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Restrizioni vs Autorizzazione: DMF

�a D�F (Di�eti�f�r�a��ide)# CAS �r 68&12&2# i� qua�t� c�assificata c��e 
t�ssica per �a ripr�du�i��e# * stata i�serita �e��a �ista de��e +Substa�ces �f Very
High C��cer�” e p�i pr�p�sta per �a pri�riti��a�i��e0 Stessa s�rte ha��� subit� 
a�tri due s��ve�ti apr�tici c�� �e stesse caratteristiche de��a D�F1 2�P (1&�eti�&
2&pirr��id��e) e D�Ac (Di&�ethy�&Aceta�ide)0

I� �ercat� eur�pe� de��a D�F �u�ve circa 400000 – 500000 t��7a��� e riguarda 
i segue�ti sett�ri1

• 140000 (29%) – far�aceutic� e agr�a�i�e�tare
• 100500 (21#9%) – chi�ic� i� ge�era�e (es0us� i� b��b��e aceti�e�e)
• 90300 (19#4%) – p��iureta��
• 50200 (10#8%) – i�dustria�e (i� ge�ere per c�eari�g age�ts)
• 20800 (5#8%) – fibre acri�iche
• 10800 (1#8%) – i�dustria de� butadie�e



ES� E�ast�	eri p��iureta�ici i� D�F

Pr�d�tti specia�istici ve�duti i� tutt� i� ���d� ed uti�i��ati da u� gra� �u�er� di
s�ciet< c�ie�ti per pr�durre artic��i fi�iti c��e# ad ese�pi�1
• c�pri�aterassi per a�bie�ti �speda�ieri e s�ci� assiste��ia�i# �ateria�i steri�i di

�edica�i��e c��e cer�tti p�st �perat�ri per �a preve��i��e di i�fe�i��i=
• i�du�e�ti e divise pr�tettive per usi i�dustria�i (es1 i�du�e�ti per �a sicure��a)#

�i�itari (es1 giubbetti a�tipr�ietti�e# �ai�i)# f�r�e de��’�rdi�e e per i� te�p� �iber�
(es1 i�du�e�ti sp�rtivi)= tute pr�tettive per a�bie�ti estre�i e i�du�e�ti di a�ta
��da=

• strutture g��fiabi�i per edi�i�ia# per us� �i�itare e abitativ�= ve�e per �a
�aviga�i��e# pa����i aer�statici=

• �ateria�i da rivesti�e�t� per arred� d��estic� (es1 p��tr��e# diva�i)# arredi
c��tract (es1 h�te�s ed aer�p�rti)# trasp�rti pubb�ici e avia�i��e=

• f�dere e t��aie per scarpe di �g�i us�

�’aut�ri��a�i��e sarebbe u� c��p� durissi�� a��’i�dustria de� sett�re i� Eur�pa ed i�
partic��are a��’i�dustria ita�ia�a# che * a� pri�� p�st� i� Eur�pa e �eader tec����gic�
a �ive��� ���dia�e0 �a ��stra tec����gia� i� ��str� �av�r� e que��� de��e

	aestra��e addette� che ge�era��� s��� i� Ita�ia� u� fatturat� (i�d�tt�
c�	pres�) di a�	e�� 1 	i�iard� di Eur�� verrebber� a��erati e perdere		�
u�’a�tra pecu�iarit# ed u�’a�tra ecce��e��a de��a ��stra i�dustria�

Restrizioni vs Autorizzazione: DMF



Restrizioni vs Autorizzazione: DMF

�e caratteristiche chi�ic�&fisiche de��a s�sta��a ed i� su� p�tere s��ve�te# i�fatti#
�a re�d��� attua�	e�te i�s�stituibi�e per i p��i	eri p��iureta�ici�

C��segue��e di u�’ip�tetica Aut�ri��a�i��e
U�’eccessiva �i�ita�i��e de��’uti�i��� de��a D�F agev��erebbe �’i�gress� su�
��str� �ercat� di artic��i fi�iti pr�ve�ie�ti da a�tre aree ec����iche (i�
partic��are da� Far East)0

C��segue�te�e�te artic��i fi�iti di �g�i ge�ere� pr�d�tti da p��iureta�� i�

D�F� pr�ve�ie�ti da Paesi extra(UE� di qua�it# spess� pi* scade�te e
s�tt�p�sti a 	i��ri c��tr���i sicure��a e sa�ute� i�vaderebber� i� ��str�
	ercat�1 risu�tat� pervers� di u�a giusta p��itica di sa�vaguardia0



Restrizioni vs Autorizzazione: DMF

ES� us� far	aceutic� 
Vie�e pri�cipa��e�te uti�i��ata c��e s��ve�te p��are apr�tic�# �e��e rea�i��i di 
s�stitu�i��e �uc�e�fi�a# i� ���tep�ici rea�i��i per �a pr�du�i��e di i�ter�edi dei 
pri�cipi attivi far�aceutici0 
Vie�e spess� uti�i��at� a�che per �e pr�cedure di c�ea�i�g di reatt�ri ed 
apparecchiature0 
E’ u�� dei s��ve�ti diffici��e�te s�stituibi�i �e��e rea�i��i di chi�ica �rga�ica0



Restrizioni vs Autorizzazione: DMF

C��segue��e di u�’ip�tetica Aut�ri��a�i��e
Serie ripercussi��i a�che a �ive��� ec����ic�# che i� quest� ���e�t� di crisi 
ge�era�e risu�ta�� essere diffici��e�te superabi�i0 I�fatti ��� �cc�rre di�e�ticare 
che tutt� qua�t� pretta�e�te �egat� a��e �av�ra�i��i far�aceutiche# * s�ggett� a 
c��va�ida0 C��e ta�e si d�vrebbe pe�sare di riqua�ificare tutti i pr�cessi per 
ri�tte�ere �e aut�ri��a�i��i de��e Aut�rit< c��pete�ti0
I�fatti �a s�stitu�i��e de��a D�F �ei pr�cessi di pr�du�i��e c��p�rterebbe u�a 
ric��va�ida de� pr�cess� di si�tesi su a��e�� tre ��tti diversi c�� �a 
di��stra�i��e che i� +cha�ge” ��� c��pr��ette �a qua�it< e �a stabi�it< �e� te�p� 
de� pr�d�tt� fi�it�0
I� cd0 +cha�ge”# p�i# deve essere ��tificat� ai vari �i�isteri (AIFA# FDA ect0) e a 
tutti i c�ie�ti che a ��r� v��ta d�vra��� recepire i� ca�bia�e�t�0

U�a sti�a rea�istica per p�rtare a ter�i�e qua�t� s�pra * di 12(15 a��i!



Ide�tifica�i��e 
de� peric���
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�’appr�cci� basat� su��a 
gesti��e de� rischi�# 
uti�i��at� per �e diversi 
fasi di pr�du�i��e e us�# 
puB essere app�icat� 
a�che per �e attivit< di 
ricic��

Rischio vs pericolo



Esperienza di autorizzazione: Esabromociclododecano (HBCDD)
ritardante fiamma per EPS

Hexabr�	�cyc��d�deca�e� a�pha(hexabr�	�cyc��d�deca�e� beta(
hexabr�	�cyc��d�deca�e� ga		a(hexabr�	�cyc��d�deca�e

CAS 2�01  3194&55&6# 25637&99&4# 134237&50&6# 134237&51&7# 134237&52&8 
Us� 11 Pr�du�i��e di P��istire�e espa�dibi�e
Us� 21 Pr�du�i��e di artic��i i� P��istire�e espa�s� 



Chi ha chiesto l’Autorizzazione: gli “Applicants” 

che rapprese�ta�� ��tre i� 50% de��a capacit< pr�duttiva e de��e ve�dite di EPS i� 
Eur�pa

D�i�t App�icati��

8 A�ie�de
(13 E�tit< �ega�i) 



L’obiettivo dell’Impresa

S�stituire i� pri�a p�ssibi�e �’HBCDD c�� i� pr�d�tt� a�ter�ativ� assicura�d�# �e�
fratte�p�# �a c��ti�uit< de� �ercat� di EPS FR (F�a�e Retarded) per app�ica�i��i
i� edi�i�ia

Perch* �’aut�ri��a�i��eF

�a pr�du�i��e attua�e de��’a�ter�ativa a��’uti�i��� di HBCDD ��� c�pre 
a�c�ra tutte �e esige��e di �ercat� (a�che d�p� �a su�set date de��� sc�rs� 21 

Ag�st� 2015)



SUNSET 

date 

COP 6

Decision to 

list HBCD in 

Annex A with 

specific 

exemptions

Ratification of 

COP6 decision 
(translated into all 6 

languages and 

issued by UN 

depository to all 

Parties)

Implementation of 

listing by Parties 
(12 months after 

ratification)

POP: UNEP Stockholm Convention

REACH: EU All uses and recycling of HBCD allowed

Only specific exempt uses of 

HBCD allowed: for EPS and XPS 

in buildings. Parties must take 

measures to identify the EPS and 

XPS containing HBCD.

Only 

Authorised 

manufacture 

and use of 

HBCD 

allowed 

August 

21st 2015

May 

2013

Nov 26th

2014

Notification 

to ECHA of 

intention to 

submit HBCD 

Authorisation 

Legal 

deadline for 

applications 

for 

Authorisation

Review of specific 

use exemption 
(initial exemption is 

available for up to 5 

years after date of 

implementation by 

Parties)

Nov 2019

End of 

Authorisation 

period 
(while authorisation can 

be up to 5 years (i.e. 

2020), it is not possible 

after the UN exemption 

expires (i.e. 2019))

Feb

2014

Nov 26th

2013
Opt out by EU

POP: UNEP Basel Convention
May

2015

Decision on 

lower POP level 

and disposal 

requirements

Earliest 

recommendation 

from ECHA on 

Authorisation

EU decision on 

Authorisation?

Sep

2015

OEWG-9 discussion 

on Technical 

Guidelines for HBCD

Complessità del panorama legislativo per HBCDD

No recycling 

of foams with 

HBCD once 

EU opt in

12



Complessità del mercato per gli utilizzatori di HBCDD

• I pr�dutt�ri di HBCDD s��� i �aggi�ri f�r�it�ri eur�pei sia
de��’HBCDD sia de��a �u�va a�ter�ativa…0p�te��ia�e c��f�itt�
di i�teresse=

• A�cu�i uti�i��at�ri si era�� assicurati qu�te di v��u�i
de��’a�ter�ativa e perta�t� ��� aveva�� �ecessit< di
richiedere �’aut�ri��a�i��e=

• I� �ercat� era c��fus� per �e s�vrapp�si�i��i ��r�ative tra
Reg��a�e�ti eur�pei (REACH# PGP) ed i�ter�a�i��a�i
(U2EP# St�cH��� C��ve�ti��) e �’i�certe��a su��’iter
aut�ri��ativ�0



Complessità del mercato per gli utilizzatori di HBCDD

�’i�dustria si * tr�vata s�tt� pressi��e �e� d�ver gestire i�
passaggi� a��’a�ter�ativa i� u�a situa�i��e di sta�d&by e
c��fusi��e=

�a diversa se�sibi�it< di a�cu�i Paesi a� te�a HBCDD ha
creat� u�teri�ri pressi��i su� �ercat� spi�ge�d� vers� �a
s�stitu�i��e a�che pri�a de��a su�set date e di u�a
decisi��e da parte de��a C���issi��e i� �erit�
a��’aut�ri��a�i��e0



Criticità

• A� C��s�r�i� ��� ha��� partecipat� i pr�dutt�ri di HBCDD e  a�cu�i deg�i 
uti�i��at�ri=

• I �e�bri de� C��s�r�i� era�� tra ��r� c��petit�rs1 diffic��t< a c��dividere 
i�f�r�a�i��i spess� se�sibi�i= f��da�e�ta�e �a prese��a di u� gara�te dei 
dati=

• Specificit< dei d�cu�e�ti (A�A e SEA)1 f��da�e�ta�e �a c�rretta sce�ta de� 
c��su�e�te c�� esperie��a diretta �e��’iter di aut�ri��a�i��e=

• Diffic��t< di p�ssedere i� a�ie�da tutte �e c��pete��e �ecessarie a��a 
predisp�si�i��e dei d�cu�e�ti1 �ecessit< di avere u� pr�pri� c��su�e�te che 
dia��ghi c�� i� C��s�r�i� per g�i aspetti tec�ici=

• �a �ecessit< de��e sce�te i�traprese ha c��segue��e dirette e f�rti su� 
�ercat�0



Esperienza di autorizzazione: Bis(2-methoxyethyl) ether

CAS 2�01111&96&6
Us� 11 us� �e��a purifica�i��e de� 5&a�i��&2#4#6&trii�d�is�phtha�ic acid dich��ride
(EC 417& 220&1= CAS 37441&29&5)

�’I�presa ha predisp�st� da s��a i� d�ssier i� qua�t� ��� c’era a�tra I�presa
i�teressata a richiedere aut�ri��a�i��e per �� stess� us�0

Su�set date1 22 ag�st� 2017
E’ stat� ri�asciat� da��’ECHA u� �u�er� di �pi�i��e �a ��� * a�c�ra stat�
e�ess�# ad �ggi# u� d�cu�e�t� che ufficia�i��i i� ri�asci� de��’aut�ri��a�i��e c��
c�rripsettiv� �u�er� da rip�rtare i� etichetta di peric��� e scheda dati di sicure��a0

�’I�presa ha effettuat� studi su a�ter�ative0 �a s�sta��a a�ter�ativa prevede u�a
��difica di pr�cess� pr�duttiv� i���tre s��� �ecessari �aggi�ri qua�titativi per
�tte�ere �a stessa resa de��a s�sta��a i� aut�ri��a�i��e0 A�tra pr�b�e�atica *
rapperese�tata da��a differe�te peric���sit< de��a s�sta��a che risu�ta i�fia��abi�e
e qui�di c��p�rta �aggi�ri rischi �egati a��a sicure��a sui �u�ghi di �av�r� rispett�
a��a s�sta��a i� �ggett� (uti�i��ata a cic�� chius�)0 Vie�e qui�di va�utat� che i
be�efici �e��’uti�i��� de��a s�sta��a i� aut�ri��a�i��e s��� �aggi�ri rispett� i�
rischi� di uti�i��� de��a stessa0



Criticità

• C��u�ica�i��i de��’ECHA spess� p�c� chiare

• 2ecessit< di riv��gersi ad c��su�e�ti che ric�pra�� ���tep�ici expertises1 
chi�ic�&fisiche# t�ssic���giche# ec�t�ssic���giche# reg��at�rie etc… 
C��sig�iabi�e che abbia�� c��pr�vata affidabi�it< ed esperie��a pregressa di 
�av�r� c�� ECHA

• ���tep�ici richieste da parte de��’ECHA di appr�f��di�e�ti e chiari�e�ti che 
spess� ha��� c��p�rtat� �’effettua�i��e di a�a�isi aggiu�tive 

• Te�pistiche ristrette per p�ter risp��dere a richieste de��’ECHA (a�che p�chi 
gi�r�i per effettuare �u�vi test)

• 2ecessit< di c�i�v��gere diversi diparti�e�ti e figure prese�ti i� a�ie�da1 
R&D# Pr�du�i��e# HSE etc…

• 2ecessit< da parte de��’ECHA di ricevere �u�eri e dati e ��� s��� 
spiega�i��i e giustifica�i��i



Criticità

• I�peg�� c��siderev��e di te�p� per preparare d�ssier e risp��dere 
a��’ECHA

• Richieste ���t� specifiche de��’ECHA es0 ca�ibra�i��e deg�i stru�e�ti# 
versi��e de� siste�a i�f�r�atic� usat�# pr�cedure seguite per i 
ca�pi��a�e�ti etc…



In generale 

I� e�tra�be �e esperie��e �’aut�ri��a�i��e 1 stata richiesta dag�i uti�i��at�ri
a va��e c�sL c��e i c�sti s�ste�uti per �a prepara�i��e de� d�ssier0

I pr�dutt�ri di s�sta��a qui�di ge�era��e�te si esc�ud��� da� pr�cess� di
aut�ri��a�i��e= i� ��r� eve�tua�e c�i�v��gi�e�t� si �i�ita a��a f�r�itura di dati e
i�f�r�a�i��i da ��r� pr�d�tte i� fase di registra�i��e REACH0
I� a�cu�i casi i dati ve�g��� ceduti gratuita�e�te �a i� a�tri casi vi s���
richieste di paga�e�t�0

S��� A�ie�de di gra�di di	e�si��i riesc��� a s�ste�ere i c�sti deriva�ti da
ta�e pr�cess� �e�tre �e a�tre s��� c�strette a ri�u�ciare0

�a prepara�i��e di u� d�ssier richiede i���tre 	��t� te	p� e pers��a�e
qua�ificat� de��’a�ie�da che segua i d�ssier e risp��da a��e freque�ti richieste
di appr�f��di�e�t� de��’ECHA0 E’ �ecessari� dedicare a��e�� u� pai� di a��i
a��a prepara�i��e de� d�ssier e �ei casi specifici i� dibattit� c�� ECHA per
i�tegrare �e parti a ��r� p�c� chiare * durat� u� a���0



Ruolo delle PMI in Europa e Italia

�a �aggi�r parte de��e P�I chi�iche eur�pee s��� a�ta�e�te specia�i��ate �ei
sett�ri di �icchia c�� u� a�t� �ive��� di c��petitivit<0

�e P�I chi�iche sv��g��� u� ru��� chiave �e��'i���va�i��e de� pr�d�tt� e �e��a
f�r�itura di s��u�i��i ad a�tri sett�ri �a�ifatturieri

Perce�tua�e di i�piegati

67%

SME Large

55%

SME Large

76%

SME Large

Industria Chimica

Italiana
Industria Chimica 

Europea

Industria Europea della chimica

fine e delle specialità 

Industria Italiana della chimica

fine e delle specialità 

45%

SME Large



Parlando di impatto socio-economico…..proviamo a dare i numeri

�’i�patt� di u�a richiesta di aut�ri��a�i��e da� pu�t� di vista ec����ic� 
* s�sta��ia��e�te di due tipi1

& �egat� a� c�st� de��a prepara�i��e di u�a richiesta di 

aut�ri��a�i��e

& C�sti che u�’a�ie�da deve s�ste�ere �e� cas� i� cui �a pr�pria 
richiesta ve�ga rifiutata e qui�di ��� p�ssa piN c��ti�uare ad 
uti�i��are ta�e s�sta��a 

…0a�che i� cas� ve�ga c��cessa aut�ri��a�i��e…c�sti di R&D per 
cercare s�sta��a s�stituta



Impatto dei costi "legislativi" sulle Imprese

Sec��d� u�� studi� de��a C���issi��e Eur�pea su��a "va�uta�i��e dei c�sti
cu�u�ativi per �'i�dustria chi�ica de��'UE"# �a �egis�a�i��e chi�ica ha u�
i�patt� da� 7% a� 13% su� va��re aggiu�t� de��e P�I de��’I�dustria de��a
chi�ica fi�e e de��e specia�it<0



Parlando di impatto socio-economico…..proviamo a dare i numeri

I� a�cu�i casi �e a�ie�de ha��� i�vestit� 	i�i��i di eur� per arrivare a
defi�ire u� va�id� s�stitut� (appr�vat� da��e aut�rit<) ave�te stessa
perf�r�a�ce e resa de��a s�sta��a i� aut�ri��a�i��e per p�i sc�prire#
d�p� p�c�# che �a s�sta��a vie�e s�tt�p�sta a C&� che g�i attribuisce
u�a c�assifica�i��e di peric��� che p�trebbe far�a rie�trare i� ca�didate
�ist7aut�ri��a�i��e0

Es� I� cas� de� DI2CH� 
�a s�sta��a vie�e ide�tificata c��e s�stitut� di fta�ati i� aut�ri��a�i��e 
e �a sua pr�du�i��e parte da� DI2P che rece�te�e�te * stat� pr�p�st� 
per i� pr�cess� C&� c��e Repr�t�ssic� 1B0  



Tempistiche

�a prepara�i��e di u� d�ssier richiede i���tre ���t� te�p� e pers��a�e
qua�ificat� de��’a�ie�da che segua i d�ssier e risp��da a��e freque�ti richieste di
appr�f��di�e�t� de��’ECHA0
E’ �ecessari� dedicare a��e�� u� pai� di a��i a��a prepara�i��e de� d�ssier e
�ei casi specifici i� dibattit� c�� ECHA per i�tegrare �e parti a ��r� p�c� chiare *
durat� u� a���0

�’aut�ri��a�i��e vie�e c��cessa per u� �assi�� di 12 a��i e i� a�cu�i casi
a�che s��� 4 a��i c�sL * p�ssibi�e che i� dete�t�re di aut�ri��a�i��e rit�r�i a
�av�rare su� d�ssier d�p� p�c� te�p� s�ste�e�d� u�teri�ri c�sti per R&D#
prepara�i��e e s�tt��issi��e d�ssier0



Cosa è andato bene

• Disp��ibi�it< e apertura de��’Age��ia ECHA �e� c��fr��tarsi i�
fase di b���a (tria��gue# PSIS �eeti�g etc0)=

• �assi�a disp��ibi�it< de��a Federa�i��e e de��e Aut�rit<
C��pete�ti �a�i��a�i s�prattutt� i� riferi�e�t� a��e ��r�ative
i�ter�a�i��a�i=

• Gtti�a i�tegra�i��e a��’i�ter�� de��’a�ie�da tra fu��i��i Busi�ess e
HSE1 arricchi�e�t� recipr�c� de��e c��pete��e0



Cosa è andato male

• C��test� i�dustria�e ��� c��patt�=

• Scarsa i�f�r�a�i��e �u�g� �a supp�y chai�1 c�ie�ti c��fusi#
i�terpreta�i��i errate de��a ��r�a ed i�f�r�a�i��i pubb�iche
P�is�eadi�g»=

• �a�ca��a di decisi��e da parte de��a C���issi��e Eur�pea a�
ter�i�e de��a su�set date c�� �a c��segue��a di creare
u�teri�re c��fusi��e=

• Pressi��i# da parte di a�cu�i Paesi# i�dipe�de�ti da��a P���
decisi��e» de��a C���issi��e Eur�pea=

• C�sti# te�pi# ris�rse=
• Pr�b�e�atiche �e��a reda�i��e de� d�ssier che ha��� creat�

u�teri�re c��fusi��e ed i�cre�e�t� di c�sti# te�p� e ris�rse…
• �i�ee Guida ��� se�pre chiare…



Conclusioni

• Pri�e esperie��e di richiesta di aut�ri��a�i��e1 * stat� ed * tutt�ra u�
perc�rs� di appre�di�e�t� per �’I�dustria…e rite�ia�� a�che per �’Aut�rit<=

• R f��da�e�ta�e dia��gare c�� �e Istitu�i��i (�a�i��a�i ed eur�pee)=

• U�a P��� decisi��e» da parte de��a C���issi��e * u� c�st� per �a S�ciet<…

• I�p�rta�te prepararsi per te�p�…

3app�y as ear�y as p�ssib�e!4



…per creare# �e� rispett� 
dei ru��i di ciascu��# u� 
quadr� ar���ic� di reg��e 
equi�ibrate che p��deri�� 
tutti i fatt�ri e �e variabi�i i� 
gi�c�

Quadrare il cerchio attraverso collaborazione e dialogo…



Grazie per l’attenzione!


