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REACH: le criticità di mercato

1. La Business Continuity



1. Business Continuity: Obblighi degli attori UE



Articolo 5 REACH

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 una miscela 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.

1. Business Continuity: No data no market



Business Continuity Plan (BCP, o Piano di Continuità
Operativa - PCO)

è l'insieme di procedure documentate che guidano le
organizzazioni nel rispondere, recuperare, riprendere e
ripristinare a un livello pre-definito le attività a seguito di
un'interruzione. Tipicamente, il Piano copre le risorse, i
servizi e le attività richieste per assicurare la continuità
delle funzioni organizzative critiche.

(tratto da Wikipedia)

1. Business Continuity Plan



1. Deadline di registrazione per sostanze
pre-registrate (art. 23 di REACH)

Ultima deadline disponibile per
sostanze soggette a regime
transitorio (per sostanze «phase-
in» non CMR pre-registrate nella
fascia 1-10 tpa o fascia 10-100 tpa)



https://echa.europa.eu/it/support

1. Scadenza Pre-registrazioni al 31/12/2019?
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2. La Brexit



2. Regno Unito, Paese extra UE dal 30/03/19



2. Impatto della Brexit su REACH&CLP
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3. Scenari espositivi:
disponibilità, lingua, comprensione



3. Quando è previsto lo scenario di esposizione?

 Sostanza registrata
 Tonnellaggio ≥ 10 t/anno
 Pericolosa per classi di pericolo stabilite dall’art. 58 del CLP
 PBT/vPvB
 secondo le concentrazioni dell’art. 14 (sostanze in miscela)



3. Lingua degli scenari espositivi allegati alle SDS

13



3. Use checking: the full picture



3. eSDS: le tempistiche….
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4. Gestione degli obblighi
REACH per gli Articoli



 Registrare le sostanze contenute negli articoli e rilasciate
intenzionalmente in condizioni d’uso normali o ragionevolmente
prevedibili (articolo 7 paragrafo 1).

 Notificare le sostanze contenute negli articoli se gli articoli
prodotti e/o importati contengono sostanze presenti nell'elenco
delle sostanze candidate all’autorizzazione (SVHC). Tale obbligo
trova applicazione se la sostanza è presente in detti articoli in
quantità complessivamente superiori a 1 ton/anno per
produttore o importatore e se la sostanza è presente in detti
articoli con una concentrazione superiore allo 0,1% (p/p)
(articolo 7 paragrafo 2).

4. Obblighi per produttori e importatori di Articoli



Alla luce della Sentenza della Corte di Giustizia Europea del 10 settembre 2015
C-106/14
Oggetto della disputa
La Corte è stata chiamata a stabilire se, nel caso di oggetti costituiti da uno o più
articoli, il limite dello 0,1% di una sostanza SVHC (di cui agli artt. 7(2) e 33 del Reg.
REACH) si applica a ciascuno degli articoli uniti o assemblati insieme che lo
costituiscono oppure all’oggetto nella sua totalità (interpretazione di
Commissione Europea ed ECHA).

4. SVHC: sentenza della Corte di Giustizia Europea

Conseguenze della sentenza della Corte di Giustizia Europea
Ai fini dell’applicazione dell’ art. 7(2) il limite di 0,1% (p/p) deve essere riferito:
1. Per il produttore, ad ogni singolo articolo da esso prodotto.
2. Per l’importatore di un oggetto costituito da più articoli, ad ogni singolo

articolo costituente l’oggetto.

La sentenza ha stabilito che per oggetti costituiti da articoli il limite dello 0,1%
(p/p) deve essere verificato per ogni articolo collegato o assemblato con altri
articoli.



 Comunicare ai destinatari le informazioni sulla sicurezza
relative alle sostanze presenti nell’elenco delle sostanze
candidate all’autorizzazione (SVHC) e contenute negli articoli
prodotti e/o importati in una concentrazione superiore allo 0,1%
(p/p) (articolo 33, paragrafo 1).

 Rispettare le restrizioni all’uso o all’immissione sul mercato di
cui all'Allegato XVII;

 Utilizzare, nella produzione di articoli, sostanze non incluse in
Allegato XIV oppure, se le sostanze sono incluse in Allegato XIV,
ottenere preventivamente un’autorizzazione all'uso.

4. Ulteriori obblighi per produttori e
importatori di Articoli



4. Deroghe su ftalati per Automotive
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5. Le non conformità che
contaminano la supply chain



Controllo analitico sui prodotti: le restrizioni …



Le Raccomandazioni …



Ispezioni nazionali: le Non Conformità
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