenute nel profimsogna
cercare ulteriori informazioni. L'importatore pudiiedere al fornitore della gomma per cancellarelage
concentrazione del 22% viene superata per qualusqstnza usata nel profumo o per qualunque StaTtanz

specificamente nota.

Se il primo screening mostra che viene superatwliime limite per la registrazione, bisogna
sequire il processo d’identificazione descrittaeguito.

7.4 Identificazione delle sostanze destinate a esseikasciate

In primo luogo occorre chiedere ai fornitori le mdiéd delle sostanze e le loro
guantita/concentrazioni nei preparati destinatsseee rilasciati. Se si includono sostanze in quant
tali negli articoli, bisogna chiedere al propriorrittore l'identita di queste sostanze, se non é
indicata chiaramente in una scheda di dati di szza. Se si includono preparati negli articoli,
bisogna chiedere al proprio fornitore I'identitdléesostanze contenute nel preparato sopra illéivel
critico (cfr. la sezione 7.3). Se si importano @i con rilascio intenzionale, occorre chiedere le
rispettive informazioni al proprio fornitore non UBEJna panoramica della disponibilitd delle
informazioni nella catena d’approvvigionamentoporiata nel capitolo 4.

Per stabilire se sia 0 meno necessaria una re@tee ai fini della preregistrazione, in prima
istanza é sufficiente conoscere il numero CAS oEEIS/ELINCS delle sostanze.

La comunicazione sulle identitd e quantita dellstamze pud essere ostacolata da questioni di
riservatezza. E pertanto essenziale che sianstetselamente le informazioni necessarie. Inoltre,
puo essere utile spiegare ai fornitori perché fliermazioni sono necessarie, cosa di cui soprattutto
fornitori non UE di articoli possono non essereaascenza.

Si possono usare altri approcci soltanto se noos8iile risalire all'identita della sostanza treemi
la comunicazione lungo la catena d’'approvvigionaimenLe sostanze possono essere
eventualmente identificate attraverso una combamezidi conoscenze sull’articolo (banche dati,
pubblicazioni di settore ecc.) e analisi chimicti. (| capitolo 5).

7.5 Verificare se le sostanze sono esenti dalla regiagione

Alcune sostanze sono esenti dalla registrazioneredevono quindi essere registrate neppure se
sono destinate a essere rilasciate dagli articelidentita delle sostanze compresi i numeri CAS o
EINECS vengono confrontate con le esenzioni da&iistrazione. Si deve usare il Navigator nel
sito web dell’Agenzia per verificare se siano aggdhili eventuali esenzioni e se non vi sia
conseguentemente bisogno di una registrazionenai dell’articolo 7, paragrafo 1.
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7.6 Verificare la preesistenza di registrazioni per taé uso

Il Capitolo 9 fornisce indicazioni per verificare sna sostanza € gia registrata per un uso. E pero
estremamente improbabile che una sostanza soggetgime transitorio sia stata registrata prima
del dicembre 2008. Le verifiche del caso hanno djusenso soltanto a partire dal 2009. Cio
significa che occorre preregistrare qualunque saatalestinata a essere rilasciata e che viene gia
usata o importata nei propri articoli, se si vuotmtinuare a fornire tali articoli (cfr. anche la
sezione 2.5).

7.7 Quantita totale di ogni sostanza destinata a esserdasciata

Se si é riscontrato che una sostanza pu0 doveree§me)registrata, bisogna raccogliere ulteriori
informazioni sulle quantita per determinare se algsoglia di tonnellaggio venga superata e, in
caso positivo, ai fini della preregistrazione oceoconoscere la fascia di tonnellaggio della
registrazione (cfr. la tabella 1). Pertanto, sketeotrovare altri membri di un SIEF che registriho
vostro uso prima che voi siate obbligati a farldr.(@nche la sezione 6.4), & sufficiente che
identifichiate la fascia di tonnellaggio e non lagtita esatta.

Per identificare la quantita totale di una sostatestinata a essere rilasciata, bisogna sommaee tut
le quantita di quella sostanza in tutti gli articalon rilascio intenzionale della sostanza
prodotti/importati in un anno solare. Si noti cheearre considerare non solo le quantita destinate a
essere rilasciate, ma anche la quantita totaleeoatd negli articoli e che vanno presi in
considerazione tutti gli articoli importati/prodiathe rilasciano la sostanza.

I metodo migliore e piu efficace per identificale quantita e le concentrazioni di sostanze in
guanto tali o in quanto componenti di preparatisiste nel comunicare con i fornitori. Per fare
richieste mirate si possono scegliere metodi oipdinpartenza differenti, a seconda del tipo di
informazioni disponibili:

* Il volume totale degli articoli immessi sul mercaoconosciuto e le fasce di concentrazione
delle sostanze nei preparati destinati a essaxscidti o in parte dell’articolo sono state ottenut
per esempio dalla catena d’approvvigionamento,edslecifiche di prodotto (sul contenuto
specifico in articoli specifici) o dalle soglie dassificazione.

» L’esatta concentrazione della sostanza nell'aignio essere ottenuta per esempio dal bilancio
di massa (produttori di articoli), dalle informazidungo la catena d’approvvigionamento, dai
settori ecc. oppure dall’analisi chimica quantitati

Puo essere utile strutturare la raccolta di infaiora in base alle diverse fasi del ciclo di vitalld
sostanze destinate a essere rilasciate, allo sdalipdare richieste mirate nella catena
d’approvvigionamento.
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Tabella 3 Richieste di informazioni nella catena d'approveigimento

Voce Informazioni Limite massimo, richieste mirate Osservazioni
disponibili

Articolo Quantita di articoli Richieste mirate a monte identificazione Si noti che bisogna
con rilascio | prodotti / importati. delle concentrazioni di sostanze nei preparatj sommare le quantita in tutt
intenzionale| Quantita di che non faranno superare la soglia di gli articoli!
del sostanza/preparato | tonnellaggio annuale.
preparato | destinato a essere

rilasciato nell’articolo.

Formulatore
di preparato

Concentrazione di
sostanze pericolose

Sostanze sotto le concentrazioni comunicate
fornitore.

daé si usano preparati nel
preparato, I'identificazione

destinato a | nel preparato, nonché Le richieste sulle sostanze nel preparato deVodglle sostanze puo essere
essere concentrazione di S prep BIUHOSIO complessa. Fare

i . . - essere del tipo: . ;

rilasciato e | preparati che il richieste mirate

suoi formulatore ha Quiali sostanze non classificate sono contenyte’informazioni e

fornitori acquistato per 'uso | in concentrazioni > xyz% e qual é la fascia di particolarmente importante

nel suo preparato.

concentrazione superiore?

a causa della riservatezza.

Fabbricante
/

Identita e
composizione della

Deve ricevere richieste solo sull'identita dellal
sostanza per la quale viene chiesta la

Se possibile, il M/l deve
essere identificato di

importatore | sostanza. registrazione. persona ai fini dell’'ulteriore
(M) di collaborazione in merito
sostanze alle informazioni

sull'identita della sostanza

Se le sostanze destinate a essere rilasciate famcite parte della matrice dell’articolo, anche
gueste quantita devono essere identificate (ndosamella tabella).

Se non e possibile chiedere informazioni nella raatd’approvvigionamento, si puo svolgere
un’analisi chimica per quantificare le sostanzenidieate (cfr. il capitolo 5.1).

7.7.1 Calcolo della quantita totale di una sostanza destata a essere rilasciata contenuta

negli articoli

Se sono noti il contenuto massimo (destinato odestinato a essere rilasciato) di un preparato in
un articolo e la concentrazione massima di unaasasat specifica nel preparato (risultante per
esempio da una SDS consegnata insieme al prepasam)o calcolare la quantith massima della
sostanza nell'articolo prodotto/importato. Il volaro la quantita massima della sostanza contenuta
nell’articolo e destinata a essere rilasciata é:

VOlsostanzalt/@] = OP€S@ricoio [t] C(CONC. MassiMaeparao[%] 00,01) O(conc. massimgsanza[%] 00,01) O(numero di
articoli/a)

Se e pero possibile quantificare la perdita di @rafp durante la produzione (per esempio perdita
per evaporazione, lavaggio o sostanze in eccassojume della sostanza da registrare puo essere
ridotto della rispettiva percentuale, se questdu@ido processo in cui la sostanza é inclusa

nell’articolo.
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Esempio 8 Riduzione del volume della sostanza da registrare

Esempio: Se il produttore € in grado di documentare chiO#% del solvente contenuto in un profumo pef un
tessuto evapora prima che il tessuto sia ultingato,ridurre il volume del solvente da registrare1d®%6.

Se la stessa sostanza € destinata a essere tdaiidiversi articoli di un produttore o import&o
bisogna sommare i volumi di questa sostanza inquésti articoli:

Totale Volostanzdt/a] =Y Vol sostanza [t/@] per articolo

Esempio 9 Registrazione della stessa sostanza in piu articoli

Esempio:Lo stesso solvente viene usato all'interno diddssgomme per cancellare

Totale Volgosanzdt/@] =Y VOl sostanzdt/@] per articolo

= VOl gostanzdt/@] tessuto + Volostanzdt/a] gomma

Il calcolo della quantita totale di una sostanza mssere ulteriormente migliorato usando la
concentrazione specifica di una sostanza. La gaatotiale di sostanza contenuta nell’articolo puo
essere calcolata se si conosce la quantita proaattportata dell’articolo:

VOIsostanza{t/a] = (Conc-sostanza{%] ED,O]-) D\/Olarticolo [t/a]

Esempio 10 Registrazione di sostanza destinata a essereiatiasc

Esempio:Una maglietta contiene una sostanza profumaténdésta essere rilasciata.

Ipotesi: Il profumo costituisce il 5% per peso della matidigorodotta all’interno del’UE in una quantita 100
t/a e non é contenuto in altri articoli dello stepsoduttore.

VOIprofumo [t/a] = (Con(ﬁrofumo [%] [0101) D‘/OIT-shirt [t/a] = (5 [%] [0101) (noo [t/a] = 5t/a

Conclusionela soglia di 1 t/a viene superata; il produttoradeaglietta deve registrare il profumo per I'us

o

7.8 Registrazione di sostanze destinate a essere rilege da articoli

Per le sostanze destinate a essere rilasciate deicolo che deve essere registrato, il produttore
limportatore dell’articolo deve presentare unaisagzione all’Agenzia. Le prescrizioni per il

fascicolo di registrazione sono in genere le stgsseiste per i fabbricanti e gli importatori di

sostanze. Tuttavia, se € richiesta una relaziofla sicurezza chimica (volume > 10 t/a) e la
sostanza e classificata come pericolosa o PBT/viPyBoduttore dell’articolo deve includere nella
sua valutazione dell’esposizione e caratterizzazubai rischi soltanto I'uso dell’articolo (vale aeal

la durata d’uso dell’articolo) e lo smaltimentoldedtesso.

Le informazioni da presentare devono essere comfalifarticolo 10 del regolamento REACH e
dipendono dalla quantita registrata, vale a ditdpiantita totale della sostanza in tutti glicot
con rilascio intenzionale (cfr. la sezione 2.1)tt&ue informazioni disponibili e le prescrizioni
standard in materia di informazione descritte nafiegati da VIl a X del regolamento REACH
(tenendo conto delle norme generali di adeguameeii@llegato XI e dei criteri dell’allegato III)
devono essere raccolte e presentate per la rexistea
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Indicazioni su come preparare un fascicolo di teggsone sono riportate nell&uida alla
registrazione Si puo trovare assistenza per la partecipazb®EF e la raccolta di informazioni
nella Guida alla prereqgistrazionenella Guida alla condivisione dei dag nella Guida alle
prescrizioni in materia di informazione e alla walzione della sicurezza chimica
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8 VERIFICARE L’APPLICABILITA DELL’ARTICOLO 33 E DELL’ ARTICOLO
7, PARAGRAFO 2

Gli obblighi legali previsti dall’articolo 33 e dalrticolo 7, paragrafo 2 sono illustrati nelle K&
2.3 e 2.2 di questa guida.

8.1 Ottenere informazioni sulle sostanze estremamente rgblematiche presenti
nell’elenco di sostanze candidate

La comunicazione con i fornitori € il modo miglicaadisposizione di qualunque fornitore di articoli
per scoprire se negli articoli siano contenute st estremamente problematiche presenti
nell’elenco di sostanze candidate da autorizzar@.comunicazione puo essere mirata, in quanto
l'identita delle sostanze puo essere ricavataelalico di sostanze candidate. Inoltre, il formtdr
articoli puo escludere la presenza di molte sostémbase alla conoscenza della sostanza stessa e
alle informazioni sull’articolo (cfr. anche la seae 5.2). Nella comunicazione bisogna tenere conto
della complessita delle catene d’'approvvigionamemitnché della riservatezza associata alle
concentrazioni di sostanze in preparati e artidoprincipi della comunicazione lungo la catena
d’approvvigionamento e quali informazioni possossere ottenute da quali attori sono spiegati nel
capitolo 4. Bisogna ricorrere all'analisi chimicale come ultima spiaggia (cfr. anche la sezione
5.2).

In molti casi si puo tenere traccia delle sostaasteemamente problematiche nella documentazione
delle sostanze e dei preparati usati per produemicblo. | produttori di articoli ricevono
informazioni sulle SVHC dai loro fornitori UE di stanze/preparati, in quanto lidentita, la
classificazione e le fasce di concentrazione d8W#iC nei preparati devono essere comunicate
nelle schede di dati di sicurezza o unitamente mifermazioni ai sensi dell’articolo 32 (se
contenute in concentrazioni superiori ai limiti rsiasi stabiliti dal regolamento REACH all’articolo
14). Inoltre, le schede di dati di sicurezza delbstanze o dei preparati importati da Stati non
membri dell'lUE specificheranno frequentemente Eaaze classificate.

| fornitori UE di articoli contenenti SVHC in conegazioni superiori allo 0,1% (p/p) devono
trasmettere le informazioni in loro possesso inunassufficiente a garantire la sicurezza d’'uso
dell'articolo e perlomeno il nhome della sostanzasansi dell’articolo 33, paragrafo 1, del
regolamento REACH.

Per identificare gli obblighi di comunicazione ansi dell’articolo 33, basta conoscere l'identita e
la concentrazione di una SVHC presente nell’elatigmstanze candidate.

Per notificare le sostanze contenute in articolisansi dell'articolo 7, paragrafo 2, bisogna
conoscere la quantita totale degli articoli prodiotportati in aggiunta alle informazioni richieste
per la comunicazione ai sensi dell’articolo 33 sste si applichino delle eccezioni qualora:

» la SVHC sia gia stata registrata per tale uso;

» si possa escludere I'esposizione delle persondl’ardbiente in condizioni d’'uso normali e
ragionevolg4

24 Cfr. la sezione 2.8 in relazione alla documentazidi una simile conclusione.
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8.2 Determinare se l'articolo contiene sostanze estremaente problematiche

L’articolo 7, paragrafo 2, e l'articolo 33 non ghicano se la concentrazione di una sostanza
estremamente problematica presente nell’elencosdiasze candidate € nulla oppure non supera lo
0,1% (p/p) nei propri articoli. Per indagare queaspetto si possono usare le strategie delineate
nella Sezione 5.2, compresa la probabilita deks@nza o assenza di talune sostanze negli articoli
o0 in parti degli articoli, nonché la consideraziahaltre leggi che limitano o vietano l'uso diuak
sostanze negli articoli (cfr. anche un elenco ggieilevanti nell’appendice 7).

| fornitori di articoli devono considerare come dowentare la loro verifica della conformita (cfr. la
Sezione 2.8), includendo per esempio dichiarazimiiloro fornitori secondo cui non vengono
usate sostanze estremamente problematiche preselitelenco di sostanze candidate da
autorizzare, calcoli che dimostrano che le conegrini negli articoli rimangono uguali o inferiori
allo 0,1% (p/p), schede di dati di sicurezza suitaterie prime, contratti di fornitura e
documentazione della loro esecuzione e revisione ec

Se il contenuto di SVHC non puo essere escluspigimiente basta sapere se I'articolo contiene o
non contiene una SVHC presente nell’elenco di sast@andidate. Le informazioni possono essere
ottenute tramite le schede di dati di sicurezzanfiermazioni ai sensi dell’articolo 32 richieste
lungo la catena d’approvvigionamento ecc. (cfapitwli 4 e 5)

Se non sono disponibili schede di dati di sicureazaltre informazioni standardizzate per le
sostanze e/o i preparati nell’articolo oppure nigou® escludere la presenza di una SVHC, occorre
intraprendere le azioni seguenti:

Produttori di articoli

» Chiedere al fornitore di sostanze/preparati inclasil'articolo di fornire il numero di
registrazione, se disponibile, lidentitd e la fasdi concentrazione di qualunque SVHC
presente nell’elenco di sostanze candidate e cotaea loro interno. Per i componenti di
articoli, chiedere al fornitore di confermare chessuna SVHC nell’elenco di sostanze
candidate & contenuta in concentrazioni > 0,1%) (pé&li’articolo o di specificare I'identita e la
concentrazione della SVHC nell'articolo.

Importatori di articoli e rappresentanti esclusivi

» Chiedere al fornitore di confermare se un articobmtiene o non contiene SVHC presenti
nell’elenco di sostanze candidate in concentraziofj1% (p/p). Se il fornitore non & in grado
di confermarlo, chiedere lidentita e la quanti@ la concentrazione) di queste sostanze
nell'articolo. Se questi non pud o non vuole retelerote, chiedergli di inoltrare la vostra
richiesta all'attore successivo a monte della sai@rma d’approvvigionamento o di fornirvi i
recapiti dei suoi fornitori.

Tutti i fornitori di articoli

* Raccogliere informazioni da studi e indagini, sgpdnibili, sull’'articolo specifico condotti per
esempio da Stati membri dellUE (per esempio, wwst.dk “Survey and migration of
chemical agents in toothbrushesidagine e migrazione di agenti chimici negli spdire da
dent), indagine n. 42, 2004) e conoscenze settorialicoafermare le informazioni ottenute
dalla comunicazione lungo la catena d’approvvigineato o per trovare informazioni sulla
probabile presenza di una SVHC nellarticolo.

25 Sj noti che le SDS e le informazioni ai sensi’deticolo 32 possono solo confermare la presenaaei SVHC, non
escluderla.
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» Verificare se l'articolo € conforme a qualunquesgreione specifica, come standard, etichette
o altre leggi che garantiscono che il contenutaldiine SVHC sia inferiore a un certo livello
soglia, per esempio I'etichetta/certificato TOXPR©@elle auto (Appendice 6).

Se si ottengono informazioni insufficienti o nupper soddisfare gli articoli 33 e 7, paragrafo 2
tramite la comunicazione lungo la catena d’apprg@viamento e le conoscenze settoriali per un
articolo specifico, come ultima spiaggia si puo duwme un’analisi chimica. A tal fine, la
conoscenza delle parti e dei materiali dell’articohe possono contenere una SVHC costituisce un
vantaggio. Per maggiori informazioni, si vedadaisne 5.2.
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8.3 Schema per verificare se siano necessari I'inoltrdi informazioni e la notifica

Se nell'articolo sono state identificate SVHC, abpusare il seguente schema per verificare se si
debbano inoltrare le informazioni nella catena grapvigionamento e/o notificarle all’Agenzia
europea per le sostanze chimiche. Si puo inizmschema da qualunque punto a seconda di quali
informazioni sono disponibili o piu facili da ottere. Per esempio, potrebbe essere piu facile
calcolare la quantita totale di una SVHC nell’'aotic anziché verificare una registrazione per tale
uso specifico.

Il carico di lavoro per la notifica é relativamertiasso rispetto a quello della registrazione ed e
sufficiente conoscere le fasce di tonnellaggio [gerquantita della sostanza nell’articolo (per

esempio 1, 10, 100 o 1000). Evitare una notifeeumlendo le esposizioni (articolo 7, paragrafo 3)
puo richiedere piu sforzi di una notifica stessaaScomanda di valutare i costi prima di procedere
a una valutazione piu approfondita invece di lingita eseguire una notifica.
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Determinare se le sostanze contenute nelle
candidate sono contenute nell’articolo
(Sezione 8.2. della presente guida)

E presente
una sostanza
candidata?

- No—

Si
A 4

Determinare la concentrazione della sostanza nell’articolo (Sezioni
8.2 e 8.4 della presente guida)

Nessun obbligo di
comunicazione o notifica

Yes
A 4

Trasmettere le informazioni secondo I'articolo 33
(Sezione 8.9 della presente guida)

Verificare se la sostanza in tutti gli articoli
(Capitolo 9 della presente guida)

. Nessun obbligo
P) N
Registrata? Si

Sostanza destinata
a essere rilasciata?

No
v

Determinare il quantitativo totale della sostanza in tutti gli articoli

(Sezione 8.7 della presente guida)
N Nessun obbligo
di notifica

T A
Si
v
4«— No——— L’esposizione pud Si
essere esclusa?

Figura 6 Verificare la prescrizione in materia di notificalieinoltro di informazioni
sulle SVHC

p/p = peso per peso; Art = articolo del regolamdREACH; t/a = tonnellate allanno

Quantitativo
totale > 1t/a?
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8.4 Determinazione della concentrazione di una SVHC —néasi sugli articoli con
componenti divers#é

Per ogni articolo bisogna stabilire se la conceidree della SVHC identificata sia > 0,1% (p/p)
allo scopo di sapere quali informazioni devono esseomunicate a valle della catena
d’approvvigionamento. Serve un’ulteriore valutam@er scoprire se sia hecessaria una notifica di
gueste SVHC. Metodi per ottenere informazioni esudbncentrazioni di SVHC negli articoli e
sull’'uso dell'analisi chimica quantitativa sonotstaborati nei precedenti capitoli di questa guid
(cfr. il capitolo 4, la sezione 5.2 e la seziong)8Tuttavia, occorre notare che un produttore di
articoli deve considerare la possibilita di usatebilancio di massa per determinare la
concentrazione di SVHC nei suoi articoli ed essarehe conscio della possibilita che una SVHC
sia accumulata attraverso un processo. Questoolmp#i occupa di come determinare la
concentrazione di una SVHC negli articoli con comgutti diversi.

La SVHC puo essere contenuta in concentrazionirsiivéen componenti diversi dello stesso
articolo, per esempio una concentrazione nellaokcai un computer e un’altra concentrazione nel
trasformatore. La soglia di concentrazione del®(p/p) si riferisce alla concentrazione media
dell'intero articolo cosi come prodotto o importato

Il principio da applicare quando si calcola la camtcazione di una SVHC in un articolo ¢ illustrato
da due casi:

1 Diversi componenti per un computer come il trasfmone, raddrizzatore, scheda madre,
memoria, processore, disco rigido, scheda viddweds di rete, scheda audio e scatola vengono
acquistati da un produttore di computer. Tutti guesmponenti sono ottenuti da produttori e
importatori all'interno del’'UE e il contenuto dV&C al di sopra dello 0,1% (p/p) deve essere
indicato al produttore (articolo 33) e possibilmemotificato ove richiesto dai fornitori dei
componenti. Il produttore del computer non dovréndunotificare nuovamente nessuna di
gueste sostanze.

Inoltre, se non vi sono componenti che contengoidodello 0,1% di una SVHC presente
nell’elenco di sostanze candidate, neppure il cdepoella sua interezza conterra piu dello
0,1% e non servono quindi ulteriori considerazioni.

Se uno o pit componenti contengono piu dello 0,1%nd SVHC presente nell’elenco di
sostanze candidate, il produttore del computer alomarificare se il computer immesso sul
mercato conterra piu dello 0,1% di tale SVHC, clatto come media rispetto al peso del
computer. In caso di esito positivo, dovra formi@rmazioni ai sensi dell’'articolo 33.

Se il produttore stesso aggiunge una SVHC a una pasti del computer, dovra verificare se la
soglia dello 0,1% viene superata per il computénéenimmesso sul mercato. In caso di esito
positivo, dovra fornire informazioni ai sensi detticolo 33. Inoltre, potrebbe dover notificare
se viene superato il tonnellaggio di 1 tonnelleatple SVHC.

2 Una sedia viene importata da Taiwan. E compostandaparte di legno e una parte di plastica.
Il produttore della sedia comunica che le due mamitengono rispettivamente xyz% e abc% di

26 pareri discordantingtp://reach.jrc.it’docs/quidance _document/dissenten.pdy, che contestano I'applicazione della
soglia dello 0,1 % all’articolo nel suo complessma stati notificati per iscritto da sei Stati memfustria, Belgio,
Danimarca, Francia, Germania e Svezia) e la puohboe di questa parte del documento orientative écstata
approvata da questi Stati membri.
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una SVHC presente nell’elenco di sostanze candidatebase a questa informazione, e
obbligatorio verificare se viene superata la sogéilo 0,1%. Cio puo essere fatto calcolando la
concentrazione di questa SVHC nella sedia nellaisteaezza come descritto di seguito e
illustrato nell’esempio nel riquadro sottostante.

La concentrazione media di una SVHC in un articdéme calcolata come segue:

Quantitadi SVHC[g] (100

H 0| =
Concdi SVHC[%)] Pesadell'interoarticolo[g]

Esempio 11  Calcolo di una concentrazione

Esempio di calcolo di una concentrazione:
Una sedia & composta da una parte di legno e tioglare di plastica. Il peso della sedia é di 2,80.

La parte di legno della sedia contiene 10 mg di$iBIC. Il peso della parte di legno ¢ di 2 kg.

f=r

Un particolare di plastica della sedia contienedldulla stessa SVHC e il peso del particolare astta € di
g.

-3 -3
La concentrazione della SVHC nella sed:%:0 10" +1007)g EI'00% = 0,0005%p/p), che & < 0,1%.

(20019

Conclusione: Il produttore/importatore non deve comunicare leforimazioni a valle della catepa
d’approvvigionamento ai sensi dell’articolo 33 raificarle ai sensi dell’articolo 7, paragrafo 2.

Se non si conosce la concentrazione esatta niglblorto nelle parti dell’articolo, si puo effettar
uno screening iniziale sulla base della concergrezio della quantita massima nell’articolo nella
sua interezza o nelle sue diverse parti. Se queststra una concentrazione > 0,1%, occorre
determinare in maniera piu precisa la quantitaantecentrazione della SVHC.

8.5 Verifica di un rilascio intenzionale della SVHC”

La registrazione e applicabile se la SVHC é dettimaessere rilasciata (cfr. il Capitolo 7). Come
descritto in precedenza, la notifica non € necessse € richiesta una registrazione ai sensi
dell’articolo 7, paragrafo 1. L'obbligo di inoltinformazioni ai clienti pud pero essere comunque

applicabile, se la concentrazione della sostanfiéamieolo nella sua interezza supera lo 0,1%
(P/p).

8.6 Verificare la preesistenza di registrazioni per ta¢ uso specifico

Ai sensi dell'articolo 7, paragrafo 6, del regolartte REACH, non serve notificare le sostanze
contenute in articoli gia registrati per tale ugter ulteriori informazioni cfr. il Capitolo 9.

27 pareri discordantingtp:/reach.jrc.it/docs/qguidance _document/dissenten.pdy, che contestano I'applicazione della
soglia dello 0,1% all’articolo nel suo complessoigatati notificati per iscritto da sei Stati meinf#ustria, Belgio,
Danimarca, Francia, Germania e Svezia) e la pushboe di questa parte del documento orientative écstata
approvata da questi Stati membri.
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8.7 Determinare la quantita totale di sostanze presentiell’elenco di sostanze candidate
e contenute in tutti gli articoli28

E possibile che la concentrazione di una sostae#i#lenco di sostanze candidate sia superiore
allo 0,1% (p/p) in piu articoli diversi, per esempinoa borsa e una cintura. Per scoprire se sia
necessaria una notifica, bisogna determinare e soeta quantita totale della sostanza in tutti

guesti articoli.

Calcolare la quantita totale della SVHC (g) in ogrticolo prodotto o importato all’'anno con una
concentrazione della SVHC > 0,1% (p/p).

La quantita in un articolo é:

VoISVHC[g / a] = (max.concdi SVHC neII'articoIo[%] [00) mpesodell'articolo[g] [10°°) @numeraarticolo/g

Il volume totale é:

Totale Vokyuc [t/a] =3 Vol sync [t/a] per ogni tipo di articolo

Esempio 12 Calcolo della quantita totale di una SVHC usatprivduzione o importata

Esempio di calcolo della quantita di una SVHC:

Una societa importa 20000 paia di scarpe, 300@Qu@rg 60000 borse all’'anno nel mercato dell’UE.gaio di
scarpe contiene lo 0,05% (p/p) di una SVHC, ungucincontiene lo 0,15% (p/p) e una borsa conti&€286
(p/p) della stessa SVHC. | pesi degli articoli séno kg per paio di scarpe, 700 g a cintura e & kgrsa.

Concentrazione nella cintura e nella borsa > 0,p%b) (= calcolare il volume totale della SVHC per ogni
articolo.

Il volume totale della SVHC importata per articolo:

«  Cinture: Vokyc [t/a] = (0,15%D,01) {700 [g] (IL0®) CBOOO = 0,0032 t/a

«  Borse: Vobyc [t/a] = (2%0,01) 1000 [g](L0®) (50000 = 1,2 t/a

Sommare il volume totale per tutti i tipi di articoon una concentrazione della SVHC > 0,1%:
2>Volgync = (0,0032 + 1,2) t/a = 1,2032 t/a, che & > 1 t/a

ConclusioneiLa societa deve presentare una notifica per la GViella borsa e nella cintura. Inoltre, la sodieta
deve fornire informazioni per la cintura e per tada ai sensi dell’articolo 33 del regolamento REAC

8.8 Si puod escludere l'esposizione in condizioni d’'usmormali o ragionevolmente
prevedibili?

28 pareri discordantintp:/reach.jrc.it/docs/quidance _document/dissenten.pdy, che contestano I'applicazione della
soglia dello 0,1% all’articolo nel suo complessoigatati notificati per iscritto da sei Stati meinf#ustria, Belgio,
Danimarca, Francia, Germania e Svezia) e la pushboe di questa parte del documento orientative écstata
approvata da questi Stati membri.
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La notifica non serve se il produttore o I'impoaia pud escludere I'esposizione delle persone o
del’ambiente alle sostanze in condizioni d’'usomali o ragionevolmente prevedibili, anche in
fase di smaltimento (articolo 7, paragrafo 3).

L'esposizione delle persone o dell’lambiente pu@rsssclusa nelle situazioni seguenti:

* Non vi é alcun rilascio della sostanza problematioa condizioni d'uso normali e
ragionevolmente prevedibili o in fase di smaltinte(dfr. la spiegazione di queste espressioni
nell’Appendice 1).

* Vi e un rilascio, ma l'articolo & incassato durafiteso e la sostanza non sara rilasciata
nell’ambiente né verra a contatto con persone dertumnso o lo smaltimento. E questo il caso
per esempio delle parti elettroniche all’interné m@cchinari.

Cio significa che un produttore/importatore che leudimostrare I"“esclusione dell’esposizione”
deve garantire che la sostanza estremamente pratidampresente nell’elenco di sostanze
candidate non venga a contatto con gli utilizzadefl’articolo o con 'ambiente, a prescindere dall
sue proprieta pericolose. Si noti che bisogna cemare tutte le vie d’esposizione in tutte le i
ciclo di vita (durata d'uso dell'articolo e smalemo). | modi per dimostrare l'assenza di
esposizione includono argomentazioni basate:

. sulla conoscenza dell'articolo e della sua duratasal per esempio la SVHC é
interamente contenuta nell’articolo e I'articolene raccolto e smaltito in un modo che
impedisce qualunque rilascio nellambiente e I'espione delle persone in condizioni
normali e ragionevolmente prevedibili;

. sulla conoscenza delle proprieta delle sostanze;epempio la sostanza é totalmente
immobile nell'articolo a causa del modo in cui atatintegrata e per via delle sue
proprieta fisico-chimiche intrinseche;

. sulla quantificazione fondata su modelli d'espasig, che dimostra I'assenza di
esposizione nel corso della durata d'uso e dellaltamento;

- su misurazioni che dimostrano che non vi sono eamssgall’articolo, neppure durante il
suo smaltimento.

Si noti che puo essere piu difficile dimostrareasSsenza di esposizione” che fare una notifica. Di
seguito sono descritti alcuni principi basilarir péteriori indicazioni su come dimostrare I'assenz
di esposizione si veda (auida alle prescrizioni in materia di informazioa@lla valutazione della
sicurezza chimic&inuncia in base all'esposizione).

8.8.1 Uso e funzione della sostanza e dell’articolo

La valutazione di una possibile esposizione non @sgere separata dalla funzione (eventuale) o
dalluso della sostanza nell’articéfoe dalle condizioni d'uso dell'articolo. Il prodate o
importatore dell’'articolo deve considerare tutteclendizioni d’'uso normali e ragionevolmente
prevedibili, incluso lo smaltimento dell’articol@ valutare se si possano o meno escludere le
esposizioni. Si raccomanda di documentare le cereibni fatte in condizioni d’'uso normali e
ragionevolmente prevedibili, se la conclusione ée chi pud escludere [|'esposizione.

29 Una breve descrizione dell'uso della sostanza’amétiolo deve essere inclusa in sede di notifieatiolo 7,
paragrafo 4, lettera e).
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8.8.2 Potenziale di rilascio
Il potenziale di rilascio di una sostanza da unemale contenuto in un articolo dipendera:
» Dalla sostanza

Parametri fisico-chimici come la pressione di vaper’idrosolubilita, la stabilitd a contatto con
I'aria, 'acqua ecc. e come la sostanza si comb@la al materiale.

» Dal materialedi cui e fatto I'articolo

Struttura e chimica della matrice dell’articolongaresi i parametri fisico-chimici e il modo in
cui la sostanza é incorporata al suo interno (eghimicamente o no).

» Dagli usi e dallo smaltimentdell’articolo
» Luogo d'uso (uso interno o esterno, abitazionigey luogo di lavoro ecc.).
» Condizioni fisiche nel luogo d’'uso (temperaturantdazione ecc.).
» Se gli articoli sono 0 non sono parte di un progrentompleto di raccolta dei rifiuti.
» Latecnologia di smaltimento.

Alcune sostanze chimiche sono saldamente legatmatriale, per esempio il cromo nell’acciaio
inox, e I'emissione potenziale di cromo é quindiltmdassa. Altre sostanze sono incorporate in
modo sciolto in una matrice, per esempio gli addammorbidenti nel PVC. Tali sostanze, come
gli ftalati, vengono emesse ininterrottamente dailperficie dell’articolo. Un modo alternativo in
cui le sostanze possono essere rilasciate & atmlae normale usura degli articoli (abrasione). In
guesto caso, le sostanze sono rilasciate insielamanatrice dell’articolo, per esempio gli additivi
negli pneumatici delle auto o i rivestimenti dedlgperficie esterna della sottoscocca di un’auto.

Un potenziale di emissione potrebbe essere gia stientificato se un materiale contenente la
SVHC specifica & stato usato prima dell'entratavigore di REACH. Verificare nella catena
d’approvvigionamento, presso le organizzazionietiae e nelle fonti di dati disponibili (cfr. gli
esempi nell’'appendice 6).

8.8.3 Esposizione delle persone e delllambiente

Il passaggio successivo consiste nel valutare gossa escludere I'esposizione delle persone o
dell’ambiente. Bisogna considerare l'intero ciclovida dell’articolo.

A - Gruppi di utilizzatori

Considerare il gruppo di utilizzatori (utilizzataridustriali, utilizzatori professionali, operataorél
settore dei rifiuti, consumatori ecc.). Un processtustriale pud essere svolto in un sistema chiuso
Si noti che le operazioni di trattamento dei rifijpbssono comportare un’esposizione elevata dei
lavoratori. Per gli articoli usati a contatto cohn corpo, come indumenti, scarpe o gioielli,
I'esposizione delle persone € evidente e non pséregsclusa.
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B - Ambiente

L’esposizione dell’aria, del terreno e dell’acqueve essere considerata per la fase d’'uso come pure
per le operazioni di smaltimento (cfr. la Lineadpuper la valutazione dell’esposizione nella Guida
alla preparazione della relazione sulla sicurermaica).

Si puo escludere I'esposizione?
* Se si- fornire istruzioni appropriate (cfr. la Sezion9g

* Se no- e necessaria la notifica (cfr. la Sezione 8.10)

8.9 Inoltrare informazioni ai sensi dell’articolo 33

Ai sensi dell'articolo 33, paragrafo 1, qualunqoenitore di un articolo contenente SVHC presenti
nell’elenco di sostanze candidate in concentrazisuperiori allo 0,1% p/p deve fornire ai
destinatari informazioni sufficienti, in possessel dornitore, per garantire la sicurezza d'uso
dell'articolo. Bisogna fornire almeno il nome de8&HC. L’articolo 33, paragrafo 2, prevede che
lo stesso tipo di informazioni sia trasmesso ascomatori a loro richiesta.

In ogni caso, & obbligatorio fornire il nome deB®¥HC contenuta nell’articolo. Oltre al nome, &
obbligatorio fornire qualunque informazione neceasaer garantire la sicurezza d'uso. Cio
significa che le informazioni aggiuntive obbligaeordipendono da cido che un utilizzatore ha
bisogno di sapere per garantire la sicurezza dRsodeterminare quali informazioni devono essere
fornite al destinatario o al consumatore a suaiggth, il fornitore dell’articolo deve considerare
come viene usato l'articolo, quali esposizioni hi possono insorgere e quali informazioni, in
particolare sulla gestione del rischio, servondutilizzatore dell’articolo per garantire una
manipolazione sicura.

Valutare e comunicare la sicurezza d’'uso ai seabirelgolamento REACH significa in genere
occuparsi del ciclo di vita di una sostanza a pardialla fase del rispettivo attore. | fornitori di
articoli devono considerare la durata d’'uso dditato e le istruzioni appropriate per il suo
smaltimento. Bisogna tenere conto anche delle Sgleei condizioni d'immagazzinamento o
trasporto, ove rilevanti per la sicurezza d'usd'aeicolo.

Le informazioni necessarie per garantire la siama¥uso dell'articolo possono essere comunicate
in modo e formati diversi. Chi le comunica deve sidarare il tipo di informazioni e il livello di
dettaglio appropriato per il rispettivo destinadatenendo conto delle condizioni d'uso e del lvel

di conoscenza. Le informazioni per lo stesso ddigmssono quindi essere diverse in rapporto al
tipo d’informazione e al livello di dettaglio (p&sempio, un utilizzatore professionale non sara
solitamente informato del fatto che un articolo @leassere conservato fuori della portata dei
bambini) o al formato (i consumatori possono essefi@mati con etichette adesive, mentre un
utente professionale ricevera piuttosto istruzeril'uso).

Qualungue sia la tecnica usata, I'accesso immediliéo informazioni deve essere garantito a
qualunque utilizzatofé.

Esempi di informazioni che possono essere fornig@asumatori sono:

30 poiché I'elenco di sostanze candidate & soggetinodifiche, si potrebbe fornire un link a un sitelwcon
informazioni aggiornate, in aggiunta a un’etichetgatacea. Un link non sarebbe pero sufficienteuanto in tal caso
le informazioni non sarebbero immediatamente digpln
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- Viene fornito un articolo che comporta un rischioedposizione umana se succhiato da
bambini piccoli e/o di esposizione ambientale dtate via come rifiuto domestico:
“Contiene la sostanza X che & (molto) pericolosalpesalute e/o 'ambiente. Conservare
fuori della portata dei bambini. Trattare come ifiato pericoloso.”

- Viene fornito un capo d’abbigliamento che compamarischio di esposizione cutanea se
messo a contatto con la pelle:
“Contiene la sostanza Y che € (molto) pericolosalpesalute. Non indossare a diretto
contatto con la pelle.”

Esempi di informazioni che possono essere formjlieudilizzatori professionali sono:

. Articolo metallico, per esempio una lastra che semdnalmente molata durante I'uso, con
il conseguente rischio di inalare le polveri coetetla SVHC:
“Evitare l'inalazione della polvere prodotta dalaolatura, usando efficaci sistemi di
ventilazione puntiformi e, ove necessario, anchappropriata protezione personale.”

- Fogli di plastica dai quali la SVHC puo fuoriuscitel’ambiente se esposti alla pioggia:
“Per evitare la fuoriuscita nellambiente, non esafogli all’'aperto.”

- Guarnizioni dei freni che subiranno una forte usdwante I'uso normale, esponendo
I'ambiente alla SVHC:

“Causera l'esposizione dell’ambiente durante l'usiaperto. Al chiuso: Solo uso
professionale.”

La seguente lista di controllo puo essere usata@edere quali informazioni possono dover essere
inoltrate agli utilizzatori professionali.

» Controlli dell’esposizione/protezione individuale
* Manipolazione e immagazzinamento

» Considerazioni sullo smaltimento

* Misure di lotta antincendio

» Informazioni sul trasporto

Le informazioni possono essere incluse in documprgesistenti, come istruzioni per l'uso e
limballaggio. In alcuni casi si potranno usareckétte. Si potrebbero inoltre sviluppare altre
tecniche.

Il regolamento REACH non specifica alcun formata farnire le informazioni con gli articoli.
Bisogna scegliere un formato che assicuri che dtidatario possa acquisire prontamente le
informazioni. Informazioni potenziali per I'inclusie sono mostrate nella Tabella 4.

67



GUIDA PER GLI ARTICOLI

Tabella 4 Tipi di informazioni per comunicare in merito a&/HC contenute in
articoli

Voce Esempio

Nome della sostanza Arsenico triossido

Numero CAS 1327-53-3

Numero di registrazione 01-1234567-49-00

(se fornito dal fornitore)

Classificazione e proprieta della Cat. canc. 1; R45; puo provocare il cancro

SVHC

T+; R28; molto tossico per ingestione
C; R34; provoca ustioni

N; R50/53; Altamente tossico per gli organismi aatipi, puo
provocare a lungo termine effetti negativi per I@ente
acquatico.

Concentrazione nell’articofd 1% plp

Informazioni sulla manipolazione Evitare di riscaldare sopra 60 °C

sicura, incluso lo smaltimento sicurd . . . -
Conservare l'articolo fuori della portata dei bambi

se rilevante
Questo articolo deve essere smaltito come rifigtacploso.
Non smaltire con i normali rifiuti domestici.

8.10 Notifica di una sostanza contenuta in articoli

Le informazioni da notificare ai sensi dell’'artiod, paragrafo 2, devono includere le voci seguenti
» lidentita e i recapiti del produttore o importagéatell’articolo;
* il/i numerol/i di registrazione per la/e sostanzagedisponibili;

» lidentita della/e sostanza/e (cfr. I'allegato M¢ldegolamento REACH). Queste informazioni
saranno disponibili nell'elenco di sostanze cangida

» la classificazione della/e sostanzale, che sagdisponibile dall’Agenzia;

* una breve descrizione degli usi delle sostanzeeooi¢ nell’articolo, come specificato nella
Sezione 3.5 dell'Allegato VI e degli usi degli adii (cfr. la sezione 8.8.1);

» la fascia di tonnellaggio della sostanza contenegli articoli, vale a dire 1-10 tonnellate, 10-
100 tonnellate ecc. Questa informazione puo essienata come spiegato nella Sezione 8.7.

31 si possono considerare le fasce di concentrazibfiee di mantenere le informazioni aziendali risge.
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9 VERIFICARE SE UNA SOSTANZA CONTENUTA IN UN ARTICOLO E
STATA REGISTRATA PER TALE USO

Una registrazione o notifica di una sostanza carigeim un articolo non € necessaria se la sostanza
€ gia stata registrata per tale uso (articolo ragrafo 6, del regolamento REACH).

Questo vale per qualunque registrazione di tale dedta sostanza a monte della stessa catena
d’approvvigionamento o di qualunque altra catersgppgiovvigionamento. Bisogna garantire che si
tratti della stessa sostanza che é stata regis@atdrontare i nomi e i numeri EINECS o CAS puo
non essere sempre sufficiente per stabilire sedasze debbano essere considerate “le stésse”.

| dichiaranti devono fornire una breve descrizigemerale degli usi identificati nel fascicolo di
registrazione conformemente all’allegato VI, seerioB.5. Questa parte delle prescrizioni del
regolamento REACH é stata attuata nel softwaregistrazione IUCLID 5 per stabilire anche se
una sostanza € stata registrata per tale usoamioak alle prescrizioni per I'articolo tramite un
sistema standardizzato dei descrittori d'uso.

Y

Questo sistema standardizzato € stato sviluppatheamper agevolare la comunicazione e la
descrizione degli usi (cfr. la Guida alla relaziau#la sicurezza chimica). Il sistema & composto d
quattro elementi, che specificano il settore indal&, i tipi di preparati, i processi e le catdgati
articoli in cui puo essere usata una sostanza. $sswfica inoltre se si prevede che la sostanza sa
0 meno rilasciata intenzionalmente da un articB® gli elementi della descrizione degli usi in una
registrazione corrispondono all’articolo che coméiela sostanza, allora quest'uso pud essere
considerato un uso registrato. | descrittori d’'ssmo stati implementati nel software IUCLID 5
come pick list standardizzate (con opzioni a diggpose del dichiarante per effettuare ulteriori o
piu specifici inserimenti, se necessario). Si facdferimento alla Guida alla preparazione della
relazione sulla sicurezza chimica e alla guidaJLID 5 per ulteriori informazioni in merito alle
pick list e al contesto in cui devono essere appligli elenchi.

Di conseguenza, un potenziale dichiarante o natifie di una sostanza contenuta in articoli che
verifica se una sostanza é stata registrata “deruso” deve verificare con quale processo la
sostanza é stata inclusa nell’articolo e in quale di articolo la sostanza é stata incorporatiniza

con il sistema dei descrittori d’'uso. Altrimentidastanza non e considerata registrata per tale uso

Le informazioni sulle sostanze non pericolose elstd usi registrati non saranno generalmente
comunicate lungo la catena d’approvvigionamentontmeeper le sostanze pericolose dovrebbero
essere comunicate insieme alla scheda di datcdiesiza (ampliata). Tuttavia, la serie completa di
usi registrati pud non essere identificata nelleede di dati di sicurezza dei preparati, in quanto
queste sono piu specifiche di quelle delle singoanze.

Le sostanze saranno registrate per tutta la ddedtaegime transitorio fino al 2018. Quindi, una
sostanza potrebbe non essere stata ancora registfanomento in cui un produttore o importatore
di un articolo verifica se il suo uso € gia stagistrato. Maggiori informazioni su come muoversi
sono fornite nelle sezioni 2.5 e 7.6 della presgntda.

32Norme per l'identificazione e la denominazione @elbstanze, nonché criteri per le sostanze coasidermeno “le
stesse” sono forniti nella Guida all’identificazedelle sostanze.
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9.1 Informazioni nella catena di approvvigionamento

Se bisogna scoprire per quali usi & stata registrad sostanza, I'opzione piu probabile consistera
nel chiedere ai fornitori nella propria catena g@iagwvigionamento, oppure nell'identificare un
fabbricante o importatore di tale sostanza al qualelgersi per ottenere informazioni. Questi
possono essere a conoscenza degli usi registhatisthede di dati di sicurezza oppure sulla base d
altre informazioni o possono avere gia effettuat@ wegistrazione e dirvi se hanno registrato il
vostro uso. Potrebbero anche conoscere altriatighti che hanno registrato tale uso. | dichiaranti
o futuri dichiaranti potrebbero anch’essi fare uigpettiva richiesta nel forum di scambio di
informazioni sulle sostanze (SIEF) (cfr. anchedaiene 2.5). La riservatezza delle informazioni
puo tuttavia costituire un problema per le rispettiparti ed escludere tale trasmissione di
informazioni.

Si puod avviare una richiesta a monte della catémapdovvigionamento per gli usi registrati delle
sostanze per le quali & stata identificata unailpitesgrescrizione in materia di registrazione o
notifica. Se si chiede di una sostanza specificasta richiesta pud essere inoltrata direttamente
fino al fabbricante della sostanza. Di solito, pdedsostanze sono usate in preparati e la richiest
potrebbe pertanto dover essere differenziata pdiverse sostanze contenute al loro interno. Se si
chiede di “tutte le sostanze contenute in un peEpache si usa”’, a ogni livello della catena
d’approvvigionamento, la richiesta a monte pud esggoltrata a piu attori, in quanto le diverse
sostanze di un preparato possono essere fornatatadiversi.

9.2 Richieste d’'informazione allAgenziz?3

Si potrebbe anche essere esentati se una registeariel proprio uso della sostanza é stata
effettuata da un attore in un’altra catena d’appigienamento.

A questo scopo, bisogna cercare informazioni nedaeche dati dellAgenzia oppure fare una
richiesta all’Agenzia per scoprire se € stato tegfis un uso specifico di una sostanza. Per questo
passaggio, € indispensabile che l'identita dellsteswa sia nota (é richiesto come minimo un
numero identificativo, come CAS, EINECS, ELINCSA.richiesta, ’Agenzia deve essere in grado
di dare una semplice risposta affermativa o negatila domanda: “Devo registrare la mia sostanza
contenuta in articoli ai sensi dell’'articolo 7, agrafo 1?” in base all’identificatore d’uso datd da
potenziale dichiarante.

Qualora il produttore/importatore dell'articolo nat ancora dubbi in merito all’avvenuta
registrazione del suo uso, deve considerare diaporavanti la discussione in questa catena
d’approvvigionamento o all'interno di un forum diesnbio di informazioni sulle sostanze (SIEF).

33 Questa sezione potrebbe dover essere rivista Utsmol®e saranno state definite le procedure operall’Agenzia
Su guesta questione.
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ELENCO DELLE APPENDICI

APPENDICE 1 - DEFINIZIONI E SPIEGAZIONI

APPENDICE 2 - CASI LIMITE DI SOSTANZE/PREPARATI IN CONTENITORI
SPECIALI/SU SUPPORTI SPECIALI O COME PARTE INTEGRAN TE DI ARTICOLI

APPENDICE 3 - ESEMPI SULLA DECISIONE IN MERITO AL L IMITE NELLA
SEQUENZA DI TRASFORMAZIONE DEI MATERIALI NATURALI O SINTETICI
NEGLI ARTICOLI FINALI, IN PARTICOLARE SULLA DECISIO NE IN MERITO Al
‘PRODOTTI SEMIFINITI”

APPENDICE 4 - CASI ILLUSTRATIVI PER VERIFICARE L’AP PLICABILITA DELLE
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APPENDICE 1 - DEFINIZIONI E SPIEGAZIONI

Definizione: Articolo ai sensi dell’articolo 3, paragrafo 3

“Articolo significa un oggetto a cui sono dati durante ladpmione una forma, una superficie o un
disegno particolari che ne determinano la funzionenisura maggiore della sua composizione
chimica”.

Spiegazione

La guida principale contiene una spiegazione esausti come deve essere interpretata la
definizione di articolo (cfr. il Capitolo 3). Deguito sono riassunti i principi piu importanti:

1.

Nel determinare se un oggetto sia o non sia urcdmti € fondamentale che la forma, la
superficie o il disegno siano pitu importanti pefuazione di un articolo della sua composizione
chimica.

E importante determinare la funzione principaleudi oggetto (il suo scopo principale) e
stabilire la rilevanza delle caratteristiche figahchimiche per I'espletamento di tale funzione.
La funzione di un oggetto deve essere determinataainiera coerente per un’intera categoria di
oggetti simili. Essa deve essere stabilita in ba#éntenzione del fabbricante/fornitore
(dimostrata per esempio dai testi delle eticheti|e pubblicita ecc.) e/o alle aspettative
dell'acquirente.

Se un oggetto svolge meramente la funzione di odote/supporto per la liberazione di una
sostanza/preparato (come una bomboletta spray rcgeparato al suo interno, una cartuccia
per stampante, una penna, una salviettina detergentenente sostanze chimiche, l'inchiostro
in un nastro stampato o su carta carbone ecayaadl tratta di una sostanza/preparato in un
contenitore e non di un articolo.

La definizione di articolo si applica a un artic6tmsi come prodotto o importato”. Un articolo
puo essere usato direttamente, ma pud anche eseatato in un articolo complesso costituito
da piu articoli (per esempio un computer o un’aito)

Il punto di transizione delle materie prime da anse/preparati ad articoli durante la
lavorazione deve essere determinato anche confidmtdimportanza delle caratteristiche
fisiche e chimiche per espletare la funzione dgtietto. La guida comprende delle domande
indicative e nell’Appendice 3 sono riportati alcesempi.

Le sostanze possono essere destinate a esseosatdagagli articoli al fine di svolgere una
funzione accessoria alla funzione principale (penegpio profumi in capi d’abbigliamento).

Dove debba essere posto il confine tra la sostarggzdrato e I'articolo puod variare a seconda della
funzione dellarticolo” o del tipo di materiale.sempi di diverse famiglie di “articoli” e di come
trattare i casi limite tra un “articolo” e una “$asza/preparato in un contenitore” sono presentati
nell'appendice 2, mentre esempi del passaggio dstaeza/preparato” ad “articolo” sono mostrati
nell'appendice 3.

34 pareri discordantihttp://reach.jrc.it/docs/quidance _document/dissentén.pdf, che contestano I'applicazione della
soglia dello 0,1% all’articolo nel suo complessoigatati notificati per iscritto da sei Stati meinf#ustria, Belgio,
Danimarca, Francia, Germania e Svezia) e la pushboe di questa parte del documento orientative écstata
approvata da questi Stati membri.
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Definizione: Uso (articolo 3, paragrafo 24)

“Uso significa ogni operazione di trasformazione, folazione, consumo, immagazzinamento,
conservazione, trattamento, riempimento di condenitrasferimento da un contenitore ad un altro,
miscelazione, produzione di un articolo o ogniaalitilizzazione.”

Definizione: Uso identificatoai sensi dell’articolo 3, paragrafo 26

“Uso identificatosignifica I'uso di una sostanza, in quanto talénaquanto componente di un
preparato, o I'uso di un preparato, previsto daattore della catena d’approvvigionamento,
compreso l'uso proprio, o che gli & notificato pseritto da un utilizzatore immediatamente a
valle.”

Spiegazione
“Usi identificati” sono usi previsti da un attorelta catena d’approvvigionamento. Questi possono

includere i suoi usi propri e gli usi che gli somatificati per iscritto allo scopo di fare dell’'usm
uso identificato.

Registrato per tale uso
Spiegazione

Si vedano il capitolo 9 e i dettagli del sistema afescrittori d’'uso nellaGuida alle prescrizioni in
materia di informazione e alla valutazione sultaistzza chimicgparte D.

Rilascio intenzionale
Spiegazione

Le prescrizioni contenute nell’articolo 7, paragraf si riferiscono alle sostanze (in quanto tah o
guanto componenti di preparati) che sono destmatgsere rilasciate in condizioni normali o
ragionevolmente prevedibili nel corso della duditeso degli articoli. Entrambe le condizioni,
rilascio intenzionale e condizioni d'uso normaliagionevolmente prevedibili, devono essere
soddisfatte prima di poter applicare le prescrizionmateria di registrazione di cui all’articolo 7
paragrafo 1.

Come norma generale, é rilevante l'intenzidieé produttore dell’articolo in relazione al riths

della sostanza. La domanda “Una sostanza/prepésate rilasciato dall’articolo durante il suo uso
normale e ragionevolmente prevedibile perché quesiecessario per I'espletamento di una certa
funzione dell'articolo?” deve avere una risposterafativa. | rilasci intenzionali sono volutamente
pianificati e hanno una funzione specifica pertitao, che spesso non € la funzione principale ma
una funzione accessoria dell'oggétto

35 Nei casi in cui un rilascio intenzionale di sogiarg la funzione principale di un oggetto, questwedessere
considerato come un contenitore con sostanze/@gpaisuo interno, ma non come un articolo. Qficke il capitolo 3
della guida e I'appendice 2 per ulteriori inform@aisul confine tra sostanze/preparati in conteiftopporti speciali e
come parte integrante di articoli.
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Un

un

rilascio di sostanze da articoli & intenzioAatpiando:

Il rilascio contribuisce a una funzione (accesgodall’articolo o, in altre parole, il rilascio
contribuisce al “valore aggiunto” dell'articolo, €mon € direttamente collegato alla funzione
d’'uso finale. Se il rilascio non avesse luogce fahzione non sarebbe espletata.

Esempio: rilascio intenzionale in questo senso BasRio di profumo da una gomma per
cancellare profumata (funzione = cancellare, valaggiunto/funzione per comodita = qualita
di avere un buon odore).

rilascio non & considerato un rilascio intenalef? nei casi seguenti:

Si verifica un rilascio durante la rimozione di ‘firita” da un articolo semifinito o finito
durante il suo processo produttivo (prima dell’irmgidne sul mercato come articolo finito).

Esempio: viene aggiunta una taglia a un tessutorpegliorare la sua lavorabilita. Le taglie
sono rilasciate durante I'ulteriore lavorazione adqua del tessuto.

Si verifica un rilascio durante I'uso o la manuteme dell’articolo e tale rilascio € volto a
migliorare la qualita del prodotto in senso latp la sicurezza come effetto collaterale, ma
le sostanze rilasciate non contribuiscono allaifumz dell’articolo.

Esempio: lavaggio di capi d’abbigliamento da padel consumatore dove i residui di diverse
sostanze chimiche (tintura, ammorbidente, appretio.) dalla lavorazione sono rimossi nel
corso di alcuni cicli di lavaggio.

Un rilascio di sostanze e un effetto collaterakvitabile del funzionamento dell’articolo. Senza
il rilascio I'articolo non funzionerebbe, ma ilagcio non & direttamente intenzionale.

Esempi: usura di materiali in condizioni di attriglevato, per esempio guarnizioni dei freni,
pneumatici.

Un rilascio di sostanze formatesi durante reazibimiche di qualunque tipo.

Esempi: rilasci che non possono essere evitategetetare la funzione, come I'ozono rilasciato
dalle macchine fotocopiatrici; rilascio di sostanda reazioni chimiche provocate da incidenti
o malfunzionamenti di prodotti, come prodotti dirdmustione da articoli che prendono fuoco.

Un rilascio e accidentale, puo essere causatoaanmoprio o da un inciderié

Esempi: rilasci di sostanze da un termometro cteeca si rompe. E inclusa anche qualunque
forma di abuso e uso improprio che non sia in confta con le istruzioni per l'uso o la
funzionalita, anche se avrebbe potuto essere pgeewvis rilascio causato da un uso prolungato,
estremamente intensivo, per esempio di uno strwrdatparte di un consumatore che lo usa
ignorando le raccomandazioni relative alla duratafanzionamento e riportate nelle istruzioni
per l'uso.

36 'elenco non & esaustivo; sono possibili ultergitiiazioni in cui i rilasci sono intenzionali/naménzionali.

37 Sebbene si possano prevedere inconvenienti nefidizioni d’uso degli articoli, i rilasci causati daiesti non sono
intenzionali. Cfr. anche la precedente spiegazéimgascio intenzionale.
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Definizione: fabbricante(articolo 3, paragrafo 9), produttore di un artiéo (articolo 3, paragrafo
4) o importatore(articolo 3, paragrafo 11)

“Fabbricante significa ogni persona fisica o giuridica stahilitella Comunita che fabbrica una
sostanza all’interno della Comunita.”

“Produttore di un articolosignifica ogni persona fisica o giuridica che fabh o assembla un
articolo all'interno della Comunita.”

“Importatore significa ogni persona fisica o giuridica stakilinella Comunita responsabile
dell'importazione.”

Spiegazione

Si noti che il termine “fabbricante” viene usatd regolamento REACH e nei documenti orientativi
in relazione alla fabbricazione di una sostanzaganto tale o in quanto componente di un
preparato). L'obbligo principale di un fabbricantguarda la registrazione delle sostanze. Un
importatore pud essere I'importatore di una sostditz quanto tale o in quanto componente di un
preparato) o un importatore di un articolo.

Il produttore/importatore di un articolo & respdrika dell’'adempimento delle prescrizioni degli
articoli 7 e 33 e puo essere qualunque societditatella Comunita che é legalmente responsabile
dell'immissione dell'articolo sul mercato del’UEproduttori di articoli sono attori che fabbricano
articoli nel’lUE, mentre gli importatori di articokono attori che importano nel mercato europeo
(UE) articoli fabbricati fuori del’UE. Il produtte di articoli pud essere contemporaneamente un
importatore di articoli e avere anche altri ruolsansi del regolamento REACH.

Si noti che nel Capitolo 1 della guida é spiegdte gli attori non UE possono nominare un
rappresentante esclusivo per adempiere agli oblaigli importatori.

Definizione: fornitore di un articolo(articolo 3, paragrafo 33)

“Fornitore di un articolosignifica ogni produttore o importatore di un eotd, distributore o altro
attore della catena di approvvigionamento che intenat articolo sul mercato.”

Spiegazione

Gli attori che forniscono articoli al mercato passalover trasmettere informazioni sul contenuto di
SVHC presenti nell'elenco di sostanze candidateti Bli attori che immettono un articolo sul
mercato dellUE, compresi rivenditori al dettagko proprietari di piccoli negozi, sono quindi
inclusi nella catena d’informazioni sugli articolirappresentanti esclusivi possono essere anche
fornitori di articoli.

Condizioni d’'uso normali
Spiegazione

Condizioni d’'uso normalisignifica le condizioni associate alla funzionduwa di un articolo.

Queste sono spesso documentate sotto forma di iharteati o di istruzioni per l'uso. Le
condizioni d’'uso normali per gli articoli usati dailizzatori industriali o professionali possono
divergere ampiamente dalle condizioni che sonorvai per i consumatori. Cio puo valere in
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particolare per la frequenza e la durata dellusonmale, nonché per la temperatura, i tassi di
ricambio d’aria o le condizioni relative al contatton I'acqua.

| produttori o gli importatori di articoli possornfare raccomandazioni per evitare o escludere
condizioni specifiche durante 'uso normale. Noohéaramente una “condizione d’'uso normale”
quella in cui l'utilizzatore di un articolo usa wticolo in una situazione o in un modo che il
fornitore dell’articolo ha espressamente raccomtmdi evitare per iscritto, per esempio nelle
istruzioni o nell’etichetta dell’articolo.

Esempi dell’'esclusione di condizioni d’'uso spehi#icsono le etichette con le istruzioni per il
lavaggio e la cura dei tessuti “non lavare sopr&@0°C” e le avvertenze come “conservare fuori
della portata dei bambini” o “non esporre a tempéuee elevate”.

Condizioni d’'uso ragionevolmente prevedibili
Spiegazione

Condizioni d'uso ragionevolmente prevedibili sigeef le condizioni d’'uso che non sono
originariamente volute dal produttore o importatdedl’articolo (uso normale), ma che possono
essere previste come probabili in virtu del formatella forma o della funzione di tale articlo
L'espressione € rilevante in diversi contesti degalamento REACH, per esempio per la
valutazione della sicurezza e registrazione aiisgelfarticolo 6, per valutare se un rilascio sia
intenzionale (articolo 7, paragrafo 1) o se I'esgose di persone o dellambiente a una SVHC
possa essere esclusa ai sensi dell’articolo 7g@m3. L'elenco seguente fornisce quindi esempi
di quali condizioni siano condizioni d’'uso ragiooéwente prevedibili, senza specificare se un
rilascio in queste circostanze sia 0 meno intera&n

Le seguenti condizioni sono considerate ragionegala prevedibili:

* ‘“incidenti” estremamente probabili, per esempioddura di contenitori fragili che rilasciano il
contenuto chimico che costituisce parte integrad&dl’articolo. Queste devono essere
considerate situazioni del caso peggiore;

» usi non conformi alla funzione, ma che possonoresgeevisti in quanto anche la funzione e
I'aspetto dell’articolo suggeriscono usi diversigleelli intenzionali;

* uso estremamente intensivo (per esempio “un cornsueische lavora con uno strumento 12
ore al giorno per tre mesi consecutivi per costraasa sua).

Sono esclusi dalle condizioni ragionevolmente pdéyié in situazioni di usi professionali e
industriali:

» gli usi che sono chiaramente ed evidentemente sstéli produttore o importatore dell’articolo.
Questi usi devono essere considerati come un Udeddamente contrario all'intenzione;

38 || termine ricorre nella direttiva relativa allicsrezza generale dei prodotti e nella guida allatiiva relativa alla
sicurezza generale dei prodotti, dove si legge:s&siano “condizioni ragionevolmente prevedibiléve essere
giudicato caso per caso e cambiera con gli svilugpi mercati in cui i consumatori usano sempre iodotti

complessi, per esempio macchinari e dispositiviioied
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» usi che e stato chiaramente consigliato di evitamite il disegno del prodotto o le etichette di
avvertenz¥’;

« chiaro abuso.

| bambini sono un buon esempio per illustrare comdentificare le condizioni d'uso
ragionevolmente prevedibili: € risaputo che i bamion sempre conoscono la funzione di un
articolo, ma lo usano per qualunque scopo che msswad esso. | bambini piccoli in particolare
mettono in bocca qualunque cosa oppure, se I'oggettoppo grande, lo mordono o lo leccano.
Pertanto, quando si definiscono le condizioni d'wagionevolmente prevedibile di un articolo,
occorre valutare I'accesso dei bambini a tale @ldic

La valutazione delle condizioni d'uso ragionevolteenprevedibili per gli articoli usati
esclusivamente da utilizzatori industriali o praiesali pud concentrarsi soprattutto sulla
valutazione della probabilitd di rottura/incidentcfr. il commento nell’Allegato VII del
regolamento REACH), in quanto gli usi non previdila funzione dell’'articolo possono essere
normalmente (ma non sempre) esclusi.

La valutazione delle condizioni d*uso” ragionevante prevedibili deve essere mirata solo alle
situazioni in cui si verifica una maggiore espasie 0 un’esposizione attraverso percorsi diversi
(inalazione, contatto cutaneo o ingestione) rigpalle condizioni d’'uso normali.

Definizione: destinatario di un articoldarticolo 3, paragrafo 35)

“Destinatario di un articolcsignifica un utilizzatore industriale o professateo un distributore cui
viene fornito un articolo, esclusi i consumatori.”

Definizione: sostanzdarticolo 3, paragrafo 1) e preparat@rticolo 3, paragrafo 2)

“Sostanzaignifica un elemento chimico e i suoi compodtg atato naturale od ottenuti per mezzo
di un procedimento di fabbricazione, compresi didifivi necessari a mantenerne la stabilita e le
impurita derivanti dal procedimento utilizzato, resclusi i solventi che possono essere separati
senza compromettere la stabilitd della sostanzadifivarne la composizione.”

“Preparatosignifica una miscela o una soluzione compostiudio piu sostanze.”
Spiegazione

Le sostanze o i preparati sono usati nella fabbioce di articoli. Conformemente al regolamento
REACH, le sostanze e i preparati possono essecgrgagnati da una scheda di dati di sicurezza ai
sensi dell’articolo 31 (se pericolosi) oppure d@imazioni ai sensi dell’articolo 32 (non pericalos
se [un preparato contiene] a) una sostanza clsréttd, da autorizzare o richiede misure spedfich
di gestione dei rischi pur non essendo classificatene pericolosa). Queste sono fonti
d’informazione importanti per identificare le sasta presenti negli articoli, nonché gli usi
registrati delle sostanze.

39 Nelle considerazioni deve rientrare una valutagidell'appropriatezza del disegno di un prodotto @scludere
simili fraintendimenti.
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La Guida allidentificazione delle sostanze dessraome definire I'identita di una sostanza e
nominarla conformemente al regolamento REACH.

Definizione di sostanze estremamente problemati¢(B¢HC)

Le seguenti sostanze sono considerate sostaneenastiente problematiche:

» sostanze che rispondono ai criteri per la clagsifane ai sensi della direttiva 67/548/CEE:
» categoria cancerogena 1 o 2,
» categoria mutagena 1o 2,
» categoria tossica per la riproduzione 1 o 2;

» sostanze che sono persistenti, bioaccumulabik&dbe (PBT) oppure molto persistenti e molto
bioaccumulabili (vPvB) secondo i criteri di cui’Allegato XlII del regolamento REACH,;

* sostanze aventi proprieta che perturbano il sistemdocrino o quelle aventi proprieta
persistenti, bioaccumulabili e tossiche o moltosfgenti e molto bioaccumulabili o qualunque
altra proprieta che dia adito a un livello di preggazione equivalente a quella suscitata dalle
sostanze sopra elencate.
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Spiegazione

Le sostanze estremamente problematiche (SVHC) sastanze che possono procurare gravi danni
alla salute umana e all'ambiente (cfr. sopra). Blssessere selezionate per linclusione
nell’allegato XIV del regolamento REACH o nell'elam di sostanze candidate da includere
nell’allegato XIV.
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APPENDICE 2 - CASI LIMITE DI SOSTANZE/PREPARATI IN CONTENITORI
SPECIALI/SU SUPPORTI SPECIALI O COME PARTE INTEGRAN TE DI ARTICOLI

Al fine di scoprire secondo quale articolo del degeento REACH le sostanze devono essere
registrate, occorre chiarire lo status delloggettda relazione con il suo contenuto. Il testo
principale della guida fornisce uno schema e uiegagione su come distinguere tra a) articoli con
sostanze/preparati che costituiscono parte intégdeil'articolo e b) contenitori o supporti spdicia
che contengono sostanze/preparati.

Spetta al produttore o allimportatore dell’artioalecidere se la definizione di articolo sia 0 meno
applicabile. Gli esempi seguenti, le cui conclusgmno riassunte nella Tabella 5, illustrano come
applicare lo schema e le domande indicative comgenella guida principale e come trarre le
rispettive conclusioni.

Tabella 5 Sintesi dei casi limite descritti

Voce/oggetto Prescrizioni del regolamento REACH
Registrazione ai sensi Registraziong Notifica ai sensi dell'articolo 7,
dell’articolo 8*0 ai sensi paragrafo 2, e trasmissione di
dell’articolo | informazioni ai sensi
7, paragrafo | dell'articolo 332
141
Cartuccia per stampante X (inchiostro) (cartuccia)
Bomboletta spray con vernice X (vernice) (bomboletta)
Nastro adesivo che libera X (la sostanza / (materiale di sostegno)
sostanze/preparati (per esempio preparato
“nastri per sci”) liberato)
Nastri adesivi per fissare tappeti
Pneumatici per auto
Gomma per cancellare profumata X
Batteria X
Termometro X
Petardo con polvere da sparo X (polvere da sparo) (contenitore)
Salviettine detergenti umidificate X (liquido (supporto = salviettina)
detergente)
Collant con lozione X

40 Contenitore/supporto speciale contenente sostanepafati.
41 Articolo con rilascio intenzionale.

42 Articolo con sostanze/preparati come parte intetgrémessun rilascio intenzionale).
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Tabella 6

integrante o sostanze/preparati in contenitori)

Domande indicative per casi limite (articoli corssmze chimiche come parte

Bomboletta
spray con
vernice

Cartuccia per
stampante

Petardo

Termometro con un
liquido

Funzione

Applicare vernice
su una superficie

Fornire inchiostro
per la stampa

Esplodere e fare
fuochi d'artificio

Misurare e indicare la
temperatura

Domanda 4a: se la
sostanza/preparato
dovesse essere rimos
0 separato dall’oggetta
e usato in maniera
indipendente da esso
trasferito dall’oggetto
a un tipo simile di
oggetto, la
sostanza/preparato
sarebbe ancora in
grado in linea di
principio (magari
senza comodita o
sofisticazione) di
soddisfare lo scopo
della
sostanza/preparato?

Si potrebbe
ancora verniciare
s@nche se la
vernice fosse
separata dalla
pbomboletta spray

- Sl

Se il toner fosse
rimosso e
introdotto in un
altro tipo di
dispositivo di
stampa o di
scrittura, potrebbe
comunque svolgerg
la sua funzione.

> Sl

h

Se le sostanze
chimiche fossero
rimosse,
potrebbero
comunque
esplodere e
produrre effetti di
luce.

>8I

Se il liquido fosse rimosso
potrebbe comunque
espandersi e contrarsi con
il cambiare della
temperatura. Per usare
guesta proprieta per la
misurazione della
temperatura, & necessaria
forma di un oggetto in
grado di frenare il volume,
per esempio all'interno di
un tubo capillare. La
sostanza chimica perde la
sua funzione senza un
contenitore, ma potrebbe

essere usata in altri oggetti.

- ambiguo

Domanda 4b: 'oggetta
funge da contenitore g
supporto ai fini del

La bomboletta
spray serve
soprattutto a

La cartuccia serve
soprattutto a
liberare il toner in

La funzione
consiste nel far
arrivare nell'aria le

La funzione dell’oggetto
non e quella di liberare un
sostanza o preparato.

rilascio o della liberare il maniera controllata, sostanze o i loro
liberazione controllata| preparato in (assicura il prodotti di
della maniera collegamento alla | reazione, quindi
sostanza/preparato o | controllata stampante e nel liberarli.
dei suoi prodotti di (controllando la | controlla il
reazione? velocita e il tipo | rilascio).
di rilascio).
> Sl > Sl > Si > NO
Domanda 4c: la La bomboletta Il toner viene Le sostanze Il liquido e il contenitore
sostanza/preparato spray viene normalmente esplosive vengono smaltiti insieme.
viene consumato normalmente consumato durantg reagiscono e Si
prevalentemente smaltita l'uso e la cartuccia| separano dal
durante la fase d’'uso | separatamente | viene smaltita contenitore durante
dell’oggetto oppure dalla vernice. separatamente. 'uso. Qualunque
eliminato in qualunque contenitore o parte
altro modo al di fuori di contenitore
dell’'oggetto alla fine residua viene
della vita utile, vale a smaltita
dire prima della fase d separatamente.
smaltimento? > sl > sl > sl > NO
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Una prevalenza di risposte affermative indica chedggetto & una sostanza/preparato
all'interno di un contenitore.

Nel caso della bomboletta spray, della cartucciaspgmpante e del petardo, i criteri si applicano
tutti senza ambiguita. Di conseguenza, questi diggeho contenitori con sostanze/preparati che
devono essere registrati ai sensi dell’articoloeb igolamento REACH. Come osservato nella
guida principale, questi esempi devono essereagipper indirizzare le decisioni in merito a simil
casi limite. A titolo esemplificativo, i materiajper scrivere (analogamente alla cartuccia per
stampante) saranno considerati sostanze/prepatati ¢ontenitore (piu 0 meno sofisticato).

Per quanto riguarda il termometro, si puo ipotiezzne sia un articolo con sostanze chimiche come
parte integrante, ma bisogna applicare i critegiagtivi per chiarire ulteriormente il suo status.

Tabella 7 Ulteriori domande indicative per casi limite (adliccon sostanze chimiche come
parte integrante di sostanze/preparati in contghito

Termometro con un liquido

Domanda 5a: se la Il contenitore perde il suo scopo senza il liquido.
sostanza/preparato dovesse esserg > Sl

rimosso o separato dall'oggetto o
scambiato con un tipo simile di
sostanza/preparato, I'oggetto non
sarebbe piu in grado di soddisfare i
Suo scopo?

Domanda 5b: lo scopo principale | Liberare una sostanza/preparato non € la funzidneipale dell'oggetto. Il
dell’oggetto € diverso da quello di | termometro contiene il liquido e fornisce una forpea regolare la sua
liberare la sostanza/preparato o i S| espansione, necessaria a misurare e a mostraesta gemperatura. Il suo

prodotti di reazione? scopo non e quello di liberare il liquido.
> Sl
Domanda 5c: 'oggetto viene Il liquido e il contenitore vengono smaltiti insiem

normalmente gettato via insieme al| > Sl
sostanza/preparato alla fine della s
vita utile, vale a dire al momento
dello smaltimento?

Una prevalenza di risposte affermative indica chédggetto & un articolo con
sostanze/preparati come parte integrante.

Poiché le risposte a queste domande sono tuttereffive, si pud concludere che il termometro é
un articolo con il liquido all’interno che ne cdsisce parte integrante.
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Tabella 8 Domande indicative per casi limite (articoli corstemze chimiche come
parte integrante o sostanze/preparati su suppueatiali)

Nastro per stampante

Salviettine detergenti
umidificate

Funzione

Trasferire inchiostro
sulla carta

Pulire (superfici)

Domanda 4a: se la sostanza/preparato dov
essere rimosso o separato dall’oggetto e ug
in maniera indipendente da esso o trasferit
dall’oggetto a un tipo simile di oggetto, la
sostanza/preparato sarebbe ancora in grad
linea di principio (magari senza comodita o
sofisticazione) di soddisfare lo scopo della
sostanza/preparato?

eSeel’inchiostro fosse

saimosso e introdotto in

D altri materiali /
contenitori, potrebbe

odamungue svolgere la
sua funzione.

-> Sli

Se il detergente fosse
rimosso, potrebbe
comunque svolgere la
sua funzione di pulizia.

> SlI

Domanda 4b: I'oggetto funge da contenitor
supporto ai fini del rilascio o della liberazio
controllata della sostanza/preparato o dei s
prodotti di reazione?

> ba funzione principale
econsiste nel liberare
ubinchiostro sulla carta.

- Sl

La funzione principale
dell’oggetto consiste
nel liberare I'agente
detergent®3,

- ambiguo

Domanda 4c: la sostanza/preparato viene
consumato prevalentemente durante la fas
d’'uso dell’oggetto oppure eliminato in
gualunque altro modo al di fuori dell’oggett
alla fine della vita utile, vale a dire prima
della fase di smaltimento?

Quando il nastro viene
e smaltito, la maggior
parte dell'inchiostro &
b stato consumato.

- Sl

Gli agenti detergenti
sono prevalentemente
consumatt4 e la
salviettina viene

smaltita separatamentg.

- SI

Una prevalenza di risposte affermative indica chédggetto & una sostanza/preparato in un
supporto speciale.

Per quanto riguarda il nastro per stampante, p@sie alle domande sono tutte affermative e si
tratta pertanto di un supporto speciale con sostprgparati. Per quanto riguarda le salviettine
detergenti umidificate, le risposte possono essengigue e bisogna quindi applicare la seconda
serie di domande indicative.

43 Esso ha anche una funzione secondaria di rimudeésporco”.

44 Questo deve essere ritenuto vero, anche se itargadn parte dellagente detergente potrebbe ssere stata
effettivamente consumata, in quanto la urzioneé di essere liberato nella maggior quantita pdssib
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Tabella 9

parte integrante o sostanze/preparati in suppoetiali)

Ulteriori domande indicative per casi limite (adliccon sostanze chimiche come

Salviettine detergenti umidificate

Criteri aggiuntivi

C’eé una risposta ambigu#& si usano criteri
aggiuntivi per fini di verifica

Domanda 5a: se la
sostanza/preparato doves
essere rimosso o0 separat
dall'oggetto o scambiato
con un tipo simile di
sostanza/preparato,
I'oggetto non sarebbe piu
in grado di soddisfare il
Suo scopo?

La salviettina asciutta potrebbe comunque
essere usata per pulire, ma il risultato sareb
inferiore e non raggiungibile per lo “sporco
specifico” per il quale le salviettine sono
solitamente concepite.

E il preparato aggiunto al tessuto a fare la v
differenza tra un tessuto umidificato (per
esempio per pulire vetri/finestre) e un altro
(per esempio per l'igiene dei neonati).

-> NO

pe

pra

Domanda 5b: lo scopo
principale dell'oggetto &
diverso da quello di
liberare la
sostanza/preparato o0 i su
prodotti di reazione?

La funzione principale dell’oggetto consiste
nel pulire e nel liberare 'agente detergente
sull’oggetto da pulire.

- ambiguo

Domanda 5c: 'oggetto
viene normalmente gettat
via insieme alla
sostanza/preparato alla
fine della sua vita utile,
vale a dire al momento
dello smaltimento?

L’intento & quello di consumare la lozione
detergente, anche se le salviettine smaltite
contengono comunqgue residui della sostanz

- Si

Una prevalenza di risposte AFFERMATIVE indica che loggetto e un articolo con
sostanze/preparati come parte integrante.

La salviettina detergente viene considerata unaupspeciale con I'agente detergente come
preparato, che deve essere registrato ai sensirtdetlo 6.
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NASTRI ADESIVI

| nastri adesivi possono avere funzioni diversdin@a di principio, lo strato adesivo ha la funso
di far aderire. Il supporto (sostegno o rinforzteino) conferisce al nastro una superficie e un
disegno specifico e svolge la funzione di “tenatame le parti aderenti” e/o di mantenere la sua
superficie, forma e disegno specifici. Senza ppsrto (sostegno o rinforzo interno), non vi
sarebbe alcuna “direzione” nel materiale adereritaastro non manterrebbe la sua forma e il suo
disegno. A seconda della funzione esatta e deafita di funzionamento dei nastri, si possono
distinguere tre casi che vengono valutati nelleltalseguente.
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Tabella 10 Applicare domande indicative a nastri adesivi dahsilla pressione

Nastri adesivi che
liberano
sostanze/preparati su un
superficie.

asostanze/preparati s

Nastri adesivi che non
liberano
usostanze/preparati su
una superficie, ma
rilasciano sostanze.

Nastri adesivi che
non liberano

una superficie.

Esempio

Pellicole adesive e nastr
attivati termicamente,
mastici adesivi sotto
forma di nastro (attivati
meccanicamente), nastri
cerati per sci e nastri bi-
adesivi senza rinforzo
interno.

Nastri con strati
adesivi su uno o su
entrambi i lati di un
materiale di sostegn
(per esempio per
fissare tappeti) e
nastri bi-adesivi con
rinforzo interno.

Nastro per bambini al

profumo di frutta,

nastro decorativo con
oinsetticidi

Tipo di oggetto

Supporto speciale
contenente
sostanze/preparati. Il
supporto serve solo ai
fini del rilascio e come
aiuto per una facile
applicazione. Lo strato
adesivo puo cambiare
forma al momento
dell’applicazione.

Nastro adesivo con
strato adesivo come
parte integrante e

Articolo con strato
adesivo e con un
sostegno o rinforzo

interno come parte | rilascio di

integrante. sostanze/preparati
come funzione
secondaria.

Domanda 4a: se la sostanza/preparato
dovesse essere rimosso 0 separato
dall'oggetto e usato in maniera
indipendente da esso o trasferito
dall'oggetto a un tipo simile di oggetto,
sostanza/preparato sarebbe ancora in
grado in linea di principio (magari senzg
comodita o sofisticazione) di soddisfare
lo scopo della sostanza/preparato?

Lo strato adesivo € in

grado di soddisfare il suq

scopo (che non &

necessariamente
asoprattutto quello di far

aderire!), anche se con
. minore comodita.

La funzione del nastro € determinata
dallinterazione tra il sostegno o rinforzo e
I'adesivo. Lo strato adesivo senza il materia
di sostegno o il rinforzo non € in grado di
soddisfare lo scopo del nastro.

Domanda 4b: I'oggetto funge da
contenitore o supporto ai fini del rilascig
o della liberazione controllata della
sostanza/preparato o dei suoi prodotti d
reazione?

La funzione del nastro e
la liberazione controllata
di una sostanza o
i preparato.

La funzione del nastro non &€ semplicemente
guella di controllare il rilascio o la liberazion
dello strato adesivo, bensi di aderire al
substrato e di offrire qualita aggiuntive
attraverso il sostegno o il rinforzo interno.

1%

Domanda 4c: la sostanza/preparato vie
consumato prevalentemente durante la
fase d’'uso dell’oggetto oppure eliminata
in qualunque altro modo al di fuori
dell’'oggetto alla fine della vita utile, valg
a dire prima della fase di smaltimento?

nkeo strato adesivo e il
supporto vengono
smaltiti separatamente
alla fine delle loro
rispettive vite utili.

L'adesivo rimane sul nastro alla fine della sy
vita utile.

a

Conseguenze in relazione all’articolo 7,
paragrafo 1

Le sostanze nello strato
adesivo possono dover
essere registrate ai sens
dell'articolo 6.

Nessuna | profumi possono
prescrizione in dover essere registrat
materia di ai sensi dell’articolo 7,

registrazione. paragrafo 1.

Le espressioni usate nella tabella sono defingemsi della EN 12481
Sostegnomateriale flessibile come per esempio tessugicfo carta che pud essere rivestito con un adesinsibile alla pressione.
Nastro adesivo doppiosostegno che é rivestito su entrambi i lati adesavo sensibile alla pressione.

Rinforzo: un materiale che rinforza il sostegno e/o 'adesi
Rivestimento protettivo: un materiale staccabile che protegge il lattat adesivi.

Substrato: una superficie 0 un materiale a

cui viene api¢anastro.

Nastro bi-adesivo un nastro adesivo che ha due superfici senalilalipressione senza bisogno di un supporto e caivestimento
protettivo a separare le superfici adesive. Ldstdesivo pud contenere materiali di rinforzo.
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BATTERIE

La funzione principale di una batteria convenzierainsiste nell’erogare corrente elettrica.

La tensione viene prodotta con una reazione chirfddatra due materiali diversi, che si verifica
contemporaneamente su due elettrodi diversi (cem@dstre positive e negative) immersi in un
elettrolito (liquido o solido). Senza la reaziort@neica non si produrrebbe alcuna tensione. Di
conseguenza, la composizione chimica & molto iraptetper la funzione.

Le forme e i disegni esterni e interni della badtexssicurano che la reazione si svolga in maniera
controllata e che l'energia sia erogata continuameguando serve e in forma utilizzabile.
Pertanto, anche la forma e il disegno della batssno importanti per la funzione.

1) L’elettrolito e i materiali attivi dell’elettroalin quanto tali non possono generare corrente
elettrica al di fuori della batteria. Non riusdibero a produrre energia neppure se fossero adltiggi
in altri contenitori senza il disegno specificoudia batteria. Neanche la “parte contenitore” della
batteria, privata dell’elettrolito, € in grado diodgere la sua funzione. Vi sono pero tipi divelfisi
elettroliti che potrebbero essere usati in un ine di batteria.

2) L’elettrolito e i materiali attivi dell’elettroal non vengono rilasciati dalla batteria, quindi il
contenitore non ha la funzione di “liberarli” e noe controlla il rilascio.

3) Lelettrolito, i materiali dell’elettrodo e I'molucro della batteria vengono normalmente gettati
via insieme.

Di conseguenza, la batteria deve essere consideratgicolo contenente un preparato come parte
integrante. Vi sono tipi diversi di batterie, alcdei quali potrebbero non soddisfare tutti i aiite

allo stesso modo. Per esempio, nelle batterie datie I'elettrolito pud in certi casi essere sotit

e i due elementi si gettano via separatamente hé\fecforma e il disegno possono variare in larga
misura. Il principio di funzionamento rimane péodstesso e, pertanto, tutte le batterie devono
essere trattate allo stesso modo.

COLLANT CON LOZIONE

Nel caso dei collant, la funzione principale & €l abbigliare. Quindi, il collant in quanto tade
chiaramente un articolo la cui funzione principalescollegata dalla lozione. La funzione della
lozione (cura della pelle) e soltanto un accessorio

La lozione ha pero un rilascio intenzionale, in mpoala funzione di cura della pelle non sarebbe
espletata se la sostanza non fosse rilasciata.

Di conseguenza, il collant con lozione deve essensiderato un articolo con rilascio intenzionale.
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APPENDICE 3 - ESEMPI SULLA DECISIONE IN MERITO AL L IMITE NELLA
SEQUENZA DI TRASFORMAZIONE DEI MATERIALI NATURALI O SINTETICI
NEGLI ARTICOLI FINALI, IN PARTICOLARE SULLA DECISIO  NE IN MERITO Al
‘PRODOTTI SEMIFINITI”

Il testo della guida principale (nel capitolo 3 ® particolare nella sezione 3.3.1) contiene
spiegazioni e domande indicative per determinapuilto di transizione di una materia prima da
sostanza/preparato ad articolo durante la suadaimre. Quest’appendice deve essere usata in
combinazione con tale testo. L'appendice illustapplicazione della definizione di articolo a tipi
diversi di materie prime. Essa esemplifica compusi rispondere alle domande indicative e come
gueste possono essere d’'aiuto nel decidere sdeliala debba essere considerato un articolo.

Si noti che il confine tra sostanza/preparato Ea@d puo essere diverso per tipi molto simili di
materiali (per esempio, potrebbe non esserci uh&isoe unica per tutti i tipi di fibre). Bisogna
quindi evitare di trarre conclusioni sullo statedlal stesso tipo di materia prima in settori divers
guanto questa potrebbe espletare funzioni diverse.

Va pertanto deciso caso per caso se una matenia [ 0 non sia un articolo. | settori industriali
possono pero sviluppare ulteriori indicazioni inséaalla sezione 3.3.1 della guida e a questa
appendice.

Di seguito si forniscono indicazioni su dove e cofissare il confine durante la lavorazione di
materie prime e la produzione di vari articoli finper quattro settori: metalli, tessuti (in
cooperazione con il settore del non tessuto), eapiastica. Gli esempi hanno lo scopo di illugrar

il processo decisionale; in caso di dubbio, si dblze sempre svolgere un esame approfondito
conformemente ai criteri delineati. In linea coresjio, gli esempi seguenti devono essere applicati
con cura, come indicato anche nel documento dimpagnamento.
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1 LAVORAZIONE DEL METALLO — SULLA SCORTA DELL'ESEMPIO

PRODOTTI D’ALLUMINIO

L’esempio della lavorazione dell’alluminio € inctuper mostrare il punto di transizione durante la
lavorazione della bauxite nei prodotti finali dlushinio. Si noti che la lavorazione di altri metall
(per esempio ferro/acciaio) pud avere punti didizione diversi. La figura seguente mostra le

diverse fasi di lavorazione e la rispettiva coratiz della materia prima.

Prodotti in alluminio

Materie prime
naturali

Minerali grezzi
(bauxite)

Estrazione

SOStanza Allumina Al,O3

Sostanza
(metallo)

Elettrolisi

Addizione di elementi leganti

Preparati ‘

Lega di alluminio

Formazione di lingotti

Colata

Lingotti
laminati

Laminatura e

Articoli

Fogli
(coils)

Taglio,
modellazione,
rivestimento

Lingotti
estrusi

ulteriore lavorazione

Estrusione

¥

Profilati
estrusi

Taglio,
modellazione,
v rivestimento

A,

Pezzi fusi
in lega
Abrasione,
perforazione,
trattamento in
superficie...

Prodotto finale in
alluminio

Prodotto finale in

alluminio

Prodotto finale in
alluminio

Figura 7
finale di alluminid@®

Il punto di transizione da preparato ad articolfiséato tra i lingotti laminati e le lastre, i liog
estrusi e i profilati estrusi e la lega d’alluminé pezzi fusi in lega. Il processo decisionale
supportato dalle domande indicative nella guidagypiale (cfr. la Sezione 3.3.1) potrebbe essere |l

seguente.

45 Sj notino le eccezioni indicate nel testo!

Esempio illustrativo del punto di transizione geerda minerale ad articolo
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Tabella 11 Criteri indicativi nella lavorazione della mategema dell'alluminio (nastri,
profilati)
Materiale Lingotti laminati ed Profilato estruso/coil Prodotto finale,
Domanda estrusi per esempio lastra
rivestita/prodotto
finale
Il materiale in questione hg No | profilati estrusi di alluminio possono Si

altre funzioni oltre a quella
di essere ulteriormente
lavorato?

essere spesso usati direttamente in lavor
edili, a indicare che devono essere

considerati come articoli. | profilati estrus|
che non hanno una funzione d’uso finale
devono essere considerati come preparg

Si noti che altri coil in lega metallica
potrebbero necessitare di una considere
ulteriore lavorazione, la qual cosa puo
indicare che devono essere considerati
come preparati anziché come articoli.

! La lastra rivestita
puo essere usata p
la costruzione di

ti\_/elcoll.
| profilati estrusi
modificati possono
essere usati in
aleverse
applicazioni, come
le tubazioni,
oppure, se
anodizzati, come
telai di porte e

er

finestre.
Il venditore immette il Il venditore/acquirentel Se I'acquirente di una lastra € piu La forma, la
materiale sul mercato e/o i| di lingotti laminati interessato ad acquistare un materiale corsuperficie e il
cliente e prevalentemente | offre/acquista un certg una forma e una superficie specifica (lasfraisegno del

interessato ad acquistare U
materiale per la sua
composizione chimica o pe
la sua

forma/superficie/disegno?

rcomposto chimico. La
forma del lingotto
rdetermina la natura
della successiva fase
lavorazione
(laminazione), ma non
e considerata piu
importante della

piatta) ai fini del suo uso finale, allora il
materiale puo essere considerato un
articolo. Tuttavia, se la forma e la
disuperficie (lastra piatta) sono acquistate
soprattutto per la comodita di trasformarg
la forma, la superficie o il disegno, allora
guesto e un’indicazione del fatto che il
materiale deve essere considerato un

composizione chimica

preparato.

materiale sono
normalmente piu
importanti per
'acquirente della
composizione
chimica.

Dopo quale fase di
lavorazione la funzione &
determinata in maggior
misura dalla
forma/superficie/disegno?

Prima della laminazione/estrusione, i

lingotti non hanno una
Dopo la laminazione/e

sono notevolmente ingranditi e hanno u

forma completamente

deliberatamente durante il processo.

forma specifica.
strusione, questi

diversa, creata

(“lavorazione leggera”).

La lavorazione di coil in lastre e di profilati
estrusi in telai di porte e finestre si articola p
esempio nelle fasi di taglio, formatura,
naivestimento. | materiali hanno piti 0 meno |
stessa forma prima e dopo il processo

D

La composizione chimica
del materiale in quanto talg
rimane simile nella
successiva fase di
lavorazione quando un
cambiamento potrebbe
indicare che il materiale &
un preparato?

La composizione
chimica del lingotto
laminato non cambia
durante l'ulteriore
lavorazione.

La composizione chimica della lastra
potrebbe cambiare durante I'ulteriore
lavorazione (per esempio, applicazione d
rivestimento superficiale).

La composizione
chimica
etomplessiva
dell’oggetto pud
cambiare con
'aggiunta di
sostanze alla
lastra/profilato
estruso, filo.

sono: barre, sbozzi (per esempio tagliati, lavosathacchina, pressati ecc.), coil (rivestiti e non
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rivestiti), profilati estrusi, pellicole e filamenfogli e nastri, pezzi fucinati, piastre, tubugi, senza
saldatura e saldati), raccordi, prodotti finalieengfiniti sinterizzati, lastre e reggette (rivesté non
rivestite), pezzi stampati, vergelle e fili (rivitis¢ non rivestiti).

91



GUIDA PER GLI ARTICOLI — APPENDICI

Conclusioni sui coil/lingotti laminati in lega dlaminio

I lingotti laminati non hanno solitamente una fur@ d'uso finale che indica che questi sarebbero
normalmente dei preparati. La possibilitd che uhatmbia di per sé una funzione finale & ambigua

e da stabilire caso per caso. Serve comunque we$s0 di taglio o stampaggio per ottenere una
funzione definita. Poiché si trattera generalmeliténa lavorazione leggera, questa domanda punta
in direzione del coil come articolo.

L’interesse dell'acquirente/venditore alla compmsiz chimica piuttosto che alla forma/superficie

e al disegno varia generalmente dal lingotto al/pmaifilato. Sebbene la composizione abbia un

ruolo in relazione alla qualita del materiale, aaente si concentrera anzitutto sulla forma degli
oggetti. Nel caso dei lingotti laminati, la formaitenuta importante (determina la successiva fase
di lavorazione), ma in genere non piu importantbadeomposizione chimica. Questo suggerisce
che il lingotto sia un preparato, mentre il cod@itamente un articolo.

Mentre i lingotti laminati determinano soltanto dnale tipo di lavorazione sara successivamente
introdotta la materia prima, la forma del coil detma gia di per sé che I'unica produzione
possibile sara quella di lastre. Il processo diifemione modifica in misura significativa la forma
dei lingotti in molti modi. Il taglio/stampaggiol®@lteriore lavorazione del coil producono soltanto
una modifica della forma di base e possono essarsiderati come una lavorazione leggera. La
“lavorazione limitata” nel settore include per egémnil taglio, perforazione, curvatura, foratura,
trattamento superficiale, rivestimento ecc., maluelec processi come la fusione, estrusione,
sinterizzazione ecc., in cui la forma plasmata @idistrutta o notevolmente modificata. Questa &
un’indicazione del fatto che il processo dopo ialguviene modificata la condizione della materia
prima € la laminazione in lastre/coil.

La composizione chimica di base del materiale (ld@dluminio) non cambia durante lintera
lavorazione, anche se si possono aggiungere se#paegarati tramite il rivestimento o |l
trattamento superficiale (per esempio, anodizzagiooppure la lubrificazione (per esempio,
ingrassaggio con grasso, olio ecc.). Questa domaoda un indicatore utile in questo esempio, in
qguanto non fornisce chiare indicazioni sullo stateka materia prima.

Conclusioni sui profilati/lingotti estrusi in leghalluminio

Gia la prima domanda fornisce un’indicazione unadel fatto che i lingotti estrusi non hanno una
funzione d'uso finale e sono pertanto dei preparaéntre i profilati estrusi, che possono essere
usati direttamente per espletare una funzionentistsono chiaramente indicati come articoli.

L'interesse dell’acquirente/venditore per la conipose chimica piuttosto che per la
forma/superficie e il disegno varia generalmentt lidgotto al profilato. La forma dei lingotti
estrusi € irrilevante in rapporto al profilato est, quindi 'acquirente dei lingotti sara inteiss
soltanto alla composizione chimica del materialae€a & una chiara indicazione del fatto che i
lingotti sono preparati.

Il processo di estrusione modifica notevolment®iana dei lingotti in molti modi, mentre le fasi di

lavorazione eseguite con i profilati estrusi deieano soltanto modifiche di quella forma base.
Questo mostra che il punto di transizione del nerdeve collocarsi dopo il processo di
estrusione.

La composizione chimica di base del materiale (ld@dluminio) non cambia durante lintera
lavorazione, anche se si possono aggiungere segpaegarati tramite il rivestimento o |l
trattamento superficiale (per esempio, anodizzagiooppure la lubrificazione (per esempio,
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ingrassaggio con grasso, olio ecc.). Anche in queaso, la domanda non € utile ai fini della
determinazione del punto di transizione.
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Tabella 12 Criteri indicativi nella lavorazione della mategeama dell'alluminio (pezzo
fuso)
Materiale Lingotti in lega per la | Pezzo fuso in lega Prodotto finale di alluminio
rifusione
Domanda

Il materiale in questione hg
altre funzioni oltre a quella
di essere ulteriormente
lavorato?

No

Si

Le colate (pezzi fusi in lega)
vengono prodotte
awvicinandosi al disegno e
alla forma finita richiesta e
richiedono soltanto
un'ulteriore lavorazione
leggera.

Si

| prodotti finali di alluminio

vengono usati nella costruzione|

di veicoli, negli elettrodomestici
e, se anodizzati, per applicazio
architettoniche ed edili.

Il venditore immette il
materiale sul mercato e/o i
cliente & prevalentemente
interessato ad acquistare U
materiale per la sua
composizione chimica o pe
la sua
forma/superficie/disegno?

Il venditore/acquirente
dei lingotti rifusi in

L’acquirente di un pezzo fus
in lega (colata) € interessato

lega offre/acquista una al fatto che questo abbia gia

rcerta composizione
chimica anziché una

rcerta forma. La forma
del lingotto non
determina la natura
delle successive fasi g
lavorazione (fusione e
colata).

la forma e il disegno di base

La composizione chimica e
(normalmente) meno
importante rispetto alla

i forma/superficie/disegno.

b La forma, la superficie e il

disegno del materiale sono
normalmente pit importanti per
I'acquirente della composizione
chimica.

Dopo quale fase di
lavorazione la funzione é
determinata in maggior
misura dalla
forma/superficie/disegno?

Poiché la forma dei lingotti rifusi in lega v
interamente persa durante il processo di
fusione, questi non hanno alcuna forma

specifica. Dopo la colata si sviluppa una

forma completamente

creata deliberatamente durante il process

diversa, che viene

ala lavorazione dei pezzi fusi in lega (colate)
in prodotti finiti si articola per esempio nell¢
fasi di molatura, perforazione, trattamento
superficiale. | materiali hanno piu 0 meno
stessa forma prima e dopo il processo
o‘lavorazione leggera”).

la

La composizione chimica
del materiale in quanto talg
rimane simile nella
successiva fase di
lavorazione quando un
cambiamento potrebbe
indicare che il materiale &

un preparato?

La composizione
chimica del lingotto
rifuso in lega non
cambia durante
l'ulteriore lavorazione.

La composizione chimica
del pezzo fuso in lega

durante I'ulteriore
lavorazione (per esempio,
anodizzazione).

La composizione chimica
complessiva dell’'oggetto pud
(colata) potrebbe cambiarecambiare con 'aggiunta di sostanz
al pezzo fuso in lega (colata).

Tipi simili di materie prime come il pezzo fuso iega di alluminio sono: colate (per esempio

centrifughe, a pressione, di precisione, in sakbi@), forme a colata continua (per esempio barre,

billette, blumi, tondi, bramme ecc.).

Sara in genere necessario effettuare una consideeazaso per caso per prendere la decisione

finale sullo status di un materiale.

Gli esempi dell'industria metallurgica mostrano afen € sempre facile decidere se una materia

prima abbia o meno una funzione determinata daikéaferma, superficie o disegno. Cio vale in
particolar modo quando un oggetto potrebbe esssat® per un uso finale oppure per l'ulteriore
lavorazione e tale ulteriore lavorazione va a modihe soltanto la forma.
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2 LAVORAZIONE DEI TESSUTI E DEI NON TESSUTI
Si noti che questo esempio non puo essere applidatettamente a tutti i tipi di fibre (sintetiche).

La figura mostra le varie fasi di lavorazione eeatodi applicati nell’industria dei tessuti e denno
tessuti. A prescindere dal tipo di materia primaat@nale sintetico o naturale), la fase di
lavorazione “tessuti sintetici e fibre non tessute’considerata un articolo. Di conseguenza,
qualunque ulteriore lavorazione € vista come umarézione di articoli.

Monomeri
l :

Polimeri

V“ Polimeri naturali sintetici
rigenerati e non
rigenerati es. polpa di
cellulosa
o =9 e

Filatura / Stiratura

Fibre artificiali

l

Fio | [monofio]

Tecniche spunlaid & meltblown
Preparazione non tessuti
e calandratura

Figura 8 Esempio illustrativo del punto di transizione gexderda materie prime ad
articoli di tessuto / non tessuto firfali

46 Sj notino le eccezioni indicate nel testo!
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Tabella 13

tessuto (fibre sintetiche)

Criteri indicativi nella lavorazione della mategema del tessuto / non

Materiale

Domanda

Polimero sintetico

Fibra sintetica

Fune da traino

Il materiale in questione ha
altre funzioni oltre a quella di
essere ulteriormente lavoratg

No

)

Le fibre sintetiche possono essere usat
per esempio come materiale di
riempimento per cuscini o come filo
interdentale.

e Le funi da traino
hanno varie
funzioni.

Il venditore immette il
materiale sul mercato e/o il
cliente & prevalentemente
interessato ad acquistare un
materiale per la sua
composizione chimica o per |

sua forma/superficie/disegnof;

L’interesse per i
polimeri risiede
chiaramente nella
loro natura chimica
e non nella loro

aforma.
P

La forma, superficie e disegno del
materiale &€ normalmente piu importante
per la persona che acquista una fibra
sintetica.

La forma e il disegno determinano la
funzione d’uso finale. In molte
applicazioni, le fibre sintetiche possono
sostituirsi vicendevolmente.

La forma della
fune da traino &
pit importante
della
composizione
chimica per
I'acquirente.

Dopo quale fase di
lavorazione la funzione &
determinata in maggior misu
dalla
forma/superficie/disegno?

lavorazione.

Il polimero non ha ancora una forma specific
Tramite filatura/stiratura, si producono fibre
ache hanno una forma e un disegno (“diametr

deliberatamente plasmati durante la

hanno gia una

condizioni di p

fibre”.

a.Prima della lavorazione le fibre

forma specifica

p'Dhe viene ulteriormente
sviluppata nelle successive fasi
lavorazione, come il taglio, la
torcitura e la finitura. La fibra
stessa esiste nelle stesse

rima, ma ora si

presenta come un “fascio di

=3

La composizione chimica del
materiale in quanto tale
rimane simile nella successiv
fase di lavorazione quando u
cambiamento potrebbe
indicare che il materiale & un
preparato?

La composizione
cambia prima
adell’estrusione

n (additivi,
sezionamento
trasversale).

La composizione chimica della fibra
sintetica puo cambiare al fine di
aumentare la sua lavorabilita, oppure
tramite tintura. La composizione di base
della fibra & pero la stessa.

La fune da
traino non viene
ulteriormente
lavorata.

Per quanto riguarda la fibra sintetica, per alcapglicazioni si puo rispondere in maniera univoca
alla prima domanda in quanto le fibre sinteticherftagia una funzione diversa da quella di essere
ulteriormente lavorate, mentre per altre applicaizia funzione principale é I'ulteriore lavorazione
La fibra pud quindi gia essere un articolo in limig@rincipio. Lo stesso vale per la fune da traino

L’acquirente di una fibra sintetica € normalmenteipteressato ad acquistare un materiale con una
forma specifica, che non una certa composiziondatto che fibre con composizioni diverse
possano sostituirsi a vicenda € un altro indicadeta maggiore rilevanza delle proprieta fisiche.

L’acquirente di una fune da traino & senza dubhidrgeressato alla forma della fune da traino che

non alla sua composizio

ne chimica.

Il tipo di estrusione/stiratura determina il diansedella fibra ed &€ quindi la fase di lavorazioe c
plasma deliberatamente la forma della fibra. libteproprieta come la resistenza, I'allungamento
e il restringimento sono anch’esse conferite alteefin questa fase. Le fibre sintetiche sono
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“assemblate” in processi diversi per arrivare adotti finali, come la fune da traino. Questi
processi sono prevalentemente meccanici e non eamba struttura di base della fibra, bensi
semplicemente la “aggregano” in unita piu grandi.

La composizione chimica di base del polimero pudlmare dopo I'estrusione/stiratura attraverso
vari tipi di lavorazione (a seconda del tipo deulbre lavorazione).

L’esempio mostra che la fase in cui la funzioneetedninata dalla forma, superficie e disegno puo
collocarsi molto presto nella lavorazione delle eniat prime. Inoltre, il disegno € la proprietadasi
rilevante della fibra, in quanto la sua forma comsplva non cambia in misura significativa
nell’'ulteriore lavorazione.
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3 LAVORAZIONE DEI POLIMERI

Nel settore della lavorazione dei polimeri, il puwli transizione da preparato ad articolo si calloc
dopo la conversione dei pellet polimerici. Il pesso di conversione & quello che trasforma il
preparato in un articolo. La figura mostra un esengi prodotto / processo che pud essere
considerato tipico per il settore della lavorazioee polimeri e quindi rappresentativo anche di alt
processi come la calandratura, lo stampaggio aione ecc.

Prodotti in plastica

Materie Petrolio grezzo
prime 9
naturali Raffinazione
Sostanza Etilene
(monomero) Polimerizzazione,
incorporazione di
additivi
Preparazione
(pOIimerO) ‘ Pellet PE ‘
Soffiaggio film
Articolo Fogli PE
Taglio, incollaggio,
ecc.

Articolo ‘ Imballaggio P¢ ‘

Figura 9 Esempio illustrativo del punto di transizione geterda materie prime ad
articoli di plastica (fogli di PE)
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Tabella 14 Criteri indicativi per la lavorazione dei polimeri

Materiale Pellet polimerico Fogli di PE Imballaggio
di PE
Domanda
Il materiale in questione ha altre funzionj No Applicazione diretta come| Imballaggio
oltre a quella di essere ulteriormente imballaggio possibile,
lavorato? anche senza un'’ulteriore
lavorazione.
Il venditore immette il materiale sul Il convertitore seleziona| L'acquirente dei fogli € piu interessato alla
mercato e/o il cliente € prevalentemente i pellet polimerici in loro forma. Per molte funzioni si possono
interessato ad acquistare un materiale pebase alla loro usare fogli di composizione chimica
la sua composizione chimica o per la suacomposizione chimica. | differente.
forma/superficie/disegno? La forma non &
rilevante.
Dopo quale fase di lavorazione la L’'unita di conversione provoca la L'ulteriore lavorazione non
funzione é determinata in maggior misuraformazione intenzionale di una formacambia il disegno (tranne se il
dalla forma/superficie/disegno? del materiale polimerico, che ne materiale viene riusato), ma s
determina la funzione. limita a modificarlo.
La composizione chimica del materiale inPrima dell’estrusione La composizione chimica del foglio stesso
guanto tale rimane simile nella successiv&engono mischiati degli| non cambia nelle ulteriori fasi di
fase di lavorazione quando un additivi alla materia lavorazione, ma potrebbe essere sottoposta a
cambiamento potrebbe indicare che il | prima per ottenere stampa.
materiale € un preparato? determinate funzionalital.

Mentre i pellet polimerici non hanno ancora unazfane d’'uso finale, i materiali convertiti ne
avranno probabilmente una. Nell'lesempio, il foglo PE pud essere usato direttamente per
l'imballaggio, oltre a poter essere usato e modibmell'ulteriore lavorazione.

Nell'unita di conversione vengono cambiati la dtied e il disegno dei composti polimerici. Nel
materiale che si ottiene, il disegno e la strutswao mantenuti in qualunque ulteriore processo
(tranne se il materiale viene riusato).

Pertanto, nel caso dell’esempio di lavorazionepddimeri, il criterio dell’esistenza di una funzien
d’'uso finale coincide con l'esistenza di un disedisso (microstruttura e macrostruttura) del
materiale.

Per il settore dei polimeri, ci0 significa che peesi tra cui per esempio I'estrusione di tubi,
soffiatura di pellicole, stampaggio soffiato, forwa, stampaggio rotazionale, schiumatura,
stampaggio per compressione, filatura di fibre glidadi nastri, calandratura, rivestimento o
stampaggio a iniezione segnano la “linea rossajiteparato e articolo.
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4 LAVORAZIONE DELLA CARTA

Il punto di transizione dal preparato all'articaliocolloca tra la carta greggia e la carta ascaigat

Lavorazione integrata della carta

Legno (materia Legno Polpa di cell ulosa Stock
prima naturale) cippato E una sostanza E un preparato

(no registrazione)

Potenziale input di sostanze / preparati

rasformazione Tratt;;nenti
— <
Prodotto finale Prodotto lavorato Carta g?é?azzg;?;e'
E un articolo E un articolo E un articolo essiccazione
Figura 10 Esempio illustrativo del punto di transizione gexkerdal legno agli articoli

di carta

100



GUIDA PER GLI ARTICOLI — APPENDICI

Tabella 15 Criteri indicativi nella lavorazione delle mategeme nella fabbricazione
della carta
Materiale Carta greggia Carta Cartolina
Domanda
Il materiale in questione ha altre funzioni oltre No Si, puo essere usata per Si, nessuna
a quella di essere ulteriormente lavorato? esempio per ulteriore
'imballaggio. lavorazione.

Il venditore immette il materiale sul mercato

elo il cliente & prevalentemente interessato a
acquistare il materiale per la sua composizio
chimica o per la sua forma/superficie/disegn(

La carta greggia €
dprevalentemente liquida
ne quindi non ha ancora
una forma, superficie o
disegno.

Per I'acquirente la forma della carta &

cosa piu importante.

la

Dopo quale fase di lavorazione la funzione &
determinata in maggior misura dalla
forma/superficie/disegno?

Dopo la separazione

disegno specifici.

dell’acqua/asciugatura, la carta
greggia riceve per la prima volta
una forma, una superficie e un

funzione.

L'ulteriore lavorazione (qui:
taglio, stampa) non cambia i
disegno di base. Sebbene la
forma e la superficie siano

modificate, le proprieta della
“carta” determinano gia la

La composizione chimica del materiale in
guanto tale rimane simile nella successiva fa
di lavorazione quando un cambiamento
potrebbe indicare che il materiale € un
preparato?

E possibile aggiungere
sgostanze chimiche.

Si, il trattamento
superficiale, l'incollaggio
ecc. possono aggiungerg
sostanze / preparati.

Nessuna
ulteriore

2 lavorazione.

La carta cosi ottenuta dalla macchina per carteepbé gia avere una funzione d’uso finale, per
esempio I'imballaggio di materiale di riempimenRur essendo ulteriormente lavorata per meglio
soddisfare uno scopo specifico, la carta ha giafunaione oltre a quella di essere una materia

prima destinata all’ulteriore lavorazione.

La carta privata dell'acqua € la prima fase del&aria prima ad avere una forma, una superficie e
un disegno specifico. Qualunque fase precedenteoduzione della materia prima non puo quindi

rappresentare lo status di articolo.

L'ulteriore trattamento della carta pud pero cambi@m misura significativa la forma complessiva

della carta; il disegno invece non cambia.
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APPENDICE 4 - CASI ILLUSTRATIVI PER VERIFICARE L’AP  PLICABILITA DELLE
PRESCRIZIONI DELL’ARTICOLO 7 E DELL’'ARTICOLO 33 47

Caso di studio sul rilascio intenzionale da articol- processi di lavoro ai sensi dell’articolo 7,
paragrafo 1, del regolamento REACH

Giocattoli profumati per bambini
Descrizione del caso
| giocattoli profumati per bambini sono scelti coesempio di articoli con rilascio intenzionale.

Non essendo stato individuato nessuno studio spechi giocattoli, si & usato uno studio sulle
penne/pennarelli a feltro profumato per stabilieuae informazioni di base (EPA danese — non
pubblicatd®). Si supponeche i risultati di tale studio siano rappresemtatiel caso di questi
giocattoli profumati e si ipotizza che lo stessogaisso di raccolta dei dati abbia avuto luogo per i
giocattoli per bambini.

Si noti che qualora fosse stata considerata unagparfeltro, il rilascio d’inchiostro (in analogia
con altri materiali per scrivere/stampare — cfAppendice 2) sarebbe considerato un preparato in
un contenitore, mentre il profumo in tale pennalgs@ebbe una funzione accessoria e sarebbe
quindi un caso di registrazione ai sensi dell'aftc7, paragrafo 1.

Il caso viene scelto per illustrare le difficoltdiec un importatore di articoli puo trovarsi ad
affrontare, qualora non riesca a ottenere infororazisulle sostanze contenute nell'articolo
importato dai suoi fornitori.

Si ipotizza quanto segue:

* Importazione all’anno: 1 milione di giocattoli puwhati

* Peso della parte del giocattolo che contiene ifymo: 2 g

* Nessuna informazione sul contenuto di sostanzédadziare
* Nessuna informazione sulla registrazione

* Si suppone che i risultati della relazione d'indegiprovengano dall’analisi condotta sui
giocattoli dall'importatore

Identita della sostanza

47 pareri discordantihttp://reach.jrc.it/docs/quidance _document/dissentén.pdf, che contestano I'applicazione della
soglia dello 0,1% all’articolo nel suo complessoigatati notificati per iscritto da sei Stati meinf#ustria, Belgio,
Danimarca, Francia, Germania e Svezia) e la pushboe di questa parte del documento orientative écstata
approvata da questi Stati membri.

48 La relazione d'indagine riguarda il rilascio distanze profumate dai giocattoli per bambini, corsprgpennarelli
profumati. Nella relazione sono state analizzatedstanze profumate e le sostanze volatili. Loistuttludeva uno
screening delle sostanze contenute nella partenatiella penna, nonché I'emissione di sostanda gahna.
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Al fine di identificare le sostanze destinate aeesgilasciate, I'importatore dei giocattoli profatn pud
adottare lo stesso approccio dello studio dandkemnne a feltro, il cui processo é citato distg

Nello studio danese, al fine di ottenere informakgulle sostanze destinate a essere rilasciatke gmnne,
sono state condotte le analisi seguenti:

1 Analisi sui profumi (24 in tutto) classificati coraensibilizzanti dal Comitato scientifico dei préilo
cosmetici del’UE (SCCNFP 1999). Sono state esataipanne con odori diversi, limone e fragola.
L’analisi & stata condotta sulla parte interna ceng¢nte il profumo.

2 La penna al profumo di limone & stata esaminataui@ prova di emissione per analizzare il
rilascio.
3 Screening dei composti organici estraibili tram@€/MS.

Sono state identificate in tutto 11 sostanze pratensensibilizzanti nell’analisi sui profumi ed tate
possibile identificare i nomi delle sostanze emed CAS. Durante la prova di emissione sono siiatiati
vari composti, identificati per nome della sostanZaa sola sostanza e stata identificata per noriéon
screening dei composti estraibili. | numeri CAS satati cercati in una banca dati online per i dati
tossicologici (Thomson Microdex). La classificad@nstata cercata in elenchi del’EPA danese. Netato
possibile trovare il numero CAS di tutte le sostaiaentificate usando il nome della sostanza aatiggone.

L'importatore cui questi risultati vengono trasfeper fare un’analisi chimica dei giocattoli per

bambini, sebbene in grado di identificare alcunstaame per nome chimico, da cui potrebbe
ricavare anche un numero CAS, potrebbe tuttavia essere in grado di ricavare ulteriori

informazioni sulla loro identitd, in termini dellloro composizione. Per illustrare l'ulteriore

processo di lavoro, si suppone che la sostanzanbriene, che € un profumo, superi la soglia di
tonnellaggio nei giocattoli per bambini dell'impattbre e sia quindi scelta per la registrazione.

Verificare la preesistenza di registrazioni

Avendo il nome della sostanza e il numero CAS aatizione, I'importatore ha la possibilita di
chiedere all’Agenzia se la sostanza é stata retgstrSupponendo che non sia stata ancora
registrata, I'importatore puo procedere alla regdbne.

Informazioni sulla concentrazione della sostanza

Nell'indagine danese, la concentrazione di D-limo@ee stata determinata per la parte interna dellnpa. La
classificazione é stata ottenuta dalle banche dati.

Tabella16 Ulteriore raccolta di informazioni sul D-limonenelie penne (indagine danese)

Sostanza N. CAS Classificazione Concentrazione

(mg/kg (parte interna)

D-limonene R10 Xi;R38 R43

5989-27-5 N:R50/53 800

Informazioni sulla quantita di sostanza usata

In base alle ipotesi per il caso dell'importatdeequantita di D-limonene nei giocattoli profumati
puo essere calcolata come la quantita in ogni gimloamoltiplicata per la quantitd di giocattoli
importati al’anno. La quantita annuale di D-limomenei giocattoli & pari a 1,6 kg/a, che é infexior
alt/a.

(800 mg/kgx 0,002 kg/giocattolex 1 000 000 giocattoli/a)
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Si puo anche calcolare quanti giocattoli pud imgart'importatore prima di raggiungere la soglia
di 1 t/a per il D-limonene:

1[t/a
Numeraricolo [NnumMero di giocattoli/a] < [Ua]

1,6mg/giocatoli = 625 milioni di giocattoli/a
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lllustrazione del processo decisionale sulla regrsizione

Esempio: Giocattolo al profumo di limone (D-limoner)

Consultare il capitolo 1:

Lei & il primo produttore o importatore dell’oggetto nellUE?

SI

Il suo oggetto & un articolo?

SI, la societa importa giocattoli che sono artiqeéirché la forma ne determina lo scopo.
Consultare il capitolo 4 “Verificare I'applicabil& delle prescrizioni dell’articolo 7 o0 33™:

Sono applicabili tutti i tipi di prescrizioni, inugnto vengono rilasciate sostanze durante I'udtadelolo. Il rilascio &
una qualita aggiuntiva del giocattolo ed e pertamtenzionale, altrimenti I'articolo non avrebbeooe. Inoltre, il
giocattolo puo contenere anche SVHC.

Andare al capitolo 5 e 6 sulla registrazione ditsmze destinate a essere rilasciate e sulle SVH@=oote negli
articoli

Poiché I'importatore non ha informazioni oltre siultati dell'analisi chimica, pud compiere le azigeguenti:

1) Raccogliere informazioni sulla conoscenza debse e sul contenuto tipico di sostanze in quéptodi articolo,
standard come la direttiva in materia di giocattaic. Egli confrontera tali informazioni con I'etandi sostanze
candidate da autorizzare e potrebbe nutrire dddidnbmerito all’esclusione delle SVHC. Non trowvddrmazioni sui
profumi destinati a essere rilasciati.

2) Verificare la catena d’approvvigionamento, cleiedo se qualunque sostanza presente nell’elersmstiinze
candidate sia inclusa nell'articolo / sostanzeepgrati usati per produrre I'articolo, oppure rieevla conferma che
non sono presenti nell’articolo. Verificare la caed’approvvigionamento e chiedere se il fornitdede sostanze
profumate puo essere identificato. Se si, puo cemieottenere una scheda di dati di sicurezza.

3) Programmare ed eseguire uno screening dellarszespresenti nell’elenco di sostanze candidateiteanetodi
analitici, se non ottiene informazioni dai fornitervi & un probabile contenuto di SVH© (risultati sopra).

4) Verificare se le sostanze identificate sonoeénnell’elenco di sostanze candidate. (La préeandssione ha
rivelato la presenza di composti classificati c&0R3 e R51/53. Dopo che é stato istituito I'eledtsostanze
candidate, tale elenco deve essere consultatdeglza di questi composti, in quanto potrebberepnialmente
rispondere ai criteri come PBT/vPVB).

5) Calcolare la quantita delle sostanze identiéicall'analisi di screening e valutare se la sodjlieonnellaggio
potrebbe essere superata per la registrazione.

Processo di lavoro per calcolare la quantita (Base
1. Il volume totale degli articoli € > 1 t/a (devono ssere considerati e sommati tutti gli articoli)?
Sl. 1 milione di giocattoli contenenti 2 g di paztintenenti profumo da un volume totale di articolalmeno? t/a.

2. Quantita totale del preparato > 1 t/a (bisogna conderare tutti gli articoli di questo genere in una
societa)?

SI. Il profumo é incluso nel feltro leggero di pesolto ridotto, quindi il volume totale del profunéopari a circa 2 t/a.

3. Identificare ogni sostanza destinata a essere rileista dall’articolo.

Sono stati identificati in tutto 11 composti profatincontenuti nel giocattolo. Durante la prova migsione sono stati
rilevati vari composti e alcuni dei composti riléiveono stati identificati con un numero CAS e clessificazione.

Il risultato dell’analisi & stato il solo nome deBostanza. L'inventario C&L da istituire deve essmnsultato al fine di
ottenere un numero CAS e una classificazione.

Ulteriori passaggi in questo caso si concentrah®sdimonene, che & stato identificato nell'anatibimica.
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4. Sostanze esenti dalla registrazione?
Bisogna consultare la guida dopo la sua convafidascoprire se la sostanza € esente dalla rezistea

5. Verificare la preesistenza di registrazioni per taé uso
Avendo il nome della sostanza e il numero CAS patizione, I'importatore ha la possibilita di chéed all’Agenzia se
la sostanza e stata registrata.

6. Determinare la quantita di ogni sostanza destinata essere rilasciata (devono essere considerati e
sommati tutti gli articoli di questo genere in unasocieta)

Sulla base dell'analisi chimica, il contenuto diiBxonene destinato al rilascio viene determina8®@ mg/kg nella

parte interna del giocattolo. Il contenuto di D-dinene nel giocattolo & di 1,6 mg, in quanto laganterna pesava 2g.

7. Quantita totale > 1 t/a?

La quantita totale di questa sostanza in tuttagicoli di questo genere nella societa & supeabr@lume limite di 1
t/a? Si suppone che questo giocattolo sia I'unitioao contenente D-limonene a essere importalia dacieta. La
guantita annuale di D-limonene viene calcolatabaki,

La registrazione del D-limonene non e richiesta pediuso nelle penne a feltro.

Commenti sul caso

Nell'indagine danese sono state analizzate solmg&on due diversi profumi: fragola e limone.
Nell’esempio, I'importatore pud importare giocaittobn diversi altri profumi, che devono essere
anch’essi esaminati. Bisogna identificare ogni slagostanza da rilasciare.

Solo 24 profumi selezionati sono stati analizzati b contenuto dell’articolo. Nella penna a feltro
sono presenti piu sostanze, quindi & stata esegnithe una prova di emissione. Nella prova di

emissione e stata identificata una gamma di sostaatatili rilasciate nell’aria. Qui é stato
analizzato solo il rilascio e non il contenuto. frava di emissione non includeva i profumi.

L'analisi dei profumi e la prova di emissione, ini si cercavano specifici composti sconosciuti
nell’intero articolo (estrazione del contenuto deflenna) e nelle sostanze rilasciate (sono state
isolate e analizzate delle emissioni), sono stategrate da uno screening tramite GC-MS dei
composti organici estraibili, in cui qualunque carsi € stato rilevato e caratterizzato con uno
spettro. | composti rinvenuti nella prova di enmos& non sono pero stati trovati nell’analisi tramit
GC-MS e, di conseguenza, il contenuto di sostaniagilf non ha potuto essere determinato usando
guesto metodo.

Questo caso mostra quanto sia difficile fornire w@umentazione completa sulle sostanze
destinate a essere rilasciate dall’articolo sullaseb dell’analisi chimica. Se possibile, la
documentazione dell'identita e della quantita detistanze destinate a essere rilasciate dall'&tico
dovrebbe basarsi sulla composizione della formwatas per I'articolo. Nel caso di articoli
importati, la documentazione potrebbe includereudtenti di supporto, come lettere dei fornitori o
certificati in cui si dichiara il contenuto per ega@o di profumi nell’articolo.
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Casi di studio sulla notifica di sostanze contenuteegli articoli ai sensi dell'articolo 7,
paragrafo 2, del regolamento REACH

CASO 1 - Indumenti

Descrizione

L’abbigliamento é stato selezionato per esempliiama situazione in cui ci si potrebbe aspettare
un’esposizione. Inoltre, 'esempio rappresent@aso tratto da un settore soggetto a forte interess
(da parte dei media) e caratterizzato da una cenascapprofondita delle sostanze chimiche
contenute negli articolLa societa NN, che ha partecipato a questo castudio, ha gia istituito un
programma che stabilisce le domande da porre siéoato di sostanze pericolose nei prodotti dei
suoi fornitori. Cid ha determinato un’eliminaziogeaduale delle SVHC dai suoi tessuti.

Criteri di selezione degli indumenti

» Utilizzatori e applicazione: un ampio gruppo dilim#atori e una vasta applicazione; g
utilizzatori includono gruppi vulnerabili come ifodini

» Tipo di materiale: rappresenta un materiale usatmaolti altri articoli oltre agli indumenti, il
che potrebbe estendere I'applicabilita del castvaiacl altri produttori/importatori di articoli

» Scenari d’'esposizione: un esempio di possibile @gmme cutanea diretta e di migrazione delle
sostanze

* Modello di catena d’approvvigionamento: rappresema catena d’approvvigionamento conjun
grado elevato di articoli importati € una minoreguzione all'interno dellUE

» Documentazione: una societa svedese, NN, ha foimfitomazioni sulla propria importazione
di fibbie per cinture

Produttore/importatore di articoli

La societa selezionata importa fibbie per cintuggogelli da uno Stato non membro dell’UE.
Pertanto, il ruolo della societa nella catena dfapgigionamento € quello di un importatore di
articoli nell’UE in relazione alle fibbie per cintl

Identita della sostanza

La societa deve consultare I'elenco di sostanzdidate da autorizzare. Questo deve essere fatto
non appena I'elenco viene messo a disposiziongdalhzia. Il piombo metallico, che ha costituito
I'oggetto di questo caso di studio, non & classitimell’allegato | della direttiva 67/548/CEE. E
pero in corso una valutazione volontaria del riséhcura dell'industria del piombo. Nell’lesempio
si suppone che il piombo metallico sia un possitéledidato per l'allegato X2

49 Sj noti che le sostanze che rispondono ai crifetfarticolo 57 possono essere incluse nell’eledcsostanze
candidate solo secondo la procedura descritta anétiblo 59. Per maggiori informazioni, cfr. la @ai alla

preparazione di un fascicolo ai sensi dell'allegdi per identificare le SVHC e la Guida all'inclasie di sostanze
nell’allegato XIV del regolamento REACH.
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La societa ha spiegato che é spesso difficile eteealenchi completi delle sostanze chimiche dai
fornitori. Cio non é pero necessario quando uné&tideve verificare I'esistenza di obblighi ai
sensi dell'articolo 7, paragrafo 2, e dell’artic@8. | fornitori possono essere interrogati
direttamente in merito al contenuto delle sostapeeifiche presenti nell’elenco di sostanze
candidate.

Verificare la preesistenza di registrazioni
Da fare all’'entrata in vigore del regolamento REACH
Informazioni sulla concentrazione della sostanza

Non vi & alcun obbligo di fornire SDS per gli adiico altre informazioni provenienti da Stati non
membri dell’'lUE. Si possono applicare le modalitzrative per ottenere informazioni suggerite
nei Capitoli 4, 5 e 8 di questa guida, sulla baskaonsiderazioni in merito al modo pitu semplice
per ottenere le informazioni richieste.

In questo caso, la societa ha un limite massimal pentenuto di piombo nelle fibbie per cinture
fissato allo 0,3% (p/p) e nella gioielleria allo % (p/p). L'uso di queste concentrazioni massime
nella valutazione illustrera uno scenario del qasggiore.

La lega usata nella fibbia non é stata resa noga@sto caso. Occorre pero notare che le
composizioni chimiche della maggior parte delleniegono pubblicate sotto forma di standard
nazionali, europei o internazionali. Se una lega éstandardizzata, la sua composizione chimica
puod essere solitamente ottenuta con un’analisiichiuhi routine.

Informazioni sulla quantita di sostanza usata

La quantita annuale totale di piombo negli artictgila societa é stata stimata in base alla gaantit
di fibbie per cinture importate I'anno prima. | cali si basavano sulla quantita totale di fibbie pe
cinture importate e sulla concentrazione massinmatinbo in una fibbia pari allo 0,3%.

lllustrazione del processo decisionale sulla registzione

Esempio: Societa A — Piombo metallico nelle fibbiper cinture

Consultare il capitolo 1:

Lei & il primo produttore o importatore dell’oggetto nellUE?

Sl

Il suo oggetto & un articolo?

S|, le fibbie per cinture e i gioielli sono articol

Fare riferimento al capitolo 4 “Verificare I'appliabilita delle prescrizioni dell’articolo 7 o 33"
1. C’é un rilascio intenzionale dall'articolo?

NO

Conclusione per la registrazione: Nessun bisogno dkgistrazione.

2. L’articolo contiene SVHC incluse nell’elenco di sasnze candidate?

L’elenco deve essere verificato, quando € disptmibipiombo metallico (7439-92-1) non € classifiz nell’allegato |
della direttiva 67/548/CEE, ma € una sostanza coprigta estremamente problematiche, che potretdere inclusa
nell’elenco di sostanze candidate. In questo esesiguppone che non compaia in tale elenco.

SI

Andare al capitolo 6 “Verificare I'applicabilita déarticolo 33 e la necessita di notifica”
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1. Determinare la concentrazione della SVHC, che in cgsto esempio € il piombo

Il limite della societa per il piombo nei gioiedlifissato allo 0,01% (p/p), che & inferiore al teréoglia dello 0,1%
(p/p). Per il piombo in un oggetto funzionale coama fibbia, il limite della societa e fissato all3% (p/p). La
concentrazione massima di piombo nelle fibbie supeiindi il limite soglia. La societa non ha la gibdita di
analizzare ampie partite di fibbie e suppone ctefaentrazione in tutte le fibbie sia 0,3% (pl@ societa importa
circa 13 000 000 di fibbie all’anno (in tutto cir6&0 ordini/stili diversi).

Sulla scorta dell'esperienza delle prove, si salahmaggior parte delle fibbie contiene molto meletio 0,1% di
piombo, ma questo non & documentato dall’analishica o dai certificati dei fornitori.

Concentrazione superiore allo 0,1% (p/p)?

Sl. Conclusione dopo questa fase: comunicare le inform@ni ai sensi dell'articolo 33 e passare alla fase
successiva della valutazione.

2. La SVHC (piombo) € destinata a essere rilasciata?
NO. Continuare
3. La sostanza é gia stata registrata per tale uso?

Da verificare dopo I'entrata in vigore del regolateeREACH. Si suppone che il piombo non sia registper tale
uso: - NO.

4, Determinare la quantita di SVHC (piombo) presenten tutti gli articoli

Le fibbie sono gli unici articoli importati nel’'UBalla societa con una concentrazione di piombersoe al limite
soglia dello 0,1%. La quantita totale di piomboteoita in tutte le fibbie e importata nell’UE alitao é:

Importazione di fibbie nel 2005: 13 000 000 di anit
Peso di una fibbia: 100 g
Concentrazione massima di piombo in una fibbia%(B/p)

Calcolo della quantita totale di piombo nelle fibbiel2005:
. Quantita totale di piombo: (0/3,01)[{10010°) (13 000 000 = 3,9 t al’anno

5. La quantita totale di piombo & > 1 t/a?

Sl. La quantita totale di piombo importata nel na¢ocdell’'UE € pari a 3,9 t/a. Questa quantita sajddimite soglia
fissato a 1 t/a.

6. Si puo escludere 'esposizione in condizioni d’'ustormali o ragionevolmente prevedibili?
La funzione della sostanza negli articoli:

Una piccola quantita di piombo abbassa il puntiusione della lega. Il piombo sara quasi certampregsente sotto
forma di particelle discrete nella matrice dellgdes, in quanto tale, manterra le sue proprietinggche.

L'uso/gli usi dell'articolo:

Uso/i normale/i: L'importatore vende le fibbie penture a societa che producono cinture per esedigelle per
bambini e adulti.

Usol/i ragionevolmente prevedibile/i: Se il produttalelle cinture tratta la fibbia in modo che letjgalle siano emesseg
dalla stessa, per esempio in sede di molatura dgliatura, bisogna usare una protezione apprapri@ualora si
effettuino operazioni di brasatura o saldaturpidmbo sara emesso sotto forma di gas e bisogisara una protezion
appropriata. Inoltre, i bambini potrebbero sucahiarfibbia nella situazione d’'uso finale.

Potenziale di emissione durante I'uso/gli usi e kimanto — Osservando le vie d’esposizione:

Le vie d’esposizione nel caso del piombo metakiono tramite inalazione e ingestione. In questo sapud scartare
l'inalazione. E pero possibile che il piombo siastferito dalla fibbia alle mani del consumatoreecessivamente
ingerito.

W

Inoltre, non puo essere escluso che vi sia urcidedi piombo dalla fibbia metallica dopo lo smadénto.
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Il piombo viene usato negli articoli da molti anRertanto sara ovvio cercare ulteriori informazipai “tale uso” del
piombo presso le organizzazioni di settore, natdidgrafia liberamente consultabile e nelle bandbg. Cercare
I'emissione di piombo dalle fibbie e da materiahgi e I'esposizione delle persone e del’'ambiente

Si puo escludere I'esposizione delle persone cedeliente?
NO

Conclusione:serve una notifica

Andare alla sezione 6.11

Comunicare le informazioni ai destinatari ai setfel’articolo 33
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Commento sul caso

Il caso illustra la possibilitd di usare la concanibne massima oppure il limite massimo della
societa per una specifica SVHC contenuta in arfticoine scenario del caso peggiore, al fine di
valutare se un importatore sia 0 meno soggetto abbifigo sancito dall’articolo 7, paragrafo 2, e
dall'articolo 33. L'uso della concentrazione massiporta alla conclusione che siano necessarie sia
la notifica che la trasmissione di informazioni. gassaggio successivo potrebbe includere una
determinazione piu precisa della concentraziongianbo nella fibbia tramite analisi chimica, se
applicabile. Le informazioni da fornire all'interndella catena d’approvvigionamento ai sensi
dell'articolo 33 potrebbero per esempio includerecomandazioni sugli equipaggiamenti protettivi
da usare durante la produzione della cintura fimitstruzioni sulla manipolazione dei rifiuti.

| risultati ottenuti a integrazione dei flussi divbro 1 e 2 in questa guida possono essere
documentati in una tabella, eventualmente coméeselnpio di cui sopra, in formato cartaceo
oppure elettronico. Si possono allegare i certifidai fornitori degli articoli in cui sono riportiai

limiti delle SVHC, i risultati di possibili analisthimiche e i dati sui volumi degli articoli impatt.

Si possono attuare procedure di documentazioneegiaire durante la valutazione dell’obbligo ai
sensi degli articoli 7 e 33, per esempio nell’ambit un possibile sistema di gestione della qualita
esistente.
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CASO 2 - Pneumatici per automezzi
Descrizione del caso

Gli pneumatici sono stati selezionati come casarité delle conoscenze esistenti sugli idrocarburi
policiclici aromatici (IPA) contenuti in oli dilugnaltamente aromatici usati nella produzione di
pneumatici. Il presente caso di studio non devé pssere considerato come uno studio completo
esteso a tutti gli aspetti dell’'uso e a tutti chsdegli IPA negli pneumaticinoltre, il caso non si
basa sulla conoscenza di un singolo produttore goitatore, bensi sulla conoscenza del settore
all'interno dellUE.

Gli pneumatici per automezzi sono un prodotto @iusezza complesso e ad alta tecnologia,
costituito da una miscela di gomme sintetiche @nadif tessuto e materiali di rinforzo metallici,
oltre a un’ampia gamma di additivi (per esempioddluenti altamente aromatici, ossido di zinco
ecc.) per garantire le prestazioni, la resistenta sicurezza dello pneumatico finito. Poiché gli
pneumatici sono I'unico punto di contatto del véacoon la superficie stradale, sono estremamente
importanti per la sicurezza su strada. Il termineymatico include in questa sede gli pneumatici sia
invernali sia estivi per auto, camion, autobusworchi.

Gli utilizzatori entrano in contatto con gli pneuisanuovi attraverso due vie. Una é attraverso il
“mercato delle dotazioni originali”, in cui gli pamatici vengono montati sulle ruote di una nuova
vettura. L'altra e il “mercato dei pezzi di ricarohiin cui gli pneumatici vecchi vengono sostituiti
con nuovi pneumatici. Il mercato della rigeneraeida parte del mercato dei pezzi di ricambio, ma
€ un caso speciale in quanto € solo il battisteaglssere nuovo.

| cosiddetti “pneumatici fuori uso” sono sottopaalia responsabilitd del produttore nella maggior
parte degli Stati membri del’lUE. Questi pneumatfciori uso trovano impiego in varie
applicazioni, tra cui: combustibili alternativiggnerazione e riciclaggio dei materiali. In Sveglia
pneumatici fuori uso vengono utilizzati prevalenéte come combustibile alternativo. Una parte
minore viene riciclata e rigenerata. Anche i graeujli pneumatici triturati possono essere ugati i
progetti di ingegneria civile come materiali danstere sotto la superficie stradale e gli edifici.

Criteri di selezione degli pneumatici
» Gruppi di utilizzatori e applicazione: uso diffuso

* Modello di catena d’approvvigionamento: rappreseatana catena d’approvvigionamento ¢on
una parte considerevole (70%) della produzione tsitallinterno dell’lUE

» Scenari d’esposizione: esemplificano I'esposizide##ambiente e un caso in cui le sostanze
sono contenute nelle parti usurate che si stacdalfiarticolo

* Documentazione: conoscenze esistenti da un pretedsadio condotto da Keml, Svezia
(1994) e informazioni fornite da BLIC (I'associazione epea dell'industria della gomma)

Produttore/importatore di articoli

Il caso non e stato sviluppato per una societaifsgggcma illustra uno scenario generico in cui lo
pneumatico viene prodotto all'interno del’'UE. Loemario € applicabile anche per gli pneumatici
importati.

50 Keml (1994). Nya hjulspar — en produktstudie amgidack (Nuove tracce di ruote — uno studio didptto sugli
pneumatici in gomma). Relazione 6/94
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Identita della sostanza

La societa deve consultare l'elenco di SVHC praseeil’'elenco di sostanze candidate da
autorizzare. Questo deve essere fatto non appeleado viene messo a disposizione dall’Agenzia
(Capitolo 6).

Si é deciso di concentrarsi sugli oli diluenti aiente aromatici, che sono classificati come
cancerogeni di categoria 2 sulla base del loroerarnd di IPA presenti come impurita nell’olio. Si
suppone che alcuni IPA saranno presenti nell’eleticeostanze candidate come SVHC di cui
sopra.

Gli IPA sono un “gruppo” complesso di sostanze dtini essi sono nocivi per la salute e
'ambiente. Si tratta infatti del gruppo con il nam piu elevato di sostanze cancerogene oggi
conosciute. Molti dei loro effetti sono associallaastruttura piatta delle molecole e alla loro
capacita di influire sul DNA nei nuclei cellulatia maggior parte degli organismi viventi sono in
grado di convertire gli IPA, ma i prodotti formaturante la degradazione sono spesso piu nocivi
della sostanza originaria.

Alcuni dei singoli IPA contenuti in oli altamenteoanatici sono classificati come cancerogeni di
categoria 2 nell’elenco di classificazione a lisetlomunitario (KIFS 2001:3). Gli IPA classificati

secondo questo sistema sono elencati nella tat8llaAlcuni di essi sono inclusi anche nella
direttiva quadro sulle acque e nelle convenziota@rimazionali per via delle loro proprieta peric@os

intrinseche.

Occorre notare che I'immissione sul mercato e I'disquesti oli altamente aromatici saranno vietati
dal 1° gennaio 2010. L'industria degli pneumatiai attualmente lavorando alla sostituzione degli
oli altamente aromatici con oli alternativi non carogeni.

Tabella 17  Alcune importanti proprieta di alcuni degli IPA helio altamente aromatico

Sostanza Persistente | Bioaccumulabile | Cancerogena&! (Cat. 2)

Antantrene (+)

Benzo(a)antracene +

Benzo(a)pirene +

+

Benzo(b)fluorantene

Benzo(e)pirene

Benzo(g,h,i)perilene

Crisene

Dibenzo(a,h)antracene

Fluorantene

Indeno(1,2,3-c,d)pirene

o e o e o o e N N s

+ |+ |+ |+ +]|+

Pirene
Benzo(j)fluorantene +
Benzo(k)fluorantene +

| criteri per la persistenza e la bioaccumulazisomo tratti dal TGB?
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| criteri per la persistenza e la bioaccumulabditao tratti dal TGE3

+ = persistente, bioaccumulabile o classificataneocancerogeno di categoria 2 nell’elenco di
classificazione a livello comunitario (KIFS 2001:3)

(+) = ha causato il cancro in animali da laboratama non é classificato come cancerogeno.

? = sono disponibili troppo pochi studi per tata se la sostanza sia cancerogena.

- =risultato negativo.

Cella vuota = nessuno studio.

Verificare la preesistenza di registrazioni
Da fare all’'entrata in vigore del regolamento REACH
Informazioni sulla concentrazione della sostanza

Il contenuto di oli altamente aromatici in uno pmeatico dipende dal tipo di pneumatico sotto
esame. Uno pneumatico per un’auto passeggeri npedid mercato dellUE contiene all’incirca
600 g di olio altamente aromatico. L'olio si dissolnella miscela di gomma, ma non reagisce
chimicamente. Il contenuto di IPA in questi olissitente aromatici € inferiore a 400 ppm, mentre i
valori medi tipici oscillano tra 100 e 200 ppm.

La concentrazione di IPA negli pneumatici & statlzalata per lo scenario del caso peggiore e la
situazione media in base al peso totale di unompaéoo e al contenuto di IPA negli oli diluenti
(tabella 9). Il calcolo si basava sulla valutaziated ciclo di vita (LCA) di uno pneumatico per
un’auto passeggeri europea media, effettuata d& BLI

Tabella 18 Calcolo delle quantitdi IPA negli pneumatici per auto passeggeri medie
mercato dell'UE

Peso di uno Contenuto Contenuto di IPA (ppm = pg/g) nell’olio
pneumatico per olio nello 400 200 100
un‘auto passeggefl neumatico I % nell I I
europea media | " mg neflo onello | mgnetio | o, | mgnelo %

pneumatico| pneumatico| pneumaticq pneumatica

240 0,003 120 0,001 60 0,0007

8700 g 600 g

= 27,6 ppm = 13,8 ppm =6,9 ppm

Le cifre nella tabella 18 mostrano che la conceidre totale di IPA nello pneumatico é di gran
lunga inferiore al limite soglia per la notificarfjaolo 7, paragrafo 2) e la trasmissione di
informazioni a valle (articolo 33) fissato allo @ (p/p). E quindi ovvio che la concentrazione dei
singoli IPA e << 0,1%.

Informazioni sulla quantita della sostanza prodottaper societa e anno

Non sono rilevanti nel caso in cui i limiti di ca@mrazione non vengano superati. Questo caso non
fornisce alcun dato specifico di societa sui volainproduzione.

lllustrazione del processo decisionale per una s@&téa che verifica il proprio obbligo ai sensi
degli articoli 7 e 33

51Fonte IPCS, 1998.
52 Documento orientativo tecnico nel programma peoketanze chimiche esistenti.

53 Documento orientativo tecnico/Documento orientatigcnico nel programma per le sostanze esisteftiJE.
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Esempio: Pneumatici contenenti oli diluenti altamete aromatici
Consultare il Capitolo 1:

1. Leié il primo produttore o importatore dell’'oggetto nellUE?

Sl

2. L'oggetto € un articolo?

SI, gli pneumatici sono articoli

Fare riferimento al Capitolo 4 “Verificare I'appligbilita delle prescrizioni dell’articolo 7 o 33”:
3. C’@ unrilascio intenzionale dall’articolo?

NO

Conclusione sulla registrazione: Nessun bisogno digistrazione.

4. L’articolo contiene SVHC incluse nell’elenco di sdasnze candidate?

SI. Oli altamente aromatici classificati come cangeni di categoria 2 a causa del loro contenut®Aj che sono
un’impurita generata nel processo produttivo déti'altamente aromatico. Ai fini di questo esempicsuppone
che il DIEF sia stato incluso nell’elenco di sogeeandidate.

Si noti che, ai sensi del 27° adeguamento al pssgréecnico (ATP) della direttiva 76/769/CE, I'inasione sul
mercato e I'uso di oli altamente aromatici perrdgntto pneumatici saranno banditi dal 1° genn&ib02ed &
attualmente in corso un processo di sostituzione.

Andare al Capitolo 6: “Verificare I'applicabilita dll'articolo 33 e la necessita di notifica”
5. Determinare la concentrazione delle SVHC

La concentrazione degli IPA (gruppo di sostanzd)atie € pari a 400 ppm nello scenario del casggiere e tra
100 e 200 ppm (mg/kg) in media. Si noti che quéstosalore per gli IPA come gruppo di sostanze. La
concentrazione di IPA dall'olio per pneumatico dadira 27 (caso peggiore) e 7 ppm, come illustregita tabella
12. Questo dimostra che il contenuto di IPA nelieymatico € al di sotto della soglia dello 0,1%.

6. Concentrazione superiore allo 0,1% (p/p)?

NO - FERMARSI: Non & necessario continuare il proces@lutazione.

Conclusione: Nessun bisogno di notifica. Nessun bigno di trasmettere informazioni ai destinatari.

Commento sul caso

Il caso mostra come si possa usare la conoscehzettlie nella valutazione dell’esistenza o meno
di un obbligo a carico del produttore/importatorsensi degli articoli 7 o 33.

In base alla conoscenza del contenuto di IPA rdel'aromatico applicato nella produzione di
pneumatici, si pud concludere che la concentraziwile possibili SVHC nello pneumatico & ben
al di sotto del limite soglia dello 0,1%. Pertantmn servono né una notifica ai sensi dell’articslo
paragrafo 2, né la trasmissione di informaziordestinatari ai sensi dell’articolo 33.

| risultati ottenuti a integrazione dei flussi dvbro in questa guida possono essere documentati in
una tabella, eventualmente come nell’esempio disopra, e si possono allegare i risultati delle
analisi chimiche e i dati per i volumi di articgrodotti/importati all’anno. Si possono attuare le
procedure di documentazione da applicare durantelistazione per esempio nell’ambito di un
possibile sistema di gestione della qualita estisten
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CASO 3 - Materassino da bagno
Descrizione

Il caso dei materassini da bagno riportato di gegllustra le diverse fasi nel processo di nosfe
puo essere usato come guida per capire i divessiggi nel diagramma di flusso. |l
di(etilesil)ftalato (DIEF) nei materassini da bagnetato usato come esempio per i motivi seguenti:

Criteri per la selezione dei materassini da bagno

» Utilizzatori e applicazione: ampi gruppi di utileori. Gli utilizzatori includono grupp
vulnerabili come i bambini

» Tipo di materiale: rappresenta un materiale usatoalti altri articoli, il che potrebbe estendere
I'applicabilitd del caso a tutta una serie di dsigaroduttori/importatori di articoli

» Scenari d’'esposizione: un esempio di possibile @gmme cutanea diretta e di migrazione delle
sostanze

» Modello di catena d’approvvigionamento: rappresema catena d’approvvigionamento confun
grado elevato di articoli importati

» Documentazione: il caso si fonda su un esempiereah € stato adeguato per illustrare le
diverse fasi nel processo di notifica

» Probabilita che la sostanza sia inclusa nell’elaiGostanze candidate e/o nell'Allegato XIV
DIEF é una sostanza CMR e puo essere presentelaetlb di sostanze candidate, da includere
eventualmente nell’Allegato XIV

Produttore/importatore di articoli

| materassini da bagno vengono importati da unto$tan membro dell’'UE e quindi distribuiti ai
rivenditori al dettaglio all'interno dell’'UE.

Identita della sostanza

Le proprieta fisiche e chimiche degli ftalati lifme resi adatti come plastificanti in polimeri qual
la plastica e la gomma.

| plastificanti non sono legati in via permaneritpaimero di PVC e gli ftalati vengono quindi
rilasciati dai prodotti di plastica nel corso ddieo vita. | DIEF sono classificati come tossici e
tossici per la riproduzione, il che significa ctasano una ridotta capacita di riproduzione e
danneggiano il feto.

La societa deve consultare I'elenco di sostanzdidate da autorizzare. Questo deve essere fatto
non appena I'elenco viene messo a disposizion&dalhzia (Capitolo 6). In questo esempio si
suppone che il DIEF sia un possibile candidatandludere nell’Allegato XIV.

Verificare la preesistenza di registrazioni

Da fare all’'entrata in vigore del regolamento REACH
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Informazioni sulla concentrazione della sostanza

In conformita con la legislazione vigente, la stitiea sostituito il DIEF nei giocattoli, ma questo
viene ancora usato come ammorbidente in altri@rtic'importatore del materassino € stato
informato del fatto che la concentrazione di DIEpa@i al 30% (p/p).

118



GUIDA PER GLI ARTICOLI — APPENDICI

Informazioni sulla quantita di sostanza usata

La quantitd annuale totale di DIEF negli articaild societa € stata stimata in base alla quaditita
materassini importati I'anno prima. | calcoli sisa@ano sulla quantita totale di materassini da
bagno importati e sulla concentrazione di DIEF mmaterassino pari al 30,0%. (Cfr. calcoli di
seguito)

lllustrazione del processo decisionale sulla regrsizione

Esempio: Societa B — DIEF nei materassini da bagno

Consultare il Capitolo 1:

1. Nella catena d’approvvigionamento lei & il primo poduttore o importatore dell’oggetto nellUE?
Sl, noi importiamo materassini da bagno

2. Il suo oggetto € un articolo?

Sl, il materassino da bagno € un articolo

Fare riferimento al Capitolo 4 “Verificare I'appligbilita delle prescrizioni dell’articolo 7 o 33™:
3. C'@ unrilascio intenzionale dall’articolo?

NO

Conclusione per la registrazione: Nessun bisogno tkgistrazione.

4. L’'articolo contiene SVHC incluse nell’elenco di sasinze candidate?

L’elenco deve essere verificato, quando disponillilBIEF & classificato come tossico e tossicolpaiproduzione,
che sono criteri per l'inclusione nell’elenco dstmze candidate. Ai fini di questo esempio, spsume che il DIEF sia
stato incluso nell’elenco di sostanze candidateSI

Andare al Capitolo 6: “Verificare I'applicabilita dll'articolo 33 e la necessita di notifica”
5. Determinare la concentrazione della SVHC, che in ggsto esempio é il DIEF

Per determinare il limite di concentrazione, laistécha chiesto informazioni al suo fornitore.dtditore ha
comunicato che la concentrazione di DIEF era d&80&o (p/p) nei materassini. Il fornitore non hasse a
disposizione alcun protocollo di prova a conferrealidelli di concentrazione e la societa non hatavnotivo di
contestare le informazioni trasmesse dal fornitore.

6. Concentrazione superiore allo 0,1% (p/p)?
Sl. La concentrazione di DIEF nei materassini @gno supera il limite soglia fissato allo 0,1%

Conclusione per questa fase: “Comunicare le informzoni ai sensi dell’articolo 33" e passare alla fa&assuccessiva
della valutazione.

7. Trasmettere informazioni ai sensi dell’articolo 33

In quanto il materassino da bagno contiene pitodell% di DIEF e viene distribuito ai rivenditotidettaglio
all'interno dell’'UE. La societa deve fornire infoamioni che garantiscano la sicurezza d'uso delteld. Le
informazioni da considerare importanti sono le sagu

¢ Nome della sostanza: di(etilesil)ftalato

* N.CAS: 117-81-7

* N. di registrazione: al momento non disponibile
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* Classificazione: R60-R61 € classificato come tassitossico per la riproduzione, il che signifid@eda sostanza
causa una ridotta capacita di riproduzione e dargiag! feto.

* Controllo dell'esposizione: Evitare il contatto pumgato con la pelle di bambini o donne in gravidan
8. La SVHC é destinata a essere rilasciata?

NO. Continuare

9. WHFS3: La sostanza & gia stata registrata per tale 08

Da verificare dopo I'entrata in vigore del regolarteeREACH. Si suppone che il DIEF non sia registizr tale uso:
- NO.

10. Determinare la quantita di SVHC (DIEF) presente intutti gli articoli

La concentrazione di DIEF nei materassini &€ > Oglbtsogna pertanto considerare la quantita tofid#EF contenuta
nei materassini e immessa nel mercato dell’'UE. wangjta totale di DIEF all’anno in tutti i materagsmportati €:

* Importazione di materassini nel 2005: 150 000 unita
* Peso di un materassino: 900 g

* Concentrazione massima di DIEF in un materassio® &/p)

Calcolo della quantita totale di DIEF nel 2005:

Quantita totale di DIEF: (30D,1) (Y900 110°) (150 000 = 40,5 t all'anno

11. La quantita totale di DIEF € > 1 t/a?

Sl. La quantita importata totale di DIEF & 40,5 @aesta quantita supera il limite soglia fissafiot&.
12. Si puo escludere I'esposizione in condizioni d’'uswrmali o ragionevolmente prevedibili?

La funzione della sostanza negli articdliplastificanti non sono legati in via permanentpaimero di PVC e gli
ftalati vengono quindi rilasciati dai prodotti degtica nel corso della loro vita.

L'uso/gli usi dell’articolo:
- Usoli normale/i: In materassini da bagno per adulti

. Usoli ragionevolmente prevedibile/i: E molto prbba che i materassini saranno usati anche da amlia donne
in eta fertile.

Potenziale di emissione durante 'uso/gli usi e kim&nto — Osservando le vie d’esposizione:

L’esposizione cutanea puo essere considerata @iasposizione piu probabile. Si puo supporre ehgelle nuda
entrera frequentemente in contatto diretto coritalo durante I'uso. L'esposizione tramite inataz pud avere luogad
se l'articolo viene usato al chiuso. E possibiletanl’esposizione tramite ingestione, in quantousi ritenere
ragionevolmente prevedibile che i bambini possamzisiare il materassino, anche se I'esposizioneitesingestione €
considerata limitata a causa delle dimensioni kndetma del prodotto.

Inoltre, poiché il prodotto viene usato prevalergete alla luce diretta del sole a temperature super20 gradi, la
temperatura del materiale puo arrivare a 50 gitaahie pud contribuire a un’emissione considerevblBIEF.

Si puo escludere I'esposizione delle persone ceaeliente?
NO
Conclusione:Serve una notifica

Andare alla sezione 6.11
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Trasmettere informazioni ai sensi dell’articolo 33
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Commento sul caso

Il caso mostra come si possano usare le informazen fornitori nella valutazione. Serve la
notifica dell’'uso delle sostanze nell’articolo, cerpure la trasmissione di informazioni. Il caso
offre esempi delle informazioni da comunicare atohatari dell’articolo.

| risultati ottenuti a integrazione dei flussi divbro in questa guida possono essere documentati in
una tabella, eventualmente come nell’esempio disogra. Si possono allegare certificati dei
fornitori del materassino da bagno che specifichifdentita e i limiti di concentrazione delle
SVHC, i risultati potenziali delle analisi chimickei dati sui volumi importati annualmente del
materassino da bagno. Si possono attuare le praeelilulocumentazione da applicare durante la
valutazione dell’obbligo ai sensi del regolamen®ATH, per esempio nell’ambito di un possibile
sistema di gestione della qualita esistente.
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APPENDICE 5 - FONTI D'INFORMAZIONE SULLE SOSTANZE I N QUANTO

COMPONENTI DI

ARTICOLI

L’elenco contiene esempi delle fonti d’'informaziaisponibili sulle sostanze contenute in articoli.
Esse forniscono varie informazioni, per esempidicaastanze aspettarsi in certi tipi di articoli, d
guali sostanze si pu0 escludere la presenza im amictoli, di quale tipo di sostanze ci si puo
aspettare il rilascio dagli articoli ecc. Non sitta di un elenco completo di fonti d'informazione.

Nome

| Indirizzo

Contenuto

Fonti d'informazione sulle sostanze contenute in aicoli

Restrizioni in materia di
immissione sul mercato &
di uso

DIRETTIVA DEL CONSIGLIO del 27 luglio 1976
76/769/CEE

Restrizioni in materia di immissione sul mercatdi
uso di sostanze in vari preparati e articoli, per
esempio tessuti e legno trattato

Sostanze contenute in
prodotti al consumo

http://www.mst.dk/chemi/01080000.htm

Relazioni d'indagine a cura di autorita nazionpdr
esempio 'EPA danese

Marchio di qualita
ecologica:

Fiore UE

Angelo azzurro tedesco
Cigno nordico
Umweltzeichen

Sistema di etichettatura
ambientale tailandese

http://www.eco-label.com/default.htm

http://europa.eu.int/comm/environment/ecolabelfinde
en.htm

http://www.svanen.nu/
http://www.blauer-engel.de/
http://www.umweltzeichen.at/
http://www.tei.or.th/greenlabel/

Prescrizioni in materia di marchio di qualita
ecologica

Certificato Toxproof

http://www.tuvdotcom.com/pi/web/index.xml

Etichettatura di auto, tessuti, arredi, materiali d
costruzione, vernici e dei rivestimenti di materass
pavimenti fino a un’abitazione completa, pronta
alluso

Elenco di sostanze che possono danneggiare la
salute o provocare reazioni allergiche

Vietati gli azocoloranti

Progetto EIS-ChemRisks

http://web.jrc.ec.europa.eu/eis-chemrisks/

Sostanza contenuta in prodotti per 'uso da pate
consumatori. Oggetto: salute umana

Documenti sugli scenari
d’emissione

http://applil.oecd.org/ehs/urchem.nsf

http://www.oecd.org/document/46/0,2340,en_2649
73 2412462 1 1 1 1,00.html

http://ecb.jrc.it/biocides/

Banca dati del’lOCSE sull’'uso e sul rilascio di
gagstanze chimiche industriali

ESD sui biocidi

Fonti d'informazione sulle sostanze contenute nedptti per la cura dei bambini

Norme per i prodotti per |
cura dei bambini

aNorma EN 14350-2

Mandato a CEN e CENELC nel campo della sicurez
dei consumatori in relazione alla sicurezza detjicali
per la cura dei bambini (16 dicembre 1997).

Guida ISO/IES 50 aspetti di sicurezza — Linee gpieia
la sicurezza dei bambini (2001)

Limiti al rilascio di taluni elementi dai dispositi
yger bere (EN 14350-2).

La linea guida fornisce limiti di migrazione per
talune sostanze chimiche regolate in altri prodott

Sostanze chimiche negli spazzolini (DIN 53160-1

Fonti d'informazione sulle sostanze contenute inemali da costruzione

Prodotti edili, approccio
AgBB

http://www.aivc.org/frameset/frameset.html?../poéti
ons/publications.html~mainFrame
http://www.umweltbundesamt.de/bauprodukte/dokur
te/AgBB-Bewertungsschema2005.pdf
http://www.umweltbundesamt.de/building-
products/archive/AgBB-Evaluation-Scheme2005.pdf

Sostanze contenute in prodotti edili e qualita
dell’aria negli ambienti chiusi

nee sostanze CMR potrebbero non essere introdo
nel materiale

Sistema AgBB in tedesco e inglese

tte

Fonti d'informazione sulle sostanze contenute ipaapcchiature elettriche ed elett

roniche

Apparecchiature elettrich
ed elettroniche, direttiva
RoHS

eDirettiva 2002/95/CE sulla restrizione dell’'uso di
determinate sostanze pericolose nelle apparecogiaty
elettriche ed elettroniche

Sei sostanze sono vietate nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche: Pb, Hg, Cd, Cr VI, P8B
PBDE

GreenPack

www.greenpack.org

Strumento software per gli articoli elettronici

Material Declaration

www.goodbyechain.com

Strumento software per gli articoli elettronici
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Nome

Indirizzo

Contenuto

Wizard

Fonti d'informazione sulle sostanze contenute nagicoli di plastica — materiali destinati a vena contatto con i prodotti alimentari

Materiali destinati a venir
a contatto con i prodotti
alimentari — guida pratical

ehttp://cpf.jrc.it/webpack/

http://europa.eu.int/comm/food/food/chemicalsafety/

dcontact/practical_guide_en.pdf

Norme per le sostanze contenute in materiali
destinati a venire a contatto con i prodotti alithen
conformita con le direttive europee

Materiali destinati a venir
a contatto con i prodotti
alimentari

chttp://bfr.zadi.de/kse/

Germania: Raccomandazioni per le sostanze
contenute in polimeri

Direttive sui materiali
destinati a venire a
contatto con i prodotti
alimentari

Direttiva 2002/72/CE

Gli elenchi specificano I'uso di sostanze e le
possibili restrizioni all’'uso

78/142/CEE: limiti per il cloruro di vinile conteta
in un materiale finito o rilasciato da questo miater

Fonti d'informazione sulle sostanze contenute asué

OekoTex 100

www.oeko-tex.com

Prescrizioni per le sostanze contenute in tessuti

Fonti d'informazione sulle sostanze contenute icole

ELV e IDIS

veicoli fuori uso (ELV) e al sistema internaziondle

informazioni per la demolizione (IDIS)

Direttiva 2000/53/CE del 18 settembre 2000 relagiva

Banca dati/software sui componenti di auto
contenenti sostanze soggette a restrizione
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APPENDICE 6 - FONTI D'INFORMAZIONE SULLE RESTRIZION
LA DETERMINAZIONE DELLE SOSTANZE RILASCIATE DA ARTI

| E SUI METODI PER

COLlI

L’elenco contiene esempi delle fonti d’informaziagieponibili sulle sostanze soggette a restrizione
contenute in articoli, sugli obblighi di dichiaramie, sull’'analisi chimica di sostanze vietate negli
articoli, sui metodi di prova standardizzati perilascio e sulle esperienze tratte dalle prove e
analisi relative agli articoli. Non si tratta di efenco completo di fonti d'informazione.

e

=

=

Prodotto Identificazione delle sostanze Determinazione del contenuto di | Determinazione del rilascio di
sostanze sostanze
Articoli vari:
Restrizioni in| Viene fornito un elenco di sostanze il cui usoetato negli articoli in generale:
materia di Tris(2,3dibromopropil)fosfato, ossido tris(-azind)-fosfina, penta e octabromo
immissione | difenileteri, polibromo bifenili (PBB), pentaclorfelo, composti di mercurio,
sul mercato € cadmio e suoi composti, nonilfenoli ed etossil@vgrazione).
di uso degli | viene fornito un elenco di azocoloranti che transitessione riduttiva di uno o pit|
articoli tessili| gruppi azoici possono rilasciare una o pili ammioenatiche.
Metodi per la determinazione di talune ammine at@he derivanti dagli
azocoloranti
Parte 1: Rilevamento dell’'uso di taluni azocoloractessibili senza estrazione
(EN 14362-1:2003)
Parte 2: Rilevamento dell’'uso di taluni azocoloractessibili estraendo le fibre
(EN 14362-2:2003)
Prodotti edili Prescrizione per la
documentazione del rilascio
durante l'usoin linea con i
requisiti igienici, sanitari e
ambientali. L'opera edile deve
essere progettata e realizzata
modo da non costituire una
minaccia per l'igiene o la salute
degli occupanti o dei vicini.
Vi sono attivita in corso presso
CEN per sviluppare norme sull
sostanze selezionate, come la
formaldeide e i ritardanti di
fiamma bromati. Il gruppo di
esperti sulle sostanze pericolo
(EGDS) della Commissione sta
lavorando a metodi di prova pg
le norme sui prodotti.
Approccio Le sostanze CMR potrebbero non essere Prova in camera con un unico
AgBB introdotte nel materiale campione di prodotto (DIN V
ENV 13419-1 fino a 3)
soglie perzcancerogene,
TVOC, ZSVOC, singole
sostanze (incluso elenco di LC
2 sostanze non valutabili
La prova é simile alle prove
sulle emissioni per i marchi di
gualita ecologica
Marchio di | Obblighi di dichiarazione Obblighi di dichiarazione Analisi chimica dell’emissione
qualita potenziale conformemente a
ecologica prove standardizzate
tipo 1l
ISO TR
14025,
simbolo R
ARGE kdR

Sostanze contenute in veicoli:
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Prodotto Identificazione delle sostanze Determinazione del contenuto di | Determinazione del rilascio di
sostanze sostanze

ELV e IDIS | Banca dati sui componenti di auto
contenenti sostanze soggette a restrizione

Certificato | Sulla base di un elenco di sostanze che | Prove del contenuto come: Metodi di prova standardizzati

Toxproof possono danneggiare la salute o provocaizocoloranti vietati (DIN EN 143264 per il rilascio usati:
reazioni allergiche 1/2) Spazio di testa statico (norma
Segue la procedura per la ricerca, tenutd VDA 277) con rilevatore a
conto delle esperienze acquisite dai ionizzazione di fiamma (FID) o
fabbricanti e da altri settori (ambiente spettrometria di massa (MS)
chiuso, requisiti del posto di lavoro): Sostanze condensabili (DIN
Identificazione di ogni 75201), metodo gravimetrico o
materiale/componente usando un elencq gascromatografia
ricevuto di materiali. Odore dei componenti emessi
Analisi di base per ogni materiale come (VDA 270), prova olfattiva
tessuti, pelle, plastica Prova sottocutanea (saggio
Analisi di ogni materiale a contatto con Ig cutaneo)
pelle
Analisi dell'aria negli ambienti chiusi
Valutazione tossicologica di esperti

Apparecchiature elettriche ed elettroniche:

RoHS e Sei sostanze sono vietate nelle Analisi chimica con metodi analitici

RAEE apparecchiature elettriche ed elettronich¢esistenti per tutte le applicazioni
Pb, Hg, Cd, Cr VI, PBB e PBDE Bisogna sviluppare ulteriori metodi

Banche dati | Wizard e Green Pack:

dei materiali | strumento di comunicazione IT

per le I fornitori devono elencare le sostanze

apparecchiat
ure
elettroniche:

contenute nei componenti

Giocattoli e p

rodotti per la cura dei bambini:

Norme per i
prodotti per
la cura dei
bambini

Metodi analitici sono forniti nella linea gu

EN 14350-2.

ida “#eoli per la cura e per 'uso da

parte dei bambini — linee guida generali e comuliasicurezza” e nella norma

La norma EN 14350-2 fissa
limiti sul rilascio di taluni
elementi dai dispositivi per ber
La linea guida fornisce anche
limiti di migrazione per talune
sostanze chimiche regolate in
altri prodotti.

Sostanze chimiche negli
spazzolini (DIN 53160-1)

Sicurezza de
giocattoli

Elenchi di sostanze:

Le sostanze/preparati pericolosi non
devono essere usati

Analisi chimica
Metodi di screening

La migrazione di metalli pesan
e di sostanze organiche e
inorganiche puo essere misurata
secondo la norma EN 71-3 do
il simulante acido cloridrico
0,07 M (HC1) simula la saliva
artificiale o I'acido gastrico.

Un metodo analitico viene
fornito nell'indagine n. 46
(Sostanze chimiche da tende g
tunnel per i bambini, giocattoli
di legno: sara pubblicata entro
I'agosto 2005)

Indagine n. 14: Mappatura dell
scarico di sostanze chimiche
guando si scalda l'argilla

D

O

Articoli di plastica — materiali destinati a venira contatto con i prodotti alimentari:
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Prodotto

Identificazione delle sostanze

Determinazione del contenuto di
sostanze

Determinazione del rilascio di
sostanze

Guida pratica
sui materiali
destinati a
venire a
contatto con
prodotti
alimentari

Prescrizioni da considerare
elenchi positivi
norme sulla purezza delle sostanze

condizioni d'uso speciali per le sostanze
i materiali/articoli in cui vengono usate e
SML

Numerose norme per

I'identificazione e la quantificazione|

delle sostanze contenute in materig
articoli e norme dettagliate sul
Qmpionamento e sui metodi analit

Strumento software Mgratest
Lite 2001: modello di
lmigrazione

per la simulazione nelle prove
Ghigrazione. Vengono definite
talune condizioni che dipendon
dal materiale, dal simulante
alimentare (per esempio grass
acquoso), dal tempo e dalla
temperatura

Direttive sui
materiali
destinati a
venire a
contatto con
prodotti
alimentari

In Germania: raccomandazioni per
sostanze contenute in polimeri:

http://bfr.zadi.de/kse/

IRilascio nel contesto delle
direttive significa una
migrazione di sostanze dal
materiale all'alimento.

Limite complessivo di
migrazione (in mg/dm2 come
misura dell'inerzia del material
o0 mg/kg):

Limiti specifici di migrazione
(SML, in mg/kg o mg/l)

Direttiva
2002/72/CE

Elenchi che specificano I'uso di sostanze
monomeri, additivi come sostanze di
partenza (Allegato IIl) e

prodotti ottenuti per mezzo della
fermentazione batterica (Allegato 1V)
possibili restrizioni (Allegato V, VI)
all'uso.

:Un altro metodo possibile per

escludere una migrazione rilevante
consiste nel misurare la quantita (Q
di una sostanza nel materiale finito
nell’articolo e nel confrontarla con il
valore della sua migrazione specifig
risultante dalla sperimentazione o ¢
modelli validi di diffusione

78/142/CEE: limiti per il cloruro di
vinile contenuto in un materiale finit
o rilasciato da questo materiale

Analisi generale della
migrazione complessiva

)Per informazioni dettagliate su

Gnetodi analitici, la direttiva fa
riferimento ad altri documenti
Quali:

&b/711/CEE: norme di base
necessarie per la verifica della
migrazione dei costituenti dei

Omateriali e degli oggetti di
materia plastica

82/572/CEE: simulanti da
impiegare per la verifica della
migrazione

97/48/CEE (temperatura e

tempo)

Norme EN 1186 (migrazione
globale)

Norme EN 13130 (migrazione
specifica)

=

(=]

O

ESD sugli

additivi usati
nell'industria
della plastica

Stima: rilascio potenziale come
fattori di perdita o emissione ng
corso della durata d'uso:

10 tipi di additivi (per esempio
antiossidanti, agenti antistatici,
coloranti) in base alla loro
funzione identificata.

La perdita viene stimata come
percentuale della quantita di
additivi usati a seconda delle
dimensioni delle particelle
(valore soglia 40 um) e della
volatilita (associata alla
pressione di vapore).

Dipende dall’applicazione degl
additivi e dai valori della duratg
d’'uso.

h
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Prodotto Identificazione delle sostanze Determinazione del contenuto di | Determinazione del rilascio di
sostanze sostanze
EUROCAD | Sono stati usati formati di relazione per | Metodi di quantificazione per il

comunicare

Sistema EURASCP e di allerta: un forma

di relazione per informare i colleghi
ispettori allinterno dellUE e in Norvegia
quando si trovano prodotti che superano
valore limite di cadmio e pare che vi sia |
volonta di trasportarli in altri paesi UE.

Modulo di relazione EuroCad per ispezioni

societarie.

tenore di cadmio negli articoli:
ttNAA (analisi strumentale per
attivazione di neutroni)

DIN V ENV 1122

Y
aatomico), XRF (spettroscopia di
fluorescenza ai raggi X) e altri

S (spettroscopia ad adsorbiment{o

Prescrizioni in materia di etichettatura:

Cigno Vengono impiegati elenchi di sostanze | Vengono date solo prescrizioni
nordico per | escluse dall'uso in questi prodotti. generali (GLP) per I'analisi del
gli strumenti | || fornitore deve fornire una dichiaraziong contenuto in merito
di scrittura | dj classificazione, il contenuto delle allidentificazione e alla
sostanze nominate e la composizione def quantificazione delle sostanze
prodotti.
Marchio Elenchi di sostanze escluse dall’'uso in | Per garantire la qualitd del prodotto, devono esseddisfatte le
ambientale | talune applicazioni seguenti norme e prescrizioni generali:
tailandese Thai Industrial Standards o prova di qualita deidotti Industrial
per gli Standard come
strL_Jmenti di TISI 346, penne a sfera
scrittura . .
TISI 650, matite con mina nera
TISI 822, pennarelli a base d'olio
TISI 1147, penne matite a mina colorata
TISI 1149, pastelli di cera o
una norma internazionale / nazionale accettabile o
la verifica standardizzata internazionale / nazZiedglla qualita dei
prodotti e
la fabbricazione, il trasporto e lo smaltimento egpnevisto dalla
legislazione, per esempio Factory Act 1992.
Arredi Elenchi di sostanze escluse dall'uso nel | Soglie per Valori limite per le emissioni
angelo blu | prodotto (con dichiarazione del produttoreormaldeide allo stato grezzo del | dagli arredi finiti. Prova in
per gli arredi | pocumentazione della conformita: prodotto di legno, vale a dire prima | camera con un campione del
a base di della lavorazione a macchina o del| Prodotto finito o parti del
legno rivestimento: stato costante, prodotto

concentrazione di 0,1 ppm nella
camera di prova

Contenuto di formaldeide e TVOC
nel prodotto finito

Metodi di prova per materiali a basg
di legno, bollettino sanitario federal
10/91 pag. 487-483

Formaldeide e VOC (le sostan
sono elencate) dopo 24 h +/- 2
Formaldeide e VOC dopo 28
giorni (si raccomanda di
»prendere campioni almeno ogni
b3 giorni)
Identificazione e quantificazione
tramite GC-MS
Gazzetta ufficiale del BAM
(istituto federale per la ricerca
le prove sui materiali), vol. 29,
1999, pag. 234-250

ye
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D

Prodotto Identificazione delle sostanze Determinazione del contenuto di | Determinazione del rilascio di
sostanze sostanze
Angelo Nessun uso di: Valori limite per I'emissione di
azzurro per | conservanti del legno (fungicidi, insetticidi, sostanze. Prova in camera con
pannellidi | agenti antincendio) campione di prodotto
legno composti organici alogenati Formaldeide, VOC e singole
Documentazione della conformita: sostanze
Ricetta per la produzione del materiale a Fenolo ( M'Swa dehll_fenolo -
base di legno e del rivestimento. processo p-nitroaniline
MDI
agenti leganti contenenti fenolg
Identificazione e quantificazion
tramite GC-MS
Marchio per | I materiali usati (pelle, tessuti, tappezzeria e Prova in camera con campiong
tappezzeria & materiale da rivestimento, adesivi) non di prodotto (secondo RAL-UZ
materassi devono contenere sostanze tossiche, 76 prodotti di legno, DIN ENV
CRM>4 note per essere forti allergeni dg 13419-1, VD_A_27§)
contatto (pelle§5 LANXE_SS critica il fqtto che lo
N di tal tint . i scenario della prova in camera|
(lassun cl;.so It aiune tinture o pigmenti sia molto costoso e dispendios
(e encq '. SO? .anze) ] ) in termini di tempo Preferisce
Sono rlch[estl i seguenti documenti per la altri metodi su scala piu ridotta
conformita: adottati dallindustria
ricetta per la produzione del materiale a automobilistica:
base di legno e, se del caso, del Metodo dello spazio di testa:
rivestimento. RAL-GZ 479/VDA 277 (PV
certificati di prova 3341),
dichiarazione dei fornitori PB VWL 709/VDA 278
informazioni di prodotto per i materiali emissione complessiva, per la
usati pelle usata nelle auto,
RAL-GZ 479/DIN EN 717-
3/VDA 275 formaldeide libera
per la pelle usata nelle auto,
Condensazione DIN 75201/1S(
6452 emissione condensabile
per la pelle usata nelle auto
Cigno Non sono ammessi: Metodi per il rilevamento e la misurazione dellatfialdeide in base al
nordico per | piocidi classificati dall’lOMS come tipo 1A Materiale sono:
mOb'!'_e 0 1B (obbligatorio) per il legno ENV 717 (metodo del perforatore)
pensili Sistema di classificazione finlandese: “Classifioae delle emissioni

CMR, sostanze tossiche, allergeniche
sostanze organiche alogenate

metalli pesanti

singole sostanze (elenco di sostanze)
Per la documentazione della conformita:

Il produttore del materiale di legno deve
trasmettere informazioni sulla quantita
totale (in g/kg pannello) delle sostanze
chimiche classificate come nocive per
I'ambiente. Il fornitore deve classificare l¢
sostanze costituenti.

B

del materiale da costruziong8®e metodo della camera climatica, EN
717-1

Metodo in camera usato per la correlazione delrzodée di emissione
(EN 120) come mg/100, livello di emissione esprésggpm o mg/m3
EN ISO 14184 (emissione da materiali per imbotitertessuti)
Norma CEN 131 (per adesivi)

Nitrosammine: prova in camera (ENV 13419-1 dopd 2430 h) oppur
ZH 1SO 1/120,287 per il campionamento d'aria; soglie per
emissione e contenutfbrmaldeide

sostanze nocive per 'ambiente

solventi aromatici

solventi organici e sostanze classificate comeveoger I'ambiente (pe

esempio quantita per m2 di superficie)
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Prodotto Identificazione delle sostanze Determinazione del contenuto di | Determinazione del rilascio di
sostanze sostanze
Il metodo IKEA fornisce un elenco negativo di Viene svolta un’analisi del contenutAnalisi del rilascio (per esempi
d'acquisto | sostanze che non devono essere usate dai del rilascio per controllare se i prove in camera) vengono svo
IKEA suoi fornitori. prodotti sono conformi alla specificaanche per identificare i rischi
IKEA chiede un sistema minimo di IKEA sui composti chimici (cfr. di | potenziali associati
gestione delle sostanze chimiche ai suoi| S€guito) all'esposizione prolungata alle
fornitori, compresi gli elenchi di tutte le sostanze
sostanze chimiche usate.
ESD sui Viene stimato un rilascio totale
tessuti delle sostanze volatili
nell'atmosfera
dei biocidi dagli articoli in
ambienti chiusi nelle acque
reflue attraverso la pulizia
dei biocidi dagli articoli
all'aperto nelle acque reflue e
nel terreno.
Oeko-Tex Metodi di prova per il rilevamento di Metodi di prova per controllare la | Metodi di prova per controllare
100 sostanze vietate (elenchi di sostanze) | conformita con i valori soglia per | la conformita con i valori soglig
il contenuto di pesticidi e fenoli per.
clorati il rilascio di metalli pesanti in
la formaldeide o quantita contenute| gondizioni di traspirazione
tracce (decisamente inferiori ai limitj artificiale
sanciti per legge) Per coloranti a base di pigmen
al tino o solforosi € accettabile
un grado minimo di solidita del
colore allo sfregamento pari a
(asciutto)
Fiore UE per| La documentazione include uno schema|ds&halisi delle sostanze chimiche e delle emissi@npdrte di laboratori
tessuti sistema di fabbricazione con accreditati in conformita con la 1ISO 17025.
diagramma di flusso ed elenco di tuttii | | metodi di prova/norme sono indicati nei documenii criteri
fornitori (contenuto e rilascio)
elenco delle sostanze chimiche, delle Le sostanze nominate sono proibite (elenco di szs)a
tinture e dei pigmenti usati nel prodotto Soglie per singole sostanze
ChemRisks Come sistema di riferimento, ChemTest fa parteidgimenti a

disposizione e fornisce metodi anal

lacune di dati che rimangono nell’analisi basatiesionoscenze.

Lo sviluppo e la convalida di marcatori biologion® aspetti chiave di
EIS-ChemRisks (marcatori biologici a basso dosgggio

Strumento che lavora con scenari d’esposizione cmeeari standard.

EIS-CHEMRISKS si concentrera sulla valutazioneal#ltibilita
dell’'uso di dati derivanti da attivita di modellani nell’'UE e nel

mondo.

itici disponiadatti a colmare le

54 Ai sensi della direttiva 67/548/CEE Allegato |, S&, TRGS, MAK- e BAT-Werte-Liste

55 Elenco dei BfR tedeschi
(https://gripsdb.dimdi.de/websearch/serviet/Gate®sgid=bfrK ABasic&language=de# DEFANCHOR

56 http:www.rts.fi/emission_classification_of_buildingaterials.htm

57 Hauptverband der gewerblichen Berufsgenossenschafte
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APPENDICE 7 - NORMATIVA CHE LIMITA L'UTILIZZO DELLE SOSTANZE IN
QUANTO COMPONENTI DI ARTICOLI
Strumento Argomento Condizioni Note

Direttiva 76/769/CEE

Direttiva concernente
le restrizioni in
materia di immissione|
sul mercato e uso

Immissione sul mercato
e uso di sostanze
pericolose nell’Allegato
|

Restrizioni in materia di
immissione sul mercato e di us
di sostanze, possono contener
delle eccezioni

Le restrizioni saranno
precepite nell’Allegato XVII
= del regolamento REACH
(cfr. anche l'articolo 137
sulle misure transitorie
riguardanti le restrizioni)

Direttiva 98/8/CE

Direttiva sui biocidi

Prodotti biocidi

* Le sostanze incluse
nell’Allegato | possono
essere usate come sostanz
attive nei prodotti biocidi,
I'Allegato | pud contenere
condizioni specifiche per l¢e
sostanze; e

* Autorizzazione dei prodotti
biocidi a livello nazionale.

* L'uso di taluni biocidi &
sottoposto a restrizioni
dalla direttiva
76/769/CEE; e

re

* |Lerestrizioni alle
sostanze non attive
devono essere soggettd
alla direttiva
76/769/CEE.

Direttiva 94/62 Imballaggi e rifiuti di Limiti di concentrazione per il
imballaggio contenuto di metalli pesanti nei
materiali da imballaggio
Direttiva 76/768 Prodotti cosmetici Elenco delle sostanze vietate €
ammesse per I'uso nei prodotti
cosmetici
Direttiva 842/2006 Gas a effetto serra Restrizioni ai gas fluorurati a

effetto serra

Direttiva 89/106 in
materia di prodotti da
costruzione

Direttiva 89/686 in
materia di dispositivi
di protezione
individuale

Direttiva 93/42 in
materia di dispositivi
medici

Direttiva 98/79
relativa ai dispositivi
medico-diagnostici in
vitro

Direttiva 90/385
relativa ai dispositivi
medici impiantabili
attivi

Direttive “nuovo
approccio”

Contiene disposizioni generali
sui materiali dai quali si posson
ottenere i prodotti in esame,
soprattutto specificando che ng
devono incidere sulla salute
degli utilizzatori e/o rilasciare
gas tossici

Contiene anche una disposizio
sulla disponibilita biologica
delle sostanze nei dispositivi

o

ne
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Strumento

Argomento

Condizioni

Note

Ambiente — Altro

Direttiva 2002/95/CE

Direttiva sulla
restrizione all'uso di
sostanze pericolose
(RoHS)

Emendamento
2006/690/CE

Emendamento
2006/691/CE

Emendamento
2006/692/CE

Apparecchiature
elettriche ed elettroniche
rientranti nelle categorie
fissate nell’Allegato 1A
della direttiva
2002/96/CE (rifiuti di
apparecchiature
elettriche ed
elettroniche)

Uso di Pb nel cristallo
contenuto in materiali e
componenti specifici
usati nelle
apparecchiature
elettriche ed elettroniche

Esenzioni per
I'applicazione di Pb e Cq
nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche

Esenzioni per
I'applicazione di Cr(VI)
nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche

e Le nuove apparecchiature
possono non contenere Ph

Hg, Cd, Cr(VIl), PBB,
PBDE; e

* Esenzioni elencate in un
Allegato.

« Esenzioni per le
applicazioni di Pb nel
cristallo

» Esenzioni concesse in bas
a un processo di revisione

* Esenzione fino al 1/07/200

Sono in corso consultazioni

, con le parti interessate sullg
proposte di ulteriori
esenzioni

Sono in corso consultazioni

con le parti interessate sullg
£ proposte di ulteriori

esenzioni

Direttiva 91/157/CEE,
direttiva 98/101/CE

Pile e accumulatori

Immissione sul mercato di pile

accumulatori contenenti piu

dello 0,00005 % di Hg proibito

(esenzione: piu del 2 % di Hg
nelle pile a bottone)

eE in preparazione la
revisione delle direttive. La
direttiva 2006/66 sostituira |
direttiva 91/157 dal
26/9/2008

o

Direttiva 2000/53/CE

Veicoli fuori uso
(ELV) e sistema
internazionale di
informazioni per la
demolizione (IDIS)

L'uso di Pb, Hg, Cg e Cr(VI) &
vietato nei veicoli e nei loro
componenti.

La direttiva € tesa a ridurre
guantita e il rischio di rifiuti
(pericolosi) dallo
smaltimento di ELV. Il
software IDIS é studiato dai
fabbricanti di auto per fornir
informazioni alle societa di
demolizione in merito al
contenuto dei quattro metall
pesanti vietati nei
componenti delle auto.

37

Consumatori

Direttiva relativa alla
sicurezza generale de
prodotti (GPSD)
2001/95/CEE

Tutti i prodotti al

i consumo o gli aspetti di
tali prodotti che non
sono espressamente
trattati da normative
europee specifiche in
materia di sicurezza

Nella valutazione della sicurezz

si possono prendere in

considerazione diverse misure,

tra cui le norme e i codici
pubblicati di buona prassi

al prodotti devono garantire i
livelli di sicurezza che i
consumatori possono
ragionevolmente aspettarsi
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Strumento

Argomento

Condizioni

Note

Direttiva 88/378/CEE

Direttiva in materia di
giocattoli

Giocattoli come definiti
nell’articolo 1

Valori limite per la disponibilita
biologica dei metalli risultanti
dall'uso dei giocattoli

Uso di talune sostanze nei
giocattoli ristretto dalla
direttiva 76/769/CEE

Additivi per alimenti

prodotti alimentari

Direttiva 93/11 Succhiotti e tettarelle di | Elenco di nitrosammine e di
elastomero o di gomma | sostanze N-nitrosabili ammesse,
naturale autorizzate e vietate nei

succhiotti e nelle tettarelle di
elastomero o di gomma naturale

Direttiva 89/107/CEE | Additivi da usare nei Elenco positivo di sostanze (le

uniche da usare nei prodotti
alimentari e solo a determinate
condizioni ivi specificate)

Regolamento
n.1935/2004/CEE

Materiali destinati a
venire a contatto con
prodotti alimentari

Materiali e oggetti
destinati a venire a
contatto con i prodotti
alimentari

Nell'Allegato | sono elencati
gruppi di materiali e oggetti che
devono essere soggetti a
direttive specifiche.

E tesa a garantire che tutti i
materiali e gli oggetti nel
loro stato finito che vengond
a contatto con i prodotti
alimentari non trasferiscano
sostanze in quantita tali da
mettere in pericolo la salute
umana o da comportare ung
modifica inaccettabile della
composizione dei prodotti
alimentari (terzo
considerando)

Direttiva 2002/72/CE

Materiali di materia
plastica destinati a
venire a contatto con
prodotti alimentari

Materiali e oggetti di

materia plastica destinatj

a venire a contatto con i
prodotti alimentari

Elenchi positivi con sostanze
autorizzate che escludono tutte
le altre dall'uso in una

determinata applicazione.

Allegato Il “monomeri e altre
sostanze di partenza”

Informazioni sulle impurita
contenute in sostanze e sostan
costituenti di miscele

Limiti generali e specifici di
migrazione

Lo scopo di un elenco
positivo di sostanze consist¢
nel proteggere il
consumatore dai rischi per la
salute dovuti all’esposiziong
a sostanze che migrano nei
prodotti alimentari

VAS

Direttiva 84/500

Oggetti di ceramica
destinati a venire a
contatto con i prodotti
alimentari

Simbolo che puo
accompagnare materiali
e oggetti destinati a
venire a contatto con i
prodotti alimentari

Determinare il simbolo che pug
accompagnare materiali e
oggetti destinati a venire a

contatto con i prodotti alimentaf

Direttiva 78/142

Materiali destinati a
venire a contatto con
prodotti alimentari

Materiali e oggetti
destinati a venire a
contatto con i prodotti
alimentari

Limiti di migrazione per il
cloruro di vinile monomero nei
materiali a contatto con gli
alimenti
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Strumento

Argomento

Condizioni

Note

Direttiva 93/10

Materiali destinati a
venire a contatto con
prodotti alimentari

Materiali e oggetti
destinati a venire a
contatto con i prodotti
alimentari

Limiti di migrazione per la
cellulosa nei materiali a contatt
con gli alimenti

Regolamento n.
1895/2005

Materiali destinati a
venire a contatto con
prodotti alimentari

Materiali e oggetti
destinati a venire a
contatto con i prodotti
alimentari

Contiene un elenco di sostanze

ammesse

Materiali destinati a venire a

contatto con i prodotti alimentar

contenenti derivati epossidici
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