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La Normativa prima del Regolamento REACH 

PREMESSA  
Il REACH è diventato a tutti gli effetti il nuovo Regolamento sulla chimica europea. 

È senza dubbio il più grande intervento legislativo sulla CHIMICA europea 

portato mai a termine.  
 

Il Regolamento REACH coinvolge produttori e importatori di sostanze chimiche, 

di formulati chimici e di articoli, nonché ogni utilizzatore industriale di 

sostanze chimiche. 

 

Sarà un Regolamento in continuo sviluppo ... a breve ci sarà la prima revisione. 



Revisione = Valutazione 

 

Revisione ≠ emendamento 
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La Normativa prima del Regolamento REACH 
 

• 100.204 “sostanze esistenti”, ovvero immesse sul mercato prima del 18 
settembre 1981: fanno parte dell’elenco EINECS (European INventory of 
Existing Commercial chemical Substances), introdotto in applicazione alla 
dir. 67/548/CEE; 
 
• Oltre 4300 “nuove sostanze”, immesse sul mercato dopo il 18 settembre 
1981: fanno parte dell’elenco ELINCS (European LIst of Notified Chemical 
Substances), introdotto in applicazione alla dir. 67/548/CEE; 
 
• Circa 3.500 sostanze classificate come “pericolose” (Allegato I della dir. 
67/548/CEE); 
 
• 40 gruppi di sostanze soggette a “restrizioni” (corrispondenti a circa 900 
sostanze), in applicazione alla dir. 76/769/CEE; 
 
• 141 sostanze “prioritarie”, inserite nel programma europeo di valutazione 
del rischio delle sostanze esistenti (reg. (CEE) 793/93)  
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La Normativa prima del Regolamento REACH 

Principi del REACH per sanare la situazione esistente. 
 
• Una mappatura di tutte le sostanze chimiche che circolano in Europa (in 
quanto tali, in preparati e in articoli); 
 
• Una conoscenza degli effetti delle sostanze mappate sull’uomo e sull’ambiente 
attraverso una descrizione chimicofisica, tossicologica ed ecotossicologica; 
 
Una correlazione tra sostanza, pericolosità e campo d’impiego (concetto di Uso 
Identificato); 
 
• L’incoraggiamento e, in alcuni casi, la garanzia di SOSTITUZIONE a termine 
delle sostanze più problematiche con sostanze o tecnologie meno pericolose, 
inserite nel contesto di alternative tecnicamente ed economicamente idonee; 
 
• La semplificazione e armonizzazione legislativa degli Stati Membri; 
 



PERICOLOSO PER L’AMBIENTE 

 

 
 

 

 

 

 

C&L secondo 
CLP e/o D.Lgs 

65/03 

Trasporto ai sensi 
ADR/RID/IATA/ 

IMDG 

Rifiuti pericolosi 
ai sensi D.Lgs 

205/10 

Classe pericolo 
H14 – 

impianto/discaric
a autorizzata 

Trasporto ai sensi 
ADR/RID/IATA/ 

IMDG 

SEVESO D.Lgs 
334/99 smi 

All. A parte 2 del 
D.Lgs 238/05 

Valutazione 
incidenti rilevanti 

art 6 o 8 
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Pubblicazione del REACH 

 
29 maggio 2007 

GUCE L 136 
 

Pubblicazione delle  
“Rettifiche al Regolamento” 

 

Entrata in vigore: 1 giugno 2007 
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Il Regolamento REACH 

ALCUNE DEFINIZIONI: 
 
Preparato: una miscela o una soluzione composta di due o 
più sostanze; 
 
Sostanza: un elemento chimico e i suoi composti, allo stato naturale od ottenuti 
per mezzo di un procedimento di fabbricazione, compresi gli additivi necessari a 
mantenerne la stabilità e le impurità derivanti dal procedimento utilizzato, ma 
esclusi i solventi che possono essere separati senza compromettere la stabilità 
della sostanza o modificarne la composizione; 
 
RIP 3.10: Guidance for Identification and Naming of Substances in REACH. 
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Il Regolamento REACH 
 
ALCUNE DEFINIZIONI: 
 
Articolo: un oggetto a cui sono dati durante la produzione una forma, una 
superficie o un disegno particolari che ne determinano la funzione in misura 
maggiore della sua composizione chimica; 
 
RIP 3.8: Guidance on fulfilling the Requirements for articles. 
 
Fabbricante (produttore): ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunità 
che fabbrica una sostanza all'interno della Comunità; 
 
Importatore: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunità responsabile 
dell'importazione. 
 
Utilizzatore a Valle: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunità diversa 
dal fabbricante o dall'importatore che utilizza una sostanza, in quanto tale o in 
quanto componente di un preparato, nell'esercizio delle sue attività industriali o 
professionali. 
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Il Regolamento REACH 

ALCUNE DEFINIZIONI: 
 
Distributore: ogni persona fisica o giuridica stabilita nella Comunità, compreso il 
rivenditore al dettaglio, che si limita ad immagazzinare e a immettere sul mercato  
una sostanza, in quanto tale o in quanto componente di un preparato, ai fini della 
sua vendita a terzi. 
 
Fornitore di una sostanza o di un preparato: ogni fabbricante,importatore,  
utilizzatore a valle o distributore che immette sul mercato una sostanza, in quanto 
tale o in quanto componente di un preparato, o un preparato. 
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Il Regolamento REACH 
ALCUNE DEFINIZIONI: 
 
Sostanze soggette a regime transitorio (PHASE-IN): 
 
1. Comprese nell’inventario EINECS; 
 
2. Fabbricate in UE, ma non immesse sul mercato, almeno 1 volta nei 15 anni prima  
dell’entrata in vigore del REACh; 
 
3. Immesse sul mercato UE prima dell’ entrata in vigore del REACh e considerate notificate 
a norma dell’art.8 della dir. 67/548 CEE. 
 
Sostanze intermedie: sostanze fabbricate, consumate o utilizzate per essere trasformate, 
mediante un processo chimico, in altre sostanze. 
 
�  Sostanze intermedie non isolate; 
 
�  Sostanze intermedie isolate in sito; 
 
�  Sostanze intermedie isolate trasportate. 
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Il Regolamento REACH 

ESCLUSIONE TOTALE DAL REACH 
 
 
1. Sostanze Radioattive (direttiva 96/29/euratom); 
 
2. Sostanze soggette a controllo doganale (in transito o in vista di riesportazione); 
 
3. Sostanze intermedie non isolate; 
 
4. Trasporto di sostanze (per ferrovia, su strada, per via navigabile interna, 
marittimo o aereo); 
 
5. Rifiuti (dir. 2008/98/CE), in Italia D.Lgs 205/10; 
 
6. Esenzioni specifiche stabilite dagli Stati Membri nell’interesse della difesa. 
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Il Regolamento REACH 

I PAESI DELL’AREA EEA  
 
 
L’Islanda, il Liechtenstein, la Norvegia fanno parte dell’ Area Economica 
Europea (EAA) del 1992. 
 
 
Non appena REACH sarà implementato dagli Stati EEA, le importazioni di 
prodotti chimici da questi paesi saranno considerate come un commercio 
intracomunitario. 
 
 
E’ in corso l’iter legislativo per arrivare entro breve all’implementazione del 
REACH nei paesi EEA. 
 
La Svizzera invece fa parte dell’EFTA (Associazione Europea di Libero Scambio) 
che non ha aderito al REACH. 
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Il Regolamento REACH 
L'AGENZIA EUROPEA DELLA CHIMICA 
 
L’Agenzia Europea delle sostanze chimiche (ECHA) ha sede a Helsinki e verrà finanziata 
da contributi della Commissione, 

dagli introiti del sistema tariffario e da contributi volontari degli Stati Membri. 

 

Compiti dell'Agenzia 

 

 

 

 

 

 

– Gestire  a livello centrale gli aspetti tecnico - scientifici ed amministrativi del 

processo.  

– Garantire la coerenza delle decisioni a livello comunitario. 

– Dare supporto alle autorità competenti degli stati membri e a chi richiede la 

registrazione 
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Il Regolamento REACH 
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La REGISTRAZIONE 

Sostanze da registrare: 
 
1. Tutte le sostanze prodotte o importate in quantità > 1 ton./anno; 
 
2. Tutti i monomeri usati per la produzione di polimeri che contengano una % di 
monomero > 2% e una quantità totale annua > 1 ton. (entrambe le condizioni 
verificate); 
 
3. Tutte le sostanze contenute in articoli se la quantità supera 1 ton./anno e se il 
rilascio è funzionale al funzionamento dell’articolo in normali condizioni d’uso; 
 
REGISTRAZIONE congiunta della stessa sostanza: 
 obbligo di condividere i test su vertebrati, 
 posibilità di condividere anche gli altri test (es. test chimico-fisici). 
 deve essere fatta da persone fisiche o giuridiche con sede in UE. 

 



Processo di registrazione 

SIEF 

Lead Registrant 

Dossier completo 

ECHA 

01.-----------.xxxx 

Member Registrant 

Small dossier 

ECHA 

01.-----------.yyyy 

LoA 

Token 
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La REGISTRAZIONE 

Entità legale: 
 
 
1. Ogni entità legale con sede all'interno della Comunità e che fabbrica o importa 
una sostanza deve presentare la propria registrazione.  
 
2. Nel caso di un gruppo di aziende che è composto da diverse entità legali, per 
esempio una società madre e le filiali, ciascuna di queste entità di legali deve 
presentare le proprie registrazioni.  
 
3. Devono presentare parti del fascicolo congiuntamente (come definito nella 
sezione sulla Presentazione congiunta di dati da parte di dichiaranti multipli). 
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La REGISTRAZIONE 

Sostanze da NON registrare: 
 

1. Sostanze escluse completamente dal REACH; 

2. Medicinali (esclusi anche da Valutaz. e Autorizz.); 

3. Sostanze presenti in alimenti e alimenti per animali, anche usate come 

additivi o aromatizzanti (esclusi anche da Valutaz. e Autorizz.); 

4. Sostanze incluse in Allegato IV 

5. Sostanze incluse in Allegato V 

6. Polimeri (esclusi anche da Valutaz. )  
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La REGISTRAZIONE 

Alcuni esempi sostanze in allegato IV  

Reg. 987/2008 – 8 ottobre 2008 

 

acido ascorbico – glucosio – saccarosio puro 

acido oleico puro – CO2 – calcare – Ar – C – N2  

acqua distillata – grafite – olio girasole, soia,  

lino, ricino, colza ecc. – amido – vitamina A –  

pasta di cellulosa – acidi grassi (C12-18; C16-18; 

C8-18; C14-22; C12-14; ecc.) – acidi grassi di soia 

 

Nuovi inserimenti = alcuni vetri e le fritte ceramiche ... 
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La REGISTRAZIONE 

Alcuni esempi sostanze in allegato V  

 

      - Sostanze risultanti da una reazione chimica che si produca in 

conseguenza dell’uso finale di altre sostanze e che non sono fabbricate o 

importate o immesse sul mercato. 

 

      - Sostanze che non sono esse stesse fabbricate, importate o immesse sul 

mercato, risultanti da una reazione chimica che ha luogo quando una 

sostanza :  

 agente stabilizzante, colorante, antiossidante, plastificante, antischiuma, 

legante, agglomerante, disidratante, neutralizzatore pH, coagulante, 

ignifugo, chelante, ecc  

 agisce nel modo previsto  
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La REGISTRAZIONE 
Alcuni esempi sostanze in allegato V 

  

      - Idrati di una sostanza o ioni idrati, formati da associazione di una 

sostanza con H2O. 

 

      - Le seguenti sostanze naturali: minerali, minerali metallici, 

clinker/cemento, gas naturale, gas di petrolio liquefatto, petrolio greggio, 

carbone, coke. 

 

      - Sostanze presenti in natura diverse da quelle sopra, tranne se 

corrispondono ai criteri di sostanza pericolosa ai sensi della direttiva 

67/548/CEE. 

 

     - Sostanze elementari di base (rischi ben noti): idrogeno, ossigeno, gas 

nobili (argon, elio, neon, xenon), azoto. 



Sostanze naturali? 
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La REGISTRAZIONE 

 
Sostanze riciclate o recuperate già registrate  

 

Il regolamento REACH esenta dalla registrazione sostanze che sono 

registrate e recuperate nella Comunità, purché un dato numero di 

condizioni sia soddisfatto. Il riciclaggio è una forma di recupero ed è 

pertanto contemplato da questa esenzione.  
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La REGISTRAZIONE 
 
Sostanze riciclate o recuperate già registrate  

 

 

DEVONO PERO’ VALERE I SEGUENTI PRINCIPI: 

 

La sostanza recuperata deve essere stata registrata. Ciò significa che 

se, per qualsiasi motivo, la sostanza non è stata registrata durante la 

fase di fabbricazione o importazione, la sostanza recuperata deve 

essere registrata in seguito all'operazione di recupero prima di essere 

destinata ad un nuovo uso.  

 

La sostanza già registrata deve essere la stessa, cioè avere la stessa 

identità chimica e le stesse proprietà della sostanza recuperata.  
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La REGISTRAZIONE 

Modalità di REGISTRAZIONE 
 
La richiesta di REGISTRAZIONE all’Agenzia deve includere: 
FASCICOLO TECNICO, commisurato alla fascia di quantità di sostanza 
prodotta/importata; 
- Fra 1 e 10 t/a: All.VII (solo info chimico-fisiche se 
sostanza è phase-in e non è PBT, vPvB, CMR); 
- Fra 10 e 100 t/a: All.VII e VIII; 
- Fra 100 e 1000 t/a: All.VII, VIII e proposte di test all. IX; 
- Oltre 1000 t/a: All.VII, VIII e proposte di test all. IX e X; 
�  
RELAZIONE SULLA SICUREZZA CHIMICA – CSR, solo per quantità > 10 
tonn./anno, secondo art. 14 e all. I. La CSR documenta la Valutazione della 
sicurezza Chimica e deve essere effettuata da consulenti tecnici competenti; 
 
PAGAMENTO TARIFFA a norma del titolo IX. 
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La REGISTRAZIONE 

Tempi di REGISTRAZIONE. 
 

 
Sostanze non phase-in: dal 1 giugno 2008 vale il principio “NO DATA, NO 
MARKET”, cioè senza aver fatto la registrazione e aver avuto l’assenso 
dall’Agenzia non si può produrre e importare la sostanza; 
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La REGISTRAZIONE 
 
Al fine di godere del REGIME TRANSITORIO per le sostanze PHASE-IN, il 
produttore/importatore doveva effettuare una 
 
PRE-REGISTRAZIONE 
 
Trasmettendo all’ Agenzia, tra il 1 giugno 2008 e il 1 dicembre 2008, le 
seguenti informazioni: 
- Il nome della sostanza, n. EINECS, n. CAS, altro identificativo; 
 
- Il proprio nome e indirizzo, nome della persona da contattare e nome del 
rappresentante (art. 4); 
 
- Il termine previsto per la registrazione e la fascia di tonnellaggio; 
 
- Nomi (n. EINECS, n. CAS) delle sostanze simili a livello strutturale e quindi 
utili per ricavare informazioni pertinenti per l'applicazione di modelli (Q)SAR e 
Read Across. 
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IMPATTO ECONOMICO 

t/a Grande Media Piccola Micro 

Individuale Condivisa Individuale Condivisa Individuale Condivisa Individuale Condivisa 

1 – 10 
1600 1200 1120 840 640 480 160 120 

10 – 100 
4300 3225 3010 2258 1720 1290 430 323 

100 – 1000  
11500 8625 8050 6038 4600 3450 1150 863 

> 1000 
31000 23250 21700 16275 12400 9300 3100 2325 

 
Regolamento n. 340/2008 del 16.04.08 – Tasse di Registrazione 

 
Aggiornato con il Regolamento n.254/2013 
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ARTICOLI CHE RILASCIANO SOSTANZE CHIMICHE (art. 7.1) 
 
OBBLIGO DI REGISTRAZIONE se: 
 
1. Quantità totale della sostanza negli articoli > 1 ton./anno; 
 
2. Sostanza destinata al rilascio in condizioni d’uso normali o prevedibili; 
 
3. La sostanza non è ancora stata registrata per tale uso. 

REGISTRAZIONE (articoli) 

Articoli profumati (sost. aromatizzanti) 
Cosmeto tessili (principi attivi) 
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IL RILASCIO DELLA SOSTANZA NON È INTENZIONALE MA PUÒ DARE 
“ESPOSIZIONE” IN CONDIZIONI D’USO NORMALE O 
RAGIONEVOLMENTE PREVEDIBILI (COMPRESO LO SMALTIMENTO) 
 

1. La sostanza è problematica e soddisfa quindi i criteri di cui all'articolo 57 

ed è identificata a norma dell'articolo 59 (1); 
 
2. Sostanza negli articoli in concentrazione > 0,1% (w/w); 
 
3. Quantità totale della sostanza negli articoli > 1 ton./anno; 
 
4. La sostanza NON è stata registrata da nessuno per questo specifico 
utilizzo 
 

NOTIFICA (articoli) 
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Articoli complessi, calcolo dello 0,1% peso/peso 

http://www.leggilo.net/wp-content/uploads/2010/10/lavatrice.jpg
http://www.commenti-motori.com/wp-content/plugins/wp-o-matic/cache/d834c_JianghuaiAutomobileA00.jpg
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.delorenzoelettronica.com/prodotti-expert/immagini/frigorifero-indesit-prime-ventilato-pbaa-33-v-x-finitura-iridium.jpg&imgrefurl=http://www.delorenzoelettronica.com/prodotti-expert/frigorifero-indesit-prime-ventilato-pbaa-33-v-x-finitura-iridium/&usg=__y2OordyI5bVUhoYk44H5TckfCNM=&h=320&w=320&sz=20&hl=it&start=17&zoom=1&itbs=1&tbnid=GykOxeoZ4-cdEM:&tbnh=118&tbnw=118&prev=/images%3Fq%3Dfrigorifero%2Bimmagine%26hl%3Dit%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&ei=8StkTaKIO46bOuCrscoJ
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.kopia.it/media/ico_fotoc_bn_panasonic.jpg&imgrefurl=http://www.kopia.it/prodotti_fotocopiatrici.html&usg=__e43EC-5pVtuYKEDi9EUDLSaOneo=&h=290&w=404&sz=15&hl=it&start=1&zoom=1&itbs=1&tbnid=-MRmw7bz_aTUUM:&tbnh=89&tbnw=124&prev=/images%3Fq%3Dfotocopiatrici%2Bimmagine%26hl%3Dit%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&ei=DyxkTa6MOJGVOruk6dAJ
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.fiutaprezzi.com/images/standard/414_0d44576d0cadfe311e49dc35b7453e39.gif&imgrefurl=http://www.fiutaprezzi.com/cerca-cavo%2Bsincronizzazione%2Busb-su-accessori-gps_c441.html&usg=__xFT2P0Eya5uAvGDsECDOboykzuM=&h=310&w=350&sz=18&hl=it&start=13&zoom=1&itbs=1&tbnid=bRmMGVirNTeNnM:&tbnh=106&tbnw=120&prev=/images%3Fq%3Dcomputer%2Bcon%2Bcavo%2Bimmagine%26hl%3Dit%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&ei=MCxkTYS0K8_oOajj_ckJ
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://assistenza-computer-roma.net/images/stories/assistenza_tecnica_computer_roma.jpg&imgrefurl=http://assistenza-computer-roma.net/&usg=__4HgTumMvA4moPMFvdLPP8-7VsI8=&h=341&w=395&sz=14&hl=it&start=2&zoom=1&itbs=1&tbnid=6Hu_CGjsCHI27M:&tbnh=107&tbnw=124&prev=/images%3Fq%3Dcomputer%2Bimmagine%26hl%3Dit%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&ei=UixkTcrBBM3rOYvCzL8J
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.bloggiando.com/wp-content/uploads/2008/02/zzzphone-telefonino-personalizzabile.jpg&imgrefurl=http://www.bloggiando.com/zzzphone-e-il-primo-cellulare-personalizzabile/20080226&usg=__yWivFOT7PU00bZvblBdnJ-llPwA=&h=387&w=400&sz=70&hl=it&start=4&zoom=1&itbs=1&tbnid=HGaHVMFZuNLjuM:&tbnh=120&tbnw=124&prev=/images%3Fq%3Dtelefonino%2Bimmagine%26hl%3Dit%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&ei=gSxkTYveEIOVOv-4sb0J
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.bricorama.it/img/blister_confezionamento.gif&imgrefurl=http://www.bricorama.it/&usg=__RLuAyUuaDfziN1rEPBsqzbV-RIo=&h=292&w=250&sz=134&hl=it&start=8&zoom=1&itbs=1&tbnid=4GMdZ7U4AbFIjM:&tbnh=115&tbnw=98&prev=/images%3Fq%3Dblister%2Bimmagine%26hl%3Dit%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&ei=0CxkTceBA4abOtD1zLwJ
http://www.google.it/imgres?imgurl=http://www.ellepack.it/img/prodotti/big/blister3.jpg&imgrefurl=http://www.ellepack.it/blister.html&usg=__YKXfisSHxyhbVHmUGqNkcysMoBY=&h=450&w=369&sz=28&hl=it&start=7&zoom=1&itbs=1&tbnid=aoUQC2a5GSwEGM:&tbnh=127&tbnw=104&prev=/images%3Fq%3Dblister%2Bimmagine%26hl%3Dit%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&ei=0CxkTceBA4abOtD1zLwJ


REACH e articoli - Le sostanze SVHC 

Le sostanze che sono incluse nell‘elenco delle sostanze candidate (o 

Candidate List) sono state identificate come sostanze estremamente 

problematiche (SVHC). 

 

Queste sostanze possono avere effetti molto gravi e spesso irreversibili 

sull'uomo e sull'ambiente.  

 

Alcune tra queste possono successivamente divenire soggette ad 

autorizzazione in seguito alla decisione della Commissione europea. 
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REACH e articoli - Le sostanze SVHC 

La Candidate List è stata aggiornata in 7 tempi successivi: 

 

Prima Candidate List:  28 ottobre 2008  

Seconda Candidate List:  13 gennaio 2010  

Terza Candidate List:  18 giugno 2010  

Quarta Candidate List:  15 dicembre 2010 

Quinta Candidate List  20 giugno 2011 

Sesta Candidate List  19 dicembre 2011 

Settima Candidate List  18 giugno 2012 

Ottava Candidate List  19 dicembre 2012 

 

E’ in continua evoluzione 
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REACH e articoli - Le sostanze SVHC 

Substance name  EC (CAS No.)  
Reason for 

inclusion  

2,4-Dinitrotoluene 204-450-0 Carcinogenic  

4,4'- Diaminodiphenylmethane (MDA) 202-974-4 Carcinogenic  

5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene (musk xylene)  201-329-4  vPvB  

Alkanes, C10-13, chloro (Short Chain Chlorinated Paraffins)  287-476-5  PBT and vPvB  

Aluminosilicate Refractory Ceramic Fibres 
are fibres covered by index number 650-017-00-8 in Annex VI, part 3, 
table 3.2 of Regulation (EC) No 1272/2008 of the European Parliament 
and of the Council of 16 December 2008 on classification, labelling and 
packaging of substances and mixtures, and fulfil the two following 
conditions: 
a) Al2O3 and SiO2 are present within the following concentration ranges:  

 Al2O3: 43.5 – 47 % w/w, and SiO2: 49.5 – 53.5 % w/w, 
or  

 Al2O3: 45.5 – 50.5 % w/w, and SiO2: 48.5 – 54 % w/w, 
b) fibres have a length weighted geometric mean diameter less two 
standard geometric errors of 6 or less micrometres (µm).  

- Carcinogenic  

Anthracene  204-371-1 PBT  

Anthracene oil 292-602-7 
Carcinogenic1), 
PBT and vPvB  

………………………………… ……………… …….  

 

Ad oggi 84 sostanze… http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table 
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REACH e articoli - Le sostanze SVHC 

 
Quali sostanze? 

 Cancerogene di categorie 1 e 2;  

 Mutagene di categorie 1 e 2;  

 Tossiche per la riproduzione di categorie 1 e 2.  

 PBT: Persistenti, Bioaccumulabili e Tossiche;  

 vPvB molto persistenti e molto bioaccumulabili. 

 ED: Sostanze che alterano il sistema endocrino.  

 Sostanze di pericolosità equivalente a quelle già classificate come PBT, 

vPvB, ED.   
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REACH e articoli - Le sostanze SVHC 

 
Le sostanze SVHC possono essere: 

 in articoli 

 in quanto tali 

 in preparati 

 

 

Per le diverse tipologie il REACH prevede obblighi specifici 
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REACH e articoli - Le sostanze SVHC  

 
Dalla data di inclusione - obblighi 

Il fornitore di un articolo contenente una sostanza SVHC, in concentrazioni 

superiori allo 0,1 % in peso/peso, fornisce al destinatario dell'articolo 

informazioni sufficienti a consentire la sicurezza d'uso dell'articolo e 

comprendenti, quanto meno, il nome della sostanza (art.33). 

 

Articolo: un oggetto a cui sono dati durante la produzione una forma, una 

superficie o un disegno particolari che ne determinano la funzione in misura 

maggiore della sua composizione chimica 
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Obbligo di comunicazione (Art.33) 

Questo articolo 

contiene la 

sostanza DEHP 

Questo articolo contiene la 

sostanza DEHP  

(Bis (2-ethylhexyl)phthalate) 

che è molto pericolosa per 

la salute e l’ambiente.  

Conservare fuori della 

portata dei bambini.  

 

Su richiesta di un CONSUMATORE, il fornitore di un articolo contenente una 

sostanza in candidate list, in concentrazioni superiori allo 0,1 % in peso/peso 

fornisce al consumatore informazioni, in possesso del fornitore, sufficienti a 

consentire la sicurezza d'uso dell'articolo e comprendenti, quanto meno, il nome 

della sostanza. 

 

La risposta deve essere fornita in 45 giorni. 
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La COMUNICAZIONE – esempio Guida 

Viene fornito un articolo che comporta un rischio di esposizione umana se succhiato da 

bambini piccoli e/o di esposizione ambientale se gettato via come rifiuto domestico: 

 

“Contiene la sostanza X che è (molto) pericolosa per la salute e/o l’ambiente. 

Conservare fuori della portata dei bambini. Trattare come un rifiuto pericoloso.” 

 

Viene fornito un capo d’abbigliamento che comporta un rischio di esposizione cutanea 

se messo a contatto con la pelle: 

 

“Contiene la sostanza Y che è (molto) pericolosa per la salute. Non indossare a 

diretto contatto con la pelle.” 
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La COMUNICAZIONE – esempio Guida 



 
REACH e articoli - La notifica 

  

Informazioni richieste: 

 

 l'identità e i dati del fabbricante o dell'importatore  

 il/i numero/i di registrazione 

 l'identità della sostanza 

 la classificazione della o delle sostanze  

 una breve descrizione dell'uso o degli usi della o delle sostanze in quanto 

componente dell'articolo e degli usi dello o degli articoli 

 la fascia di tonnellaggio della o delle sostanze (ad esempio,1-10 tonnellate, 

10-100 tonnellate ecc.). 
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REACH e articoli - La notifica 

Il documento di notifica può essere preparato solamente con IUCLID e inviato 

attraverso il portale REACH-IT 
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REACH e articoli - La notifica  

 

Tempi per la notifica: 

Una notifica di sostanze contenute in articoli deve essere presentata al più tardi 

6 mesi dopo la sua inclusione nella Candidate List, a partire dal 1 giugno 2011.  
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ARTICOLO o PREPARATO 
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Gel termici 

Candele 

Detergenti e solventi  

Pennarelli/evidenziatori  

Toner stampanti  

Salviette profumate  
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Possibile “clausola” REACH su ordini di acquisto prodotti 

chimici 

Per le sostanze, tal quali o contenute in preparati, oggetto 

della presente fornitura si considerano assolti da parte del 

fornitore tutti gli obblighi concernenti l’applicazione delle 

disposizioni contenute nel Regolamento (CE) n. 1907/2006  

(REACH). 
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VALUTAZIONE 

IL PROCESSO DI VALUTAZIONE si divide in due parti. 
 
1. La valutazione del dossier di registrazione attraverso: 
 
- un controllo di conformità = l’Agenzia può controllare la conformità del dossier 
di registrazione con gli obblighi imposti dal regolamento; 
- un controllo delle proposte di test = l’Agenzia valuta le proposte di test, 
presentate come parte della registrazione (all. IX e all. X), prima che questi test 
possano essere effettuati; 
 
2. La valutazione della sostanza: l’Agenzia, in co-operazione con le Autorità 
Competenti degli Stati Membri, può chiarire eventuali sospetti di rischio per la 
salute umana o per l’ambiente, richiedendo ulteriori informazioni all’industria. 
L’Agenzia compilerà una guida per identificare le Sostanze prioritarie per 
ulteriore valutazione. 
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VALUTAZIONE 

L’Agenzia pubblica sul proprio sito internet un “piano d’azione a rotazione” 
comunitario, che individua quale Stato Membro effettuerà la 
valutazione di ciascuna delle SOSTANZE considerate prioritarie. Tutte le 
proposte di decisione, preparate dall’Autorità Competente dello Stato Membro , 
che richiedono ulteriori informazioni sulla sostanza, devono essere accettate 
dalle Autorità Competenti di tutti gli altri Stati Membri – nel qual caso l’Agenzia 
adotta tale proposta di decisione –, o, se non si raggiunge un accordo, la 
decisione è deferita alla Commissione. 
 
Le Autorità possono giungere, nell’ambito del processo valutativo, alla 
conclusione che sia necessario adottare dei provvedimenti nell’ambito 
delle procedure di Restrizione o Autorizzazione previste dal regolamento 
REACH. 
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REACH e autorizzazione 

A coloro che intendono immettere sul mercato sostanze “problematiche” è fatto 

obbligo di ottenere un’autorizzazione per l’uso proprio e per l’immissione sul 

mercato di tali sostanze.  

 

Se una sostanza “problematica” è utilizzata da un DU, deve esserne fatta 

comunicazione all’Agenzia. 
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AUTORIZZAZIONE 

Come avviene l'autorizzazione 
 

L’autorizzazione è rilasciata se il rischio per la salute umana e per l’ambiente 
che l’uso comporta è “adeguatamente controllato” 

 

Per le sostanze CMR e ED (e quelle di pericolosità equivalente ex art. 57 
lettera f)) per le quali non è possibile determinare una soglia a norma 
dell’Allegato I, punto 6.4; 

 

PBT e vPvB; di pericolosità equivalente alle PBT e vPvB; 

 

e per le sostanze di cui non sia dimostrato l’adeguato controllo 
l’autorizzazione può essere rilasciata (a seguito dell’esame del Comitato di 
valutazione Socio-Economica) se: 

risulta che i vantaggi socioeconomici prevalgono sui rischi che l’uso della 
sostanza comporta per la salute umana e per l’ambiente; non esistono idonee 
sostanze o tecnologie alternative.   
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AUTORIZZAZIONE 

 Per ogni sostanza inserita nell’Allegato XIV (Reg. 143/2011/CE) sono 
precisati (art. 58, comma 1): 

a – Identità; 

 

b - la o le proprietà intrinseche che la rende soggetta ad autorizzazione; 

 

c - la “data-limite” a partire dalla quale l’immissione sul mercato e l’uso sono 
vietati, a meno che sia rilasciata l’autorizzazione; 

 

d -  i periodi di revisione per alcuni usi (se del caso); 

 

e - Eventuali usi o categorie di usi esentati dall’obbligo d’autorizzazione e le 
eventuali condizioni di tali. 

 



AUTORIZZAZIONE 

http://echa.europa.eu/consultations/authorisation/draft_recommendations/prio

ritisations_en.asp 

Allegato XIV  

 Modificato dal regolamento UE 143/2011 del 17 Febbraio 2011 

 Attualmente vi sono pubblicate 6 sostanze 

ESEMPI DI SOSTANZE INCLUSE 

regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf


AUTORIZZAZIONE 



AUTORIZZAZIONE 

Allegato XIV – seconda modifica  

 Modificato dal regolamento UE 125/2011 del 14 Febbraio 2012 

  

regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf


AUTORIZZAZIONE 

Allegato XIV – terza modifica  

 Modificato dal regolamento UE 348/2013 del 18 Aprile 2013 

  

regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf


AUTORIZZAZIONE 

Allegato XIV – terza modifica  

 Modificato dal regolamento UE 348/2013 del 18 Aprile 2013 

  

regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
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http://echa.europa.eu/consultations/authorisation/draft_recommendati

ons/prioritisations_en.asp 

Allegato XIV  

Modificato dal regolamento UE 143/2011 del 17 Febbraio 2011 e 

 dal regolamento UE 125/2012 del 14 febbraio 2012 

 Attualmente vi sono pubblicate 14 sostanze 

ESEMPI DI SOSTANZE INCLUSE 

regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf
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Allegato XIV  Per alcune sostanze sono ammessi alcuni utilizzi, 

ad esempio si legga il Consideranda n. 17 
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RESTRIZIONE 

Il sistema di Restrizioni introdotto dalla direttiva 76/769/CEE è stato 
trasposto nel regolamento REACH, prescindendo dal limite quantitativo 
di 1 ton/anno. 
 
Una restrizione può essere stabilita con procedura rapida, su proposta di 
uno stato membro o per iniziativa della stessa Commissione. 
 
Una restrizione può essere adottata in relazione alle conclusioni di una 
valutazione. 
 
L’allegato XVII è stato sostituito dal Regolamento n 552 del 22 giugno 
2009 che contiene  elencate tutte le Restrizioni adottate, incluse le 
sostanze per le quali non può essere rilasciata alcuna autorizzazione (in 
questo caso tutti gli usi della sostanza sono vietati). 
 



Dalla  sua  pubblicazione,  il  regolamento  (CE)  n.  552/2009  è  

stato  ulteriormente  modificato  da  tutta  una  serie  di  regolamenti: 
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REACH e restrizioni 
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REG. 552/09 
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Autorità Competente Nazionale 

L’Autorità Nazionale Competente.  

 

Legge 6 Aprile 2007, n. 46 – Art. 5 bis 

 

Il Ministero della salute provvede, di intesa con il Ministero dell‘Ambiente 

e della Tutela del Territorio e del Mare, il Ministero dello Sviluppo 

Economico e la Presidenza del Consiglio dei Ministri - Dipartimento per le 

Politiche Comunitarie, agli adempimenti previsti dal regolamento (CE) n. 

1907/2006 (Regolamento REACH). 

 

Il Ministero della Salute è designato quale “Autorità Competente" a 

seguito di quanto previsto dall'art. 121 del regolamento REACH. 
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Autorità Competente Nazionale 

Per l’esecuzione delle attività previste al comma 1, l’Autorità Competente si 

avvale del supporto tecnico-scientifico dell’Agenzia per la Protezione 

dell’Ambiente e per i Servizi Tecnici (APAT) e dell’Istituto Superiore di Sanità 

(ISS). Quest’ultimo istituisce, a tale scopo, 

nell’ambito delle proprie strutture, il Centro Nazionale delle Sostanze Chimiche 

(CSC). 

 

PIANO DI ATTIVITA’ per gli adempimenti nazionali per l’attuazione del 

regolamento REACH. 

 

Con decreto interministeriale (adottato di concerto con il Ministero della Salute, 

il Ministero dell’Ambiente, il Ministero dello Sviluppo Economico, il Ministero 

dell’Economia e delle Finanze e con la Presidenza del Consiglio dei Ministri - 

Dipartimento delle Politiche Comunitarie) è approvato il piano di attività 

riguardante i compiti per gli adempimenti previsti dal regolamento REACH. 
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DECRETO LEGISLATIVO 14 settembre 2009 , n. 133  

  

Disciplina  sanzionatoria  per la violazione delle disposizioni del 

Regolamento  (CE)  n.  1907/2006  che  stabilisce  i  principi  ed  i 

requisiti per la registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la 

restrizione delle sostanze chimiche.  

 

 

 

Pubblicato su GU del 24 settembre 2009 - n. 222 

 

 

IL DECRETO SANZIONI 



Come nascono i piani nazionali di sorveglianza 
 

  

FORUM - ECHA 

REACH – ENFORCE* 

AC - ITALIANA 

REGIONI E PA 
(*) ad oggi Reach Enforce 1 e 2 



Il Piano Nazionale  
 

  
 

 



Il Piano Nazionale  
 

  
 

 



Cosa verificano sulla Base dell’Accordo Stato Regioni 

 

a) avvenuta pre-registrazione o registrazione, proposte  di test, notifica 

ed autorizzazione ai sensi del regolamento REACH;  

 

b) osservanza delle restrizioni stabilite ai sensi dell'art. 67 del 

regolamento REACH;  

 

c) esistenza ed efficacia  di  un  sistema  di  gestione  e controllo,   

da   parte   di   tutti   gli   attori   della    catena d'approvvigionamento,  

relativo ai seguenti  aspetti  del  regolamento REACH:  
 

 - prescrizioni per la pre-registrazione e la registrazione; 

 - relazione sulla sicurezza chimica, ove prevista 

 - verifica della completezza dei dati riportati nella scheda di dati 

 di sicurezza;  



Cosa verificano sulla Base dell’Accordo Stato Regioni 
 

- verifica della presenza dell'allegato alla scheda di  dati sicurezza, 

contenente la sintesi degli scenari di esposizione qualora prevista la 

relazione sulla sicurezza chimica; 
 

- verifica  dei  dati  contenuti  nella  valutazione  della sicurezza chimica  

in  conformità  alle  condizioni  di  produzione, importazione, uso ed 

immissione sul mercato della sostanza in  quanto tale, contenuta in 

miscele o in articoli; 
 

-verifica dell'applicazione delle misure  di  gestione  del rischio previste 

e della loro efficacia;  
 

- avvenuta comunicazione delle informazioni lungo  la  catena di 

approvvigionamento;   
 

- corrispondenza  e  la  completezza   delle   informazioni contenute sia 

nella scheda di dati di sicurezza sia nelle  etichette applicate sulle 

confezioni di sostanze e miscele;  
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TITOLO IV  
INFORMAZIONI ALL'INTERNO DELLA CATENA 

D'APPROVVIGIONAMENTO  

Art. 31 

Schede Dati di 
Sicurezza (SDS) 

Art. 32 

Schede Informative 
di Sicurezza (SIS) 

Art. 33 

Sostanze in articoli 
contenenti > 0.1% di 

una SVHC 

Condivisione-Informazione-Utilizzatori a valle 



REACH e SDS 
campo di applicazione 

Le disposizioni relative al titolo IV NON si applicano ai seguenti 

preparati allo stato finito destinati all'utilizzatore finale: 

 medicinali per uso umano o veterinario;  

 prodotti cosmetici ;  

 dispositivi medici invasivi ;  

 alimenti e alimenti per animali. 

 

 

 

 

 

Condivisione-Informazione-Utilizzatori a valle 
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Condivisione-Informazione-Utilizzatori a valle 

COMUNICAZIONE DELLE INFORMAZIONI PER CHI HA OBBLIGO DELLA 
SCHEDA DATI DI SICUREZZA (SdS)  
 
Lo strumento principale per il trasferimento delle informazioni relative a sostanze 
pericolose è la scheda di dati di sicurezza (SdS), ovviamente per le sostanze e 
preparati pericolosi secondo i criteri di classificazione delle Direttive 67/548/CEE 
e 1999/45/CE (finché in vigore, poi dal Regolamento GHS). 
 
La struttura della SDS a 16 punti rimane invariata rispetto alla struttura attuale: 
vengono trasferite nel REACH tutte le disposizioni riguardanti le SDS di 
sostanze e preparati. La  direttiva 91/155/CEE (modificata dalla 2001/58/CE) è 
stata abrogata (il 1° giugno 2007) ma tutti i suoi contenuti sono stati ripresi 
dall'allegato II del REACH (sostituito dal Reg. 453/2010, entrato in vigore il 1° 
dicembre 2010). 
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Condivisione-Informazione-Utilizzatori a valle 

 SCHEDA DATI DI SICUREZZA (SdS)  

 

SDS obbligatoria secondo art. 31 del REACH 

 

  la sostanza o il preparato è classificata/o pericolosa/o a norma delle 
direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE; 

 

 la sostanza è PBT o vPvB (vedi allegato XIII); 

 

 la sostanza è inclusa nell’allegato XIV (sostanze soggette ad 
autorizzazione, esclusi punti a) e b))  
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Condivisione-Informazione-Utilizzatori a valle 

 SCHEDA DATI DI SICUREZZA (SdS)  

 

SDS a richiesta secondo art. 31 del REACH 

 

Richiesta dall’utilizzatore a valle se il preparato non è pericoloso,  

ma contiene:  

 

 una sostanza pericolosa per la salute o per l’ambiente  1%  p/p (0,2% 
per preparati gassosi); 

 

 una sostanza PBT o vPvB o inclusa nell’allegato XIV (escluso punto a))  
0,1% p/p; 

 

 sostanza che ha un limite di esposizione comunitario 



Condivisione-Informazione-Utilizzatori a valle 

La SCHEDA DATI DI SICUREZZA (SdS)  deve essere: 
 

- redatta per l’UTILIZZATORE PROFESSIONALE, 
 

- fornita (in forma cartacea o supporto elettronico) al più tardi alla prima 
fornitura, 
 

- se è stato fatto un CSR, la SDS deve avere l’allegato tecnico (e-SDS) 
 

- nella LINGUA del paese di utilizzo, 
 

- gli elementi riportati in capitolo 2 della SDS devono essere gli stessi 
dell’etichetta del prodotto. 

 

Si rammenta inoltre che, ai sensi dell’Art. 223 comma 4 del D.Lgs. n. 81/2008 
e s.m.i., il responsabile dell’immissione sul mercato di agenti chimici pericolosi 
(fornitore) è tenuto a fornire al datore di lavoro acquirente tutte le ulteriori 
informazioni necessarie per la completa valutazione del rischio. 

 

 



Distribuzione SDS (REACH Art. 35) 

I datori di lavoro consentono ai lavoratori e ai loro 

rappresentanti di accedere alle informazioni fornite a 

norma degli articoli 31 e 32 in relazione alle sostanze o ai 

preparati che essi utilizzano o ai quali possono essere 

esposti nel corso della loro attività professionale. 

 

A disposizione in forma cartacea o informatica? Da valutare 

attentamente! 
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Archiviazione SDS (REACH Art. 36) 

1. Ciascun fabbricante, importatore, utilizzatore a valle e 

distributore riunisce tutte le informazioni di cui necessita 

per assolvere gli obblighi che gli impone il presente 

regolamento e ne assicura la disponibilità per un periodo di 

almeno dieci anni dopo che ha fabbricato, importato, 

fornito o utilizzato per l'ultima volta la sostanza o il 

preparato. 
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Il D.Lgs 81/08 

Art. 227. 
Informazione e formazione per i lavoratori 
 

  1.  Omissis....... 
    d) accesso   ad  ogni  scheda  dei  dati  di  sicurezza  messa  a disposizione  dal  responsabile  

dell'immissione sul mercato ai sensi dei  decreti  legislativi 3 febbraio 1997, n. 52, e 14 marzo 
2003, n.65, e successive modificazioni. 
  2. ....................Omissis 
  3.  Laddove  i  contenitori  e le condutture per gli agenti chimici pericolosi  utilizzati  durante il 
lavoro non siano contrassegnati da segnali  di  sicurezza  in  base  a  quanto disposto dal titolo V, 
il datore  di  lavoro  provvede  affinché  la  natura del contenuto dei contenitori  e delle 
condutture e gli eventuali rischi connessi siano chiaramente identificabili. 
4.  Il  responsabile dell'immissione sul mercato deve trasmettere ai  datori  di  lavoro  tutte  le 
informazioni concernenti gli agenti chimici  pericolosi  prodotti  o forniti secondo quanto stabilito 
dai decreti legislativi 3 febbraio 1997, n. 52, e 14 marzo 2003, n. 65, e successive modificazioni. 
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Condivisione-Informazione-Utilizzatori a valle 

COMUNICAZIONE DELLE INFORMAZIONI PER CHI NON HA OBBLIGO 
DELLA SCHEDA DATI DI SICUREZZA (SdS)  
 
Il fornitore di una sostanza che non è tenuto a fornire una scheda dati di 
sicurezza comunica al destinatario le informazioni seguenti: 
 
a) il numero o i numeri di registrazione per le sostanze per le quali le informazioni 
sono comunicate in forza delle lettere b), c) o d); 
 
b) se la sostanza è soggetta ad autorizzazione, precisazioni sulle eventuali 
autorizzazioni rilasciate o rifiutate; 
 
c) precisazioni sulle eventuali restrizioni imposte; 
 
d) ogni altra informazione pertinente, necessaria per consentire l'identificazione e 
l'applicazione di misure appropriate di gestione dei rischi. 



94 

La gestione delle schede di sicurezza 
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