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PRIORITÀ POLITICHE



La CSS

CSS

Detergenti Cosmetici MCA Biocidi PPP …

Reach, CLP



1. Innovazione per sostanze chimiche sicure e 

sostenibili

2. Quadro normativo più forte che affronti le 

questioni più urgenti legate ad ambiente e salute

3. Semplificazione e consolidamento del quadro 

normativo

4. Una base di conoscenza completa sulle 

sostanze chimiche

5. Essere d’esempio per una corretta gestione 

delle sostanze chimiche a livello globale

I 5 pilastri della CSS



Il pilastro sostenibilità

Pubblicazione il 30 marzo

2022 del Pacchetto «Circular

Economy Action Plan» di cui

fa parte Ecodesign for

Sustainable Products

Regulation.



1)Roadmap restrizioni

2)Revisione REACH

3)Revisione Reg. 

Sicurezza Generale 

Prodotti

4)Definizione dei criteri 

per l’uso essenziale

5)Revisione 

Regolamento CLP

6)Azioni sui PFAS

Il pilastro rafforzamento legislazione UE



1)OSOA

2)Revisione definizione 

nanomateriale

3)Revisione REACH

4)Revisione Regolamento 

CLP

Il pilastro semplificazione



1)Revisione REACH

2)Revisione 

Regolamento CLP

1)Revisione CLP

2)Bando all’esportazione di sostanze 

chimiche pericolose vietate in UE

I pilastri trasparenza e « promozione »



Proposte per estendere l'approccio generico

per la gestione del rischio al fine di garantire

che i prodotti di consumo non contengano

sostanze chimiche che causano tumori o

mutazioni genetiche, non incidano sulla

riproduzione o sul sistema endocrino, né siano

PBT; valutare le modalità e la tempistica per

estendere tale approccio ad altre sostanze

chimiche, comprese quelle che incidono sui

sistemi immunitario, neurologico o respiratorio

e le STOT.

Proposta di modifica

dell'articolo 68, paragrafo 2,

del REACH per includervi gli

utilizzatori professionali

• Sviluppare, fin dalla progettazione,

criteri dell'UE in materia di sicurezza e

sostenibilità per le sostanze chimiche -

SSbD

• Adottare requisiti giuridici sulla presenza

di sostanze problematiche nei prodotti,

incluse le PFAS, mediante l'iniziativa sui

prodotti sostenibili - SPI

Proposta di modifica del CLP

per introdurre nuove classi di

pericolo in materia di ED,

PBT/vPvB e PMT, e applicarle in

tutta la legislazione.

Aggiornare gli obblighi in materia di

informazione per consentire

l'identificazione degli ED nella

legislazione pertinente, in particolare

nell'ambito del REACH, della

legislazione sui prodotti cosmetici, i

materiali a contatto con gli alimenti, i

prodotti fitosanitari e i biocidi

CSS: alcune delle 56 azioni



REGISTRAZIONE

ALTRO

- Semplificare la comunicazione lungo la supply chain

- Ruolo e fondi per l’ECHA

- Rafforzare il controllo

REACH

Registrazione polimeri

MAF

Rafforzare valutazione uso sicuro per le sostanze senza soglia

Incremento dati su usi ed esposizione

Nuovi requisiti di informazione per proprietà critiche (es. ED)

Valutazione completa della sicurezza degli usi di prodotti 
chimici a basso volume

Tasse per l'uso continuato di sostanze esentate da un divieto

Nuove categorie di SVHC (ED, PMT/vPvM)

Approccio generico al rischio

Riforma processo autorizzazione e restrizione
Usi 

essenziali

Garantire aggiornamenti sistematici dei fascicoli esistenti

Compliance check per tutti i dossier

Commissione di test da parte delle Autorità

Revoca numero registrazione per i dossier non conformi

RESTRIZIONE/AUTORIZZAZIONE

VALUTAZIONE

Revisione REACH

Atti delegati o di implementazione Procedura ordinariaLegenda



Revisione REACH

1. GRA: Approccio generico alla valutazione del 
rischio

2. Uso essenziale

3. Riforma processo di autorizzazione e 
restrizione

4. MAF: Mixture Assessment Factor (effetti
combinati) 

Gestione normativa

5. Registrazione polimeri

Nuovi requisiti

Cinque aree di particolare attenzione

Procedura ordinaria: 4Q 2023

Atti delegati e di implementazione:

dovrebbero arrivare prima del 4Q 2023



Proposte per estendere l'approccio generico per la gestione del rischio al fine di

garantire che i prodotti di consumo - tra cui anche i materiali a contatto con gli alimenti,

i giocattoli, gli articoli di puericultura, i cosmetici, i detergenti, i mobili e i tessili - non

contengano sostanze chimiche che causano tumori o mutazioni genetiche, non incidano

sulla riproduzione o sul sistema endocrino, né siano persistenti, bioaccumulabili e

tossiche; valutare le modalità e la tempistica per estendere tale approccio ad altre

sostanze chimiche, comprese quelle che incidono sui sistemi immunitario, neurologico o

respiratorio e le sostanze con effetti tossici su un organo specifico.

Generic Risk Approach (GRA)



GRA – Usi essenziali

Punti chiave:

• Il concetto verrebbe applicato solo alle sostanze più nocive1.

• La logica di fondo del concetto è quella di eliminare gradualmente le sostanze più nocive e consentire solo

gli usi essenziali. Il concetto di utilizzo essenziale incorpora due criteri principali:

➢ L'uso di una sostanza è necessario per la salute, la sicurezza o è fondamentale per il funzionamento

della società, e

➢ Non esistono alternative accettabili dal punto di vista ambientale e sanitario.

• Verrebbe valutata l'essenzialità dell'uso di una sostanza, non l'essenzialità dell'articolo/prodotto che

viene utilizzato. Si riferisce alla funzione tecnica fornita dalla sostanza nell'uso specificato.

• Le decisioni sulle deroghe alle restrizioni e/o autorizzazioni per le sostanze più nocive sarebbero basate

sull'essenzialità dell'uso particolare

1Most harmful substances are defined in the Chemicals Strategy for Sustainability as chemicals that cause cancers, gene mutations, affect the

reproductive or the endocrine system, or are persistent and bioaccumulative; chemicals affecting the immune, neurological or respiratory systems and

chemicals toxic to a specific organ.



➢ Tale procedura ora è definita all’articolo 68.2 del REACH per i CMR 1A o 1B per sostanze, miscele, articoli

per i consumatori.

➢ Proposta della CSS: estensione a uso professionale:

Da background document per WS del 27/06/22: i.e., to certain categories of workers outside industrial

settings and self-employed workers.

Q&A: Fondamentalmente è se l'attività si svolge in un ambiente industriale oppure no

In particolare usi per alcune categorie

di lavoratori professionisti che ci si

aspetta comportino un'elevata

esposizione o emissioni (ad esempio

agricoltori, lavoratori edili,

parrucchieri).

Generic Risk Approach (GRA)



Autorizzazione Restrizione

Opzione 1 Chiarimenti e semplificazioni Estensione delle disposizioni del GRA, incluse

opzioni di deroga. Le restrizioni dell'articolo 68.1,

restano invariate.

Opzione 2 Incorporazione del GRA Estensione delle disposizioni del GRA, incluse

opzioni di deroga; l'allegato XIV sarà integrato

nell'allegato XVII come restrizione GRA per le SVHC.

Le restrizioni dell'articolo 68. 1, restano invariate.

Opzione 3 Abbandonata Estensione delle disposizioni del GRA, incluse

opzioni di deroga. Le restrizioni dell'articolo 68.1,

restano invariate.

Per tutte e tre le opzioni:

• identificazione e prioritizzazione tramite PACT o Candidate List

• le restrizioni basate sull’articolo 68.2 saranno estese

• l'uso di sostanze soggette a una restrizione basata su art. 68.2 può essere consentito solo per usi

essenziali.

Revisione REACH: AUT/RESTR



REACH revision public consultation

Revisione REACH: la consultazione generale

file://federfile/Direzioni/__Direzione TES$/Scrivanie/Ilaria/LAVORO da 2009/Circular Economy/CSS-Sustainable chemicals strategy/Argomenti/revisione REACH e CLP/REACH IA/REACH revision public consultation.pdf


Le altre consultazioni: CLP, GRA e usi essenziali



La roadmap restrizioni

Fino a che non ci sarà la modifica del REACH la strategia prevede di “dare priorità alle sostanze CMR,

ED, PBT e vPvB, immunotossici, neurotossici, STOT e sostanze sensibilizzanti delle vie respiratorie per

avere restrizioni di gruppo invece di regolamentarle una per una".

Dalla Chemical Strategy for Sustainability → estensione dell'"approccio generico alla gestione del

rischio" (limitazione di determinate sostanze nei prodotti per determinati utilizzatori, consentendo

esenzioni limitate a condizioni chiaramente definite)

Per facilitare questa azione, la Commissione europea ha pubblicato una roadmap per assegnare la

priorità a queste sostanze per le restrizioni (di gruppo) ai sensi del REACH.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/49734


Obiettivi della Roadmap:

− garantire che gli impegni nell'ambito della CSS possano essere raggiunti in modo trasparente e tempestivo.

La “Rolling List” indica le restrizioni pianificate, preparate e portate avanti.

− fornire trasparenza sulle attività di restrizione da parte delle autorità e consentire alle aziende di prepararsi

per le restrizioni imminenti, ad es. avviando subito le attività di sostituzione.

La roadmap restrizioni

Il «grouping»

- Uno degli obiettivi principali della strategia è quello di identificare e dare priorità ai gruppi di sostanze che

richiedono una gestione regolatoria del rischio da parte dell’UE.

- L'approccio di «grouping» mira a raggruppare le sostanze che hanno una struttura chimica chimica simile, a

prescindere dalla loro effettiva classificazione. In tal modo rischia di ricomprendere sostanze che sono già

state valutate e ritenute sicure.

- Infatti in diversi casi, le conclusioni non sono coerenti con le registrazione REACH e a volte contraddicono

anche l'esito di altri processi normativi REACH come le valutazioni. E questo può risultare anche in

contrasto con quanto si propone la Commissione con l’approccio cd. OSOA – One Substance One

Assessment



Rolling list

Pool 0: Proposte di restrizione già in cantiere (già presenti nel RoI) → Es. PFAS in

generale; paraffine clorurate a catena media (MCCP); 2,4-dinitrotoluene;

dimetilacetammide (DMAC); bisfenolo A e bisfenoli strutturalmente correlati che

pongono una preoccupazione simile per l’ambiente; terfenile idrogenato.

Pool 1: Potenziali restrizioni in esame (pre-RoI) → Es. CMR negli articoli per

l’infanzia; sostanze nella carta termica; ritardanti di fiamma, PVC e i suoi additivi.

Pool 2: Gruppi in cui il processo di classificazione armonizzata o Candidate

Listing deve essere effettuato prima della restrizione come parte del piano di

gestione del rischio → Es. borati; sensibilizzanti per la pelle nelle miscele al

consumatore; sostanze nei fertilizzanti.

La roadmap restrizioni



Pool 0

Group/substance

2,4-Dinitrotoluene 

Bisphenol A and structurally related bisphenols of similar concern for the 

environment

DMAC

PFAS in firefighting foams

MCCP

Substances containing PAHs (including CTPHT) used in clay pigeons

Lead in ammunition and in fishing tackle

PFAS

“Dechlorane Plus”™

Substances in single-use baby diapers

Terfenile idrogenato

Undecafluorohexanoic acid (PFHxA), its salts and related substances

Creosote

Group/substance

PVC and its additives 

CMRs in child care articles

Organophosphate flame retardants (OPFRs) (TCEP, TCPP, TDCP)

Ortho phthalates (C4-C6)

Lead chromate; Lead sulfochromate yellow (C.I. Pigment Yellow 34); Lead 

chromate molybdate sulphate red (C.I. Pigment Red 104)

Substances in thermal paper

Bisphenols 

(4,4’-isopropylidenediphenol (bisphenol A) and structurally related 

bisphenols (including derivatives))

Flame retardants 

Pool 1

La roadmap restrizioni

file://federfile/Direzioni/__Direzione TES$/Scrivanie/Laura G/Reach/Caracal/2021-11/AP_8_1_CA_51_2021_Restrictions_Roadmap.docx


Le altre legislazioni in revisione: 

Reg. CLPI principali elementi della revisione del CLP

1. Introduzione di nuove classi di pericolo

2. Revisione del processo di armonizzazione delle C&L

3. Miglioramento delle informazioni contenute nell’inventario delle C&L

4. Uso di metodi alternativi ai test su animale ai fini di C&L

→ Anche in questo caso si parla di procedura ordinaria e utilizzo di atti delegati e di 

implementazione:

Procedura ordinaria Atti delegati e di implementazione

Revisione del processo di 

armonizzazione delle C&L

Introduzione di nuove classi di pericolo

Miglioramento delle informazioni 

contenute nell’inventario delle 

C&L

Uso di metodi alternativi ai test 

su animale ai fini di C&L

Pubblicato in bozza il Regolamento

della Commissione che introduce

nuove classi di pericolo:

• Interferenti endocrini per la salute 

umana e l'ambiente

• PBT e vPvB

• PMT e vPvM

Adozione: novembre 2022

dopo la discussione al 

CARACAL 

Pubblicazione: 1° trimestre 

2023 dopo il periodo di esame 

(Parlamento UE + Consiglio)



Le altre legislazioni in revisione: MCA



ECODESIGN – SSbD

OBIETTIVI ESPR

P/I o distributori potranno immettere sul mercato 

europeo un prodotto solo se: 

- è conforme ai criteri di sostenibilità ambientale 

definiti dall’ESPR, 

- è conforme ai requisiti informativi stabiliti 

dall’ESPR, possiede il Digital Product Passport 

(DPP).

OBIETTIVI SSbD

Sviluppare, fin dalla progettazione, criteri dell'UE in 

materia di sicurezza e sostenibilità per le sostanze 

chimiche.



ESPR: un quadro legislativo complesso

Ecodesign for Sustainable Products Regulation (ESPR)

ASPETTI DI 
SOSTENIBILITA’ DI 

PRODOTTO

Criteri Ecodesign
(Specifiche di progettazione 

ecocompatibile) 

Evitare un impatto economico e 
amministrativo eccessivo per le 

imprese

Evitare duplicazioni

Specifiche di prestazione

REACH

RoHS

Rifiuti
Food 

Contact
Legislazioni 

settoriali 
esistenti

…

DPP Obblighi di informazione

Fonte: Cefic



Alcune conclusioni

✓ Quadro normativo e strategico estremamente complesso

✓ Necessità di coerenza e applicabilità delle disposizioni 

✓ Tempi adeguati di applicazione

✓ Studi di impatto

✓ Non vanificare attività volontarie dei settori


	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13: Generic Risk Approach (GRA)
	Diapositiva 14: GRA – Usi essenziali
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23
	Diapositiva 24
	Diapositiva 25
	Diapositiva 26
	Diapositiva 27

