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Ai gentili clienti

Loro sedi

Domanda di autorizzazione Ue: requisiti utili per chi usa o vende sostanze chimiche ad alta pericolosità

	Gentile cliente, con la presente desideriamo informarLa circa i requisiti utili da inserire nella domanda di autorizzazione da presentare all’Ue per poter usare e commercializzare - da parte di fabbricanti, importatori e utilizzatori a valle - le sostanze chimiche ad alta pericolosità, ovvero quelle classificate (nell’allegato XIV del regolamento Ue n. 1907/2006, noto come “Regolamento Reach”) come cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione, persistenti, bioaccumulative e tossiche. Secondo la nuova guida dell’Ue, l’autorizzazione ad usare o commercializzare tali sostanze chimiche è condizionata a due presupposti fondamentali: 1) il richiedente deve dimostrare che il rischio per la salute umana o per l’ambiente - che l’uso della sostanza comporta - è adeguatamente controllato; 2) in caso contrario, il richiedente deve dimostrare che i vantaggi socioeconomici prevalgono sui rischi che la sostanza comporta. In questo secondo caso, il richiedente – insieme alla domanda di autorizzazione – deve presentare un “piano di sostituzione”, cioè un preciso calendario in base al quale l’azienda si impegna a sostituire nel tempo le sostanze più pericolose con prodotti alternativi meno pericolosi.  Con la presente si indicano, infine, gli ulteriori adempimenti imposti ai fabbricanti, importatori e utilizzatori delle sostanze chimiche ad alta pericolosità.


	La domanda di autorizzazione


E’ obbligatoria l’autorizzazione per l’immissione sul mercato e l’uso di una o più sostanze cd. “estremamente problematiche”, ossia quelle sostanze chimiche ad alta pericolosità classificate come cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione, persistenti, bioaccumulative e tossiche (sostanze chimiche che sono incluse nell’elenco di cui all’allegato XIV dopo la data di scadenza, ovvero dal momento a partire dal quale le sostanze non possono essere né usate nè commercializzate.) 

Il processo di autorizzazione prevede le seguenti fasi: 

· L’identificazione di sostanze estremamente problematiche

· La procedura di esame delle sostanze ai fini dell’inclusione nell’allegato XIV

· L’inclusione di queste sostanze nell’allegato XIV

· La richiesta di autorizzazione 

· Il rilascio o il rifiuto delle autorizzazioni

· La revisione delle autorizzazioni rilasciate

Nella presente comunicazione, ci occuperemo della richiesta di autorizzazione e dei relativi adempimenti.

	Richiedenti e informazioni personali da inserire nella domanda


Le domande di autorizzazione possono essere inoltrate da:

1. fabbricanti;

2. importatori;

3. utilizzatori a valle delle sostanze ad alta pericolosità.

	Contenuto della domanda di autorizzazione


La domanda di autorizzazione deve riportare le seguenti informazioni per ciascuna persona fisica o giuridica che la inoltra:

· nome, indirizzo, numero di telefono, numero di fax e indirizzo di posta elettronica;

· persona da contattare;

· dati di identificazione finanziaria e legale;

· altre informazioni di contatto pertinenti.

Inoltre, la domanda di autorizzazione deve contenere i seguenti elementi:

· l’identità della o delle sostanze;
	La domanda di autorizzazione deve contenere le informazioni di base sull’identità della sostanza. Tali informazioni devono basarsi sulla corrispondente voce contenuta nell’allegato XIV del “regolamento reach” (regolamento Ue n. 1907/2006).


· una richiesta di autorizzazione, indicante l’uso o gli usi per i quali l’autorizzazione è richiesta;

· una relazione sulla sicurezza chimica relativa ai rischi che comporta per la salute umana e/o per l’ambiente l’uso della o delle sostanze;

· un’analisi delle alternative;

· se l’analisi indica che esistono alternative idonee, un piano di sostituzione comprendente un calendario delle azioni proposte dal richiedente.

	Richiesta di autorizzazione per uno o più usi specifici


Ogni richiedente può chiedere l’autorizzazione per l’uso o gli usi propri della sostanza e/o per gli usi per i quali egli intende immettere la sostanza sul mercato. 

I fabbricanti e importatori che desiderano predisporre domande d’autorizzazione aventi per oggetto sia l’uso o gli usi propri sia uno o più eventuali usi per i quali intendono immettere la sostanza sul mercato dovranno indicare nella domanda gli usi “a valle” della sostanza. ( In tale evenienza, gli utilizzatori “a valle” non saranno necessariamente tenuti a inoltrare una domanda se i loro usi sono contemplati dalla domanda presentata dal fabbricante o importatore. E’ tuttavia importante notare che la domanda del fabbricante o importatore non preclude all’utilizzatore “a valle” la possibilità di inoltrare una propria domanda qualora lo desideri.

	Come descrivere l’uso o gli usi nella domanda 


L’uso o gli usi devono essere descritti nella domanda di autorizzazione seguendo le istruzioni contenute nei manuali dell’utente per la stesura delle domande di autorizzazione, consultabili sul sito web dell’Agenzia europea per le sostanze chimiche ( http:\\echa.europa.eu). Tale descrizione è necessaria per tutte le domande, indipendentemente dall’argomentazione su cui è basata la domanda stessa. La descrizione deve, inoltre, comprendere l’eventuale o gli eventuali usi della o delle sostanze in preparati e/o, se pertinente, la loro incorporazione in articoli.

	Usi per i quali la domanda di autorizzazione NON è necessaria


La domanda di autorizzazione non comprende: 

· i rischi per la salute umana derivanti dall’uso di una sostanza in uno dei dispositivi medici disciplinati dalle direttive 90/385/CEE, 93/42/CEE o 98/79/CE;

· uso in medicinali per uso umano o veterinario che rientrano nell’ambito di applicazione del regolamento CE n. 726/2004;

· uso nell’ambito di attività di ricerca e sviluppo scientifici;

· uso in prodotti fitosanitari che rientrano nell’ambito di applicazione della direttiva 91/414/CEE del Consiglio Ue;

· uso come carburanti oggetto della direttiva 98/70/CEE;

· uso come combustibili in impianti di combustione mobili o fissi di prodotti derivati da oli minerali e come combustibili in sistemi chiusi;

· uso in prodotti cosmetici che rientrano nell’ambito di applicazione della direttiva 76/768/CEEC del Consiglio Ue;

· uso in materiali destinati ad entrare in contatto con prodotti alimentari che rientrano nell’ambito di applicazione del regolamento n. 1935/2004;

· uso di sostanze che sono presenti in preparati al di sotto di un limite di concentrazione dello  0,1 % in peso (solo in taluni casi).

	A chi va inviata la domanda di autorizzazione


La domanda di autorizzazione va inviata all’Agenzia Europea per le sostanze chimiche (ECHA) tramite il suo sito web ( http:\\echa.europa.eu), seguendo le istruzioni per l’inoltro di una domanda di autorizzazione contenute nei manuali dell’utente consultabili sul sito web dell’Agenzia.

	Termini entro cui inviare la domanda


Il termine per l’invio della domanda di autorizzazione viene fissato dall’Agenzia Europea per le sostanze chimiche in almeno 18 mesi prima della data di scadenza.

	I due presupposti necessari per il rilascio dell’autorizzazione


La nuova guida Ue sulla stesura delle domande di autorizzazione stabilisce che:

( l’autorizzazione ad usare o commercializzare le sostanze chimiche ad alta pericolosità è condizionata a due presupposti fondamentali: 

1) il richiedente deve dimostrare che il rischio per la salute umana o per l’ambiente - che l’uso della sostanza comporta - è adeguatamente controllato; 

2) qualora non sia possibile dimostrare un adeguato controllo, il richiedente deve dimostrare che i vantaggi socioeconomici prevalgono sui rischi che la sostanza comporta. 

In questo secondo caso, il richiedente – insieme alla domanda di autorizzazione – deve presentare un “piano di sostituzione”.   

             

Si tratta di un preciso calendario in base al quale l’azienda si impegna a sostituire nel tempo le sostanze più pericolose con prodotti alternativi meno pericolosi. Tale piano di sostituzione sarà poi valutato dalle Istituzioni Comunitarie sotto un duplice profilo:

1. effettiva riduzione dei rischi complessivi tenendo conto dell’adeguatezza delle misure di gestione dei pericoli proposte;

2. fattibilità tecnica ed economica del passaggio dalle prime alle seconde sostanze.

	Altri adempimenti imposti ai richiedenti la domanda di autorizzazione


La normativa comunitaria su produzione e commercializzazione delle sostanze chimiche impone ai fabbricanti, importatori e utilizzatori delle stesse una serie di adempimenti – secondo un calendario che andrà fino al 2018 – che coincidono con i seguenti:

· i fornitori di sostanze e preparati chimici devono trasmettere ai destinatari dei medesimi le schede tecniche con informazioni su sostanze trattate e misure di sicurezza da adottare;

· i fabbricanti e importatori di sostanze chimiche (singole o presenti in articoli o preparati) superiori a determinate quantità devono effettuare la registrazione delle medesime presso l’Agenzia europea per le sostanze chimiche.

Si ricorda, infine, che in caso di valutazione positiva della domanda di autorizzazione da parte dell’Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) si verifica il rilascio dell’autorizzazione da parte dell’Ue.

	Lo Studio rimane a disposizione per ogni ulteriore chiarimento e approfondimento di Vostro interesse. Cordiali saluti
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Che cosa si intende per ”piano di sostituzione”?
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