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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. 
 

Il Reg. REACH segue tutto il processo delle sostanze 
chimiche … dalla «culla» alla «tomba». 

Tutto il manifatturiero 

viene coinvolto 
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Normative di prodotto 

REACH 
Reg. 1907/2006 

CLP 
Reg. 1272/2008 

COSMETICI 
Reg. (CE) n. 1223/2009 

BIOCIDI 
Reg. 528/2012 

DETERGENTI 
Reg. 648/2004  

FITOSANITARI 
Reg. 1107/2009 

CONTATTO ALIMENTARE 
Reg. 1935/2004 

Normative SOCIALI 

TESTO UNICO SICUREZZA  
D.Lgs. 81/2008 

TESTO UNICO AMBIENTE 
D.Lgs. 152/2006 

SEVESO 
D.Lgs. 105/2015 

PREVENZIONE INCENDI 
DM 10 marzo 1998 

RIFIUTI 
Reg. 1357/2014 

NUOVOCODICE PREVENZIONE 
DM 3 marzo 2015 

dati 

informazioni 



CLP 

REACH 

La nuova strategia della chimica   



D.Lgs 206/05 - Definizione di “prodotto sicuro” (art. 103) 

Qualsiasi prodotto, come definito all'articolo 3, comma 1, lettera e), che, in 
condizioni di uso normali o ragionevolmente prevedibili, compresa la durata e, se 
del caso, la messa in servizio, l'installazione e la manutenzione, non presenti 
alcun rischio oppure presenti unicamente rischi minimi, compatibili con 
l'impiego del prodotto e considerati accettabili nell'osservanza di un livello 
elevato di tutela della salute e della sicurezza delle persone in funzione, in 
particolare, dei seguenti elementi: 

l'Impresa per le sostanze ottenute dalle operazioni di 

recupero di materia (R3, R4, R5) effettuate presso 

l'impianto, è tenuta, qualora previsto, al rispetto di quanto 

stabilito dal Regolamento (CE) n. 1907/2006 "REACH” 

Classificazione di Rifiuti 

Autorizzazione alle emissioni 

Le ricadute su norme sociali 
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Ricadute sulla sicurezza e ambiente 

SOSTANZE REGISTRATE 

CODICE DI REGISTRAZIONE  

NUOVE INFORMAZIONI SU SDS 

E ALLEGATO ALLA SCHEDA  

SICUREZZA E PREVENZIONE 

AMBIENTE  

(EMISSIONI, RIFIUTI ECC.) 

NUOVE REGOLE PER 

CLASSIFICARE - CLP 
NUOVE ETICHETTE 

CLP HSE 

PRODOTTO SICURO 

Centralità del dato 

SDS 

e-SDS 



Il Regolamento n. 1907/2006 

REACH 

 



REGISTRAZIONE 

VALUTAZIONE 

RESTRIZIONI 

AUTORIZZAZIONE 

R
E

A
C

H 

Nessuna possibilità di utilizzo 
della sostanza o miscela (a 
meno che non si richieda la 
specifica autorizzazione) 

La verifica anche grazie alle centraline di 
monitoraggio della qualità dell’aria 

Nuovi dati sulle sostanze e 
aggiornamento su dati esistenti 

Modifica di dati esistenti 



Le informazioni sulle sostanze REACH 

 
• 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; 
 

9 

sostanza 

uso pericolo 

SCENARI 

sostanze miscele 
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La registrazione delle sostanze chimiche 

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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La registrazione delle sostanze chimiche 

 
Soggetti obbligati alla registrazione sono: 
 
  
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. 
 
Soggetti obbligati alla verifica della registrazione sono: 
 
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. 

 Utilizzatore finale Miscelatore  

Riempitore  Produttore di articoli 

Registrazione  

Registrazione  

No-Registrazione  

Verifica di: 

Registrazione 

Usi e Scenari Esp.  



ESCLUSIONE TOTALE DAL REACH 
 
 

1. Sostanze Radioattive (direttiva 96/29/euratom); 
 

2. Sostanze soggette a controllo doganale (in transito o in vista di rie         
sportazione); 
 

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. 

 

 
Campo di applicazione 
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Campo di applicazione 

Fitosanitari 

Biocidi 

Regolamento 

n.1107/09 

Regolamento 

n.528/12 

Esenzione da obbligo di registrazione: 
sostanze ipiegate come fitosanitari o 
come biocidi 
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art. 5 REACH  

         La Registrazione delle sostanze  

Registrazione presso ECHA di 

tutte le sostanze prodotte o 

importate > 1 ton/anno 

Acquisto dei dati sulle sostanze 

Dossier di registrazione 

Tassa di registrazione 

Rilascio del codice di 

registrazione: 

01.-------------.--.XXXX 

Sostanza in sezione 1.1 



Sostanze phase – in   

A condizione che si applichi la Registrazione Preliminare (Art. 28) 

È possibile anche la 
pre-registrazione 
tardiva – art. 28 (6) 

Solo entro il  
31 maggio 2017 

Dal 1° giugno 2008 al 1° dicembre 2008 



Condivisione dei dati 



Condivisione dei dati - evoluzione 

30 dicembre 2006 

5 gennaio 2016 
Reg.2016/9 



Condivisione dei dati 



Il rappresentante esclusivo 

Obblighi del O.R. 
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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.).  

 

 
Campo di applicazione 



Scadenze per phase-in 

30 NOV 2010 31 MAG 2013 31 MAG 2018 

Sostanze 

non CMR 

no R50/53 

≥ 1.000 
tonn./anno 

≥ 100 tonn./anno ≥ 1 tonn./anno 

CMR ≥ 1 tonn./anno # # 

R 50/53 ≥ 100 tonn./anno # ≥ 1 tonn./anno 

Obbligo di registrazione immediata prima di fabbricare o importare 



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; 
 

 

Sostanze NON phase – in   

Non phase in 



Agenzia - ECHA 
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I dati in Agenzia 

BP 

Brief Profile  



I dati in Agenzia 

Complete 

Profile  

Si possono vedere 

TUTTI i dati del 

dossier di 

registrazione 



NUOVO 



Nomi dei registranti 

Codici registrazioni 



I dati in Agenzia 

Dati sulla  

sostanza 



I dati in Agenzia 
Dati sulla  

sostanza 



I dati in Agenzia 



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. 

 

31 

Art. 56.1 

Un fabbricante, importatore o utilizzatore a valle si 

astiene dall'immettere sul mercato una sostanza 

destinata ad un determinato uso e dall'utilizzarla egli 

stesso se tale sostanza è inclusa nell'allegato XIV 

Autorizzazione 

TITOLO VII 



L’Autorizzazione 

Allegato XIV – seconda modifica  

 Modificato dal regolamento UE 125/2012 del 14 Febbraio 2012 

  

17 

regolamento UE 143-2011 all. XIV.pdf


33 

Articolo 235 - Sostituzione e riduzione 
 

1. Il datore di lavoro evita o riduce l’utilizzazione di un agente cancerogeno o 
mutageno sul luogo di lavoro in particolare sostituendolo, se tecnicamente possibile, 
con una sostanza o un preparato o un procedimento che nelle condizioni in cui viene 
utilizzato non risulta nocivo o risulta meno nocivo per la salute e la sicurezza dei 
lavoratori. 
2. Se non è tecnicamente possibile sostituire l’agente cancerogeno o mutageno il 
datore di lavoro provvede affinché la produzione o l’utilizzazione dell’agente 
cancerogeno o mutageno avvenga in un sistema chiuso purché tecnicamente 
possibile. 
3. Se il ricorso ad un sistema chiuso non è tecnicamente possibile il datore di lavoro 
provvede affinché il livello di esposizione dei lavoratori sia ridotto al più basso 
valore tecnicamente possibile. L’esposizione non deve comunque superare il valore 
limite dell’agente stabilito nell’ALLEGATO XLIII. 

Invece il… D.Lgs 81/08 Titolo IX Capo II  

La protezione dagli agenti cancerogeni e mutageni 



Le Restrizioni - Regolamento n. 552/09 

ALLEGATO XVII - REACH 
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La gestione dei prodotti chimici 

Extra UE EUROPA 

FABBRICAZIONE 

Registrazione 

>  t/a 

Notifica C&L 

No q.tà 

Autorizzazione 

Sostanze All. XIV 

CAMPIONATURE 

…anche Svizzera 

e San Marino  
Banca dati 

preparati 

pericolosi ISS 

Per le miscele 

FABBRICAZIONE E IMPORTAZIONE 



dichiarazioni 

Testing solamente a  

titolo di conferma/verifica 

chimici articoli articoli 

SVHC 

Art. 33 SVHC 

Art. 33 
SDS 

Art. 31 

Sez. 3 e Sez. 15  

Sostanze SVHC 

Sostanze in autorizzazione 

Sostanze in restrizione 

SVHC 

Art. 33 

Fornitori EUROPEI 

articoli 

La gestione dei prodotti chimici 
UTILIZZATORE A VALLE 

SDS 

Art. 31 



I PROCESSI AZIENDALI 

Direttamente 

all’utilizzatore 

Materia prima 

recuperata 

RECUPERATORE 

Prodotti finiti 

sottoprodotti 

rifiuti 

Discarica 

Inceneritore 

emissioni 

scarichi 

catalogo 

REACH 

CLP 

REACH 

CLP 

REACH 

CLP 

Info su 

sostanze 

Info su 

sostanze 

Info su 

sostanze 
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Il Recupero 
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Le sostanze recuperate 

 
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.  

 
 

 
Il recuperatore è un SOGGETTO ben identificato dalla normativa sui 

rifiuti, in alcuni casi ci sono dei regolamenti che definiscono il “end of 

waste” 

 

 Reg. 333/11 – ferro e alluminio 

 Reg. 715/13 – rame 

 Reg. 1179/12 –vetro  
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Le sostanze recuperate 

 

DEVONO PERO’ VALERE I SEGUENTI PRINCIPI (art. 2(7)-d): 

 

i) 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.  

ii) le informazioni prescritte dagli articoli 31 o 32 in merito alla sostanza 

registrata a norma del titolo II sono disponibili nello stabilimento che 

effettua il recupero 



41 

Le sostanze recuperate e il CLP 
 (se immesse sul mercato) 

Recupero autorizzato  

Rifiuto 

Materia recuperata 

Identificazione sostanze 

Classificazione ai sensi: 

 Reg. CLP 

Etichettatura? 

Banca dati ISS 

(art. 15 D.Lgs 65/03) 

SDS 

Reg. 830/15 
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I Sottoprodotti 
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I sottoprodotti 

immissione sul mercato: l'offerta o la messa a disposizione 

di terzi, contro pagamento o gratuita. L'importazione è 

considerata un'immissione sul mercato 
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I sottoprodotti 

Valutare anche il NUOVO DM 264 del 13 ottobre 2016 

Regolamento recante criteri indicativi per agevolare la dimostrazione della sussistenza 

dei requisiti per la qualifica dei residui di produzione come sottoprodotti e non come rifiuti 
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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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Grazie per l’attenzione 


