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Il Regolamento REACH, in vigore dal 1° giugno 2007 stabilisce un quadro normativo unico
per la Registrazione, la Valutazione e 1'Autorizzazione delle sostanze chimiche.

Si tratta di una rivisitazione di oltre 40 normative europee attualmente in vigore, con un
ampliamento di campo di applicazione di procedure circa la produzione, I’importazione e
I’uso di sostanze chimiche, che solo in Italia coinvolgera oltre 2.000 Imprese Chimiche e oltre
100.000 Imprese di Trasformazione Industriale.

Tale Regolamento impegna le Imprese che producono/importano e utilizzano sostanze a
valutarne le proprieta intrinseche e a prendere le misure necessarie per gestire i rischi ad esse
connessi.

L'onere della prova relativo alla valutazione del rischio delle sostanze viene pertanto trasferito
dalle Autorita Pubbliche all'Industria.

I1 REACH prevede, per i Produttori/Importatori di sostanze in quantita pari o superiore ad 1
tonnellata all’anno, un obbligo di Registrazione presso 1’Agenzia Europea delle Sostanze
Chimiche di Helsinki.

L’Agenzia avra il compito di gestire gli aspetti tecnici, scientifici ed amministrativi del
Regolamento e di armonizzarne le procedure a livello europeo.

Ai fini della Registrazione, il Produttore/Importatore deve fornire, attraverso un Fascicolo
Tecnico, le informazioni relative alle proprieta intrinseche (chimico-fisiche, tossicologiche ed
eco-tossicologiche), all’uso e alle precauzioni d'uso delle sostanze.

Per la produzione/importazione di sostanze in quantita pari o superiori a 10 tonnellate
all’anno, ¢ inoltre prevista la compilazione di una Relazione sulla Sicurezza Chimica che
comprenda una analisi dei rischi realizzata sulla base degli usi identificati delle sostanze.

Le Autorita Competenti degli Stati Membri, sotto il coordinamento dell’Agenzia, si
occuperanno sia della Valutazione dei Dossier di Registrazione, sia della Valutazione delle
sostanze, con la facolta di richiedere ulteriori informazioni.
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Le sostanze con particolari proprieta pericolose per la salute umana - 1 CMR (cancerogeni,
mutageni o tossici per la riproduzione) di categoria 1 ¢ 2 - o per ’ambiente - i PBT
(persistenti, bioaccumulabili, tossici) e 1 vPvB (molto persistenti, molto bioaccumulabili) -
cosi come altre sostanze di “similar concern”, quali ad esempio i modulatori endocrini,
saranno soggette ad un regime di Autorizzazione.

Tale procedura prevede che, in relazione allo specifico uso, la produzione e I’importazione di
queste sostanze siano preventivamente autorizzate.

I1 REACH non riguarda esclusivamente le sostanze in quanto tali, ma anche quelle contenute
nei preparati e negli articoli, coinvolgendo pertanto nella sua applicazione non solo i
Produttori/Importatori di sostanze, ma anche i Clienti di essi (Utilizzatori a Valle).

Gli Utilizzatore a Valle possono fornire informazioni a sostegno della preparazione di una
Registrazione, notificandone 1’uso al Fornitore, al fine di renderlo un uso identificato.

Essi devono quindi: verificare che il proprio uso sia contemplato nella Scheda Dati di
Sicurezza inviata dal Fornitore; applicare le stesse condizioni descritte negli scenari di
esposizione; adottare le appropriate misure di gestione del rischio, sulla base delle
informazioni ricevute.

Qualsiasi uso di una sostanza che si discosti dalle condizioni descritte nello scenario di
esposizione non sara consentito.



