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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

1. Le sostanze chimiche in REACH

ldentificazione e denominazione

Si tratta di un problema banale?

Obiettivi del presente Corso di Formazione

»... ha come obiettivo principale la costituzione delle necessarie
competenze presso le istituzioni italiane coinvolte nell’applicazione
del Regolamento REACH.

*... Si propone di fornire un approccio metodologico per le attivita di
docenza che, nell’lambito di un progetto formativo piu ampio, saranno
svolte a livello territoriale, per favorire 'adeguamento delle istituzioni
locali e delle imprese al nuovo sistema di registrazione, valutazione e
autorizzazione delle sostanze chimiche.
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1. Le sostanze chimiche in REACH

ldentificazione e denominazione

Si tratta di un problema banale?

Obiettivi di REACH e della pertinente Guida Tecnica

»... fornire ai fabbricanti e agli importatori chiare indicazioni sulla

registrazione dell’identita di una sostanza nel contesto di REACH. | Guidaalidentificazione e alla

denominazione delle sostanze in
ambito REACH

»... la denominazione € un elemento chiave per l'identificazione di
una sostanza.

e... I'identificazione delle sostanze dovrebbe essere condotta da
esperti del settore.

*... Unaregistrazione richiede che I'identita di una sostanza sia
registrata usando i parametri specificati nell’Allegato VI, punto 2, di Giugno 2007
R EACH . Guida all’attuazione di REACH
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1. Le sostanze chimiche in REACH

Definizioni
Sostanza che €& stata
Sostanze, articoli e preparati intenzionalmente aggiunta. [
per stabilizzare la
sostanza

Una SOSTANZA e definitain REACH (art. 3, def. 1) come:

un elemento chimico e | suoi composti, allo stato naturale o ottenuti
per mezzo di un procedimento di fabbricazione resi gli

necessari a mantenerne la stabili le Umpurit erivantrdal
procedimento utilizzato, ma che possono essere
separati senza compromettere abllita della™ sostanza o
modificarne la composizione.

Costituente non intenzionale presente in una
sostanza prodotta. Puo avere origine dai materiali
iniziali o essere il risultato di reazioni secondarie o
incomplete durante il processo di produzione.
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1. Le sostanze chimiche in REACH

Definizioni

Sostanze, preparati e articoli

Un PREPARATO e definito in REACH (art. 3, def. 2) come:

una miscela o una soluzione composta di due o piu sostanze.
(ottenuta quindi per miscelazione e non da un processo/reazione chimica)

Un ARTICOLO e definito in REACH (art. 3, def. 3) come:

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.
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1. Le sostanze chimiche in REACH

ldentificazione e denominazione

Si tratta di un problema banale?

Finalita, portata e ambito di applicazione di REACH (art. 1)

e disposizioni (del Regolamento) si applicano alla fabbricazione,
allimmissione sul mercato o all'uso delle sostanze, in quanto tali o
In quanto componenti di preparati o articoli, e allimmissione sul
mercato di preparati.

o... ai fabbricanti, agliimportatori e agli utilizzatori a valle spetta
I'obbligo di fabbricare, immettere sul mercato o utilizzare sostanze
che non arrecano danno alla salute umana o all’'ambiente.
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w Panoramica delle imprese italiane coinvolte
~{ CONFINDUSTRIA PADOVA Numero di imprese (>10 dipendenti)

Imprese chimiche Utilizzatori a valle
Ulteriori 4.760 3,_4 Milionj
micro imprese di addetti

1.260 1.260 ~90.000 ~90.000
Altre Altre
ioni* Altri 35.000
450 reglon! 44.000 regioni**
F lator 870 110 Emilia
orulatori
Romagna ; .
N az:i 110 Veneto Meccanica | 10.000 Emilia
utilizzatori a valle J Elettronica | 11.000 10.000 Romagna
nel contesto REACH
_ Tessile 14.000 13.500 | Veneto
Produttori/ 200 590 Lombardia
importatori Metalli 20.000 22.500 Lombardia
Per tipologia , Per settore ,
REACH Per geografia di attivita Per geografia

—

La Lombardia (regione leader in Europa per la Circa un quarto delle 90.000 imprese
chimica), vale circa meta delle 1.260 imprese italiane utilizzatrici a valle é situata in Lombardia

* Piemonte (100), Lazio e Toscana (60), Liguria e Campania (40), altre (150)
** Toscana e Piemonte (8.000), Marche (5.000), Campania e Puglia (4.000), Lazio e Friuli (3.000), altre (9.000)

Fonte: ISTAT (2001), Federchimica
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2. ldentificazione delle sostanze

Inventari di sostanze chimiche antecedenti al REACH

In materia di sostanze chimiche esistevano tre inventari separati

icti - Sostanze Esistenti ovvero
EINECS European Inventory of Existing Commercial

: presenti sul mercato europeo
Chemical Substances tra 1.01.71 e 18.09 81

Sostanze Nuove (dichiarate)
ELINCS European List of New Chemical Substances ovvero notificate € immesse

sul mercato dopo 18.09.81
NLP No-Longer Polymers list Non pil polimeri

L'inventario CE e costituito dalla combinazione dei tre inventari
EINECS + ELINCS + NLP

Ogni sostanza dell’inventario CE ha un numero CE
assegnato dalla Commissione Europea http://ecb.jrc.it “ESIS”
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2. ldentificazione delle sostanze
Con |I'entrata in vigore di REACH

* L’'inventario CE diviene fondamentale per la corretta identificazione delle
sostanze da parte di fabbricanti e importatori.

» L'inventario CE consente di stabilire se una sostanza e soggetta o meno al
regime transitorio di REACH ovvero se e PHASE IN o NON PHASE IN.

* L'inventario CE consente di stabilire quando e richiesta la registrazione o
la pre-registrazione di una sostanza in adempimento al REACH.

» L’'Agenzia Europea per le Sostanze Chimiche (ECHA) manterra un
INVENTARIO delle SOSTANZE REGISTRATE.

» Ogni dichiarante ricevera un NUMERO di REGISTRAZIONE per ogni
sostanza registrata.

» Alle sostanze senza un NUMERO CE, I'ECHA attribuira un NUMERO CE
seguendo lo stesso metodo usato per I'inventario CE.
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Sostanze PHASE-IN

comprese nelllnventario EINECS o nella
lista NLP

prodotte almeno una volta nei 15 anni
precedenti all’entrata in vigore del REACH
ma mai immesse sul mercato

Immesse precedentemente sul mercato UE
e considerate notificate secondo la Dir.
67/548/CEE (notifica semplificata), ma non
corrispondenti alla definizione di polimero
contenuta nel REACH.

PRE-REGISTRAZIONE
per beneficiare del regime transitorio

Sostanze NON PHASE-IN

Tutte le sostanze notificate ai sensi della

Dir. 67/548/CEE (e quindi presenti
nell'Inventario ELINCS)

Si procede direttamente con
la REGISTRAZIONE
senza periodo transitorio
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2. ldentificazione delle sostanze

Parametri per I'identificazione, All. VI, p. 2 di REACH

2. IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA Per ogm sostanza le informaziom formite devono essere sutheienn a
consentime Midentificazione. Se non € tecnmcamente possibale. o non sembra scientificamente necessano formre
mformaziom su una o pun delle vool sottostanty, 1 motivi devonoe essere dicluarati cluaramente,

2.1 |[Nome o altro identificatore di ogni sostanzal

200 | Nomeds gl nomenciatirg TUPAC o alfved nomreds chumvieo/climiiict imberniazionaledt

2.40.2 | Alwi momi (nome comume, nome commerciale, abbreviazione)

213 | Numero EINECS o ELINCS (se dispomibilt e appropriai)

214 | Nome CAS e mummero CAS (se disponibilil

215 | Alro codive fdencficathe (e disponiiile)

2.2 Informazioni relatve alla formula molecolare ¢ di strutara i ognid wﬂnuml

2.2.1 | Formula molecolare e di struttnra (inelusa (a notazione SMILES, se disponibile)

2.2.2 | Infarmazieni sl artivita oftica e sul rapparto fipice della (stereo) isomero (se applicabili e appropriari)

223 | Peso molecolare o intervallo dif pese molecolare

2.3, | [Compaosizione di ognd sostanza |

231 | Grado di puivezza (%)

2.3.2 | Namra delle imprrita, inelist gli isomert e § sottoprodor

2.3.3 | Parcentmale delle impuresze principali (significative)

2.3.4 | Namra e ordine i grandezza (....ppm, ... Sl deglt evenmall addiri (p.e. agennt stabilizzantt o inibirort)

2.3.5 | Dari spetirali (uliravioleni, infravossi, risonanza magnetica nucfeare o spetiro di massa)

2.3.6 | Cromarogramma lautde ad alte prestazioni. gascromaragramma

YA | Deserizione def metadi analitici o dei riferimensi bibliografici appropriati per D'identificazione della sostanza e,

guando appropriato, per [identificazione df impurezze @ additivi,. Queste informazioni devena essere sufficienti a
cousentive la riproduzione dei metod].

Art. 28 di REACH
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

2. ldentificazione delle sostanze

La sostanza e completamente identificata secondo
I’all. VI, p. 2 di REACH, mediante

« L'IDENTITA CHIMICA, ovvero il nome IUPAC (o altri nomi e i n. CAS, CE)
 La COMPOSIZIONE CHIMICA (%) . . :

_ . di ogni costituente
* || CONTENUTO (impurezze, additivi— ppm, %)

Per la maggior parte delle sostanze e possibile eseguire questa
“Identificazione diretta”.

Per alcune sostanze questo “iter” non e fattibile o non adeguato. In questi
casi sono necessarie altre informazioni per la loro identificazione.

REACH suddivide pertanto le sostanze in due gruppi principali:
1.Well defined substances, sostanze ben definite

2.UVCB substances, sostanze a composizione sconosciuta o variabile
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3. Sostanze ben definite

Well defined substances

Sostanze con una composizione qualitativa e quantitativa
definita che possono essere sufficientemente identificate In
base ai parametri identificativi di REACH (All. VI, punto 2)

Possono essere suddivise In;

«Sostanze MONO-COSTITUENTE, quando il costituente principale > 80%, e quindi le
impureze < 20% (esempi: Benzene 95%, Nickel 99%)

eSostanze MULTI-COSTITUENTE, quando piu di un costituente principale e presente
in conc. 10-80%; ¢ il risultato di un processo di fabbricazione.

(esempi: massa di reazione del 2-, 3- e 4-clorotoluene 30% ognuno; massa di
reazione di m-xilene e o-xilene 45% ognuno)

«Sostanze definite dalla composizione chimica + altri identificatori, quali i
parametri fisici o di caratterizzazione (morfologia, cristallografici, di composizione
minerale. Esempi: Grafite e Diamante)
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Identificatori principali per le “well defined substances”

3. Sostanze ben definite

Commaon features

Examples or representatives

Main identifiers

Wall definsd
substances by
rhemical
eempostton

[Chaptard '}

Moma-manshiuent anhstances, £ 2
= henrene (45%)

- nickel (39%)

fChaprer 4.2.1]

Chemical sampanttiom” one mmn conctrinent
= BlF&-

= Uhemical wlenhty of the mmn conshfsnt
(chenueal name CAS-mumber, FO-mmmber
gicaléra)

- Typical concentranon and upper and Iower
Lmit

Mult-consument substances, e.g
defined reaction produces like

Feacton mass of 2-, 3-, and 4-
chicroroluene (30%% each)

[Chapier 4.2.2]

Chemical compositon: a mixmre (resciion
mass) of main consiments each berween =10 -
80%n

- Chemical ideniry of each main convhmeni

- Typical concentranons and wpper and fower
harut for ech constituent med Dot the reacizon
sy ilsell

Substtances defined by more than
the chemical compoution, ¢.g

CGraphute and damond
[Chapter £.2.1]

Chemical composition as mono . or mulh
constitueat substance

AND

Other pliyucal or charactensation parameters:
e crystallomorphology, (peolomical) muneral
composition, et
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_ 3. Sostanze ben definite
Esempl

Sostanze monocostituente

Costituente principale Contenuto (%) Impurezza Contenuto (%) Identita della sostanza
m-xtlene 91 o-xilene 3 m-xilene
o-xilene a7 m-xilene 10 o-xilene

Sost. Costituente Contenuie Contenuto Contenuto Impurezza ~Contenunto Contenuto Contenuto Identita

principale  massimo tipico (%0) minimo massimo tipico (%) minimo della
(%) (%0} (%) (%) sostanza
1 o-xilene S0 83 65 m-xilene 33 15 10 o-xilene
2 u-xilene 90 33 8315 65 10 pP-ailene 3 - 1 w-xilene
m-xilene

Sostanze multicostituente

Costituenti principali Contenuto (%) Impurezza Contenute (%) Identita della sostanza
m-xilene o-xilene 50 45 p-xilene 5 Massa di reazione di m-xilene e o-xilene

Costituente Contenuto Contenute Contenute Impurita Contenute Contenuto Contenute Idendta
principale  massimo tipico (%) minimo massimo tipice (%) minimo della
(%) (%) (%) (%0) sostanza

anilina 0 35 7520 65 10 fenantrene 5 4 1 Massa di

naftalene reazione
di anilina
e
naftalene
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4. Sostanze UVCB

Sostanze a composizione sconosciuta o variabile

Le sostanze di composizione sconosciuta o variabile, i prodotti di reazioni
complesse o i materiali biologici, indicati come sostanze UVCB, non
possono essere sufficientemente identificate tramite la loro composizione
chimica, l'identita chimica o il contenuto di ogni costituente.

Ci0 puo essere dovuto a:

ll numero di costituenti e relativamente grande
eLa composizione e, in misura significativa, sconosciuta

La variabilita della composizione e relativamente grande o
scarsamente prevedibile
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4. Sostanze UVCB

i pelcss o melalurs
wonEsyes, w8 slams

Warom mesndorns procecses

o Feaim ey Enasnphe: on 1 epreseutaiive | Mo islemiiler s
" — Source Frosen v Tdawrifbary
CU NCE subcmmres Mﬂ?ﬂ]mll Emr.lcl.:n!"t:nhp:dmué: + Fhotominlisess |+ [=pcoo Ezown o1 poisrst conpesitog
mterials (B e ¢ =il fremece, s s faxcmby
Q (asbstances of i NE_ 1 dhes mul g : | s  Fioutoosss oo empiisns Cluvmsmerewpiu, mnd ol
-5 Delwonn. ar Vamabls . £ = ot ol plant ol isolaticn. puriScaton, Cerem=t
Cooapeition, Cormplex biclomal =
C ol Tascton marromstecules e r eErymees Demeoam® Fefrenie )y mmpdady
iy o proanres, TROA on B2EA-
" : Filainpira] manerisl) Expmentt Sormomat, ErhNoccE N
Q (R 4 % Crmndand errymne mder
Capatic coda
o Ererea cosfizaaton
o Phrysasal properties
"c_dl Tumcnon scmary
O Humme
" m— ASTRE M SEEnOg
" — FaTmeIEOes panchuTy & LT e &  Faramivico Ivee of prodiiacis. af. SSEDIODC,
C mfiviohes, hinpeiymen, snnse | & AMiceorpmios s Ieelwes of prodoch TR, J
morames, vinses |peducs o e E.movn Sk
w TUES fSUSEInon &5, - FmSismn FENF:
U Chermical mad | Feacton peommes with poorly &  Smrne el &  Chemioil escrippnps & x P € Do
— mimem] ey talble mosl i vazinlole waimibo s, alkyistion
sulniauces LR e Lyikvesaicn Crononspopie: el eha
with pomiy bt ol aiiai
d'ﬁ"'?ﬂ' ¥ abarerics by I v
Couspdes aor
vinskis =  Fochoues of diailleses, o= = Crode sils =  Fochecsiien dissillation Cur off mness
e R paenlemr obatyns
HRR " ®  Cosl peat =  Comvesion of Sacoony Tumre of ¢hain benpik:
5] hendnmite
° s =  Minecal sases =  Physical procesving Frtio scormanie. aliphasic
) = o Dilioeels ®  Beude P st
Soanden imdex
{ CPrPErTETe o s B & (= - ralney ESemm A FaRATsT CIETMMINe
et mmseyls, or residnes of 1 s o 4

Andrea Tapparo




Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

4. Sostanze UVCB
Identificatori principali correlati alla fonte e al processo

In assenza di una completa informazione sulla composizione chimica, tra
gli identificatori delle Sostanze UVCB abbiamo:

|/l suo nome
L ’identita di alcuni costituenti

°La composizione per classi di composti 0 mediante indici
(esempio: acidi grassi C8-C16)

*La sua origine o fonte

Le fasi piu importanti effettuate durante la lavorazione
*Proprieta chimico-fisiche

*Proprieta spettroscopiche o caratterizzazione cromatografica

*Proprieta funzionali
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4. Sostanze UVCB

Denominazione: combinazione di fonte-processo

* Da EINECS: sono infatti presenti alcune sostanze “complesse”,
ma la denominazione potrebbe differire dalla convenzione REACH

* ldentificata dal nome della specie (se di fonte biologica)
* ldentificata dai materiali iniziali (se di fonte non biologica)

* Il processo e identificato dal tipo/i di reazione chimica

Esempl:
Numero CE Nome CE
206-338-2 Lavanda, Lavandula hybrida, cst., acctilata
307-5307-9 Lavanda Lavandula latifolia, est., solforizzata, sale di palladio
Numera CF  Name CF
232341 8 Acido nitroso, prodotti di reazione con 1 metil 1,3 benzenediammina 1droclomro
203-151-3 Auidi prassi, cocce, prodoil di reaaone con dietilenbiammina

400-180-3 Frodotti di reazione di acidi grassi di tallolio, dietanolammina e acido borico
425-190-4 Prodotte di reazione div 2 4-diammino-6-[2-(2-metil-1H-imudazol-1-il)etil]-1,3 5-friazina e acido
CIANLIICO
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4. Sostanze UVCB

Denominazione: combinazione di fonte-processo

Esempi:

Numera CTE

283-294-2

Nome CE
Saccharomyces cerevisiae, est.

Deserizione CE
Estratti e loro denvah fisicamente modificat come fuinfure, concrete, assolute, ol essenziali, olecresine, terpem, fraziom
cscati da terpens, distillaty, resadui ecc., ottenuts da Saccharomyyces cerevisine, Saccharomycelaceac.

Numero
CE
2o4.501-4
4i1-330-9

Numera
CLE
408-250-6

Nome CE

Ol di seun di hinw, epossadato, prodoli di reaaovne con ebavilenepenlaimi

Prodotto di reazione di (I-1drossi-4-(3-propenossijbenzofenone e tnetossisilano) con (prodotto di wdrolis: di
silice e metiltrimetossisilano)

Nome CE

Concentrato di compostt di organotungsteno (prodotti di reazione di esacloruro di tungsteno con
2_metilpropan-2-olo, nomilfenclo e pentan-2 4_dione)
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5. Operativamente

Azioni per la corretta identificazione delle sostanze

Il produttore, 'importatore e il formulatore/utilizzatore di sostanze chimiche
deve innanzi tutto provvedere ad un’accurata analisi di tutte le sostanze
presenti nel sito aziendale.

In particolare sara necessario:

*CATALOGARE, considerando le sostanze come tali, contenute in
preparati o in articoli

*CONOSCERE se le sostanze sono fabbricate nellUE o importate da Paesi
extra UE

*STABILIRE se le sostanze sono “phase-in” o “non phase-in”

*VALUTARE le disposizioni del regolamento da osservare in base al
guantitativo di sostanze fabbricato o importato
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5. Operativamente

Parametri per I'identificazione, All. VI, p. 2 di REACH

2. IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZA Per ogm sostanza le informaziom formite devono essere sutheienn a
consentime Midentificazione. Se non € tecnmcamente possibale. o non sembra scientificamente necessano formre
mformaziom su una o pun delle vool sottostanty, 1 motivi devonoe essere dicluarati cluaramente,

2.1 |[Nome o altro identificatore di ogni sostanzal

200 | Nomeds gl nomenciatirg TUPAC o alfved nomreds chumvieo/climiiict imberniazionaledt

2.40.2 | Alwi momi (nome comume, nome commerciale, abbreviazione)

213 | Numero EINECS o ELINCS (se dispomibilt e appropriai)

214 | Nome CAS e mummero CAS (se disponibilil

215 | Alro codive fdencficathe (e disponiiile)

2.2 Informazioni relatve alla formula molecolare ¢ di strutara i ognid wﬂnuml

2.2.1 | Formula molecolare e di struttnra (inelusa (a notazione SMILES, se disponibile)

2.2.2 | Infarmazieni sl artivita oftica e sul rapparto fipice della (stereo) isomero (se applicabili e appropriari)

223 | Peso molecolare o intervallo dif pese molecolare

2.3, | [Compaosizione di ognd sostanza |

231 | Grado di puivezza (%)

2.3.2 | Namra delle imprrita, inelist gli isomert e § sottoprodor

2.3.3 | Parcentmale delle impuresze principali (significative)

2.3.4 | Namra e ordine i grandezza (....ppm, ... Sl deglt evenmall addiri (p.e. agennt stabilizzantt o inibirort)

2.3.5 | Dari spetirali (uliravioleni, infravossi, risonanza magnetica nucfeare o spetiro di massa)

2.3.6 | Cromarogramma lautde ad alte prestazioni. gascromaragramma

YA | Deserizione def metadi analitici o dei riferimensi bibliografici appropriati per D'identificazione della sostanza e,

guando appropriato, per [identificazione df impurezze @ additivi,. Queste informazioni devena essere sufficienti a
cousentive la riproduzione dei metod].

Art. 28 di REACH
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

5. Operativamente
Azioni per la corretta identificazione delle sostanze

In assenza di uno o piu identificatori della sostanza (All. VI, p. 2 del REACH)
sara necessario procedere alla loro acquisizione, mediante:

INFORMAZIONI e DATI di LETTERATURA, possibilmente aggiornati
Consultazione degli INVENTARI e delle BANCHE DATI esistenti

ANALISI CHIMICA per I'identificazione dei componenti e delle
Impurezze e la determinazione delle loro concentrazioni
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

5. Operativamente
Risorse web

http://sis.nim.nih.gov/chemical.html

http://toxnet.nim.nih.gov/ Portale per recuperare informazioni sulle sostanze chimiche

http://chemfinder.cambridgesoft.com/ Database per le informazioni su struttura
chimica, proprieta chimico-fisiche e link ad altre informazioni pertinenti

http://www.lupac.org Sito ufficiale della IUPAC

http://www.iupac.org/publications/books/seriestitles/nomenclature.html#inorganic
specifico per le sostanze inorganiche

http://www.iupac.org/publications/books/seriestities/nomenclature.html
per info di carattere generale concernenti la denominazione delle sostanze

http://www.colour-index.org/

http://ecb.jrc.it Sito web ufficiale dello European Chemical Bureau di Ispra

http://www.cas.org Sito web ufficiale del Chemical Abstract Service
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

5. Operativamente
Documenti di riferimento

Guida all'identificazione e alla - ..!:.IA
denominazione delle sostanze in
ambito REACH gy M
Guidance facr Sheer

BOHEDN Do OB TR WP REC

i
|

T
il

GiUgnO 2007 -—Iu-—l-::in-—lqll---l—l-

Guida all’attuazione di REACH

http://reach.jrc.i/guidance_it.ntm http://echa.europa.eu/reach/fact sheet en.asp

http://echa.europa.eu/reach_en.html
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

5. Operativamente

Normativa di riferimento

19.5.2007 Lr | Gazzetia uflicale dell'Unione europea L 1363

RETTIFICHE

Retrifica del regolamento (CE) no 190072006 del Parkimenn curopes ¢ del Consiglio, del 18 dicembre M6,
concernenie la registrazione b valo@zione, Fautonzzazione ¢ la restrizione delle sostanze chimiche (REACH),
che wriniisee un'Ageneia curopea per le sostanze chimiche, che modifica la direvviva 1999945/CE ¢ che abroga il
revolamenio (CEE) m 793/93 del Consiglio ¢ il repobmenio (CE) o 145894 dells Commissione, nonche la dinei-
tiva 76/769/CEE del Consigho ¢ le direrive della Commisdone 91/155/CEE, 9367 /CEE, 93105/CE ¢ 2000/21/CE

(Gazzerta uffidale el indane surapea L 398 del 30 dicomdre J06)

I nepolamenie (CE) no 1907 (2006 va letto come stgues

REGOLAMENTO (CE) M. 19072006 DEL PARLAMENTO EUROPEQ E DEL CONSIGLIO
del 18 dicembre 2006

concernente L registrazione, la vahwazione, Fnnorizzazione e la ressrizione delle sosanze chimiche

(REACH), che wmmsce un‘agenzia europea per le sostanze chimiche, che modifica la diretiva

1999/45/CE ¢ che abroga il regolamento (CEE) n 793/93 del Consiglio ¢ il regolamemo (CE)

n. 1488/%4 della Commuissione, nonché la dirertiva 76/769/CEE del Consiglio ¢ le dirciive della
Commissione 91/155/CEE, 93/67/CLLE, 93/105/CE & 2000/21/CE

T ik i fini del SEE) o N .
(Tdtn cllevaae B o http://reach.jrc.it/legislation it.htm
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

5. Operativamente
Normativa di riferimento

31.5.2008 i Gazzetta ufficiale dellUnione curopea L 142/1

iz zazaw

{Ami alortati a norma déi trantati CEfEunmtom [a an pubblicazione ¢ olblipatoria)

REGOLAMENTI

REGOLAMENTO (CE) N. 440/2008 DELLA COMMISSIONE
del 30 maggio 2008

che istituisce dei metodi di prova ai sensi del regolamento (CE) n. 19072006 del Parlamento europeo
¢ del Consiglio concernente la registrazione, la valutazione, Patorizzazione ¢ la vestrizione delle
sostanze chimiche (REACH)
(Testo rilevante ai fini del SEE)

http://eur-lex.europa.eu/JOHtmMI.do?uri=0J:L:2008:142:SOM:IT:HTML
| http://www.ministerosalute.it/sicurezzaChimica/archivioNormativaSicurezzaChimica.jsp?lingua=italiano&id=1668
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Ringraziamenti
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OGGETTO: pubblicato primo elenco di sostanze pre-registarte.

E' stata pubblicata sul sito ECHA sotto riportato, la lista delle sostanze pre-registrate
alla data del 01 ottobre 2008 (sono circa 40.000 sostanze).

Il fine di questa pubblicazione e' quello di permettere agli utilizzatori a valle di
accertarsi se le sostanze impiegate siano state preregistrate in modo da consentire
loro di rispettare quanto richiesto dal REACH.

La lista € costituita da: i numeri CE e CAS, il nome della sostanza, gli eventuali
sinonimi, la prevista data di registrazione, le eventuali sostanze correlate (da
utilizzare per determinare il (Q)SAR, ed il read-across).

In gennaio 2009 verra pubblicata la lista definitiva.

sito ECHA = http://apps.echa.europa.eu/prereqistered/pre-reqgistered-sub.aspx
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

OGGETTO: pubblicata la prima candidate list, scattano i primi obblighi

Si informa che é stata pubblicata il 28 ottobre 2008 la prima CANDIDATE LIST delle
sostanze molto pericolose (SVHC) che dovranno un giorno essere inserite in allegato XIV e
quindi essere sottoposte all’autorizzazione. Di seguito I'elenco delle sostanze con i relativi
codici di identificazione.

La pubblicazione di queste sostanze fa scattare alcuni obblighi. In particolare:

- Tutti i fornitori di articoli che contengono una qualsiasi di queste sostanze in concentrazione
superiore a 0,1% (peso/peso) dovranno (secondo quanto disposto dall'articolo 33 del
RAECH) fornire ADEGUATE informazioni ai loro clienti sufficienti a consentire la sicurezza
d’'uso dell’articolo stesso e comprendenti, guanto meno, il nome della sostanza. Inoltre, su
richiesta, tali informazioni dovranno essere fornite anche ai consumatori finali entro 45 giorni
dalla richiesta del consumatore stesso.

- A partire dal 1° dicembre 2011, tutti i fabbricanti o importatori di articoli contenenti almeno
una delle sostanze della candidate list dovranno NOTIFICARLA all’Agenzia ECHA nel caso
in cui la sua concentrazione superi lo 0,1 % (peso/peso) e la quantita annua sia superiore ad
1 tonnellata.
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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Nome della sostanza CAS EC
Anthracene 120-12-7 204-371-1
4,4'-Diaminodiphenylmethane 101-77-9 202-974-4
Dibutyl phthalate 84-74-2 201-557-4
Cobalt dichloride 7646-79-9 231-589-4
Diarsenic pentaoxide 1303-28-2 215-116-9
Diarsenic trioxide 1327-53-3 215-481-4
Sodium dichromate, dihydrate 7789-12-0
5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene (musk xylene) 81-15-2 201-329-4
Bis(2-ethyl(hexyl)phthalate) (DEHP) 117-81-7 204-211-0
Hexabromocyclododecane (HBCDD) 25637-99-4 247-148-4
Alkanes, C10-13, chloro (Short Chain Chlorinated Paraffins) 85535-84-8 287-476-5
Bis(tributyltin)oxide 56-35-9 200-268-0
Lead hydrogen arsenate 7784-40-9 232-064-2
Triethyl arsenate 15606-95-8 427-700-2
Benzyl butyl phthalate 85-68-7 201-622-7

Per maggiori informazioni:

http://echa.europa.eu/chem data/candidate list en.asp
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