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REG. (CE) 1907/2006 - REACH

• Il Regolamento disciplina i processi di 
registrazione, valutazione, autorizzazione e 
restrizione delle sostanze chimiche.

• Il Regolamento REACH riguarda quindi 
un’ampia gamma di aziende, che operano in 
molti settori.



L’importanza 
dei ruoli 
REACH

Responsabilità dei ruoli

Non interrompere le informazioni

Tutti devono gestire i rischi



Uso in sicurezza - REACH & OSH
sostanze cancerogene e mutagene
Il Regolamento REACH si basa sul principio che ai
fabbricanti, agli importatori e agli utilizzatori a valle
spetta l'obbligo di fabbricare, immettere sul
mercato o utilizzare sostanze, che non arrecano
danno alla salute umana o all'ambiente.

Il rappresentante legale dell’impresa garantisce che sia 
utilizzata e immessa sul mercato una sostanza cancerogena 

e/o mutagena inclusa nell'allegato XIV solo se in possesso di 
specifica autorizzazione (salvo esenzioni e altri casi)



SOSTANZE CANCEROGENE E MUTAGENE 
SOGGETTE AD AUTORIZZAZIONE REACH 

(ALLEGATO XIV) 

Domande di autorizzazione, presentate entro 
l’“Application date”, per cui la Commissione europea 

deve ancora esprimere un parere, 
è concesso ancora l’uso in attesa di tale decisione. 



Sostanze esentate dall’autorizzazione
• Intermedi isolati e trasportati in sito [Art.2 (8) (b)] 
• Impiego in medicinali [Art.2 (5) (a)] 
• Impiego in alimenti e mangimi [Art.2 (5) (b)] 
• Utilizzo in R&D a carattere scientifico [Art.56(3)] 
• Utilizzo nei prodotti fitosanitari [Art.56(4)(a)]
• Utilizzo nei BPR [Art.56(4)(b)]
• Utilizzo in carburanti per motori, carburante in impianti di 

combustione mobili o fissi di prodotti petroliferi e utilizzo 
di combustibili in sistemi chiusi [Art.56(4)(c,d)] 

• Utilizzo in prodotti cosmetici [Art.56(5)(a)]*
• Utilizzo in materiali a contatto con alimenti [Art.56(5)(b)]*
• Uso esentato nell'Allegato XIV [Art.56(1)(b)]

L’asterisco sta ad 
indicare che queste 

esenzioni si 
applicano alle 

sostanze elencate 
nell’Allegato XIV 

solo sulla base del 
loro pericolo per la 

salute umana



Soggetti coinvolti e obblighi

• Fabbricanti
• Importatori
• Rappresentante Esclusivo
• Utilizzatori a valle

Verifica Autorizzazioni 
– Allegato XIV REACH

Distributore che modifica l’etichetta e
l’imballaggio del prodotto, si configura come
Utilizzatore a valle, con tutti gli obblighi che ne
conseguono



Definizioni - Ruoli - REACH art.3

• Fabbricante: 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.



Definizioni - Ruoli - REACH art.3

• 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 una
miscela, nell'esercizio delle sue attività industriali
o professionali. I distributori e i consumatori non
sono considerati utilizzatori a valle. Un
reimportatore a cui si applica l'esenzione di cui
all'articolo 2, paragrafo 7, lettera c), è considerato
un utilizzatore a valle.



Scopo dell'Autorizzazione 
elementi da considerare ai fini della 

sostituzione - art.55
«L’Autorizzazione ha lo scopo di garantire il buon
funzionamento del mercato interno, assicurando che i rischi
che presentano le sostanze estremamente problematiche
siano adeguatamente controllati e che queste sostanze siano
progressivamente sostituite da idonee sostanze o tecnologie
alternative, ove queste siano economicamente e tecnicamente
valide. A tale fine, tutti i fabbricanti, importatori e utilizzatori
a valle che richiedono autorizzazioni analizzano la
disponibilità di alternative e ne considerano i rischi ed
esaminano la fattibilità tecnica ed economica di una
sostituzione.»



Procedura di Autorizzazione
A prescinde dal limite di 1 ton/anno previsto per la 

registrazione delle sostanze. 

Fase 1: Identificazione di SVHC art 57,
Fase 2: Procedura di esame in via prioritaria,
Fase 3: Richiesta di Autorizzazione (unica
fase a carico delle aziende),
Fase 4: Concessione di Autorizzazione.



Fase 1: Identificazione di SVHC art 57
Uno Stato Membro o ECHA possono proporre una 
sostanza da identificare come SVHC:

• cancerogene di categoria 1A o 1B; 
•mutagene di categoria 1A o 1B; 
• tossiche per la riproduzione di categoria 1A o 1B; 
•PBT: persistenti, bioaccumulabili e tossiche; 
•vPvB: molto persistenti e molto bioaccumulabili; 
• sostanze per le quali studi scientifici evidenziano livelli 

di pericolosità equivalente a quelle elencate ai punti 
precedenti, quali, ad esempio, quelle aventi proprietà 
che perturbano il sistema endocrino



Fase 2: Procedura d’esame in via prioritaria
ECHA: 
-> prioritarizzazione delle sostanze presenti nella Candidate 
List per successiva inclusione nell'elenco delle Autorizzazioni 
(Allegato XIV del REACH) e quindi soggette ad Autorizzazione. 
-> presenta le proprie raccomandazioni in merito alle sostanze 
da prioritizzare alla Commissione europea

Commissione europea:
-> decide quali sostanze includere nell'elenco delle 
Autorizzazioni. 
-> Regolamento di modifica dell’Allegato XIV identifica le 
sostanze soggette ad Autorizzazione.



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





Esempio di sostanza in 
autorizzazione



Fase 3: Richiesta di Autorizzazione 
(unica fase a carico delle aziende)

Fabbricanti
Importatori

Utilizzatori a valle
Rappresentanti Esclusivi

possono presentare all’ECHA richiesta di Autorizzazione 
per l'immissione sul mercato o l'utilizzo di una sostanza 

inclusa in Allegato XIV. 

Titolari Autorizzazione
=

la persona che ne ha fatto richiesta all’ECHA e l’ha ottenuta



Documenti elaborati dalle aziende



SDS ed eSDS
strumenti per la comunicazione delle 

informazioni sui PERICOLI, gli USI 
IDENTIFICATI, le CONDIZIONI D’USO, le 

MISURE di PREVENZIONE e 
PROTEZIONE…



Uso di un Autorizzazione ottenuta da 
un attore a monte della catena di 

approvvigionamento
Un Utilizzatore a valle che usa 
la sostanza in accordo alle 
condizioni stabilite nella 
domanda di Autorizzazione 
ottenuta da un attore a 
monte della sua catena di 
approvvigionamento non 
deve richiedere una propria 
Autorizzazione



Uso di un Autorizzazione ottenuta 
dal proprio Utilizzatore a valle

Un Produttore, Importatore 
o anche un Utilizzatore a 
valle può continuare a 
immettere sul mercato una 
sostanza in Allegato XIV per 
un uso per il quale il proprio 
Utilizzatore a valle ha 
ottenuto un’Autorizzazione 
(art. 56.1.e). 



Fase 4: Concessione di Autorizzazione 
L’autorizzazione è concessa se viene dimostrato che per un 
determinato uso il rischio per la salute umana e per 
l’ambiente è adeguatamente controllato o che il non utilizzo 
della sostanza ha delle conseguenze socioeconomiche 
superiori ai rischi di impiego e che non esistono sostanze o 
tecnologie alternative adeguate. 

Le decisioni della Commissione, comprensive di numero di 
Autorizzazione e della motivazione della decisione, sono 
pubblicate in Gazzetta Ufficiale dell’UE e accessibili al pubblico 
in una banca dati creata e mantenuta aggiornata dall’ECHA 
(https://echa.europa.eu/it/applications-for-authorisation-
previous-consultations ). 



Fase 4: Concessione di Autorizzazione 
– Contenuto Autorizzazione

L’Autorizzazione precisa: 

• le aziende a cui è rilasciata; 

• l’identità della o delle sostanze; 

• l’uso o gli usi per i quali l’Autorizzazione è rilasciata; 

• le eventuali condizioni alle quali l’Autorizzazione è rilasciata; 

• il periodo di validità; 

• le eventuali misure di monitoraggio. 

Le Autorizzazioni rilasciate 
impongono condizioni per 

l’uso della sostanza 
autorizzata, che possono 

comprendere anche l’obbligo 
di monitoraggio ambientale .  

Hanno una durata limitata, 
stabilita caso per caso. 



Fase 4: Concessione di 
Autorizzazione – obblighi successivi in 

capo agli Utilizzatori a valle

Notifica all'ECHA entro tre mesi dalla prima fornitura 
della sostanza (art. 66.1). 

https://echa.europa.eu/it/du-66-notifications

Uso sostanza autorizzata per un uso conforme 
all’Autorizzazione ottenuta da un attore situato a monte 

della catena di approvvigionamento











Gli usi consentiti, le condizioni operative e le misure di 
gestione del rischio previste in una decisione di Autorizzazione 

devono essere rispettate (art. 56 par.2); esse sono ripotate 
nella SDS e relativi ES allegati.



Disposizioni per etichetta CLP

Titolari Autorizzazione
Utilizzatori a Valle 

Indicare il numero di Autorizzazione (art 65 REACH) 

mercato, conforme al Regolamento CLP

Indicare il numero di Autorizzazione (art 65 REACH) 
sull’etichetta della sostanza o della miscela, che contiene la 
sostanza autorizzata nel momento in cui viene immessa sul 

mercato, conforme al Regolamento CLP

Pubblicazione 

Decisione



Disposizioni per le sostanze 
cancerogene e mutagene CAT 1A e 1B

Restrizione 
Allegato XVII REACH  (voci 28 e 29) 

devono rispettare le seguenti 
disposizioni: 

• non possono essere vendute al pubblico tal 
quali o in miscela (in concentrazione ≥ 0,1 % 
in peso/peso); 

• devono recare sull’imballaggio, in maniera 
visibile, leggibile e indelebile la dicitura “uso 
ristretto agli utilizzatori professionali”. 



Disposizioni relative alla Scheda 
dati di sicurezza (SDS) 

Il FORNITORE 

Distributore

Il FORNITORE 
obbligo di 

trasmissione SDS 
all’Utilizzatore a 

valle o al 
Distributore

SEMPRE >>> sostanza inclusa nella 
Candidate List (art. 31.1). 

SEMPRE >>> sostanza inclusa nella 
Candidate List (art. 31.1). 

SU RICHIESTA >>> miscela SU RICHIESTA >>> nel caso in cui la miscela 
non risponda ai criteri di classificazione 

come pericolosa previsti dal Regolamento 
CLP, ma contenga la sostanza presente in 

Candidate List in concentrazione 
individuale ≥ allo 0,1% (p/p) per i preparati 

non gassosi (art. 31.3). 



Condizioni per l’uso della sostanza 
Autorizzata – art 60

• Misure di gestione del rischio (RMM),
• Condizioni operative (OC),
• Eventuali disposizioni di monitoraggio ambientale e 

biologico, descritte negli scenari d’esposizione della 
relazione sulla sicurezza chimica, di cui alla decisione di 
autorizzazione. 

Il titolare di un'autorizzazione per l’uso di una sostanza cancerogena 

tecnicamente e praticamente possibile. 

Il titolare di un'autorizzazione per l’uso di una sostanza cancerogena 
e/o mutagena inclusa nell'allegato XIV provvede affinché 
l'esposizione alla sostanza sia ridotta al livello più basso 

tecnicamente e praticamente possibile. 



Disposizioni relative a Scheda dati di 
sicurezza (SDS) e scenari di esposizione (ES)

• La sezione 1 della SDS deve includere almeno una breve descrizione degli
usi identificati, pertinenti per il destinatario o i destinatari della sostanza o
miscela per quanto conosciuti.

• In Sezione 2 della SDS il fornitore deve riportare nel caso di
sostanze/miscele classificate come cancerogene e mutagene di Cat. 1A e
1B, elencate nelle Appendici 1 e 2 o 3 e 4 del REACH: il numero di
Autorizzazione e la dicitura “uso ristretto agli utilizzatori professionali”.

• La sezione 15.1 della SDS può contenere prescrizioni, che riguardano
l’Utilizzatore a Valle. Si tratta, ad esempio, di disposizioni in materia di
monitoraggio per gli utilizzatori a valle, compreso l’obbligo di trasmettere
le informazioni raccolte. Nella sezione 15.2 della SDS il fornitore deve
indicare di aver effettuato una valutazione della sicurezza chimica per la
sostanza.

Allegare gli ES alla SDS Allegare gli ES alla SDS (art. 31, par. 7)



Disposizioni relative alla SDS 

Aggiornamento tempestivo della SDS nel momento in cui viene 
rilasciata o rifiutata un’autorizzazione (art. 31, par. 9, lett. b) 

Aggiornamento tempestivo della SDS qualora lo 
scenario d’esposizione dia come esito nuove misure di 

gestione dei rischi. La nuova SDS contenente le revisioni 
deve essere fornita ai destinatari precedenti cui è stata 

consegnata la sostanza o miscela nei 12 mesi precedenti, 
(art. 31, par. 9, lett. a)



Principali obblighi REACH
sostanze cancerogene e/o 

mutagene soggette ad 
autorizzazione 



SOGGETTI 
COINVOLTI

OBBLIGO ART REACH SANZIONE

Fabbricante, 
Importatore, 
Utilizzatore a 
valle 

non immettere sul mercato una sostanza destinata ad 
un determinato uso e non utilizzarla in proprio se tale 
sostanza è inclusa nell'allegato XIV, salvo quando: 

ART 56 PAR 1 Arresto fino a 
tre mesi o 
ammenda da 
40.000 a 
150.000 euro 
(art. 14.1 Capo I 
D.lgs 133/99) 

l'uso o gli usi di tale sostanza (in quanto tale, in quanto 
componente di una miscela o incorporata in un 
articolo) siano stati: 

a) autorizzati (articoli da 60 a 64) 

b) esentati dall'obbligo d'autorizzazione di cui 
all'allegato XIV (articolo 58.2) 

oppure quando la data a partire dalla quale 
l'immissione sul mercato e l'uso della sostanza sono 
vietati («data di scadenza») 

c) non sia ancora trascorsa 

d) sia trascorsa ed egli abbia presentato una domanda 
almeno diciotto mesi prima (data entro cui devono 
pervenire le domande in allegato XIV), ma non sia 
ancora stata presa una decisione circa la domanda 
d'autorizzazione (domanda pendente) 

e) nel caso in cui la sostanza sia immessa sul mercato, 
sia stata rilasciata un'autorizzazione per tale uso 
all'utilizzatore situato immediatamente a valle. 



SOGGETTI 
COINVOLTI

OBBLIGO SCADENZA ART REACH SANZIONE

Utilizzatore 
a valle 

può utilizzare una sostanza 
purché l'uso sia conforme alle 
condizioni previste da 
un'autorizzazione rilasciata per 
tale uso ad un attore situato a 
monte della catena 
d'approvvigionamento 
(fornitore) 

ART 56 PAR 2 arresto fino a tre 
mesi o ammenda 
da 40.000 a 
150.000 euro 
(art. 14.2 Capo I 
D.lgs 133/99) 



SOGGETTI 
COINVOLTI

OBBLIGO ART REACH SANZIONE

Titolare di 
autorizzazione 
(fabbricante, 
importatore o 
utilizzatore a 
valle) 

nonostante le eventuali 
condizioni di un'autorizzazione, 
provvede affinché l'esposizione 
sia ridotta al livello più basso 
tecnicamente e praticamente 
possibile. 

ART 60 PAR 10 Sanzione 
amministrativa 
pecuniaria da 
10.000 a 60.000 
euro (art. 15.1 Capo 
I D.lgs 133/99) 

SOGGETTI 
COINVOLTI

OBBLIGO SCADENZA ART REACH SANZIONE

Utilizzatore 
a valle 

notifica l'utilizzo all'Agenzia 
Echa

entro tre 
mesi dalla 
prima 
fornitura 
della 
sostanza. 

ART 66 PAR 1 sanzione 
amministrativa 
pecuniaria da 
5.000 a 30.000 
euro (art. 15.3 
Capo I D.lgs
133/99) 



SOGGETTI COINVOLTI OBBLIGO SCADENZA ART 
REACH 

SANZIONE

Titolare di autorizzazione 
(fabbricante, importatore 
o utilizzatore a valle) 
e/o utilizzatore a valle 
che include una sostanza 
in una miscela grazie ad 
autorizzazione rilasciata a 
un suo fornitore per tale 
uso 

indicano il numero 
dell'autorizzazione 
sull'etichetta prima di 
immettere la sostanza o 
una miscela contenente la 
sostanza sul mercato per 
un uso autorizzato 

senza indugio, 
non appena il 
numero 
dell'autorizzazion
e è stato 
pubblicato sulla 
Gazzetta ufficiale 
dell'Unione 
europea 

ART 65 sanzione 
amministrativa 
pecuniaria da 
10.000 a 60.000 
euro (art. 15.2 
Capo I D.lgs
133/99) 

Fornitore di una sostanza 
o di una miscela 
(fabbricante, 
importatore, utilizzatore 
a valle o distributore che 
immette sul mercato una 
sostanza, in quanto tale o 
in quanto 
componente di una 
miscela, o una miscela) 

aggiorna la SDS quando è 
stata rilasciata o rifiutata 
un'autorizzazione. La 
nuova versione della SDS 
è fornita gratuitamente su 
carta o in forma 
elettronica a tutti i 
destinatari precedenti ai 
quali hanno consegnato la 
sostanza o la miscela nel 
corso dei dodici mesi 
precedenti. 

tempestivamente Art 31 
par 9

sanzione 
amministrativa 
pecuniaria da 
10.000 a 60.000 
euro (art. 10.2 
Capo I D.lgs
133/99) 



SOGGETTI 
COINVOLTI

OBBLIGO SCADENZA ART 
REACH 

SANZIONE

Il fornitore 
di una 
sostanza in 
quanto tale 
o in quanto 
component
e di una 
miscela 
(non tenuto 
a fornire 
una SDS) 

Se la sostanza è soggetta ad 
autorizzazione, comunica al 
destinatario precisazioni sulle 
eventuali autorizzazioni rilasciate 
o rifiutate nella medesima catena 
d'approvvigionamento. 
Le informazioni di cui al 
paragrafo 1 dell’art. 32 sono 
comunicate gratuitamente su 
carta o in forma elettronica 

Al più tardi al 
momento della 
prima consegna di 
una sostanza, in 
quanto tale o in 
quanto 
componente di 
una miscela

ART 32 
PAR 1
ART 32 
PAR 2

sanzione 
amministrativa 
pecuniaria da 
10.000 a 60.000 
euro (art. 10.5 
Capo I D.lgs
133/99) 

Aggiorna le informazioni quando 
è stata rilasciata o rifiutata 
un'autorizzazione. Le 
informazioni aggiornate sono 
comunicate gratuitamente su 
carta o in forma elettronica a tutti 
i destinatari precedenti ai quali è 
stata consegnata la sostanza o la 
miscela nel corso dei dodici mesi 
precedenti

tempestivamente ART 32 
PAR 3



Grazie per l’attenzione


