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Un impegno continuo 

Legislazione complessa 

Tutela della salute 
umana e dell’ambiente 

Molto lavoro da fare 

Innovazione, 
Competitività 



 

3 

Tutela della salute umana e 
dell’ambiente 

• Il Regolamento REACH ha: 

 prodotto una ricca raccolta di informazioni sulle sostanze 
chimiche resa pubblicamente disponibile 

 prodotto un miglioramento delle misure di prevenzione e 
protezione dai rischi connessi all’uso 

 promosso la sostituzione con sostanze alternative 

• Lo studio quinquennale sul REACH di Eurostat riporta ”un 
marcato aumento nella qualità dei dati e nel controllo dei 
rischi” a seguito della prima fase di registrazione. 
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Il database di registrazione è 
sempre più vasto  

 

http://echa.europa.eu/it/information-on-chemicals 

• Oltre 7400 sostanze singole registrate in ~38000 dossier 

• ~9000 dossier e ~3000 sostanze registrate solo nel 2013 (8% 
delle registrazioni italiane, terzo contribuente assoluto) 

• Il sito di divulgazione dell’ECHA sta diventando la più grande 
raccolta di informazioni pubbliche in ambito regolatorio sulle 
sostanze chimiche  

http://echa.europa.eu/it/information-on-chemicals
http://echa.europa.eu/it/information-on-chemicals
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Continuare il miglioramento 

   

 

 

Partendo dai primi incoraggianti risultati 
ottenuti dall’ implementazione del 

REACH, l’ECHA ha sviluppato un piano 
per continuare il miglioramento 

Sono stati identificati 4 
obiettivi strategici 
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Le priorità dell’ECHA 2014-2018 

Sviluppare al massimo la 
disponibilità di 

informazioni di elevata 
qualità per consentire la 
produzione e l’uso delle 

sostanze chimiche in 
condizioni di sicurezza 

Supportare le autorità a 
usare le informazioni in 
maniera intelligente per 

individuare e trattare le 
sostanze chimiche 

preoccupanti 

Affrontare le sfide 
scientifiche fungendo da 

centro nevralgico per il 
consolidamento della 
capacità di produzione 

scientifica e di 
regolamentazione di Stati 

membri, istituzioni europee 
e altri soggetti 

Affrontare gli adempimenti 
normativi attuali e nuovi in 

modo efficiente ed 
efficace, adattandosi al 
contempo alle imminenti 
restrizioni delle risorse 



Massimizzare la disponibilità di 
informazioni di qualità elevata 



 

8 

L’informazione di buona qualità è il 
punto chiave 

• Per promuovere l’uso sicuro delle sostanze chimiche 

 

• Per aiutare le imprese a raccomandare misure di 
gestione dei rischi in tutta la catena di 
approvvigionamento fino ai prodotti per i consumatori 

 

• Per agevolare le Autorità Competenti ad individuare le 
sostanze o gli usi che richiedono misure normative  

 

• Per agevolare le organizzazioni scientifiche ed 
accademiche nei propri programmi di ricerca 
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Cosa si intende per… 

 
Buona 
qualità Informazione 

accurata 
scientificamente 

Informazione 
coerente e 

comprensibile 

Informazione 
conforme ai 
requisiti di 

legge 

Informazione 
utilizzabile  
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Carenze nella qualità dei dati 

http://echa.europa.eu/it/about-us/the-way-we-work/plans-and-reports 

Rapporti sulla valutazione di conformità dei dossiers 
hanno evidenziato: 

 Ambiguità nell’identificazione delle sostanze 

 Deroghe ai requisiti informativi giustificate in maniera 
insufficiente  

 Incoerenza nella descrizione degli usi e 
conseguentemente scenari di esposizione inadeguati 

 

Ottenere dati di buona qualità è un processo lungo. Molto è 
stato fatto, ma è necessario un ulteriore miglioramento! 

http://echa.europa.eu/it/about-us/the-way-we-work/plans-and-reports
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Cosa fare: controlli mirati… 

    

 Tutti i dossiers 

 
Dossiers 

problematici 
scelti per 

ulteriore analisi 

• Un metodo di analisi efficace identifica i 
dossiers problematici, assieme ad altri su 
base casuale 

• Tutti i dossiers vengono aperti, non solo il 
5% richiesto dalla legislazione . Esempi: 

 Screening di tutti i dossier per identificare e 
valutare insieme quelli accomunati da una 
stessa problematica  

 Screening degli intermedi: mandate 2388 
lettere per comunicare potenziali non 
conformità. 

Ne consegue una valutazione meglio indirizzata 

 



Ottimizzare e sincronizzare gli strumenti IT 

o REACH IT 3.0 
o Nuovo IUCLID 6 disponibile nel 2016 
o Chesar 3 pienamente integrato con IUCLID 6 

con capacità di trattare sostanze “difficili” 
o Dossier quality assistant 
o Nuovo sito di divulgazione nel 2015  

 

Migliorare la comunicazione nella supply 
chain 

o Roadmap per migliorare la valutazione della 
sicurezza chimica e gli scenari di esposizione  

o ENES, rete collaborativa per individuare 
buone prassi nell’elaborazione di scenari di 
esposizione  

…ma anche più supporto 
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Supporto specifico: dare 
una mano alle PMI 
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La scadenza del 2018 inizia ad avvicinarsi: 

 

• Roadmap in preparazione 

• Documenti di orientamento, manuali IT e 
guide pratiche disponibili, anche in italiano, 
nel sito web dell’ECHA 

• Intensificazione della formazione degli 
helpdesk nazionali 

• Lista delle sostanze registrate disponibile e 
aggiornata 
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Supporto specifico agli utilizzatori 
finali 

Aiuto nel difficile compito di combinare le 
informazioni sulle condizioni d’uso ricevute nelle 
schede dati di sicurezza: 

 Nuove metodologie per le miscele 

 Aggiornamento della Guida sugli intermedi 

 Guida alla compilazione delle schede dati di 
sicurezza  

Al tempo stesso è necessario 
responsabilizzare gli utilizzatori finali a fornire 
ai registranti informazioni di buona qualità 
sugli usi! 

 



Usare le informazioni in maniera 
intelligente per individuare e trattare 
le sostanze chimiche preoccupanti 
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Attività di screening 

• Le informazioni nelle registrazioni (assieme ad altre 
generate da REACH e CLP) sono usate dall’ECHA e dalle 
Autorità Competenti per identificare tramite l’attività di 
screening le sostanze potenzialmente preoccupanti che 
possono richiedere ulteriore azione normativa 

• In caso di dati di bassa qualità nei dossiers, verrà 
applicato un approccio conservativo  

Dati di buona qualità possono essere usati per 
giustificare perchè un’ulteriore azione regolatoria non è 
necessaria! 
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Cosa vogliamo ottenere 

 
L’utilizzo in sicurezza delle sostanze chimiche e promuovere 
la sostituzione di quelle preoccupanti: 

• Identificando lo strumento regolatorio piu appropriato 
(ad esempio Autorizzazione o Restrizione) attraverso una 
Risk Management Option Analysis (RMO) sulle sostanze 
identificate tramite l’attività di screening 

• Perseguendo l’impegno della SVHC roadmap: inserire 
tutte le sostanze problematiche nella candidate list entro 
il 2020 (attualmente 151) 

http://www.echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern 

http://www.echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern
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Cosa influisce sulla decisione di 
sostituire 

Decisione 
dell’azienda 

Funzionalità 
tecnica 

Sicurezza di 
processo 

Leggi e norme 
tecniche 

Disponibilità di 
sostanze 

alternative 

Rischi per la salute 
e per l’ambiente 

Criteri economici 

Comunicazione 

Opinione pubblica 
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Opportunità per l’innovazione 

Gli strumenti regolatori del REACH e CLP 
sono solo uno dei fattori che spingono 
l’azienda ad orientarsi verso sostanze 
alternative 

Opportunità per le aziende di guadagnare 
un vantaggio competitivo sul mercato e 
guidare l’innovazione di settore 

Vetro di Murano: esempio di sostituzione 
efficace  



Assumere il ruolo di centro nevralgico 
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Affrontare le sfide scientifiche 

L’ECHA deve assumere il ruolo di 
centro nevralgico e di eccellenza 
per la comunità scientifica e le 
organizzazioni internazionali (ad 
esempio OCSE e OMS) 

 

Tra le priorità: 

• Interferenti endocrini 

• Pericoli e rischi associati ai 
nanomateriali 

• Metodi alternativi di testing 

• Progressi nel campo della 
valutazione dell’esposizione  
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Supporto 

Fatevi sentire 
Mettetevi in contatto con la 
vostra associazione di settore  

 

Helpdesk 
http://echa.europa.eu/web/guest/support/h
elpdesks/echa-helpdesk  

Sito web 
http://echa.europa.eu/ 

Eventi  
Stakeholders’ days, Workshops, 
Briefings 

 

http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/echa-helpdesk
http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/echa-helpdesk
http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/echa-helpdesk
http://echa.europa.eu/web/guest/support/helpdesks/echa-helpdesk
http://echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/
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Tre cose da ricordare 

Cogliete 
l’opportunità per 

innovare 

Siamo pronti ad 
aiutarvi 

Il vostro dossier verrà 
controllato: fornite 

informazioni di qualità 



Grazie! 

roberto.gilioli@echa.europa.eu 


