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I principali obiettivi del Reach



I principali «MUST» del Reach

• NO DATA – NO MARKET
• Una sostanza- una registrazione
• Condivisione dei dati e dei costi Regolamento 2016/9/CE



Sostanze registrate per 
l’uso di interesse31 Maggio 2018Sostanze non registrate

(>1t/y)

Salvo 
eccezioni



Numero di registrazione
No data-no market

Articolo 5

Commercializzazione solo previa disponibilità dei dati

("no data, no market")

Fatti salvi gli articoli 6, 7, 21 e 23, le sostanze in quanto tali o in quanto componenti di un preparato o di un articolo non 
sono fabbricate nella Comunità o immesse sul mercato a meno che siano state registrate, ove richiesto, a norma delle 
pertinenti disposizioni del presente titolo.

La mancanza del numero di registrazione sarà ammessa solo in alcuni casi ed è consigliabile specificarne il motivo:

Condizione Frase giustificativa

Prodotto naturale o considerato esente 
da rischi

Esentato secondo allegato V(7-8-9)
Esentato secondo allegato IV

Sostanza generata soltanto per 
modificare caratteristiche chimico 
fisiche (pH, legante, emulsionante…)

Esentato secondo allegato V(4)

Sostanza prodotta o importata sotto la 
ton/anno

Esente secondo art. 6(1)

Sostanza reimportata (e già registrata) Esente secondo art. 2(d)

Sostanza utilizzata esclusivamente 
come biocida

Esente secondo art. 15(2)

Polimero Esente secondo art. 2(9)

Sostanza recuperata (stessa di quella di 
partenza registrata)

Esente secondo art. 2 (7d)



Una sostanza- una registrazione
Se una sostanza presenta le stesse caratteristiche chimiche e di purezza 
(sameness), deve essere presentato un solo dossier sotto un’unica joint 
submission. 

Da questa regola generale si può deviare solo se:
1. La sostanza si differenzia chimicamente (es. diversa lunghezza di catena, 

diversa % di gruppi salificabili..

Il Sief viene suddiviso in uno o più sotto sief in base 
alle caratteristiche delle sostanze da registrare

2. Uno o più registranti non concorda con le conclusioni presentate (per es. 
sulla classificazione)

3. Uno o più registranti non ritengono «onesta» la suddivisione dei costi

OPT-OUT: Presentazione di un dossier individuale (totale o parziale)

Deve essere fornita debita giustificazione di questa scelta!



Una sostanza- una registrazione





https://echa.europa.eu/it/registration-statistics-infograph#



Registrations: 7 492 (8%)
Substances: 4 109 (19%)
Companies: 1 068 (7%)



• Solo una percentuale modesta delle sostanze ha un numero di registrazione 
• Le aziende italiane che hanno effettuato una registrazione sono ca. il 7% 
• La maggior parte delle registrazioni sono appannaggio delle Grandi Aziende
• Solo poche aziende italiane sono state incaricate da produttori extra EU 

come Only Representative (<1%)



Dopo il 31 Maggio…..



Limitazioni o indicazioni di uso specifici per sostanze e/o preparati o articoli che 
le contengono

Attualmente esistono 68 entries in Allegato XVII. 
https://echa.europa.eu/it/substances-restricted-under-reach

Attenzione: il mancato rispetto di una restrizione costituisce uno 
dei due casi (insieme alle infrazioni della richiesta di 
autorizzazione) in cui è prevista la sanzione penale (D.Lgs.
133/2009):

Artt. 56, 60 (All. XIV) Autorizzazione
• Da 40.000 a 150.000 € o 3 mesi di arresto per immissione

sul mercato o uso non consentito di una sostanza soggetta
ad autorizzazione

Art. 67 (All. XVII) Restrizione

• Da 40.000 a 150.000 € o 3 mesi di arresto per immissione sul

mercato o uso non consentito di una sostanza soggetta a 

restrizioni

Se esiste una restrizione applicabile ad una sostanza o miscela, questa deve sempre essere 
riportata al punto 15 della SDS, indipendentemente dall’uso indicato al punto 1 per la 
sostanza o miscela!!



Le limitazioni possono riguardare sostanze nominalmente citate:



Le limitazioni possono riguardare gruppi di sostanze:



Le limitazioni possono riguardare pericoli di sostanze e miscele:



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

a) SVHC in preparati in concentrazione >=0,1%:

Fornire SDS

b) SVHC in articoli in concentrazione >= 0,1%:

1. Fornire informative ai sensi dell’art. 33, riportante almeno il nome della sostanza

2. Notificare l’uso all’ECHA (entro 6 mesi dall’inclusione) salvo che:
- La sostanza sia registrata già per quell’uso
- Non esista possibilità di pericoli per l’uomo o per l’ambiente durante l’uso o lo 

smaltimento dell’articolo contenente tale sostanza

Le sostanze SVHC sono sostanze estremamente preoccupanti per la salute e/o per l’ambiente 
e sono delle candidate alla valutazione per il loro inserimento in All. XIV (autorizzazione) ma 
solo un parte di queste vi sarà trasferita. La lista viene aggiornata normalmente ogni sei mesi.

VIETATESoggette ad 
autorizzazione

Automaticamente





https://echa.europa.eu/it/information-on-chemicals/registered-substances

Dove è possibile trovare informazioni sulle sostanze registrate??



Cosa accade se decido di registrare una sostanza dopo la dead-line?

La sostanza NON potrà essere prodotta o commercializzata prima che sia stata registrata

Nel caso di sostanza phase-in pre-registrata, è possibile procedere direttamente alla registrazione utilizzando il numero di
pre-registrazione. Nel caso di sostanza non phase-in o non pre-registrate, occorre presentare una inquiry all’ECHA.
Quest’ultima procederà all’analisi dei dati analitici per stabilire l’uguaglianza eventuale con una sostanza già registrata. Se
esiste già un dossier di registrazione comunicherà quali sono gli altri registranti, altrimenti comunicherà il numero di lista
della sostanza (nuovo o esistente) e il richiedente dovrà predisporre il dossier di registrazione.

(Q&A ID 1513-1156)



Le sostanze prodotte o importate prima del 31 Maggio, possono continuare 
ad essere commercializzate?

Si, è possibile. Occorre provare, con documentazione adeguata 
(fatture, schede di produzione…), che la produzione/importazione è 
cessata prima della scadenza.
(Q&A ID 0040)



Le sostanze ad uso alimentare (additivi, essenze…) devono essere 
registrate??

No, ma solo per le quantità utilizzate a questo scopo. Quando 
l’uso della sostanza è diverso da quello alimentare, andrà 
registrato nella fascia decurtata della quantità come alimento.
(Q&A ID 1092)

Quando una sostanza viene impiegata in alimenti o in alimenti per animali conformemente al regolamento sulla sicurezza 
alimentare (CE) n. 178/2002, la sostanza non deve essere registrata.
Ciò vale anche per l’uso della sostanza:
• come additivo alimentare in prodotti alimentari (direttiva 89/107/CEE del Consiglio);
• come sostanze aromatizzanti in prodotti alimentari (direttiva 88/388/CEE del Consiglio e decisione 1999/217/CE della 

Commissione);
• come additivo negli alimenti per animali (regolamento (CE) n. 1831/2003);
• negli alimenti per animali (direttiva 82/471/CEE del Consiglio).
Quantitativi della stessa sostanza utilizzati per usi diversi da quelli correlati agli alimenti e ai mangimi non godono di tale 
esenzione. Soltanto le quantità della sostanza impiegate negli alimenti e negli alimenti per animali sono esenti dall’obbligo
di registrazione a norma del regolamento REACH.



Se importo una sostanza da un produttore extra-UE, quali sono i miei obblighi?

La sostanza in questione, o viene registrata direttamente dall’azienda
importatrice (in questo caso l’importazione può avvenire da qualsiasi produttore
e da qualsiasi paese), oppure il produttore extra-UE ha nominato un Only
Representative.
In tal caso occorre dichiarazione che attesti la nomina per la sostanza di
interesse, il numero di registrazione, l’accettazione da parte dell’OR e la conferma
che il proprio tonnellaggio è coperto.
(Q&A ID 0075)



1) Sostanze come tali o componenti di preparati, classificate pericolose, devono sempre riportare il
numero di registrazione, se presente:

- PRODUTTORE/IMPORTATORE: Il numero di registrazione deve essere riportato per intero
- UTILIZZATORE A VALLE/DISTRIBUTORE: Il numero di registrazione può celare le ultime 4 cifre

E’ possibile riportare più di un numero di registrazione se I fornitori sono diversi.

2) Il numero di registrazione va comunicato per le sostanze come tali o componenti di preparati non 
classificate:
- Se la sostanza è soggetta ad autorizzazione
- Se la sostanza è soggetta a restrizioni
- Se la sostanza non è stata studiata per alcuni end-point in funzione delle sue proprietà (per es. 

Estremamente volatile)
Si applicano gli stessi criteri sulla forma di cui sopra.

(Q&A ID 0137-0144-0145)

Come e quando il numero di registrazione deve essere comunicato?



paolaulivi@dangerandsafety.it


