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La storia
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1° giugno 2007 – entra in vigore

28 maggio 2007 – rettifiche

1° giugno 2008 – registrazione

1° giugno 2009 – restrizioni

21
Art. 138 
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I numeri in questi 10 anni
• Dati sulle sostanze:

• 15.000 sostanze «full»
• 8.000 sostanze «intermedi»
• 82.586 fascicoli
• 14.000 imprese

• Non-animal testing: REACH promuove metodi alternativi. La
Commissione ha finanziato €40 milioni/anno per supportare la
ricerca di metodi alternativi.

• Restrizione: tra il 2012 e il 2016 sono state adottate 18 restrizioni
tra cui Cr, Ni e Pb nei prodotti di consumo; bisfenolo A nella carta
termica e nonilfenoli nel tessile.

• Sostituzione di SVHC con alternative più sicure: 191 sostanze in
lista candidata e 43 in autorizzazione (incluse in Allegato XIV)
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Le criticità in via di sviluppo

NANOMATERIALI
Bruxelles, 26 April 2018 –REACH Committee
Gli Stati membri hanno votato a favore della
bozza di regolamento della Commissione che
modifica gli allegati al REACH per le
sostanze in nanoforma.
Le modifiche proposte chiariscono i requisiti di
informazione REACH per le sostanze in
nanoforma e introducono la definizione di
nanomateriale.
Le modifiche permetteranno sia alle imprese che
alle autorità di accrescere il livello di conoscenza
sui nanomateriali, sul loro uso, su quali eventuali
rischi possono comportare per la salute e
l'ambiente e come questi rischi sono controllati.

Già passati TRE mesi 
di scrutinio previsti per 
Consilio e Parlamento

Attesa della votazione e poi 
pubblicazione in GUCE

…nasce da 1° revisione REACH
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Le criticità in via di sviluppo
CSA/CSR sostanze non 
registrate e < 10 t/a

ART. 138
REVISIONI

La Commissione tiene conto di:
a) i costi per i fabbricanti e gli
importatori connessi con l'elaborazione
del CSR;
b) la ripartizione dei costi tra gli attori
della catena di approvvigionamento e
gli utilizzatori a valle;
c) i benefici per la salute umana e
l'ambiente

Conclusioni studio sui CMR

• Benefici per DU: più facile essere conformi ad altre legislazioni su CMR
• Benefit totali (tutti gli attori): €16.4 milioni

Tuttavia, per le sostanze CMR 1A o 1B la  
revisione è effettuata entro il 1.06.2014

• Tutte le opzioni implicano un aumento benefici/costi
• La COM deve valutare la sostenibilità per le PMI dell’aumento degli

obblighi per bassi volumi (focus su impatto su competitività e
capacità di innovazione)

• Stand-by: in attesa di raccogliere dati con la scadenza
registrazione 2018
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Le criticità in via di sviluppo

POLIMERI

ART. 138
REVISIONI

a) i rischi che presentano i polimeri rispetto
ad altre sostanze;

b) l'eventuale necessità di registrare taluni
tipi di polimeri, tenendo conto della
competitività e dell'innovazione, da un lato,
e della protezione della salute umana e
della tutela dell'ambiente, dall'altro

• Raccolte informazioni in 
merito agli schemi di 
registrazione per “ 
nuovi” polimeri in altri
Paesi (grouping in classi
di pericolo) 

• Lo studio non fornisce
informazioni su come 
identificare polimeri
preoccupanti per la 
salute umana e per 
l’ambiente

• La Commissione avvierà
un altro studio

TEMPO
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Sovrapposizione REACH e 
altre legislazioni

Oppure il tema di un DNEL
più basso di un OEL/VLE

SALUTE

AMBIENTE
Oppure impianto AUTORIZZATO
al recupero secondo il D.Lgs
152/06 … ma non dal REACH
per la presenza di una sostanza
di allegato XIV



Le criticità non ancora trattate    
Le sostanze recuperate

Recupero autorizzato 

Rifiuto

Materia recuperata

Identificazione sostanze

Classificazione ai sensi:

 Reg. CLP

Etichettatura?

Banca dati ISS

(art. 15 D.Lgs 65/03)

SDS

Reg. 803/15
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Esenzione art. 2.7(d)

Autorizzazione art. 56
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Le principali criticità in recupero

1. Identificazione delle sostanze

la sostanza risultante dal
processo di recupero è la stessa
sostanza registrata a norma
del titolo II

I - IDENTIFICAZIONE ANALITICA
II - CAMPIONAMENTO

2. Confronto con sostanza registrata

3. Presenza di sostanza in All. XIV
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Le criticità non ancora trattate    
I sottoprodotti



I sottoprodotti
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I sottoprodotti

dimetil-tereftalato glicole etilenico

bis-(2-idrossietil)tereftalato 
alcool metilico

reazione di trans-esterificazione

Se immesso sul mercato:

Registrazione (> 1t/a)

Notifica C&L (CLP)

E-SDS

01-2119392409-44-XXXX
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I sottoprodotti

sottoprodotto

Registrazione REACH + SDS + C&L
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Sostanze UVCB
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Le modalità di identificazione passano per:

1. Materia prima di partenza
2. Tipologia di processo
3. Composizione 

1



Sostanze UVCB
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2

3

Mantenere poi nel tempo queste proprietà 



Sostanze in articoli calcolo peso/peso
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1. Sostanza in Candidate List

2. Concentrazione > 0.1% peso/peso, inviare comunicazione (art. 33)

3. Se > 1 t/a verifica se registrata per l’uso

4. Se non è stata registrata da nessuno, notifica ad ECHA

Obblighi



Articoli semplici e complessi
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vs



Conclusioni 
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1) Solo una parte delle criticità sono in fase di analisi
o revisione da parte delle autorità

2) Importante il ruolo sia delle aziende ma
soprattutto delle ASSOCIAZIONI nel trasmettere le
anomalie e criticità alle Autorità (anche partendo dal
«locale»)

3) Alcune criticità, ad esempio la sostanza SVHC in
articoli, sono un tema trasversale … quindi utile la
«rete» tra aziende e tra associazioni

Non esiste l’Associazione dei 
produttori di ARTICOLI



Grazie per l’attenzione

Per ulteriori approfondimenti visita il sito

www.normachem.it

Seguici su


