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Regione

Lombardic

A Milano

Il Regoelamento CE n.1907/06 “REACKH™
Elementil essenziall delf regoelamento

Workshop “Gli adempimenti dettati dai
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Regione

Situazione precedente
al Regolamento REACH

100.204 “sostanze esistenti”,
Elenco EINECS

(European INventory of Existing Commercial chemical Substances),
Immesse sul mercato prima del 18 settembre 1981

@ltrer 4300 nueye sostanze
Elenco EL|NCS :

(Etrepean Listof Nofified Cheriical Substancayy
Immesse sul mercato dopo il 18:settembre:1:98;
E notificaterai'sensiidella dir. 67/548/CEE;
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Regione

Lombardic

Situazione precedente al
Regoelamento REACH

Circa 3.900 sostanze classificate come “pericolose”
Allegato I/della dir. 67/548/CEE; _
“r
1 = =
141 sostanze “prioritarie”; _
inserite nel programma.europeordi vm;ione del rischio
dellersostanze esistenti reg 793/93/CEE
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Circa 900 sostanze soqgette a
divise in 40 gruppl in applicazio
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Regione
Lombardic

Obiettivi del REACH

Sanare la situazione esistente.

Mappare: tutte'le'sostanze chimiche chelcircolanoin Europa
(come sostanze; preparati(miscele) erarticoli);

Conoscere gli effetti delle sostanze mappate sull’'uomo e
sull’ambiente attraverso una valutazione chimico fisica,
tossicologica ed ecotossicologica;

Correlare la pericolosita della sostanza RS BALIIE, .111-4 odalita

Incoraggiare alla sostituzione delle soste 'ym r)]_l pIpyiematiche
con sostanze o tecnologie meno perlcol dUEVETSO Un
meccanismo: tale da rendere economicam ‘
alternative a minore impatto sociale;

Semplificare e armonizzare la legislazione degli Stati Membri;
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Regione
Direttiva 67/548. Direttiva 76/769.
Sostanze Pericolose Restrizione alla
Recepita in italia commercializzazione e uso di
con D.Lgs 52/1997 Sostanze e Preparati
Pericolosi

per le Piccole e Medie Imprese in

" Castello

Regolamento 793/93

Direttiva 99/45. Existing Chemicals

Preparati Pericolosi

e

oF=—u
/ :
B\ ———— g

]
L

R.E.A.CH.

Registration Evaluation Authorization of
CHemicals
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Regione

Registration Evaluation Authorization of CHemicals 9

-
/ C
Regolamento n.
1907/06 “REACH” QE/ &
ﬁ _—

edie Imprese in
2o di Melegnano

Sostanze

R. E. A.CH.
;L\Ilegato XIV del Reg.”"REACH?” |

« Autorizzazioni” Regolamento n 1272/08 “CLP” p|

Reg. n.143/2011
Reg. n 125/2012 Regolamento n 286/11 “2° ATP” p |

()
x @

Allegato XVII del Reg.”REACH” el DL
Preparati Pericolosi

“Restrizioni” -
e Reg. n 552/09 Regolamento 790/09 “1° ATP”
Modifica all. XVIl del REACH modifica Reg 1272/08 “CLP” .

Sostanze pericolose Existing Chemicals
Preparati Pericolosi

Articoli - Inventario classificazioni ed etichettature

Ezio Scaduto - Carlo Valla

EACHe CLP p
anze chimiche

Vizzolo Predabissi 27 novembre 2012



Regione

Lombardic

STRUTTURA DEL REGOLAMENTO (CE) N.1907/2006 “REACH”

TITOLO I:

TITOLO II:
TITOLO lil:

TITOLO IV:

TITOLO VI:
TITOLO VII:

TITOLO VIII:
TITOLO IX:
TITOLO X:
TITOLO XI:
TITOLO XII:
TITOLO XIlll:
TITOLO XIV:
TITOLO XV:

Questioni generali

Registrazione delle sostanze
Condivisione dei dati e disposizioni per evitare
sperimentazioni superflue

Informazioni all’interno della catena di
approvvigionamento

Valutazione
Autorizzazione

Restrizioni
Tariffe
Agenzia E 15
Inventario delle classificazioni ed etichettatur:>
Informazioni

Autorita competenti

Applicazione e controlli

Disposizioni transitorie e finali
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| Regione
ALLEGATI AL REGOLAMENTO (CE) N.1907/2006 “R '_gb"”d'

Allegato I: Disposizioni generali relative alla valutazione delle sostan
all’elaborazione delle relazioni sulla sicurezza chimica

Allegato lI: Guida alla compilazione delle Schede dildati di'sicurezza
Allegato llI: Criteri per le sostanze registrate in quantitativi compresi tra 1 e 10 tonnellate

Allegato VI: Prescrizioni in materia di informazioni di cui all’articolo 10 Allegato VII:
Prescrizioni in materia di informazioni standard per le sostanze fabbricate o
importate in quantitativi pari o superiori a 1 tonnellata

Allegato VIII: Prescrizioni in materia di informazioni standard per le sostanze fabbricate c
importate in quantitativi pari o superiori a 10 tonnellate

Allegato IX: Prescrizioni in materia di informazioni standg ostanze fabbricate o

Allegato X: Prescrizioni in materia di informazioni stal{URTHIPETdERLSianze fabbricate o
importate in quantitativii pari o superiori a 1000 fGYITIEI B8

Allegato XI: Norme generali per I’adattamento del
cui agli allegati da VIl a X

Allegato Xll: Disposizioni generali applicabili agli ZZAIGYIEWAI I EYIET quanto riguarda
la valutazione delle sostanze e I’elaborazione delle rejgapeH|IA'Sicurezza chimica

Allegato XIlI: Criteri per I'identificazione delle sostanze pgi&ystefflifloioaccumulabili e
tossiche(PBT), e delle sostanze molto persistenti e mofip faigaCcumulabili (vPvB)

azione standard di
&

Allegato XV: Caratteristiche dei fascicoli presentati da Stati Membri e/o Agenzia europea
Allegato XVI: Analisi socio-economica: informazioni da considerare
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IV M Regione

Lombardic

Sostanze seggetie’a controliordeganale (1n
Lransite e Vista diiESPetaZGEEY

Esenzioniispecifiche stabilite dagli Stati Memlbri
nell'interesse della difesa.
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Regione

Medicinali

Sostanze presentiiin alimenti'e alimenti per,
animali; anche usate come additiviio
aromatizzanti

Sostanze incluse in All

Sostanze incluse in Allegatt

%ol -
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Regione
Lombardic

A Milano

Secondo il

Regolamento REACH -Miscela (preparato):
valgono le seguenti

definizioni: una miscela o una soluzione
composta di due o piu

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 stabilita e le
impurita derivanti dal
procedimento

utilizzato, ma esclusi i solventi
che

possono essere separati senza
compromettere la stabilita della
sostanza o modificarne la
composizione;

Articolo:

un oggetto a cui sono dati
durante la produzione una
forma, una superficie o un
disegno particolari che ne
determinano la funzione in
misura maggiore della sua
composizione chimica.

materia di registrazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze chimiche” Castello Mediceo di Melegnano

Workshop “Gli adempimenti dettati dai Regolamenti Europei REACH e CLP per le Piccole e Medie Imprese in
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Regione

| principali soggetti coinvolti nel processo REAC rompardic

Fabbricante: ogni persona
fisica o giuridica stabilita in UE
che fabbrica o estrae una
sostanza in uno o piu Stati
Membrri;

: ogni
persona fisica o giuridica
stabilita in UE che produce o
assembla un articolo in uno o
piu Stati Membri;

Importatore (di sostanze e
articoli): ogni persona fisica o
giuridica stabilita nella
Comunita responsabile
dellimportazione;

ogni persona fisica o giuridica
stabilita nella Comunita

Rappresentante esclusivo (OR):

responsabile dell’importazione;

Utilizzatore a valle (DU): ogni
utilizzatore industriale di sostanze
chimiche, sia come formulatore di
preparati (ad es.: vernici,
detersivi,..),utilizzatore di chemicals
(ad es.: oli o lubrificanti in processi
industriali) o produttore di articoli
(ad es.: componenti elettronici).

Distributore (€ una categoria di DU).
ogni persona fisica o giuridica
stabilita nella Comunita, compreso
il rivenditore al dettaglio, che si
limita ad immagazzinare e a
immettere sul mercato una
sostanza, in quanto tale o in quanto
componente di un preparato, ai fini
della sua vendita a terzi
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La procedura di registrazione esige che i
produttori e gli importatori forniscano ad ECHA

un contenente informazioni
sulle proprieta, usi e precauzioni d’'uso e
classificazione di tutte le loro sostanze
commercializzate per un
quantitativo 2 1 t/anno

| dati richiesti sono proporzionati ai v
produzione e ai rischi che la sostanza puo
determinare (allegati VI/ X al Reg 1907/06)

Ezio Scaduto - Carlo Valla Vizzolo Predabissi 27 novembre 2012

* Regione
Lombardic
A

13



materia di registrazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze chimiche” Castello Mediceo di Melegnano

Workshop “Gli adempimenti dettati dai Regolamenti Europei REACH e CLP per le Piccole e Medie Imprese in

M Regione

Lombardic

Tutte le sostanze prodotte o importate in quantita > 1
t/anno;

Tutti' 1. monomeri usati per la produzione di'polimeri
a3 Reg. 1907/06) -

2% pIp

che soddisfano contemporaneamente le due condizioni
o contengano una percentuale di

¢ una guantita totale annua > 1t

I'lmportatore di un polimero deve conoscerne
I'esatta composizione (condizione critica!l).

Tutte le sostanze contenute in articol
che soddjsfano contemporaneamente le due condizioni (-art i ﬁeg 1907/06):

¢ |a sostanza e contenutain quantita > a 1 ton./anno

* |a sostanza e rilasciata a nelle normali condizioni d’Uso:

INCBE L€ SESIaNZE SIEQISIano
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* Regione
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Le sostanze attive fabbricate o importate per
essere utilizzate esclusivamente in prodotti
e

del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 16 febbraio 1998, relativag missione sul

mercato dei biocidi

reglstraZ|one e considerata completa ar deIIa
fabbricazione o dell'importazione per lI'uso prodotti
biocidi e quindi come rispondenti alle prescrizioni dei
capi 1 e 5 del presente titolo.
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CLP e REACH: entrata in vigorermii
e periodo di transizione

REACH

01/01/2009
()

CLP

>1000 t/a (+ altre)

01/12/2010 01/06/2013 01/06/2018

SesiE (e 01/06/2015 01/06/2017

SOSTANZE SOSTANZE ISCELE
67/548/CEE 99/45/CE /548/CEE e
s Cas /CE ABROGATE
Classificazione ! vplontario §. SD33SI ‘ volontario sl
A A
i st - AU Si
Etichettatura ! ' / Sl | | (Deroga)
(NO). TUH 2 (Bero 74- = & -
Imballaggio
g9 S| Sl NO (Deroga)
(NO) (Deroga) (NO)

Deroga le sostanze e le miscele rispettivamente gia immesse sul mercato entro il 01/12/2010 e 01/06/2015 possono non
essere rietichettate e riimballate rispettivamente fino al 01/12/2012 e 01/06/2017
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* Regione
Lombardic
A

 Le schede di dati di sicurezza sono il principale
strumento per. garantire che i fabbricanti e gli
importatori comunichino in tutta la catena
d'approvvigionamento informazioni sufficienti per.
consentire un uso sicuro delle loro sostanze e
miscele.

[ ]
—
>
»
)
=
®
Q
>
=
Q.
Q
=
=
D.
e
c
=
@
N
N
Q
o
G

sostanza, istruzioni per la manipolaziohg,
smaltimento e il trasporto e misure di pronto
soccorso, antincendio e di controllo
dell’'esposizione.
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Regione
Lombardic

| fornitori devono consegnare una scheda di dati di
sicurezza in caso di:

e una sostanza classificata come pericolosa ai sensi del
regolamento CLP;

o unamiscela classificata come pericojesasal sensidella
direttiva relativarar sensi deliregoalE RN LP:
(fino al 1° giugno 2015 e conseRHIaNERIESSIficazione
secondo la direttiva 1999/45 refsy p]‘:a CRINIEgs 65/03);

 una sostanza persistente, 'n.ll.i.Jll“" tossica
(PBT) o molto/persistente 'e molto LIk 1ulabile
(VPvB), ai sensi.del regolamento REACH (allegato Xlil);

e una sostanza inclusa nell’elenco delle sostanze
candidate ( ) estremamente preoccupanti.
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% Regione
Lombardic
A

Alcune situazioni richiedono I'aggiornamento e |a
riemissione della scheda di dati' di sicurezza:

guando diventano disponibili nuove infermazioni sul
pericoli o informazioni che poessono influire sulle
misure di gestione der rischi;

dopo che e stata Imposta una resireERRisina del
regolamento REACH.

| fornitori consegnano schede di dati di' SiCuUrezza
aggiornate a tutti i destinatari ai quali hanno distribuito
|a sostanza o la miscela nei 12 mesi precedenti, a
titolo gratuito.
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* Regione
Lombardic

\

Le sostanze commercializzate in Europa

, oltre al dossier tecnico, e richiesto anche un
Chemical Safety Assessment (CSA).
Il CSA identifica e descrive le condizioni con le quali la
fabbricazione e 'uso di una sostanza e considerata
sicura e comprende 3 principali mog;
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Lombardic

Il CSA/CSR comprende i seguenti step: ™

n =

valutazione del pericolo per la salute umana;

valutazione del pericolo per la salute umana delle
proprieta fisico-chimiche;

3. valutazione del pericolo per |'ambiente;

4. valutazione PBT e vPvB.

5. valutazione dell’esposizione;
6. caratterizzazione dei rischi.
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Elementi del CSA Kad (5753

Villlelale.

DATI - chimico-fisici, tossicologici, ecotossicologici

DNEL - livello derivato senza effetto basato sui dati
tossicologici

PNEC - concentrazione prevedibili senza effetto,
basata sui dati ecotossicologici

SCENARI ESPOSITIVI - categorj biente di

lavoro, ambiente, consumatori 'ECETOC-TRA D> |

DATI ESPOSITIVI - dati di esp
calcolati

CARATTERIZZAZIONE DEL RISCHi ~‘valutazione

della dose/concentrazione di non effetto mediata con
i dati espositivi misurati/calcolati
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% Regione
Lombardic

SCENARIO DI ESPOSIZIONE

Lo scenario di esposizione rappresenta l'insieme
delle condizioni che descrivono il modo in cui una
sostanza e utilizzata durante il suo ciclo di vita
e le informazioni fornite dal Produttore o
Importatore agli Utilizzatori a irca le
modalita con cui la sostanz miscela
deve essere utilizzata per u ezza
durante | esposnzmne lavor ostanza
delle persone e dell'ambiente

REACH coinvolge nella sua applicazione non solo
Produttori/Importatori di sostanze, ma anche i Clienti di essi
(Utilizzatori a Valle).

Ezio Scaduto - Carlo Valla Vizzolo Predabissi 27 novembre 2012 23



Workshop “Gli adempimenti dettati dai Regolamenti Europei REACH e CLP per le Piccole e Medie Imprese in

materia di registrazione, autorizzazione e restrizione delle sostanze chimiche” Castello Mediceo di Melegnano

* Regione
Lombardic
A

A Milano

Apparato sanzionatorio

 Disciplina sanzionatoria per layj jone delle

DLgs 133/2009 e DLgs 186/2011) =

Collegamenti al Regolamento
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