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Valutazione dei dossier di registrazione:
controlli di conformità 

proposte di sperimentazione



Controllo di conformità (Compliance Check - CCH)

Lo scopo del controllo di conformità è quello di verificare la conformità delle 
informazioni, presentate dai dichiaranti nei dossier di registrazione, ai requisiti 
del regolamento REACH.  

Il regolamento REACH prevede che l’ECHA effettui controlli di conformità su
almeno il 5% del numero totale dei dossier di registrazione ricevuti per
ciascuna fascia di tonnellaggio.

Proposte di sperimentazione (Testing Proposal - TPE)
I dichiaranti presentano proposte di sperimentazione e chiedono all'ECHA il
permesso di effettuare i test previsti dagli Allegati IX e X del REACH, se
individuano una carenza di dati e non possono soddisfare altrimenti le
prescrizioni in materia di informazione del regolamento REACH.

L'ECHA valuta tutte le proposte di sperimentazione



Controlli di conformità (2008-2013)

2008-2010 CCH
105 dossier controllati
12 decisioni adottate
23 richieste

2011-2013 CCH
1464 dossier controllati
329 decisioni adottate

 Identità della sostanza
 Proprietà chimico-fisiche
 Informazioni mancanti 

sull'ambiente e sulla salute 
umana

• Selezione casuale
• Supporti informatici
• Selezione manuale

• Areas of concern



Dal 2014, con il miglioramento delle tecniche di screening, l’ECHA ha iniziato a
selezionare dossier di sostanze potenzialmente preoccupanti, cioè quelle
sostanze per le quali:

• il profilo di pericolo ricavato dalle informazione di ʺlivello superioreʺ desta
particolare preoccupazione o il profilo di pericolo non è chiaro e richiede
ulteriore esame

• c’è una esposizione potenziale significativa per i lavoratori, per i
consumatori e per l’ambiente

Controlli di conformità (2014-2017)

8 endpoint chiave
genotossicità, tossicità a dose ripetuta, tossicità per lo sviluppo pre-natale, tossicità
per la riproduzione, cancerogenicità, tossicità a lungo termine per gli organismi
acquatici, biodegradazione, bioaccumulo



Tonnellaggio CCH
con DD

CCH 
senza DD

Totale Dossier di 
registrazione

% dei 
dossier

controllati

>1000 t/a 934 416 1350 18408 7.33

da 100 a 1000 t/a 332 98 430 11342 3.79

da 10 a 100 t/a 45 26 71 5714 1.24

da 1 a 10 t/a 31 70 101 6929 1.46

Totale 1342 610 1952 42393 4.60

Controlli di conformità per fascia di tonnellaggio 
(10 anni)



2586 richieste di informazioni (10 anni) 

Identità della sostanza

Proprietà chimico-fisiche
il coefficiente di partizione, la solubilità in acqua, la pressione di 

vapore e la costante di dissociazione.

Salute umana 
tossicità per lo sviluppo prenatale (prima e seconda specie),
tossicità subcronica (studio di 90 giorni), studi in-vitro di
mutazione genica e/o citogenicità su cellule di mammiferi e
studio in-vitro sulla mutazione genica nei batteri.

Ecotossicologia e destino ambientale
tossicità a lungo termine nei pesci, identificazione di prodotti di 
degradazione, inibizione della crescita delle piante acquatiche, 
bioaccumulo ed effetti sugli organismi terrestri.

Qualità del CSR



Tonnellaggio CCH
con DD

CCH 
senza DD

Totale

>1000 t/a 54 34 88

da 100 a 1000 t/a 86 29 115

da 10 a 100 t/a 9 7 16

da 1 a 10 t/a 2 1 3

Totale 151 71 222

Controlli di conformità per fascia di tonnellaggio 
(2017)



Tipo di informazioni richieste nelle 139 
decisioni adottate nel 2017



Proposte di sperimentazione (10 anni)

1588 proposte di sperimentazione 

1087 consultazioni

826 informazioni relative alle 
proposte in consultazione

806 decisioni



Proposte di sperimentazione (2017)

14 con nessuna azione (il dichiarante ha ritirato la proposta, oppure proposta di
sperimentazione non ammissibile)

58 con draft decision (118 richieste di test):
• 71 salute umana (tossicità dello sviluppo prenatale e studio di tossicità

subcronica a 90 giorni)
• 40 ecotossicologia e destino ambientale (effetti a breve e lungo termine su

organismi terrestri e tossicità acquatica a lungo termine)
• 7 proprietà chimico-fisiche

72 Proposte di sperimentazione esaminati:



Alla scadenza comunicata nella draft decison, l’ECHA esamina se nel dossier
aggiornato il registrante ha fornito le informazioni richieste.

I possibili risultati di questo controllo possono essere:
• gli Stati membri e la Commissione vengono informati che le richieste sono state

soddisfatte;
• viene inviata agli Stati membri una dichiarazione di non conformità (SONC

Statement Of Non-Compliance) informandoli che (parte di) le informazioni
richieste non sono pervenute entro il termine stabilito. Il registrante riceve una
copia della SONC. Gli Stati membri considerano le opportune misure di
enforcement;

• le richieste sono state soddisfatte, ma le informazioni fornite rendono
necessarie ulteriori informazioni.

Follow-up della valutazione dei dossier 



Follow-up (2017)

Conformi 
con

la scadenza

Conformi 
dopo 

enforcement

Non
Conformità 

(enforcement)

Non
Conformità
(Nuova DD)

TPE 131 12 17 5

CCH 110 19 18 3

Totale 241 31 35 8



Possibili 
candidati per CLH

Possibili 
candidati per CoRAP

Nuovo CCH

TPE 19 1 20

CCH 16 1 10

Totale 35 2 30

Candidati per altre azioni normative (2017)



Valutazione delle sostanze
CoRAP



CoRAP

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

Il CoRAP definitivo viene adottato in seguito ad una consultazione fra gli Stati
membri e alla formulazione di un parere da parte del MSC dell'ECHA.

Il primo CoRAP è stato adottato nel 2012 per gli anni 2012-2104.

Il CoRAP viene aggiornato ogni anno a marzo per includere alcune sostanze
per un altro anno, nonché eventuali revisioni delle sostanze incluse nel piano
originario nel corso del secondo e del terzo anno.



Member State

Germany 77

France 41

United Kingdom 28

Denmark 23

Italy 21

Netherlands 20

Belgium 18

Sweden 16

Austria 14

Poland 11

Spain 11

Latvia 10

Czech Republic 7

Ireland 6

Norway 6

Estonia 5

Hungary 5

Slovenia 5

Lithuania 4

Bulgaria 2

Greece 1

Portugal 1

Romania 1

Slovakia 1
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CoRAP 2012-2019
221 sostanze valutate (2012-2017)

• 62 (28%) senza richieste

• 159 (72%) con richieste









Dati sulle registrazioni

32515 dossier
10708 sostanze

89906 dossier
21379 sostanze

Il 64% dei dossier di registrazione sottomessi dal 2008 non risulta aggiornato.
Il 30% degli aggiornamenti è avvenuto grazie alla Letter Campaign (8000 lettere
inviate dal 2011)
L’8% è avvenuto in seguito a decisioni normative o ad altre azioni (es. Sector
approach)

Ultimo aggiornamento 28 settembre 2018



a) ci sono cambiamenti nello stato giuridico di un dichiarante;
b) c'è qualche cambiamento nella composizione della sostanza registrata;
c) ci sono cambiamenti nelle quantità annuali o totali fabbricate o importate;
d) vengono identificati nuovi usi e nuovi usi sconsigliati;
e) nuove informazioni sui rischi che la sostanza presenta per la salute umana e/o per l'ambiente di cui sia

ragionevole ritenere che egli sia venuto a conoscenza e che comportano modifiche della scheda di dati di
sicurezza o della relazione sulla sicurezza chimica

f) c'è qualche cambiamento nella classificazione e nell'etichettatura della sostanza;
g) c'è un aggiornamento o una modifica della CSR o delle linee guida sull'uso sicuro;
h) il dichiarante identifica la necessità di eseguire un nuovo test elencato nell'allegato IX o nell'allegato X del

REACH;
i) modifiche per quanto riguarda l'accesso consentito alle informazioni nella registrazione.



nuove informazioni sui rischi che la sostanza presenta per la salute umana e/o per
l'ambiente di cui sia ragionevole ritenere che egli sia venuto a conoscenza e che
comportano modifiche della scheda di dati di sicurezza o della relazione sulla
sicurezza chimica

"senza indebito ritardo"

Considerare un aggiornamento obbligatorio dei dossier indipendentemente dalle 
condizioni specificate sopra ad es. ogni 4-5 anni.

Chiarire alcuni aspetti

Considerare tempi diversi per paragrafi diversi nell'articolo 22, ad es. entro tre mesi 
per i paragrafi a), b), e), h) e entro un anno per i paragrafi c), d), f), g) (i).



Il controllo di completezza retroattivo rimane uno strumento molto
potente per incoraggiare gli aggiornamenti dei dossier. È stato utilizzato
per trovare le incompletezze dei dossier presentati prima dell’utilizzo del
controllo di completezza avanzato messo a punto nel 2016.

Continuare le pratiche che incoraggiano gli aggiornamenti

Aggiornamenti dopo la valutazione in ambito CoRAP. L'aumento del
numero di sostanze e dossier sottoposti a valutazione aumenterebbe gli
aggiornamenti correlati.



Sviluppare ulteriormente il Validation assistant dello IUCLID che verifica la
completezza del dossier e includere delle regole di qualità che consentono ai
dichiaranti di valutare la qualità dei loro dossier e identificare le aree che
potenzialmente necessitano di revisione.

Facilitare la sottomissione di nuove informazioni

Permettere l’aggiornamento di alcune parti del dossier senza dover sottomettere
l’intero dossier.

Continuare a dare l’accesso allo IUCLID Cloud alle società non-PMI: ciò

eliminerebbe la necessità di aggiornare regolarmente le nuove versioni di IUCLID

per poter inviare un aggiornamento poiché è l'ECHA che migra i dossier.

Continuare a pubblicare raccomandazioni per i dichiaranti



silvia.alivernini@iss.it
leonello.attias@iss.it
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