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Le normative europee sulle sostanze chimiche

Regolamento REACH
(CE) 1907/2006

▪ necessità di valutare e controllare i 
rischi tossicologici per l’uomo e per 
l’ambiente

 Registration
 Evaluation
 Authorisathion & restriction of
 Chemicals

▪ è il regolamento
delle sostanze chimiche

▪ non è il regolamento
dell’industria chimica

Regolamento CLP
(CE) 1272/2008

▪ necessità di armonizzare 
valutazione e comunicazione della 
pericolosità di sostanze e miscele

 Classification
 Labelling
 Packaging

▪ recepimento europeo
del sistema GHS

▪ sostituisce precedenti
normative europee e italiane



τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

Il Regolamento REACH per gli articoli elettrici

Rien ne se perd, rien ne se crée, tout se transforme.
Nulla si crea, nulla si distrugge, tutto si trasforma.

Antoine Laurent de Lavoisier
(1743 - 1794)

Traité élémentaire de chimie (1789), p. 101



τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

Il Regolamento REACH per gli articoli elettrici

Il presente regolamento stabilisce disposizioni riguardanti le 
sostanze e le miscele definite nell’articolo 3. Queste 

disposizioni si applicano alla fabbricazione, all’immissione sul 
mercato o all’uso di tali sostanze, in quanto tali o in quanto 
componenti di miscele o articoli, e all’immissione sul mercato di 
miscele.

Regolamento REACH, art. 1(2)

▪ oggetto di interesse
 sostanze presenti nell’articolo
 non l’articolo in sé
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Il Regolamento REACH per gli articoli elettrici

sostanze (es. metalli, monomeri, polimeri, coloranti...)sostanze (es. metalli, monomeri, polimeri, coloranti...)

miscele (es. leghe, collanti, masterbatch...)miscele (es. leghe, collanti, masterbatch...)

articoli (es. guaine, diodi, componentistica...)articoli (es. guaine, diodi, componentistica...)

articolo elettrico o elettronico (prodotto o articolo complesso)articolo elettrico o elettronico (prodotto o articolo complesso)
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Cos’è un articolo?

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

Regolamento REACH, art. 3(3)
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Cos’è un articolo?

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

Regolamento REACH, art. 3(3)
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Chi sono gli attori coinvolti?

produttore di un articolo: ogni persona fisica o giuridica che 
fabbrica o assembla un articolo all’interno della Comunità

Regolamento REACH, art. 3(4)

fornitore di un articolo: ogni produttore o importatore di un articolo, 
distributore o altro attore della catena di approvvigionamento 
che immette un articolo sul mercato

Regolamento REACH, art. 3(33)

destinatario di un articolo: un utilizzatore industriale o 
professionale o un distributore cui viene fornito un articolo, 
esclusi i consumatori

Regolamento REACH, art. 3(35)

“
“
“
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Quali obblighi per le sostanze negli articoli?

▪ registrazione produttori e importatori di articoli
 registrazione delle sostanze rilasciate intenzionalmente
 notifica delle sostanze SVHC di Candidate List

▪ informazioni lungo la filiera fornitori di articoli
 comunicazione della presenza di sostanze SVHC di CL

▪ autorizzazione (Allegato XIV) produttori di articoli
 rispetto delle autorizzazioni

▪ restrizione (Allegato XVII) produttori, importatori e fornitori
 rispetto delle restrizioni

1

2
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Restrizioni (Allegato XVII)

▪ limitazioni al ciclo di vita
di una sostanza

 una sostanza può essere
liberamente fabbricata,
immessa sul mercato
e/o usata, tranne...
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Quali obblighi per le sostanze negli articoli?

ECHA. Guidance on requirements for substances in articles. December 2015, Version 3.0

5

4
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procedura
art. 58

procedura
art. 59

screening
RMO

Allegato XIV

prioritarizzazione

SVHC di Candidate List

proposta di inclusione in Candidate List

CMR 1A e 1B , PBT, vPvB, altre SVHC (es. ED, q-PBT, q-vPvB)

valutazione del profilo di tossicità, classificazione di pericolosità

sostanze chimiche

Le sostanze SVHC e la marcia verso l’Allegato XIV

sostanze
art. 57

sostanze
art. 59

sostanze
Allegato XIV
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ECHA website - sostanze in Allegato XIV
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ECHA website - SVHC di Candidate List
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Quali obblighi per le sostanze negli articoli?
1 2 3
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Esenzioni per le sostanze già registrate per uno 
specifico uso negli articoli (art. 7)

▪ verificare

 se la sostanza è la stessa di una già registrata
(criteri di identità e identicità)

 se l’uso di interesse è compreso nel dossier di registrazione
▪ funzione della sostanza rispetto all’articolo

(es. pigmento, ritardante fiamma...)
▪ processo di inclusione della sostanza nell’articolo

(dapprima mediante il sistema dei descrittori 
e poi in modo più approfondito)

▪ documentare le verifiche effettuate e tenerne traccia
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Obbligo di comunicare informazioni sulle sostanze 
SVHC presenti negli articoli (art. 33)

1. Il fornitore di un articolo contenente una sostanza che risponde ai criteri di 
cui all’articolo 57 ed è stata identificata a norma dell’articolo 59, paragrafo 1, 
in concentrazioni superiori allo 0,1 % in peso/peso fornisce al destinatario 
dell’articolo informazioni, in possesso del fornitore, sufficienti a consentire la 
sicurezza d’uso dell’articolo e comprendenti, quanto meno, il nome della 
sostanza.

2. Su richiesta di un consumatore, il fornitore di un articolo contenente una 
sostanza che risponde ai criteri di cui all’articolo 57 ed è stata identificata a 
norma dell'articolo 59, paragrafo 1, in concentrazioni superiori allo 0,1 % in 
peso/peso fornisce al consumatore informazioni, in possesso del fornitore, 
sufficienti a consentire la sicurezza d’uso dell'articolo e comprendenti, 
quanto meno, il nome della sostanza.
Le informazioni in questione sono comunicate gratuitamente entro 45 giorni 
dal ricevimento della richiesta. 
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Obbligo di comunicare informazioni sulle sostanze 
SVHC presenti negli articoli (art. 33)

▪ anche se nei segmenti industriale e professionale della filiera spetta 
al fornitore comunicare pro-attivamente le informazioni, l’approccio 
top → down non tutela sufficientemente l’impresa che abbia a sua 
volta obblighi di comunicazione

TOP fornitore UP

DOWN impresa BOTTOM

...?se il fornitore non comunica nulla
non c’è nulla da comunicare (?)

la presenza della sostanza SVHC nell’articolo è un elemento oggettivo
le informazioni sufficienti sulla sicurezza d’uso dipendono da quanto ha a disposizione il fornitore
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Obbligo di comunicare informazioni sulle sostanze 
SVHC presenti negli articoli (art. 33)

▪ l’obbligo di fornire ai destinatari degli articoli le informazioni di cui si è
in possesso in merito alle sostanze SVHC decorre non appena una 
sostanza è stata inclusa nell’elenco di sostanze candidate da 
autorizzare

▪ gli obblighi valgono anche per gli articoli che sono stati prodotti o 
importati prima che la sostanza fosse inclusa nell’elenco delle 
sostanze SVHC e che vengono forniti dopo la sua inclusione

▪ fa quindi fede la data di fornitura dell’articolo
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Operativamente

▪ per ottemperare correttamente agli obblighi relativi alle sostanze 
negli articoli, occorre conoscere:
 identificazione corretta dell’articolo
 composizione quali-quantitativa dell’articolo
 peso dell’articolo
 quantità annue
 ciclo di vita dell’articolo
 azioni REACH già intraprese da altri soggetti
 testo della normativa, inclusi allegati
 elenchi correlati (SVHC di Candidate List)

▪ le informazioni in ingresso condizionano le azioni che devono
essere intraprese e che sono responsabilità dell’impresa
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Elenco delle sostanze SVHC

ad oggi
168
sostanze
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Informazioni sulle sostanze SVHC in articoli
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Caso C-106/14

▪ articolo “semplice”
 pezzo unico, indissolubile, omogeneo
 es. una vite, un bullone

▪ prodotto “complesso”
 articolo composto da più articoli
 es. un veicolo, una prolunga, un’apparecchiatura elettrica

sentenza della Corte di Giustizia Europea, causa C-106/14
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Caso C-106/14
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Caso C-106/14

▪ questione pregiudiziale

«Se gli obblighi derivanti dal paragrafo 2 dell’articolo 7 e  
all’articolo 33 del regolamento [REACH] si applichino, qualora 
un “articolo” ai sensi di tale regolamento sia composto da più
elementi rispondenti a loro volta alla definizione di “articolo” ivi 
contenuta, solamente nei confronti dell’articolo assemblato o nei 
confronti di ciascuno degli elementi che risponde alla definizione 
di “articolo”»
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Caso C-106/14

▪ Da tale definizione risulta che per poter qualificare un oggetto come articolo ai sensi 
del regolamento REACH occorre fare riferimento a tre elementi.

 In primo luogo, la nozione di articolo riguarda solo gli oggetti che sono stati 
sottoposti a un «procedimento di fabbricazione». Tale nozione riguarda pertanto 
soltanto gli oggetti fabbricati, in contrapposizione a quelli esistenti allo stato 
naturale.

 In secondo luogo, tale procedimento di fabbricazione deve conferire all’oggetto 
in questione «una forma, una superficie o un disegno particolari», a prescindere 
da altre proprietà, segnatamente fisiche o chimiche.

 In terzo luogo, tale forma, tale superficie o tale disegno, all’esito del 
procedimento di fabbricazione, devono determinare la funzione dell’oggetto in 
questione in misura maggiore della sua composizione chimica.
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Caso C-106/14

▪ La questione se un prodotto complesso possa essere esso stesso qualificato come 
articolo dipende pertanto, esclusivamente, dalla verifica dei criteri di cui all’articolo 3, 
punto 3, di tale regolamento.

▪ Pertanto, solo ove il procedimento di fabbricazione di un oggetto a partire da una 
combinazione di più articoli conduca a conferire a tale oggetto una forma, una 
superficie o un disegno particolari che ne determinano la funzione in misura maggiore 
della sua composizione chimica, tale oggetto potrà essere qualificato come articolo.

▪ A differenza di un semplice assemblaggio, tale procedimento di fabbricazione deve 
pertanto portare ad alterare la forma, la superficie o il disegno degli articoli impiegati 
come componenti.
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Caso C-106/14

▪ conclusioni

 art. 7.2

▪ spetta al produttore determinare se una sostanza SVHC
sia presente in una concentrazione superiore allo 0,1% 
peso/peso di ogni articolo che produce

▪ spetta all’importatore di un prodotto composto da più
articoli determinare per ogni articolo se tale sostanza sia 
presente in una concentrazione superiore allo 0,1% 
peso/peso di tale articolo
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Caso C-106/14

▪ conclusioni

 art. 33

▪ spetta al fornitore di un prodotto composto da uno o più
articoli che contengono una sostanza SVHC in una 
concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso per articolo, 
informare il destinatario e, su richiesta, il consumatore, 
circa la presenza di tale sostanza, comunicando loro, 
quanto meno, il nome della sostanza in questione
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Considerazioni conclusive

Considerando n. 29

Poiché i fabbricanti e gli importatori di articoli dovrebbero essere 
responsabili dei loro articoli...

 adempimenti 
▪ sicuramente impegnativi, specie in fase iniziale
▪ facilitati da

▪ approccio ragionato
▪ approccio di filiera
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grazie dell’attenzione!


