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AVVISO LEGALE 

Il presente documento ha lo scopo di assistere gli utenti nell’adempimento degli obblighi previsti 

dal regolamento REACH. Ad ogni modo, si ricorda agli utenti che il testo del regolamento REACH 

è l’unico riferimento normativo autentico e che le informazioni contenute nel presente documento 

non costituiscono un parere legale. L’uso di dette informazioni rientra nell’esclusiva 

responsabilità dell’utente. L’Agenzia europea per le sostanze chimiche declina ogni responsabilità 

in relazione al possibile uso delle informazioni ivi contenute. 

 

Versione Sezione Modifiche Data 

0  Prima versione  Giugno 2007 

 1.2.3 Il testo è stato modificato per essere più coerente 

con la sezione 1.2.2 e spiegare che il dichiarante 

può fare assegnamento esclusivamente sulla 

conferma del proprio cliente per accertarsi che la 

sostanza sia utilizzata in condizioni 

rigorosamente controllate 

Febbraio 2008 

 1.2.3 È stata aggiunta una frase alla fine dell’ultimo 

paragrafo per suggerire di informare i clienti 

esterni all’UE in merito alle misure di gestione dei 

rischi (RMM). 

Febbraio 2008 

 2 Chiarimento sulla necessità di registrare una 

sostanza solo se quest’ultima non è esentata 

dalla registrazione. 

Febbraio 2008 

 2 
Nel quarto paragrafo è stata aggiunta una frase 

per chiarire la modalità di presentazione del 

fascicolo di registrazione nel caso in cui una 

sostanza sia fabbricata o importata anche per 

finalità diverse dall’uso esclusivo come sostanza 

intermedia, o qualora la fabbricazione o l’uso/gli 

usi non avvengano in condizioni rigorosamente 

controllate. 

Alla fine del quarto paragrafo è stata aggiunta 

una frase per spiegare come saranno calcolate le 

tariffe. 

Febbraio 2008 

 2 Nel terzo paragrafo dal fondo di pagina 12 sono 

state aggiunte alcune parole per chiarire che le 

prescrizioni in materia di informazione si 

applicano solo alle sostanze intermedie 

trasportate. 

Febbraio 2008 

 2.1 Nel secondo trattino è stato eliminato il Febbraio 2008 
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riferimento a siti UE o non UE. 

 2.2 
Nella sezione relativa alla classificazione è stato 

aggiunto un passaggio allo scopo di chiarire che 

per le sostanze intermedie è necessaria solo la 

classificazione e non l’etichettatura. 

Inoltre è stato specificato dove occorre riportare 

le misure di gestione dei rischi e le condizioni 

rigorosamente controllate. 

Febbraio 2008 

 2.3 
Nella sezione relativa alla classificazione è stato 

aggiunto un passaggio allo scopo di chiarire che 

per le sostanze intermedie è necessaria solo la 

classificazione e non l’etichettatura. 

Inoltre è stato specificato dove occorre riportare 

le misure di gestione dei rischi e le condizioni 

rigorosamente controllate. 

Febbraio 2008 

 2.5 È stato aggiunto un altro trattino al terzo 

paragrafo per specificare ciò che il dichiarante 

capofila deve presentare. 

Febbraio 2008 

 2.7 Sono state aggiunte alcune parole per chiarire 

quando saranno specificate le tariffe di 

registrazione. 

Febbraio 2008 

V.03 1.2 Sono stati aggiunti vari chiarimenti, correzioni e 

aggiornamenti su compiti e obblighi, comprese le 

prescrizioni relative alla classificazione e 

all’etichettatura. 

Ottobre 2010 

V.03 2. È stato aggiunto un chiarimento sulle situazioni 

in cui la sostanza è registrata per l’uso come 

sostanza intermedia e per altri usi. Tale 

chiarimento include il calcolo delle tariffe. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1. È stato aggiunto un chiarimento sul fatto che i 

criteri di cui all’articolo 18, paragrafo 4, possono 

essere utilizzati anche per giustificare l’esistenza 

di condizioni rigorosamente controllate (SCC) per 

sostanze intermedie in sito. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1 È stato evidenziato che il dichiarante di una 

sostanza intermedia può scegliere tra due 

procedure di registrazione: quella di cui agli 

articoli 17 e 18 se si è in presenza di condizioni 

rigorosamente controllate (compreso il 

Ottobre 2010 
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contenimento rigoroso); la procedura ai sensi 

dell’articolo 10 se si effettua il controllo dei rischi 

con mezzi diversi dalle condizioni rigorosamente 

controllate. 

V.03 2.1 È stato incluso un paragrafo che converte il testo 

giuridico dell’articolo 18, paragrafo 4, in un 

elenco sistematico di riferimenti tra i diversi 

elementi di contenimento rigoroso e le singole 

operazioni cui sono applicati. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1 È stato chiarito il ruolo dei dispositivi di 

protezione individuale (DPI) nell’ambito del 

concetto di condizioni rigorosamente controllate. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1 Note a piè di pagina da 10 a 12: sono stati 

aggiornati i riferimenti ad altre normative dell’UE. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1 È stato chiarito che, anche se nel fascicolo di 

registrazione non è richiesta una documentazione 

completa relativa alle condizioni rigorosamente 

controllate (SCC), il dichiarante deve fornire 

un’indicazione di base su come è giunto alle 

conclusioni riguardanti le SCC. Si fa riferimento 

all’appendice 3, in cui il dichiarante può fornire 

dettagli strutturati sulle misure di gestione dei 

rischi. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1 Nell’elenco di voci per la documentazione interna 

sono stati eliminati i livelli derivati senza 

effetto (DNEL) e le concentrazioni prevedibili 

prive di effetti (PNEC), poiché non è richiesta 

alcuna valutazione della sicurezza chimica (CSA) 

per sostanze intermedie isolate in presenza di 

condizioni rigorosamente controllate. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1 Aggiunta all’elenco di voci per la 

documentazione: progettazione del processo e 

rigorosità del contenimento. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1 Aggiunta all’elenco di voci per la 

documentazione: progettazione del processo e 

rigorosità del contenimento. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1.1 È stata chiarita ulteriormente la distinzione tra il 

contenimento rigoroso e la riduzione al minimo 

Ottobre 2010 
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dei rilasci tramite mezzi tecnici e procedurali. 

V.03 2.1.1 È stato chiarito che l’espressione «rigorosamente 

confinata» dell’articolo 18, paragrafo 4, 

lettera a), si riferisce agli strumenti tecnici 

progettati per evitare rilasci, tenendo conto delle 

proprietà fisico-chimiche della sostanza e delle 

condizioni di processo. Il contenimento si può 

effettuare attraverso una combinazione di 

barriere meccaniche e barriere d’aria dinamica. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1.1 L’approccio basato su fasce di controllo (control 

banding) è stato incluso in questa sezione a titolo 

di esempio riguardo a come classificare 

rispettivamente le strategie di controllo e quelle 

di contenimento. Per ulteriori esempi dettagliati 

si fa riferimento alle schede orientative di 

controllo COSHH. È stato chiarito che 

l’espressione «rigorosamente confinata» 

dell’articolo 18, paragrafo 4, lettera a), si 

riferisce ai dispositivi tecnici progettati per 

evitare rilasci, tenendo conto delle proprietà 

fisico-chimiche della sostanza. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1.1 
È stato inserito il nuovo riquadro di esempio (2) 

per le strategie di contenimento, comprendente 

riferimenti a fonti di ulteriori informazioni. 

Sono state eliminate dal riquadro di esempio per 

l’industria farmaceutica (3) le misure relative 

all’articolo 18, paragrafo 4, lettera b), e sono 

stati inclusi alcuni nuovi esempi di misure (ad 

esempio l’isolatore a parete morbida). 

Nuovo riquadro di esempio (6): carico e scarico 

ferroviario nell’industria chimica. 

Nuovo riquadro di esempio (7): serbatoi di 

stoccaggio, carico e scarico di sostanze liquide 

volatili. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1.1 
Tutti i processi aperti menzionati nell’ambito del 

contenimento rigoroso sono stati eliminati dalla 

sezione. 

Alla fine della sezione 2.1.1 è stato aggiunto un 

paragrafo sul ruolo dei dati di rilascio/esposizione 

misurati o modellati e sul ruolo delle informazioni 

disponibili in merito ai pericoli intrinseci delle 

sostanze intermedie nella progettazione del 

contenimento rigoroso. Sono stati eliminati tutti 

gli altri riferimenti alle informazioni sui pericoli, 

alle considerazioni sui rischi e ai dati 

sull’esposizione presenti nella versione 

Ottobre 2010 
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precedente del documento. 

V.03 2.1.2 È stato chiarito che, oltre al contenimento 

rigoroso, occorre applicare tecniche procedurali e 

di controllo al fine di ridurre al minimo i rilasci 

residui. È stato aggiunto un riferimento al 

documento BREF pertinente. 

Ottobre 2010 

V.03 Examples Il riquadro di esempio sulle misure tecniche per 

controllare i rilasci nell’ambiente è stato spostato 

dalla sezione 2.1.1 alla sezione 2.1.2. Inoltre è 

stato chiarito che un impianto di trattamento 

delle acque reflue può soddisfare o meno il 

requisito di SCC a seconda delle proprietà della 

sostanza intermedia. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1.4 È stato inserito un riferimento al 

documento BREF sul trattamento dei rifiuti e 

delle acque di scarico nell’industria chimica. 

Ottobre 2010 

V.03 2.1.6 È stata introdotta una nuova sezione che 

contiene una sintesi dei principi relativi alle 

condizioni rigorosamente controllate ai sensi del 

regolamento REACH. 

Ottobre 2010 

V.03 2.3 È stato aggiunto un chiarimento per precisare che 

l’assenza di una conferma di condizioni 

rigorosamente controllate per sostanze 

intermedie isolate trasportate comporta l’obbligo 

di registrazione secondo la procedura ai sensi 

dell’articolo 10. 

Ottobre 2010 

V.03 2.3 È stato incluso un riferimento alla sezione 8.2 

dell’allegato II del regolamento REACH (coerenza 

tra le misure di gestione dei rischi nella scheda 

dei dati di sicurezza e le condizioni sulla base 

delle quali è giustificata la registrazione ai sensi 

degli articoli 17 e 18). 

Ottobre 2010 

V.03 Appendice 1 Vari perfezionamenti e aggiunte per avvicinare 

l’appendice al testo giuridico. 

Ottobre 2010 

V.03 Appendice 3 Nuova parte: formato per documentare le 

informazioni sulle misure di gestione dei rischi nel 

fascicolo di registrazione per le sostanze 

intermedie in sito e trasportate 

Ottobre 2010 
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V.03 
Appendice 4 

Nuova parte: definizione di sostanze intermedie 

secondo quanto concordato tra la Commissione, 

gli Stati membri e l’ECHA il 4 maggio 2010  

Ottobre 2010 

V.04 1.2.2 Riorganizzazione degli obblighi e delle esenzioni 

in materia di registrazione 

Novembre 2010 

V.04 1.2.3 Riorganizzazione degli obblighi e delle esenzioni 

in materia di registrazione 

Novembre 2010 

V.04 2  Eliminazione delle informazioni ripetute Novembre 2010 

V.04 2.1  Aggiunte e perfezionamenti secondari Novembre 2010 

V.04 2.2 Analogamente alla sezione 2.3, è stato incluso il 

riferimento al regolamento (UE) n. 453/2010 

della Commissione. 

Novembre 2010 

V.2 1.2.3 È stata aggiunta una frase (secondo trattino sulla 

notifica).  

Dicembre 2010 

V.2 2. Perfezionamento della frase Dicembre 2010 

V.2 2.1.1 È stato eliminato il paragrafo relativo alle 

proprietà pericolose. 

Dicembre 2010 

V.2 2.1.6 È stato eliminato il paragrafo relativo alle 

proprietà pericolose. 

Dicembre 2010 

V.3 Appendice 4 Adeguamenti tecnici relativi alla definizione di 

sostanza intermedia, a fronte delle conclusioni 

della sentenza della Corte dell’Unione europea 

nella causa C-650/15 P. Aggiornamento 

dell’appendice 4 per inserire la definizione di 

sostanze intermedie secondo quanto concordato 

tra la Commissione, gli Stati membri e l’ECHA il 

6 luglio 2022. 

Adattamento del testo a un linguaggio neutro 

sotto il profilo del genere. 

 Adeguamenti tecnici a IUCLID 6. 

Aggiornamento generale dei collegamenti.  

Ottobre 2022 
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V.3.1 Appendice 4 Esempio 5: eliminazione del nome della sostanza 

e riferimento alle prescrizioni sul processo 

Gennaio 2023 
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Prefazione 

Il presente documento descrive quando e come si possono usare le disposizioni specifiche per la 

registrazione di sostanze intermedie ai sensi del regolamento REACH. Fa parte di una serie di 

documenti orientativi redatti allo scopo di assistere tutte le parti interessate nella fase 

preparatoria in vista dell’adempimento degli obblighi ad esse incombenti ai sensi del regolamento 

REACH. Tali documenti costituiscono una guida dettagliata per tutta una gamma di procedure 

essenziali del regolamento REACH nonché per taluni metodi specifici scientifici e/o tecnici che 

l’industria o le autorità devono utilizzare ai sensi di detto regolamento. 

 

 

I documenti di orientamento sono stati redatti e discussi nell’ambito dei progetti di attuazione 

del regolamento REACH (REACH Implementation Projects - RIP), diretti dai servizi della 

Commissione europea, coinvolgendo tutte le parti interessate: Stati membri, industria e 

organizzazioni non governative. L’Agenzia europea per le sostanze chimiche (ECHA) aggiorna i 

presenti documenti orientativi a seguito della procedura di consultazione sugli orientamenti. I 

documenti orientativi possono essere reperiti sul sito web dell’ECHA (1). 

Il presente documento fa riferimento al regolamento REACH (CE) n. 1907/2006 del Parlamento 

europeo e del Consiglio, del 18 dicembre 2006 (2). 

  

 

 

 
(1) http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach 

(2) Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 dicembre 2006, concernente la 
registrazione, la valutazione, l’autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce un’agenzia 
europea per le sostanze chimiche, che modifica la direttiva 1999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 del 
Consiglio e il regolamento (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonché la direttiva 76/769/CEE del Consiglio e le 
direttive della Commissione 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE (GU L 396 del 30.12.2006, versione 
rettificata nella GU L 136 del 29.5.2007, pag. 3). La versione più recente del regolamento REACH (ossia il testo 
aggregato con successive modifiche e rettifiche) è consultabile all’indirizzo: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824 

http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824
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1 Introduzione 

1.1 Definizione delle diverse categorie di sostanze 
intermedie 

Secondo la definizione del regolamento REACH, una sostanza intermedia è una 

«sostanza fabbricata, consumata o utilizzata per essere trasformata, mediante un 

processo chimico, in un’altra sostanza (in seguito denominata "sintesi")» (articolo 3, 

paragrafo 15). 

Nel regolamento REACH sono definiti vari tipi di sostanze intermedie: 

• sostanze intermedie non isolate; 

• sostanze intermedie isolate; 

− sostanze intermedie isolate in sito (non trasportate); 

− sostanze intermedie isolate trasportate. 

Una sostanza intermedia non isolata è una sostanza intermedia che durante la sintesi 

non è intenzionalmente rimossa (tranne che per il prelievo di campioni) dalle 

apparecchiature in cui la sintesi ha luogo. Tali apparecchiature comprendono il recipiente 

di reazione con i suoi accessori e le apparecchiature attraverso cui la o le sostanze passano 

durante un processo a flusso continuo o a lotti, nonché le tubazioni mediante cui la o le 

sostanze sono trasferite da un recipiente ad un altro in cui si produce la fase successiva 

della reazione; non comprendono invece il serbatoio o altri recipienti in cui la o le sostanze 

sono conservate dopo essere state fabbricate [articolo 3, paragrafo 15, lettera a)]. 

Una sostanza intermedia isolata in sito è una sostanza intermedia che non presenta 

le caratteristiche che definiscono una sostanza intermedia non isolata e nel caso in cui la 

fabbricazione della sostanza intermedia e la sintesi di una o più altre sostanze derivate da 

essa avvengono nello stesso sito, gestito da una o più persone giuridiche [articolo 3, 

paragrafo 15, lettera b)]. 

Un sito indica un luogo unico in cui, qualora vi siano più fabbricanti di una o più sostanze, 

talune infrastrutture e attrezzature sono comuni (articolo 3, paragrafo 16). 

Una sostanza intermedia isolata trasportata è una sostanza intermedia che non 

presenta le caratteristiche che definiscono una sostanza intermedia non isolata e che è 

trasportata tra altri siti o fornita ad altri siti [articolo 3, paragrafo 15, lettera c)]. 

Le circostanze in cui una sostanza può essere ritenuta o meno una sostanza intermedia ai 

sensi del regolamento REACH sono state chiarite dalla Corte di giustizia europea nella 

causa C-650/15 P (sentenza sull’acrilammide del 25 ottobre 2017, in seguito denominata 

la causa sull’acrilammide). La sentenza ha indotto a rivedere in parte l’attuale guida, nello 

specifico l’appendice 4 riguardante la «Definizione di sostanze intermedie secondo quanto 

concordato dalla Commissione, dagli Stati membri e dall’ECHA il 4 maggio 2010». Il testo 

rivisto è stato concordato dall’ECHA e dalla Commissione europea ed è stato approvato 

dagli Stati membri dell’UE in occasione della 45a riunione delle autorità competenti per il 

REACH e il CLP (CARACAL) del 6 luglio 2022. Questa definizione è il punto di partenza della 
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presente guida ed è inclusa nella relativa appendice 4. 

Una sostanza intermedia non è un tipo di sostanza, bensì l’uso di una sostanza conforme 

alle condizioni specificate nella definizione summenzionata. A fini convenzionali, la 

presente guida utilizzerà generalmente il termine «sostanza intermedia» per riferirsi 

all’uso di una sostanza come sostanza intermedia. 

Si applicano obblighi e prescrizioni in materia di informazione differenti a seconda della 

categoria di sostanza intermedia (cfr. sezione 1.2.2 Sostanze intermedie isolate in sito). 

Il ciclo di vita di una sostanza intermedia isolata inizia con la sua fabbricazione (in termini 

pratici, con la fine del suo processo di fabbricazione). Questo ciclo di vita termina con l’uso 

della sostanza nel processo di sintesi per la fabbricazione di un’altra sostanza. 

I residui della sostanza intermedia isolata che non vengono trasformati in un’altra sostanza 

in un processo di fabbricazione, se non vengono riciclati come sostanza intermedia isolata 

o non isolata, sono generalmente scartati o smaltiti come rifiuti e incanalati in un sistema 

di gestione dei rifiuti; di conseguenza non rientrano più nell’ambito del regolamento 

REACH. Se nella sostanza sintetizzata vengono rilevati residui della sostanza intermedia, 

tali residui sono contemplati (come impurezza) dalla registrazione e dalla valutazione di 

tale sostanza. 

1.2 Compiti e obblighi 

1.2.1 Sostanze intermedie non isolate 

Per usare una sostanza come sostanza intermedia non isolata, non esistono obblighi ai 

sensi del regolamento REACH [articolo 2, paragrafo 1, lettera c)]. 

1.2.2 Sostanze intermedie isolate in sito 

I fabbricanti di sostanze usate come sostanze intermedie isolate in sito in quantità pari o 

superiori a 1 tonnellata all’anno devono presentare un fascicolo di registrazione, a meno 

che la sostanza sia esentata dalle disposizioni in materia di registrazione; per ulteriori 

informazioni sull’ambito di applicazione del regolamento REACH, consultare la 

sezione 2.2.1, Panoramica dell’obbligo di registrazione, della Guida alla registrazione. Le 

informazioni che devono essere presentate ai fini della registrazione standard di una 

sostanza (diversa dalla registrazione come sostanza intermedia) sono elencate 

nell’articolo 10 e descritte dettagliatamente nella sezione 5, Preparazione del fascicolo di 

registrazione, della Guida alla registrazione. Tuttavia, i dichiaranti di sostanze usate come 

sostanze intermedie isolate in sito possono fornire informazioni di registrazione ridotte ai 

sensi dell’articolo 17, paragrafo 2, se confermano che la sostanza è fabbricata e usata in 

condizioni rigorosamente controllate come descritto nell’articolo 17, paragrafo 3, e nella 

sezione 2.1 della presente guida. 

Obblighi ed esenzioni di registrazione 

• L’articolo 2, paragrafo 8, esenta le sostanze intermedie dall’obbligo generale di 

registrazione di cui al capo 1 del titolo II del regolamento REACH. Un 

fabbricante di una sostanza intermedia isolata in sito in quantitativi pari o 

superiori a 1 tonnellata all’anno deve invece registrare la propria sostanza 
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nell’ambito di un regime differente, come specificato nel capo 3 del titolo II del 

regolamento REACH. 

• Nel caso in cui il fabbricante/l’importatore di una sostanza intermedia isolata 

in sito abbia presentato una notifica ai sensi della direttiva 67/548/CEE, la 

sostanza è considerata registrata e l’Agenzia ha attribuito un numero di 

registrazione (articolo 24, paragrafo 1). Tuttavia, dal luglio 2022 non è più 

possibile richiedere i numeri di registrazione assegnati alle notifiche relative 

alle nuove sostanze (NONS). Se non è stato richiesto il numero di registrazione 

attribuito alla propria notifica e si intende continuare a fabbricare o importare 

la sostanza precedentemente notificata ai sensi della direttiva 67/548/CEE in 

quantitativi pari o superiori a 1 tonnellata all’anno, occorre seguire la procedura 

di registrazione prevista dal regolamento REACH. Per ulteriori informazioni, cfr. 

sezione 2.2.4.3 Sostanze notificate a norma della direttiva 67/548/CEE della 

Guida alla registrazione. 

• Se il fabbricante conferma nel proprio fascicolo di registrazione IUCLID che la 

sostanza intermedia isolata in sito è prodotta e usata in condizioni 

rigorosamente controllate (cfr. sezione 2.1), le prescrizioni in materia di 

informazione riguardanti le proprietà intrinseche della sostanza (proprietà 

fisico-chimiche, relative alla salute umana e all’ambiente) si limitano ai dati già 

disponibili (per esempio informazioni di cui il fabbricante è in possesso o che 

può ottenere da altre fonti) e occorre presentare solo sommari di studio anche 

nel caso in cui sia disponibile un rapporto completo di studio (articolo 17) (cfr. 

sezione 2.2). 

• Ai monomeri che sono utilizzati come sostanze intermedie isolate in sito nella 

produzione di polimeri non si applicano le disposizioni ridotte in materia di 

registrazione per le sostanze intermedie (articolo 6, paragrafo 2) e il 

fabbricante deve procedere come nel caso di una sostanza «standard» non 

usata come sostanza intermedia (cfr. sezione 3.1 Fabbricazione/importazione 

di monomeri degli Orientamenti sui monomeri e sui polimeri). 

• Se non vengono soddisfatte le condizioni rigorosamente controllate, è 

necessario un pacchetto di dati completo (standard) a seconda del tonnellaggio 

(articoli 10 e 12) e per quantità superiori a 10 tonnellate all’anno è necessaria 

una valutazione della sicurezza chimica, anche nei casi in cui l’aggiornamento 

di un fascicolo comporta una situazione di questo tipo. 

• Se una sostanza non viene più usata da un dichiarante solo come sostanza 

intermedia e/o se il dichiarante non può più confermare che la sostanza è 

fabbricata e usata in condizioni rigorosamente controllate, il fascicolo di 

registrazione dovrà essere aggiornato ai sensi dell’articolo 22, paragrafo 1, 

senza indebito ritardo e includendo tutte le informazioni richieste dagli 

articoli 10 e 12, a seconda della fascia di tonnellaggio all’interno della quale 

viene registrata la sostanza. Per ulteriori informazioni sui termini per 

aggiornare un fascicolo, cfr. sezione 7.2, Aggiornamento su iniziativa del 

dichiarante, della Guida alla registrazione. 

Classificazione ed etichettatura 

Le sostanze intermedie isolate registrate devono essere classificate a norma del 

regolamento (CE) 1272/2008 (regolamento CLP); sono disponibili informazioni sulla 

classificazione e sull’etichettatura delle sostanze nella Guida per l’applicazione dei 
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criteri CLP (3). Se la sostanza intermedia isolata in sito è una sostanza fabbricata in 

quantità inferiori a 1 tonnellata all’anno, il fabbricante deve notificare all’Agenzia le 

informazioni relative alla sua classificazione ed etichettatura ai sensi dell’articolo 39, 

lettera b), del regolamento (CE) n. 1272/2008 se: 

• immette la sostanza intermedia sul mercato (vale a dire se la rende disponibile a 

un’altra persona giuridica nello stesso sito); e 

• la sostanza soddisfa i criteri di classificazione come pericolosa. 

Ulteriori chiarimenti relativi alla notifica di classificazione ed etichettatura sono disponibili 

nella Guida introduttiva al regolamento CLP dell’ECHA (4) e nelle pagine del sito web 

dell’ECHA sulla notifica CLP (5). 

Valutazione del fascicolo e della sostanza 

Per le sostanze intermedie isolate in sito, fabbricate e utilizzate in condizioni 

rigorosamente controllate, non è richiesta la valutazione del fascicolo e della 

sostanza (articolo 49). Tuttavia, l’Autorità competente dello Stato membro (MSCA) 

in cui si trova il sito di fabbricazione può richiedere informazioni aggiuntive se 

ritiene che: 

• sia presente un rischio per la salute umana o per l’ambiente equivalente 

al livello di preoccupazione che ha origine dall’uso di una sostanza 

estremamente problematica (sostanze che soddisfano i criteri 

dell’articolo 57); e 

• il rischio non sia controllato in maniera adeguata (articolo 49). 

Autorizzazione/restrizione 

Qualsiasi uso di una sostanza come sostanza intermedia isolata in sito non è soggetto ad 

autorizzazione (ovvero non si applica il titolo VII – Autorizzazione) [articolo 2, paragrafo 8, 

lettera b)]. Ciò è valido anche per le sostanze intermedie usate come monomeri per la 

sintesi di polimeri. Le sostanze intermedie isolate in sito sono esentate dalla restrizione 

(articolo 68, paragrafo 1, del regolamento REACH). 

1.2.3 Sostanze intermedie isolate trasportate 

I fabbricanti o gli importatori di sostanze intermedie isolate trasportate in quantità pari o 

superiori a 1 tonnellata all’anno devono presentare un fascicolo di registrazione, a meno 

che la sostanza sia esentata dalle disposizioni in materia di registrazione; per ulteriori 

informazioni sull’ambito di applicazione del regolamento REACH, consultare la 

sezione 2.2.1, Panoramica dell’obbligo di registrazione, della Guida alla registrazione. Le 

informazioni da trasmettere ai fini della registrazione standard (ossia quando non si 

applicano i requisiti ridotti in presenza di condizioni rigorosamente controllate) sono 

elencate nell’articolo 10 e descritte dettagliatamente nella sezione 5, Preparazione del 

fascicolo di registrazione, della Guida alla registrazione. Tuttavia, un dichiarante di 

sostanze intermedie isolate trasportate può fornire informazioni di registrazione ridotte ai 

 

 

 
(3) https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_en.pdf/58b5dc6d-ac2a-4910-9702-
e9e1f5051cc5?t=1499091929578 
(4) https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/clp_introductory_en.pdf/b65a97b4-8ef7-4599-b122-
7575f6956027?t=1547546145023 
(5) https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory 
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sensi dell’articolo 18, paragrafo 2, se: 

• conferma nel proprio fascicolo di registrazione IUCLID di fabbricare e/o usare la 

sostanza in condizioni rigorosamente controllate; e 

• dichiara nel proprio fascicolo di registrazione IUCLID di aver ricevuto conferma da 

parte di tutti gli utilizzatori a valle della catena che la sostanza è usata in condizioni 

rigorosamente controllate, come descritto nell’articolo 18, paragrafo 4, e nella 

sezione 2.1 della presente guida. In tal caso, sia il dichiarante che gli utilizzatori sono 

responsabili delle proprie dichiarazioni relative alle condizioni rigorosamente 

controllate. 

Obblighi ed esenzioni di registrazione 

• L’articolo 2, paragrafo 8, esenta le sostanze intermedie dall’obbligo generale di 

registrazione di cui al capo 1 del titolo II del regolamento REACH. Un 

fabbricante o un importatore di una sostanza intermedia isolata trasportata 

prodotta in quantitativi pari o superiori a 1 tonnellata all’anno deve invece 

registrare la propria sostanza nell’ambito di un regime differente, come 

specificato nel capo 3 del titolo II del regolamento REACH. Se la sostanza viene 

fabbricata e utilizzata in condizioni rigorosamente controllate e la quantità 

annuale di sostanza è pari o superiore a 1 000 tonnellate, le prescrizioni in 

materia di dati sulle proprietà intrinseche della sostanza (proprietà fisico-

chimiche, relative alla salute umana e all’ambiente), specificate 

nell’allegato VII, devono essere incluse in aggiunta alle informazioni richieste 

ai sensi del titolo II, capo 3, del regolamento REACH. 

• Nel caso in cui il fabbricante/l’importatore di una sostanza intermedia isolata in 

sito abbia presentato una notifica ai sensi della direttiva 67/548/CEE, la 

sostanza è considerata registrata e l’Agenzia ha attribuito un numero di 

registrazione (articolo 24, paragrafo 1). Tuttavia, dal luglio 2022 non è più 

possibile richiedere i numeri di registrazione assegnati alle notifiche relative 

alle nuove sostanze (NONS). Se non è stato richiesto il numero di registrazione 

attribuito alla propria notifica e si intende continuare a fabbricare o importare 

la sostanza precedentemente notificata ai sensi della direttiva 67/548/CEE in 

quantitativi pari o superiori a 1 tonnellata all’anno, occorre seguire la procedura 

di registrazione prevista dal regolamento REACH. Per ulteriori informazioni, cfr. 

sezione 2.2.4.3 Sostanze notificate a norma della direttiva 67/548/CEE della 

Guida alla registrazione. 

Se è stato richiesto il numero di registrazione attribuito alla propria notifica e 

la quantità della sostanza notificata raggiunge la soglia di tonnellaggio 

successiva a norma dell’articolo 12 del regolamento REACH, si trasmettono le 

informazioni supplementari richieste (articolo 24, paragrafo 2). 

• Se il fabbricante o l’importatore conferma di produrre e/o utilizzare la sostanza 

in condizioni rigorosamente controllate e conferma direttamente o dichiara di 

aver ricevuto conferma dagli utilizzatori che la sostanza è utilizzata in 

condizioni rigorosamente controllate (sezione 2.1) e che la quantità annuale di 

sostanza è inferiore a 1 000 tonnellate, le prescrizioni in materia di 

informazione sulle proprietà intrinseche della sostanza (proprietà fisico-

chimiche, relative alla salute umana e all’ambiente) si limitano ai dati già 

disponibili (per esempio informazioni di cui il fabbricante o l’importatore è in 

possesso o che può ottenere da altre fonti) ed è necessario presentare solo un 

sommario di studio anche se è disponibile un rapporto completo di studio 

(articolo 18) (cfr. 2.3). 

• Ai monomeri utilizzati come sostanza intermedia isolata trasportata nella 

produzione di polimeri non si applicano le disposizioni ridotte in materia di 

registrazione per le sostanze intermedie (articolo 6, paragrafo 2) e il 

fabbricante deve procedere come nel caso di una sostanza «standard» 
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(cfr. sezione 3.1 Fabbricazione/importazione di monomeri degli Orientamenti 

sui monomeri e sui polimeri). 

• Se non si possono confermare le condizioni rigorosamente controllate, è 

necessario un pacchetto di dati completo (standard) a seconda del tonnellaggio 

(articoli 10 e 12), e per quantità superiori a 10 tonnellate all’anno è necessaria 

una valutazione della sicurezza chimica. 

• Se una sostanza non viene più usata da un dichiarante solo come sostanza 

intermedia e/o se il dichiarante non può più confermare che la sostanza è 

fabbricata e usata in condizioni rigorosamente controllate, il fascicolo di 

registrazione dovrà essere aggiornato ai sensi dell’articolo 22, paragrafo 1, 

senza indebito ritardo e includendo tutte le informazioni richieste dagli 

articoli 10 e 12, a seconda della fascia di tonnellaggio all’interno della quale 

viene registrata la sostanza. Per ulteriori informazioni sui termini per 

aggiornare un fascicolo, cfr. sezione 7.2, Aggiornamento su iniziativa del 

dichiarante, della Guida alla registrazione. 

• Se la sostanza intermedia trasportata supera la soglia di 1 000 tonnellate 

all’anno, il fabbricante/l’importatore deve aggiornare il fascicolo di 

registrazione e presentare come minimo le informazioni richieste ai sensi 

dell’allegato VII. 
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Classificazione ed etichettatura 

Se la sostanza intermedia isolata trasportata è una sostanza che deve essere registrata, il 

fabbricante/l’importatore deve notificare all’Agenzia le informazioni relative alla sua 

classificazione ed etichettatura ai sensi dell’articolo 39, lettera a), e dell’articolo 40 del 

regolamento (CE) n. 1272/2008 se: 

• immette la sostanza sul mercato (vale a dire se la rende disponibile a un’altra 

persona giuridica nello stesso sito o in un altro sito); e 

• non ha già presentato una registrazione. 

La notifica può essere effettuata inviando una notifica separata all’inventario o includendo 

le informazioni pertinenti (vale a dire gli elementi per la classificazione e l’etichettatura ai 

sensi del regolamento CLP) in un fascicolo di registrazione dove ciò è richiesto. In generale 

sarà sempre necessario presentare una notifica separata laddove la notifica sia prevista 

per legge prima che venga presentata la registrazione. Una volta presentato il fascicolo di 

registrazione, non è più possibile effettuare una notifica separata. Ove tale fascicolo di 

registrazione contenga ancora le classificazioni DSD, il fabbricante o l’importatore dovrà 

aggiornarlo con le informazioni CLP senza indebito ritardo, ai sensi dell’articolo 22 del 

regolamento REACH. 

Se la sostanza intermedia isolata trasportata è una sostanza fabbricata in quantità inferiori 

a 1 tonnellata all’anno, il fabbricante deve notificare all’Agenzia le informazioni relative 

alla sua classificazione ed etichettatura ai sensi dell’articolo 39, lettera b), del regolamento 

(CE) n. 1272/2008 se: 

• immette la sostanza sul mercato (vale a dire se la rende disponibile a un’altra 

persona giuridica nello stesso sito o in un altro sito); e 

• la sostanza soddisfa i criteri di classificazione come pericolosa. 

La notifica all’inventario doveva essere presentata entro il 3 gennaio 2011 per le sostanze 

intermedie isolate trasportate immesse sul mercato il 1° dicembre 2010 o, per le sostanze 

intermedie che erano state immesse sul mercato solo successivamente al 

1° dicembre 2010, entro un mese dall’immissione sul mercato (articolo 40, paragrafo 3, 

del regolamento (CE) n. 1272/2008). 

 

Valutazione del fascicolo e della sostanza 

Il fabbricante/l’importatore deve essere consapevole del fatto che la valutazione del 

fascicolo e della sostanza si applica alle sostanze intermedie isolate trasportate. Pertanto 

l’Agenzia o, nel caso in cui non vi sia accordo tra le autorità competenti degli Stati membri, 

la Commissione può richiedere informazioni aggiuntive durante lo svolgimento di una 

valutazione. Il fabbricante/l’importatore deve soddisfare qualsiasi richiesta di questo tipo 

entro il termine stabilito (cfr. la Guida alla valutazione). 

Autorizzazione/restrizione 

Qualsiasi uso di una sostanza come sostanza intermedia isolata trasportata non è soggetto 

ad autorizzazione (ovvero non si applica il titolo VII – Autorizzazione) [articolo 2, 

paragrafo 8, lettera b)]. Questo è valido anche per le sostanze intermedie usate come 

monomeri per la sintesi di polimeri. 

Tutti i fabbricanti/gli importatori o gli utilizzatori a valle devono verificare se una sostanza 

intermedia costituisca oggetto di un’eventuale restrizione nell’allegato XVII del 

regolamento REACH (articolo 67).



 Guida alle sostanze intermedie 

Versione 3.1 – Gennaio 2023 

 

 19 

 

 

2 Registrazione di sostanze intermedie isolate 

La presente guida ha la finalità di assistere i dichiaranti di sostanze intermedie isolate nella 

valutazione della conformità delle condizioni di fabbricazione e di uso alle prescrizioni in 

materia di registrazione per una sostanza intermedia isolata stabilite nell’articolo 17, 

paragrafo 3 o nell’articolo 18, paragrafo 4. Inoltre la guida include tre allegati che 

descrivono il contenuto e il formato per documentare l’applicazione di condizioni 

rigorosamente controllate. 

Il primo compito del dichiarante consiste pertanto nel determinare se la sostanza 

esaminata sia una sostanza intermedia isolata fabbricata e usata in condizioni 

rigorosamente controllate e se la sostanza sia trasportata o meno, al fine di identificare le 

informazioni che il dichiarante deve fornire in un fascicolo di registrazione per adempiere 

ai propri obblighi (6). 

Se il fabbricante o l’importatore di una sostanza fabbrica o importa la sostanza per scopi 

diversi dall’uso esclusivo come sostanza intermedia, o se non è possibile dimostrare che 

la fabbricazione o determinati usi avvengono in condizioni rigorosamente controllate, il 

fabbricante o l’importatore deve presentare un fascicolo di registrazione «standard» ai 

sensi dell’articolo 10. In questa situazione, se una parte del tonnellaggio viene fabbricata 

e utilizzata come sostanza intermedia in condizioni rigorosamente controllate, il 

dichiarante può presentare un fascicolo di registrazione comprendente l’intero 

tonnellaggio. 

o Le prescrizioni in materia di informazione per questo fascicolo di registrazione si basano 

dunque sul tonnellaggio per gli usi di sostanze non intermedie e per sostanze 

intermedie non utilizzate in condizioni rigorosamente controllate. La parte del 

tonnellaggio fabbricata o importata per l’uso come sostanza intermedia in condizioni 

rigorosamente controllate non sarà presa in considerazione per quanto riguarda le 

prescrizioni in materia di informazione del fascicolo di registrazione. Per determinare 

la data di registrazione si tiene conto di tutti i volumi prodotti della sostanza, 

indipendentemente dal suo uso [come sostanza intermedia, come sostanza intermedia 

in condizioni rigorosamente controllate (SCC) e come sostanza non intermedia]. 

o Tuttavia, l’uso come sostanza intermedia deve essere documentato nel fascicolo, 

riportando tra l’altro il volume fabbricato o importato a tale scopo. 

o  Le tariffe verranno calcolate indipendentemente i) per l’uso come sostanza intermedia 

in condizioni rigorosamente controllate [tariffe per sostanze intermedie ai sensi 

dell’articolo 4 del regolamento (CE) n. 340/2008] e ii) per gli altri usi [tariffe standard 

ai sensi dell’articolo 3 del regolamento (CE) n. 340/2008]. 

 

 

 

(6) Si noti, tuttavia, che i monomeri usati come sostanze intermedie isolate in sito o come sostanze intermedie 
isolate trasportate non sono esentati dalle prescrizioni in materia di registrazione standard che si applicano 
normalmente alle sostanze intermedie e devono essere registrati in base alle prescrizioni di registrazione di cui 
all’articolo 10 [articolo 6, paragrafo 2)]. Pertanto, ai fini della registrazione dei monomeri occorre utilizzare la 
Guida alla registrazione e gli Orientamenti sui monomeri e sui polimeri. 
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Esempio 1 di una sostanza utilizzata sia come sostanza intermedia che come 

sostanza non intermedia 

 

Un’impresa fabbrica 2 300 tonnellate all’anno di una sostanza A, di cui 1 700 tonnellate 

sono utilizzate come sostanza intermedia in condizioni rigorosamente controllate e le 

restanti 600 tonnellate sono utilizzate per altri scopi che non beneficiano delle esenzioni 

dall’obbligo di registrazione. Detta impresa presenterà un solo fascicolo di registrazione per 

la sostanza A, in cui saranno comprese le 1 700 tonnellate utilizzate come sostanza 

intermedia e le 600 tonnellate utilizzate per altri fini. Tuttavia, le prescrizioni in materia di 

informazioni del fascicolo di registrazione saranno determinate dalle 600 tonnellate, in 

quanto per l’uso della sostanza intermedia in condizioni rigorosamente controllate sono 

richieste informazioni ridotte. Ciò significa che le prescrizioni in materia di informazioni 

stabilite da REACH per la fascia di tonnellaggio 100-1 000 saranno utilizzate come base per 

detto fascicolo. Il fatto che la sostanza venga utilizzata anche come sostanza intermedia in 

condizioni rigorosamente controllate deve essere indicato nel fascicolo; dovrà inoltre essere 

documentato nel fascicolo il volume di 1 700 tonnellate utilizzato come sostanza intermedia. 

Se il fabbricante o l’importatore della sostanza fabbrica o importa quest’ultima 

esclusivamente per utilizzarla esclusivamente come sostanza intermedia isolata in 

condizioni rigorosamente controllate (cfr. 2.1), il fabbricante o l’importatore può 

presentare un fascicolo di registrazione con prescrizioni ridotte in materia di informazione 

(ai sensi degli articoli 17 e 18), come descritto nelle sezioni 2.2 e 2.3. Altre indicazioni 

sulle modalità di calcolo del tonnellaggio sono fornite nella sezione 2.2.6.3, Calcolo del 

volume per sostanze intermedie, della Guida alla registrazione. 

Le prescrizioni in materia di dati per la registrazione di sostanze intermedie isolate 

fabbricate in quantitativi pari o superiori a 1 tonnellata all’anno possono differire per le 

sostanze intermedie isolate in sito e trasportate (cfr. sezione 1.2.2 per le sostanze 

intermedie isolate in sito e sezione 1.2.3 per le sostanze intermedie isolate trasportate). 

Per quanto riguarda le sostanze intermedie trasportate, tali prescrizioni dipendono dal 

volume fabbricato o importato che viene trasportato. Nel caso di una sostanza intermedia 

isolata trasportata in quantità superiori a 1 000 tonnellate all’anno, occorre includere 

anche le informazioni specificate nell’allegato VII del regolamento REACH (articolo 18, 

paragrafo 3). 

2.1 Condizioni rigorosamente controllate 

Sia per le sostanze intermedie isolate in sito che per quelle trasportate è possibile fornire 

una serie ridotta di informazioni per la loro registrazione nei seguenti casi: 

• per sostanze intermedie isolate in sito, se il fabbricante conferma che la sostanza è 

fabbricata e usata solo in condizioni rigorosamente controllate (articolo 17, 

paragrafo 3); 

• per sostanze intermedie isolate trasportate, se il fabbricante o l’importatore conferma 

direttamente o dichiara di aver ricevuto conferma da parte dell’utilizzatore che la 

sintesi di una o più altre sostanze derivate dalla sostanza intermedia avviene in altri 

siti, in condizioni rigorosamente controllate come indicato dettagliatamente 

nell’articolo 18, paragrafo 4. Per quanto riguarda le sostanze intermedie isolate 

trasportate che vengono fabbricate all’interno dell’UE, le condizioni rigorosamente 

controllate si applicano sia alla fabbricazione che all’uso della sostanza. 

Pertanto, al fine di beneficiare delle prescrizioni di registrazione ridotte, i dichiaranti 
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devono innanzitutto valutare se le loro sostanze intermedie vengano manipolate in 

condizioni rigorosamente controllate nei siti di fabbricazione e d’uso. Quando compila il 

fascicolo di registrazione utilizzando IUCLID (
7
), il dichiarante è invitato a confermare 

all’interno del fascicolo che la sostanza viene fabbricata e usata in condizioni 

rigorosamente controllate (cfr. sezione 2.4). 

La definizione di condizioni rigorosamente controllate di cui all’articolo 18, paragrafo 4, per 

le sostanze intermedie isolate trasportate può essere utilizzata anche come base di lavoro 

per le sostanze intermedie isolate in sito. L’articolo 18, paragrafo 4, fornisce una 

definizione più ampia delle condizioni rigorosamente controllate rispetto all’articolo 17, 

paragrafo 3, poiché quest’ultimo si limita ai criteri a) e b) dell’elenco riportato di seguito. 

Nondimeno, anche i criteri da c) a f) sono ritenuti appropriati per le sostanze intermedie 

isolate in sito, al fine di stabilire se si applichino condizioni rigorosamente controllate. 

Per valutare se la sostanza intermedia sia fabbricata e usata in condizioni rigorosamente 

controllate durante il suo intero ciclo di vita, il dichiarante deve valutare se si applichino 

tutte le condizioni di cui all’articolo 18, paragrafo 4: 

(a) la sostanza è rigorosamente confinata mediante dispositivi tecnici durante tutto 

il suo ciclo di vita, comprendente la fabbricazione, la purificazione, la pulizia e la 

manutenzione delle attrezzature, il campionamento, l’analisi, il carico e lo scarico delle 

attrezzature o dei contenitori, lo smaltimento dei rifiuti o la bonifica e lo stoccaggio 

(cfr. capitolo 2.1.1); 

(b) si applicano tecniche procedurali e di controllo che consentono di ridurre al 

minimo le emissioni e l’eventuale esposizione che ne risulta (cfr. capitolo 2.1.2); 

(c) la sostanza è manipolata soltanto da personale opportunamente addestrato e 

autorizzato (cfr. capitolo 2.1.3); 

(d) in caso di lavori di pulizia e manutenzione, si applicano procedure speciali, quali 

lo spurgo e il lavaggio, prima di aprire gli impianti e di accedervi; 

(e) in caso di incidente e ove vi sia produzione di rifiuti, sono utilizzate tecniche 

procedurali e/o di controllo per ridurre al minimo le emissioni e l’esposizione che ne 

risulta durante le procedure di bonifica o di pulizia e manutenzione (cfr. capitolo 2.1.4); 

(f) le procedure di manipolazione delle sostanze sono chiaramente documentate e 

rigorosamente controllate dal gestore del sito. 

Per entrambi i tipi di sostanza intermedia isolata, il dichiarante dispone di due possibilità, 

in base alla valutazione e alla descrizione delle condizioni in cui la sostanza è fabbricata 

e/o usata: 

• presentare un fascicolo di registrazione comprendente la serie limitata di dati richiesti 

per le sostanze intermedie, a condizione di pervenire alla conclusione che la sostanza 

è fabbricata e usata in condizioni rigorosamente controllate. In questo caso, il fascicolo 

deve contenere i dettagli sulle misure di gestione dei rischi applicate dal fabbricante 

[articolo 17, paragrafo 2, lettera f), e articolo 18, paragrafo 2, lettera f)] e le 

 

 

 

(
7
) International Uniform Chemical Information Database – Banca dati internazionale di informazione chimica 

uniforme. Maggiori informazioni sono disponibili sul sito https://iuclid6.echa.europa.eu/. 
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informazioni sulle misure di gestione dei rischi raccomandate all’utilizzatore [per le 

sostanze intermedie isolate trasportate, articolo 18, paragrafo 2, lettera f)]; 

• presentare un fascicolo di registrazione standard come descritto nell’articolo 10, se 

non è in grado di dimostrare che la sostanza è fabbricata e usata in condizioni 

rigorosamente controllate. Nel caso in cui non sia soddisfatto uno qualsiasi dei requisiti 

di cui all’articolo 18, paragrafo 4, lettere da a) a f), la registrazione deve includere 

tutte le informazioni richieste dall’articolo 10. È importante osservare che l’assenza di 

contenimento rigoroso o l’assenza di riduzione al minimo del rilascio non può essere 

giustificata con un rapporto di caratterizzazione dei rischi. 

Le condizioni rigorosamente controllate devono essere considerate come una 

combinazione di misure tecniche rafforzate da procedure operative e da sistemi di gestione 

e, ai sensi dell’articolo 18, paragrafo 4, devono includere i seguenti elementi: 

• dispositivi tecnici che assicurino il contenimento rigoroso della sostanza durante 

tutto il suo ciclo di vita e che comprendono le seguenti attività [articolo 18, 

paragrafo 4, lettera a)] 

o fabbricazione e purificazione; 

o pulizia e manutenzione delle attrezzature; 

o campionamento e analisi; 

o carico e scarico delle attrezzature o dei contenitori; 

o smaltimento dei rifiuti; 

o stoccaggio; 

• tecniche procedurali e di controllo applicate per ridurre al minimo le seguenti 

emissioni [articolo 18 paragrafo 4, lettere b) ed e)] 

o emissioni residue da contenimento rigoroso; 

o emissioni risultanti da procedure di bonifica, pulizia e manutenzione in 

seguito a incidenti; 

o emissioni risultanti da procedure di bonifica, pulizia e manutenzione qualora 

vengono prodotti rifiuti; 

• procedure speciali prima di accedere agli impianti [articolo 18, paragrafo 4, 

lettera d)]; 

• personale opportunamente addestrato e autorizzato [articolo 18, paragrafo 4, 

lettera c)]; 

• procedure chiaramente documentate e controllate [articolo 18, paragrafo 4, 

lettera f)]. 

 

Questo approccio di gestione dei rischi potenziali per la salute umana e per l’ambiente è 

in linea con gli obblighi normativi vigenti, di cui prende atto, che interessano i fabbricanti 

di sostanze [ad esempio il controllo degli incidenti ai sensi della direttiva 2012/18/UE (8), 

la prevenzione e la riduzione integrate dell’inquinamento ai sensi della 

direttiva 2010/75/UE (9), la protezione professionale ai sensi della direttiva sugli agenti 

chimici 98/24/CE (10)]. 

 

 

 

(
8
) Direttiva 2012/18/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 4 luglio 2012, sul controllo del pericolo di 

incidenti rilevanti connessi con sostanze pericolose, recante modifica e successiva abrogazione della 
direttiva 96/82/CE del Consiglio. 

(
9
) Direttiva 2010/75/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 24 novembre 2010, relativa alle emissioni 

industriali (prevenzione e riduzione integrate dell’inquinamento). 

(
10

) Direttiva 98/24/CE del Consiglio, del 7 aprile 1998, sulla protezione della salute e della sicurezza dei lavoratori 

contro i rischi derivanti da agenti chimici durante il lavoro. 
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Il contenimento rigoroso attraverso mezzi tecnici ha lo scopo di evitare i rilasci mediante 

la progettazione tecnica del processo o del prodotto. Le proprietà fisico-chimiche della 

sostanza e le condizioni di trattamento (come temperatura e pressione) possono influire 

sul livello e sul tipo di misure di contenimento richieste. 

Occorre sottolineare che le condizioni rigorosamente controllate devono essere raggiunte 

senza considerare l’uso di dispositivi di protezione individuale (DPI), fatta eccezione per le 

situazioni eccezionali riportate di seguito (imprevisti, incidenti, manutenzione e pulizia). I 

DPI possono rientrare nel concetto di condizioni rigorosamente controllato solo nella 

misura in cui hanno la finalità di limitare l’esposizione risultante da: 

• imprevisti e incidenti che si possono verificare nonostante il ricorso a procedure 

operative e sistemi di gestione appropriati per evitare tali imprevisti e incidenti; 

• lavori di pulizia e manutenzione, a condizione che si applichino procedure speciali, 

quali lo spurgo e il lavaggio, prima di aprire gli impianti e di accedervi. 

Nel fascicolo di registrazione non è richiesta la documentazione completa delle condizioni 

rigorosamente controllate in atto, ma il dichiarante deve fornire un’indicazione di base su 

come sia giunto alla conclusione sulle condizioni rigorosamente controllate per ciascun uso 

descritto nel fascicolo IUCLID. Per ciascuno degli usi in questione occorre descrivere i mezzi 

non tecnici per un controllo rigoroso, quelli tecnici per un contenimento e un controllo 

rigorosi ai fini dell’intervento manuale nonché le tecnologie per minimizzare le emissioni 

[per maggiori informazioni, consultare il manuale «How to prepare registration and PPORD 

dossiers» (Come preparare i fascicoli PPORD e di registrazione) (11)]. I dati per 

documentare le informazioni sulla gestione dei rischi in un fascicolo di registrazione sono 

riportati nell’appendice 3. Nondimeno, una società deve disporre di una documentazione 

interna dettagliata per dimostrare che le condizioni rigorosamente controllate vengono 

applicate nel corso dell’intero ciclo di vita della sostanza intermedia; tali informazioni 

potrebbero essere richieste dalle autorità di attuazione nazionali. Si noti che, ove 

pertinente, si può anche riferimento alla documentazione riguardante la conformità ad altri 

quadri legislativi. La documentazione interna dettagliata della società deve includere 

almeno: 

• una giustificazione per considerare che la sostanza è utilizzata come sostanza 

intermedia e le dichiarazioni dei clienti in merito all’uso come sostanza intermedia e 

alla presenza di condizioni rigorosamente controllate nel caso di una sostanza 

intermedia isolata trasportata; 

• le proprietà fisico-chimiche della sostanza intermedia pertinenti per stabilire le misure 

al fine di garantire l’applicazione di condizioni rigorosamente controllate; 

• la documentazione in merito alla progettazione del processo e delle attrezzature, in 

particolare per quanto riguarda gli aspetti che contribuiscono al contenimento rigoroso 

della sostanza mediante mezzi tecnici; 

• le condizioni operative pertinenti; 

 

 

 
(11) https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e 

 

https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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• le misure corrispondenti ai requisiti di cui all’articolo 18, paragrafo 4, lettere da b) 

a f), attuate dalla società fabbricante e raccomandate agli utilizzatori; 

• le informazioni riguardanti eventuali rilasci residui e l’eventuale esposizione che ne 

risulta nonostante le misure di contenimento rigoroso mediante mezzi tecnici; e 

• le informazioni fisico-chimiche, tossicologiche ed ecotossicologiche pertinenti 

disponibili e qualsiasi valore di riferimento o di soglia pertinente [per esempio i limiti 

di esposizione professionale (OEL) comunitari]. 

Per agevolare il processo di valutazione della presenza di condizioni rigorosamente 

controllate, l’appendice 1 presenta un elenco indicativo e non esaustivo di aspetti che si 

possono prendere in considerazione. Questo elenco intende concorrere a una valutazione 

e a una documentazione strutturate da parte del dichiarante, al fine di decidere se si 

applichino condizioni rigorosamente controllate. A tal fine sarà necessario un notevole 

contributo da parte di esperti (ad esempio gestori del sito, ingegneri). 

Occorre osservare che il dichiarante di una sostanza intermedia isolata trasportata non 

deve necessariamente ottenere dall’utilizzatore o dagli utilizzatori l’accesso a informazioni 

aziendali riservate (ad esempio dettagli accurati sulle tecnologie di processo e/o 

progettazione ecc.). Questo perché l’utilizzatore è tenuto a garantire l’uso della sostanza 

intermedia in condizioni rigorosamente controllate e a confermarlo al dichiarante. 

L’appendice 2 riporta un esempio di formato generico per documentare la modalità di 

fabbricazione e d’uso di una sostanza in condizioni rigorosamente controllate, contenente 

informazioni e giustificazioni relative ad aspetti trattati nell’appendice 1. Si noti che 

qualsiasi informazione prodotta ai fini dell’osservanza di altre normative (ad esempio 

quella relativa alla protezione dei lavoratori) può essere utilizzata anche come elemento 

per dimostrare l’applicazione di condizioni rigorosamente controllate. 

Nel fascicolo di registrazione occorre includere informazioni dettagliate sulle misure di 

gestione dei rischi applicate nel sito di fabbricazione e raccomandate all’utilizzatore al fine 

di conseguire condizioni rigorosamente controllate. È possibile fare riferimento a quadri 

legislativi o a standard industriali vigenti per documentare tali misure di gestione dei rischi. 

Si raccomanda il formato presentato nell’appendice 3 per spiegare le misure di gestione 

dei rischi nel fascicolo di registrazione IUCLID. 

2.1.1 Contenimento rigoroso della sostanza mediante mezzi 

tecnici 

Il contenimento rigoroso si ottiene mediante la progettazione tecnica di un processo e 

dell’attrezzatura al fine di impedire rilasci. Le proprietà fisico-chimiche di una sostanza 

sono un fattore da tenere in considerazione per determinare la corretta progettazione al 

fine di raggiungere il contenimento rigoroso, insieme alle condizioni di processo ove 

pertinente. Il contenimento rigoroso è applicabile alla manipolazione di sostanze 

intermedie su qualsiasi scala. Il rilascio della sostanza deve essere impedito attraverso 

sistemi di contenimento quali combinazioni di barriere meccaniche (ad esempio involucri) 

e di barriere d’aria dinamica adeguate [ad esempio sistemi di ventilazione a estrazione 

locale (LEV) come parte integrante del contenimento e della pressione differenziale]. 

Ai sensi dell’articolo 18, paragrafo 4: 

«la sostanza è rigorosamente confinata mediante dispositivi tecnici durante tutto il suo 

ciclo di vita, comprendente la fabbricazione, la purificazione, la pulizia e la manutenzione 
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delle attrezzature, il campionamento, l’analisi, il carico e lo scarico delle attrezzature o dei 

contenitori, lo smaltimento dei rifiuti o la bonifica e lo stoccaggio». 

Per poter confermare e documentare il contenimento rigoroso della sostanza, il dichiarante 

deve descrivere le condizioni di processo e le attrezzature utilizzate durante l’intero ciclo 

di vita della sostanza, tenendo conto delle sue proprietà fisico-chimiche. 

La descrizione di questi mezzi tecnici e di queste condizioni deve permettere di identificare 

l’esposizione residua potenziale dei lavoratori e dell’ambiente alla sostanza. Deve 

specificare, ad esempio, i mezzi di contenimento rigoroso per i diversi elementi funzionali 

(recipienti sotto pressione, tenute, sacchi, contenitori, cilindri ecc.) utilizzati nell’intero 

processo, comprese le fasi di fabbricazione, trasferimento (riempimento, svuotamento 

ecc.) o campionamento della sostanza, durante le quali potrebbe verificarsi l’emissione 

residua potenziale nel luogo di lavoro o nell’ambiente. 

Nell’ambito di un processo globale di contenimento rigoroso ci si può avvalere di strategie 

di contenimento diverse per le varie fasi di trattamento. Ad esempio, le misure di 

contenimento per i) il riempimento e lo svuotamento di apparecchiature (attraverso 

tubazioni, raccordi), ii) il campionamento (trasferimento da un contenitore a un altro 

attraverso un campionatore chiuso), iii) la pulizia e la manutenzione e iv) il trasferimento 

e la gestione della sostanza intermedia isolata in massa attraverso tubazioni e impianti di 

conservazione dedicati possono essere diverse l’una dall’altra. 

Negli esempi da 2 a 7 sono riportate alcune misure tecniche che si potrebbero attuare allo 

scopo di garantire il contenimento rigoroso per la protezione dei lavoratori e dell’ambiente 

in diversi settori industriali. Questi esempi non sono in alcun modo vincolanti né esaurienti, 

ma illustrano le tipologie di misure o alcune operazioni specifiche applicabili (ad esempio 

il carico/lo scarico e la manipolazione della sostanza). 

L’esempio 2 mostra come determinare sistematicamente una strategia di contenimento 

adeguata basata su fasce di controllo (control banding), come descritto nel volume 

intitolato «Containment systems - A design guide», a cura di Nigel Hirst, Mike Brocklebank, 

Martyn Ryder, pubblicato da Institution of Chemical Engineers (IChemE) GB, 2002. 

La strategia basata su fasce di controllo nell’esempio 2 comprende cinque livelli di 

controllo. La strategia 1 rappresenta il livello più basso (non viene considerata 

contenimento rigoroso) e l’unica misura tecnica attuata è la ventilazione generale. Nel 

caso del livello di contenimento 2 si applica una LEV, ma quest’ultima non è integrata in 

un sistema di barriere meccaniche; dato che la sostanza viene comunque manipolata 

direttamente e, di conseguenza, potrebbero occorrere i DPI, in generale il livello 2 non 

costituisce un contenimento rigoroso. Tuttavia, la LEV può essere parte integrante della 

strategia di contenimento 3, che richiede anche l’isolamento meccanico parziale o 

completo. La strategia spiegata di seguito fa riferimento ad aperture per guanti e al 

raccordo diretto, ma esistono anche altre soluzioni tecniche. Il livello di isolamento 

mediante barriere meccaniche aumenta dalla strategia 3 alla strategia 5, che rappresenta 

un livello molto elevato di contenimento, richiedendo un processo isolato totalmente 

automatizzato. Ciascun livello di contenimento prevede una strategia di contenimento 

corrispondente che fornisce chiare indicazioni pratiche sulla progettazione e sulle 

apparecchiature di processo, sulla manutenzione, sull’accesso, sull’esame e sulla 

sperimentazione, sulla pulizia e sulle operazioni di gestione interna, sui dispositivi di 

protezione individuale, sull’addestramento e sulla supervisione. In altre parole, la strategia 

di contenimento definisce i criteri di contenimento rigoroso a livello pratico. 

Esempio 2: strategie di contenimento per la manipolazione di sostanze (esempio 
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di misure tecniche) 

 

A titolo illustrativo si vedano i cinque schemi principali allegati che riflettono le strategie 

diverse. [Fonte: Hirst H., Brocklebank M., Ryder M. (curatori), Containments Systems - A 

Design guide, Institution of Chemicals Engineers (IChemE), 2002]. 
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Nota: le schede orientative in materia di controllo dei regolamenti COSHH riportano esempi 

illustrativi in merito alla realizzazione tecnica di queste strategie (12). 

 

 

 
(12) https://www.hse.gov.uk/pubns/guidance/index.htm 
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Esempio 3: industria farmaceutica: esempi di misure tecniche per la tutela dei 

lavoratori e dell’ambiente 

 

Il contenimento viene attuato per evitare l’esposizione dei lavoratori e dell’ambiente. La 

progettazione e la selezione delle tecnologie e delle apparecchiature di controllo si basa su 

una serie di criteri legati alle prestazioni. La selezione delle misure di controllo serve a 

controllare e ad evitare emissioni alla fonte. Esempi di misure tecniche possono includere: 

trasferimenti con l’utilizzo di un raccordo diretto e sistemi chiusi quali: 

• catene di trattamento verticali; 

• valvole speciali, ad esempio a farfalla divisa (split butterfly); 

• trasferimento sottovuoto. 

 

Processi totalmente isolati; trasferimenti con l’utilizzo di un raccordo diretto; 

barriere/tecnologie di isolamento quali: 

• tecnologia di isolamento, ad esempio con isolatori; 

• contenitori di sostanze intermedie in massa con valvole a farfalla divisa; 

• isolatori a parete morbida (glove bag); 

• sistemi di trasferimento rapido alfa-beta su involucri; 

• sistemi specializzati di trasferimento sottovuoto. 

 

 

 

 

 

Esempio 4: industria petrolchimica: esempio di misure tecniche per la tutela dei 

lavoratori e dell’ambiente 

 

Le sostanze intermedie in massa utilizzate in petrolchimica saranno invariabilmente 

manipolate in un impianto chimico di elevata sicurezza progettato per ridurre al minimo le 

emissioni potenziali nell’aria e nell’acqua. Esempi tipici di misure e di sistemi di controllo in 

atto per realizzare tali condizioni rigorosamente controllate includono: 

 

• trasferimenti ermetici ideati per evitare perdite, ad esempio linee di trasferimento 

autodrenanti; 

• metodi di elevata sicurezza per il carico e lo scarico di materiale (per esempio raccordi dry 

lock, cattura e recupero di vapori); 

• impianti progettati per facilitare il drenaggio e lo spurgo di parti delle apparecchiature 

dell’impianto prima della manutenzione, con riciclo e/o smaltimento adeguato dei rifiuti; 

• guarnizioni per valvole e tenute a flangia di elevata sicurezza (bassa emissione); 

• controlli di processo in linea e/o sistemi contenuti per il campionamento; 

• pompe di bassa emissione, ad esempio guarnizioni inscatolate, magnetiche, meccaniche; 

• operazioni ordinarie di monitoraggio e ispezione per rilevare perdite al fine di ridurre le 

emissioni fuggitive. 

 

 

 

Esempio 5: industria della chimica fine: esempi di misure tecniche e organizzative 

per la tutela dei lavoratori e dell’ambiente 

 

La manipolazione di sostanze intermedie all’interno di impianti per la chimica fine richiederà 

che la struttura e i sistemi dell’impianto siano progettati in modo da evitare emissioni nell’aria 

e nell’acqua. Esempi tipici di misure e di sistemi di controllo che si potrebbero mettere in 

atto per realizzare tali condizioni rigorosamente controllate includono: 
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• trasferimenti di materiale attraverso sistemi isolati (ad esempio contenitori per materiali 

semi-sfusi come IBC); 

• sistemi di carico isolati e ventilati (ad esempio rompisacchi con smaltimento delle 

confezioni integrato); 

• recipienti di reazione mantenuti mediante pressione (negativa). Filtrazione dell’aria di 

scarico e suo successivo incenerimento. Recipienti collegati attraverso condotte fisse; 

• sistemi di scarico concepiti per ridurre al minimo le emissioni (ad esempio in cilindri/barili 

attraverso teste di riempimento pneumatiche e incamiciature continue); connessione di 

grossi sacchi in ambiente completamente isolato (ad esempio glove bag); 

• uso di contenitori dotati di rivestimenti interni per il confezionamento e il trasporto di 

sostanze intermedie; 

• impianti progettati per facilitare il drenaggio e lo spurgo (nonché la detossificazione) di 

parti delle apparecchiature prima della manutenzione; 

• uso ottimale di sistemi per il controllo automatizzato di processo per ridurre al minimo gli 

interventi manuali; 

• sistemi di campionamento di processo contenuti (ad esempio camere ventilate o cartucce 

per il campionamento); 

• carico/scarico in recipienti di raccolta chiusi per evitare fuoriuscite nelle acque di scarico. 

 

 

 

Esempio 6: industria chimica: carico e scarico di prodotti liquidi a bordo di vagoni 

ferroviari 

 

Carico e scarico di prodotti liquidi volatili a bordo di vagoni ferroviari. 

La sostanza è immagazzinata in serbatoi di stoccaggio e caricata su vagoni ferroviari per 

essere trasportata verso un altro sito di produzione. 

 

▪ I vagoni ferroviari vengono caricati per mezzo di bracci di collegamento. 

▪ È in funzione un sistema di controllo informatico affinché l’operazione di carico possa 

iniziare solo quando il braccio è ben collegato. 

▪ Alla fine, prima di essere scollegati, i bracci vengono spurgati con azoto e la sostanza 

gassosa viene rinviata al serbatoio insieme alla fase liquida a fini di riciclo. 

▪ Il braccio a valle viene spurgato in un contenitore e la sostanza viene reiniettata 

nell’unità attraverso tubi flessibili. 

▪ I tubi flessibili vengono puliti e l’acqua viene raccolta per essere trattata. 

▪ Si attuano condizioni operative e condizioni rigorosamente controllate per la tutela dei 

lavoratori e dell’ambiente. 

▪ Il carico del vagone avviene attraverso un braccio di collegamento automatizzato con 

un diametro raccomandato (DN 80 per i liquidi e DN 50 per i gas). 

▪ Tutti i raccordi sono dotati di un sistema line blind ONIS, in modo da evitare l’esposizione 

a sostanze chimiche residue pericolose. 

 

 

 

Esempio 7: industria chimica e petrolchimica: esempi di misure tecniche per la 

tutela dei lavoratori e dell’ambiente 

 

Serbatoi di stoccaggio per sostanze molto volatili con soffitti interni flottanti e 

doppia tenuta meccanica 

 

Esempi di misure tecniche: 

▪ trasferimenti ermetici ideati per evitare perdite (linee di trasferimento autodrenanti); 
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▪ progettazione di impianti per facilitare il drenaggio e lo spurgo prima della manutenzione; 

▪ guarnizioni per valvole e tenute a flangia di elevata sicurezza (bassa emissione) (la 

classificazione del tipo di valvole viene effettuata in base alla classe di tenuta alle emissioni 

diffuse, alle guarnizioni a flangia specificate e alle proprietà della sostanza intermedia); 

▪ operazioni ordinarie di monitoraggio e ispezione per rilevare perdite al fine di ridurre le 

emissioni fuggitive; 

▪ serbatoi di stoccaggio con soffitti interni flottanti e doppia tenuta meccanica; 

▪ gli impianti sono situati su basi di calcestruzzo all’interno di una struttura di contenimento 

con la capacità richiesta ai fini dell’autorizzazione ambientale. Inoltre, la base del serbatoio 

e le sezioni di base delle pareti sono verniciate per evitare la corrosione e i serbatoi sono 

protetti catodicamente. I serbatoi di stoccaggio sono dotati di controlli di livello che 

integrano allarmi di livello elevato e molto elevato, nonché un allarme di livello elevato 

indipendente. 

Carico e scarico di sostanze liquide volatili verso/da serbatoi/autocisterne e cisterne 

ferroviarie. Esempi di misure tecniche per contenere e ridurre al minimo i rilasci durante le 

operazioni di carico/scarico: 

▪ carico dall’alto attraverso cupola con cono e recupero di vapore; 

▪ carico dall’alto con tubo inclinato e recupero di vapore; 

▪ carico dall’alto con tubo inclinato e copertura con gas inerte; 

▪ carico dal basso con botola chiusa e recupero di vapore; 

▪ carico dal basso con botola chiusa e copertura; 

▪ scarico dal basso mediante aria compressa o gas inerte; 

▪ scarico dal basso mediante pompa con botola chiusa e ingresso di aria; 

▪ scarico dal basso mediante gravità con botola chiusa e ritorno di vapore; 

▪ scarico dal basso mediante pompa con botola chiusa e ritorno di vapore; 

▪ scarico dal basso mediante pompa con botola chiusa e gas inerte; 

▪ scarico dall’alto mediante pompa con botola chiusa e ritorno di vapore. 

 

I dati di rilascio ed esposizione misurati sono un elemento utile per dimostrare di aver 

raggiunto il contenimento rigoroso. Se questi dati non sono disponibili, si possono 

utilizzare a tal fine dati calcolati mediante modelli di esposizione attendibili. 

2.1.2 Tecniche procedurali e di controllo per ridurre al minimo le 

emissioni e le eventuali esposizioni risultanti 

È necessario ridurre al minimo, attraverso tecniche procedurali e di controllo, i rilasci e le 

eventuali esposizioni risultanti che si verificano nonostante il contenimento rigoroso del 

processo tramite mezzi tecnici. Ad esempio, nel caso di rilasci nelle acque di scarico (anche 

durante attività di pulizia e manutenzione), le condizioni rigorosamente controllate includono 

tecniche per ridurre al minimo le emissioni, ad esempio con l’incenerimento dell’acqua di 

scarico o la rimozione delle sostanze mediante trattamento in sito, prima di scaricare le 

acque di scarico. Lo stesso approccio vale per le emissioni nell’aria. Alcune tecniche di 

controllo delle emissioni nell’ambiente sono elencate nell’esempio 8. 

L’efficacia dei metodi applicati per ridurre al minimo le emissioni e le esposizioni risultanti 

verrà descritta nella documentazione dettagliata conservata presso l’azienda. Inoltre, è 

possibile che sia necessario inserire nel fascicolo di registrazione alcuni dettagli di questi 

metodi (per esempio l’efficienza). 

La documentazione e la descrizione dei metodi applicati possono basarsi sulla licenza o 

sull’autorizzazione IPPC della società, a condizione che una documentazione sufficiente e 

adeguata sulla conformità alle condizioni dell’autorizzazione sia disponibile e attesti le 

condizioni rigorosamente controllate. In generale, per dimostrare l’efficacia delle tecniche 
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procedurali e di controllo dal punto di vista della riduzione al minimo si può utilizzare come 

punto di partenza il documento di riferimento sulle migliori tecniche disponibili (BREF), 

pertinente secondo la direttiva IPPC (direttiva 2008/1/CE) (13). Esempi di tali tecniche di 

controllo sono riportate nel BREF sul trattamento nell’industria chimica e in «Common Waste 

Water and Waste Gas Treatment/Management systems in the Chemical Sector» [«Sistemi 

comuni di trattamento/gestione delle acque reflue e dei gas di scarico nell’industria 

chimica»]. 

 

 

 

 
(13) http:// http://eippcb.jrc.es/reference/ 
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Esempio 8: alcune misure tecniche per controllare le emissioni nell’ambiente 

Incenerimento dei gas di scarico: distruzione completa di gas di scarico a temperature 

elevate per un tempo di residenza minimo specificato, calcolato da un tecnico. 

⚫ Condensatore: dispositivo a bassa temperatura attraverso cui vengono inviati vapori 

di scarico provocando la loro liquefazione e la loro raccolta. 

⚫ Torre di lavaggio: diversi tipi disponibili. Di solito è costituita da colonne impaccate 

attorno a cui circola una soluzione di lavaggio adeguata, in base alle specifiche di un 

tecnico. I vapori di scarico provenienti da un processo e/o da un’area vengono fatti 

passare attraverso la torre di lavaggio, causando l’intrappolamento dei fumi nella 

soluzione di lavaggio. La soluzione di lavaggio dei rifiuti viene poi smaltita mediante 

incenerimento. 

⚫ Filtro HEPA: un filtro progettato per intrappolare particelle piccole. L’aria generale 

proveniente da un’area o da una parte dell’apparecchiatura passa attraverso il filtro 

prima di essere scaricata nell’atmosfera. Il filtro contaminato viene poi smaltito 

mediante incenerimento. 

⚫ WWTP: un impianto di trattamento delle acque reflue è un sistema biologico e/o fisico-

chimico cui vengono inviati i flussi di acque di scarico provenienti da un processo e le 

soluzioni di lavaggio/pulizia. Vengono rimosse dall’acqua tracce della sostanza prima 

dello scarico nell’ambiente. Nota: il fatto che un WWTP soddisfi il requisito di riduzione 

al minimo dipende dalle proprietà intrinseche della sostanza. Per esempio: 

− rilasci di sostanze che non sono prontamente biodegradabili non possono 

essere ridotti al minimo mediante trattamento biologico; 

−  rilasci di sostanze adsorbite su una matrice in particelle durante il 

trattamento saranno considerati ridotti al minimo solo se il successivo 

trattamento dei fanghi comporta l’eliminazione della sostanza. 

⚫ Trattamento criogenico: condensatore a temperatura molto bassa che intrappola tutti 

i materiali condensabili sotto forma liquida o solida. Tale liquido o solido viene poi 

smaltito mediante incenerimento. 

⚫ Biofiltro: un biofilitro è un sistema biologico in cui alcune sostanze in flussi di sfiato 

vengono degradate da microrganismi. 

2.1.3 Manipolazione della sostanza da parte di personale 

addestrato 

Al fine di ridurre al minimo le emissioni e le eventuali esposizioni risultanti, la sostanza 

può essere manipolata soltanto da personale opportunamente addestrato e autorizzato 

[articolo 18, paragrafo 4, lettera c)]. I lavoratori che manipolano le sostanze intermedie 

devono almeno disporre di: 

• formazione e informazioni riguardanti il processo e le procedure operative specifiche 

per il compito, precauzioni appropriate, procedure di lavoro in caso di 

malfunzionamento del processo e in situazioni accidentali, nonché azioni da 

intraprendere per salvaguardare se stessi e gli altri lavoratori sul luogo di lavoro. La 
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documentazione di addestramento e i materiali appropriati devono essere disponibili 

sul posto; 

• accesso a una scheda di dati di sicurezza (SDS), che include informazioni sulle 

proprietà pericolose e sulle proprietà PBT/vPvB della sostanza, come la sua identità, i 

rischi per la sicurezza e la salute, i valori dei limiti di esposizione professionale 

pertinenti (dell’UE e nazionali) e altre disposizioni legislative pertinenti. 

Queste procedure si devono applicare nei confronti di tutto il personale che manipola la 

sostanza, anche durante le attività di pulizia e di manutenzione. 

2.1.4 Casi di incidenti e ove vi sia produzione di rifiuti 

In caso di incidente e ove vi sia produzione di rifiuti devono essere utilizzate tecniche 

procedurali e/o di controllo per ridurre al minimo le emissioni [articolo 18, paragrafo 4, 

lettera e)]. A tal fine, potrebbe essere utile consultare e attuare i requisiti presenti nei 

chiarimenti ai sensi della direttiva 2014/34/UE (14) sul controllo dei pericoli di incidenti 

rilevanti che coinvolgono sostanze pericolose e della direttiva 94/9/CE, riguardante gli 

apparecchi e sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in atmosfere potenzialmente 

esplosive. Nota: per le operazioni di trattamento dei rifiuti, è necessario fare riferimento 

alla tecnica corrispondente contenuta nel documento BREF su sistemi comuni di 

trattamento/gestione delle acque di scarico e dei gas di scarico nell’industria chimica (15). 

2.1.5 Sistemi di gestione 

I sistemi di gestione rappresentano buone opzioni per garantire la corretta applicazione 

delle misure di gestione dei rischi. Un sistema di gestione prevede procedure operative 

adeguate per assicurare che le misure di controllo vengano effettivamente applicate (
16

). 

Tale sistema può inoltre definire responsabilità di gestione, procedure di autorizzazione 

(ad esempio per la manutenzione o l’apertura delle attrezzature), requisiti in materia di 

ispezione e audit ecc. 

Qualunque sia il sito, un sistema di gestione dovrebbe prevedere un riferimento a talune 

procedure per la prevenzione e la gestione degli incidenti; può essere opportuno collegarlo 

a sistemi di controllo ingegneristici operativi. Nel caso di sostanze intermedie trasportate, 

ciascuna delle varie parti coinvolte (fornitore e cliente) avrà bisogno di un sistema di 

gestione per garantire il contenimento rigoroso e condizioni controllate nel corso del ciclo 

di vita della sostanza intermedia. 

2.1.6 Sintesi dei principi 

I principi chiave delle condizioni rigorosamente controllate per la registrazione di sostanze 

intermedie ai sensi degli articoli 17 e 18 del regolamento REACH sono sintetizzati qui di 

 

 

 
(14) Direttiva 2014/34/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, concernente 

l’armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri relative agli apparecchi e sistemi di protezione destinati a 

essere utilizzati in atmosfera potenzialmente esplosiva. 
(15) https://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/common-waste-water-and-waste-gas-treatmentmanagement-
systems-chemical-sector-0 

(16) Nella pratica, i sistemi di gestione includono la struttura per reagire agli incidenti e dimostrare la conformità alla 

normativa e/o agli standard occupazionali e ambientali pertinenti. 
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seguito: 

• tutte le condizioni di cui all’articolo 18, paragrafo 4 devono essere soddisfatte 

simultaneamente. L’intero ciclo di vita della sostanza intermedia deve svolgersi in 

condizioni rigorosamente controllate; 

• se si dichiarano condizioni SCC, non ci può avvalere della caratterizzazione dei rischi 

per giustificare la mancanza o l’assenza di contenimento rigoroso e di tecniche per 

ridurre al minimo le emissioni; 

• la progettazione del contenimento rigoroso deve evitare che i lavoratori siano esposti 

(mediante mezzi tecnici) alla sostanza e al rilascio della stessa nell’ambiente. Al fine di 

conseguire questo obiettivo, occorre individuare la strategia di contenimento rigoroso 

più efficiente per ogni fase specifica del processo, tenendo conto delle condizioni di 

quest’ultimo e delle proprietà fisico-chimiche della sostanza intermedia. La strategia di 

contenimento può consistere in una combinazione di barriere meccaniche e barriere 

d’aria dinamica; 

• occorre sempre considerare i mezzi tecnici di contenimento e le tecniche di controllo 

nel contesto del controllo procedurale e dell’addestramento dei lavoratori. Perciò il 

contenimento rigoroso e il controllo procedurale (comprendente l’addestramento) 

rappresentano insieme gli elementi di una strategia per ottenere condizioni 

rigorosamente controllate; 

• i dati sul rilascio e sull’esposizione rappresentano un elemento utile per verificare 

l’ottenimento del contenimento rigoroso. Si possono utilizzare a tal fine anche dati 

calcolati mediante modelli di esposizione attendibili. 

2.2 Prescrizioni in materia di registrazione per sostanze 
intermedie isolate in sito 

Le sostanze intermedie isolate in sito fabbricate in quantitativi pari o superiori a 

1 tonnellata all’anno devono essere registrate presso l’Agenzia. Al fine di beneficiare delle 

prescrizioni di registrazione ridotte per le sostanze intermedie isolate in sito, il fabbricante 

deve confermare che la sostanza è usata e fabbricata solo in condizioni rigorosamente 

controllate durante tutto il suo ciclo di vita, ai sensi dell’articolo 17, paragrafo 3 (cfr. anche 

sezione 2.1). 

Le informazioni richieste a norma dell’articolo 17, paragrafo 2, sono le seguenti: 

• l’identità del fabbricante: le informazioni da trasmettere sono descritte 

dettagliatamente nella sezione 5.2.1, Informazioni generali sul dichiarante e sulla 

sostanza registrata, della Guida alla registrazione; 

• l’identità della sostanza intermedia: le informazioni da trasmettere per 

identificare la sostanza sono le stesse da trasmettere per una registrazione 

completa (cfr. sezione 5.2.1, Informazioni generali sul dichiarante e sulla sostanza 

registrata, della Guida alla registrazione); 

• la classificazione della sostanza intermedia: il dichiarante deve stabilire la 

classificazione della propria sostanza in relazione alle proprietà fisico-chimiche, 

relative alla salute umana e all’ambiente. Tale classificazione deve essere 

documentata nella sezione 2 di IUCLID, alla voce «classificazione». Maggiori 
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indicazioni sulla classificazione e sull’etichettatura sono disponibili nella 

sezione 5.2.2, Classificazione ed etichettatura, della Guida alla registrazione; 

• ogni informazione disponibile sulle proprietà fisico-chimiche, sulle 

proprietà aventi effetti sulla salute umana e sulle proprietà ambientali 

della sostanza intermedia: se il dichiarante è in legittimo possesso di un 

rapporto di studio completo o è autorizzato a farvi riferimento [un rapporto di 

studio completo o un sommario di studio può essere utilizzato nell’ambito di una 

registrazione, articolo 25, paragrafo 3)], presenta un sommario di studio 

all’interno della sua registrazione, tranne nel caso di una registrazione congiunta 

quando il dichiarante capofila trasmette le informazioni (cfr. sezione 2.5); 

• una breve descrizione generale dell’uso: per le sostanze intermedie isolate 

occorre solo una breve descrizione generale dell’uso o degli usi della sostanza 

identificati, come descritto nella sezione 3.5 dell’allegato VI. Nella sezione 5.2.3, 

Fabbricazione, uso ed esposizione, della Guida alla registrazione sono reperibili 

altri dettagli sulle informazioni da riportare; 

• dettagli sulle misure applicate di gestione dei rischi: i dettagli sulle misure 

di gestione dei rischi (cfr. appendice 3) devono essere riportati in IUCLID. Le 

informazioni devono includere una descrizione dell’efficacia delle misure di 

gestione dei rischi applicate, sufficiente a dimostrare che la sostanza è 

rigorosamente confinata durante tutto il suo ciclo di vita e viene fabbricata e 

utilizzata in condizioni rigorosamente controllate. Per maggiori informazioni su 

come descrivere le misure di gestione dei rischi applicate e la loro efficacia, 

consultare l’appendice 3. 

Se, in base alle informazioni e conoscenze disponibili in merito al processo, il dichiarante 

non è in grado di concludere che la sostanza è fabbricata e utilizzata in condizioni 

rigorosamente controllate, occorre presentare una registrazione completa ai sensi 

dell’articolo 10, come indicato nella Guida alla registrazione. 

Per quanto riguarda la comunicazione delle misure di gestione dei rischi (RMM) agli 

utilizzatori della sostanza intermedia, il punto 8.2 dell’allegato II del 

regolamento (UE) n. 453/2010 della Commissione (17) stabilisce quanto segue: «Se una 

sostanza è stata registrata quale intermedio isolato (in sito o trasportato), il fornitore deve 

indicare che la scheda di dati di sicurezza è conforme alle condizioni specifiche sulle quali 

si basa la registrazione in conformità agli articoli 17 o 18». 

Di conseguenza, è necessario descrivere all’utilizzatore le misure di gestione dei rischi 

conformi alle disposizioni dell’articolo 18, paragrafo 4, nell’ambito della scheda di dati di 

sicurezza (SDS) per le sostanze intermedie isolate in sito. 

2.3 Prescrizioni in materia di registrazione per sostanze 
intermedie isolate trasportate 

Le sostanze intermedie isolate trasportate devono essere registrate presso l’Agenzia se 

vengono fabbricate o importate in quantitativi pari o superiori a 1 tonnellata all’anno. Al 

 

 

 
(17) Regolamento (UE) n. 453/2010 della Commissione, del 20 maggio 2010, recante modifica del 

regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio concernente la registrazione, la 
valutazione, l’autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH) (GU L 133 del 31.5.2010). 
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fine di beneficiare delle prescrizioni di registrazione ridotte per le sostanze intermedie 

isolate trasportate, il fabbricante o l’importatore deve confermare direttamente o 

dichiarare di aver ricevuto conferma dall’utilizzatore o dagli utilizzatori che la sostanza è 

usata e fabbricata solo in condizioni rigorosamente controllate durante tutto il suo ciclo di 

vita, ai sensi dell’articolo 18, paragrafo 4 (cfr. anche sezione 2.1). 

Pertanto il dichiarante di una sostanza intermedia trasportata deve innanzitutto ottenere, 

dai diversi utilizzatori cui viene fornita la sostanza, la conferma necessaria che la sostanza 

è utilizzata in condizioni rigorosamente controllate o meno. 

Per le sostanze intermedie isolate trasportate in quantità inferiori a 1000 t/a, le 

informazioni richieste ai sensi dell’articolo 18, paragrafo 2 sono le seguenti: 

• l’identità del fabbricante o dell’importatore: le informazioni da trasmettere 

sono descritte dettagliatamente nella sezione 5.2.1, Informazioni generali sul 

dichiarante e sulla sostanza registrata, della Guida alla registrazione; 

• l’identità della sostanza intermedia: le informazioni da trasmettere per 

identificare la sostanza sono le stesse da trasmettere per una registrazione 

completa (cfr. sezione 5.2.1, Informazioni generali sul dichiarante e sulla sostanza 

registrata, della Guida alla registrazione), ad eccezione delle descrizioni dei metodi 

analitici (punti da 2.3.5 a 2.3.7 dell’allegato VI), che non sono richieste; 

• la classificazione della sostanza intermedia: il dichiarante deve stabilire la 

classificazione della propria sostanza in relazione alle proprietà fisico-chimiche, 

relative alla salute umana e all’ambiente. Tale classificazione deve essere 

documentata nella sezione 2 di IUCLID, alla voce «classificazione». Maggiori 

indicazioni sulla classificazione e sull’etichettatura sono disponibili nella 

sezione 5.2.2, Classificazione ed etichettatura, della Guida alla registrazione; 

• ogni informazione disponibile sulle proprietà fisico-chimiche, sulle 

proprietà aventi effetti sulla salute umana e sulle proprietà ambientali 

della sostanza intermedia: se il dichiarante è in legittimo possesso di un 

rapporto di studio completo o è autorizzato a farvi riferimento [un rapporto di 

studio completo o un sommario di studio può essere utilizzato nell’ambito di una 

registrazione, articolo 25, paragrafo 3)], presenta un sommario di studio 

all’interno della sua registrazione, tranne nel caso di una registrazione congiunta 

quando il dichiarante capofila trasmette le informazioni (cfr. sezione 2.5); 

• una breve descrizione generale dell’uso: per le sostanze intermedie isolate 

occorre solo una breve descrizione generale dell’uso o degli usi della sostanza 

identificati, come descritto nella sezione 3.5 dell’allegato VI. Nella sezione 5.2.3, 

Fabbricazione, uso ed esposizione, della Guida alla registrazione sono reperibili 

altri dettagli sulle informazioni da riportare; 

• dettagli sulle misure applicate di gestione dei rischi e raccomandate 

all’utilizzatore, facendo riferimento all’articolo 18, paragrafo 4: i dettagli 

sulle misure di gestione devono essere riportati in IUCLID (cfr. appendice 3). Le 

informazioni devono includere una descrizione dell’efficacia delle misure di 

gestione dei rischi applicate, sufficiente a dimostrare che la sostanza è 

rigorosamente confinata durante tutto il suo ciclo di vita e che viene fabbricata e 

utilizzata in condizioni rigorosamente controllate. Per maggiori informazioni su 

come descrivere le misure di gestione dei rischi applicate e la loro efficacia, 

consultare l’appendice 3. 

Per le sostanze intermedie isolate trasportate in quantità pari o superiori a 1 000 tonnellate 
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all’anno, il fabbricante o l’importatore deve includere anche le informazioni specificate 

nell’allegato VII del regolamento. Nella Guida alla registrazione sono riportati altri dettagli 

sulle informazioni da fornire. 

In base alle informazioni e conoscenze disponibili in merito al processo nei diversi siti, o 

nel caso in cui non sia disponibile alcuna conferma, il dichiarante potrebbe non essere in 

grado di concludere che la sostanza è utilizzata in condizioni rigorosamente controllate. In 

tal caso, occorre presentare una registrazione completa con le prescrizioni standard in 

materia di informazione definite nel regolamento REACH e descritte nella Guida alla 

registrazione, tenendo conto del tonnellaggio fabbricato o importato della sostanza. 

Per quanto riguarda la comunicazione delle misure di gestione dei rischi (RMM) agli 

utilizzatori della sostanza intermedia, il punto 8.2 dell’allegato II del 

regolamento (UE) n. 453/2010 della Commissione (18) stabilisce quanto segue: «Se una 

sostanza è stata registrata quale intermedio isolato (in sito o trasportato), il fornitore deve 

indicare che la scheda di dati di sicurezza è conforme alle condizioni specifiche sulle quali 

si basa la registrazione in conformità agli articoli 17 o 18». 

Di conseguenza, è necessario descrivere all’utilizzatore le misure di gestione dei rischi 

conformi alle disposizioni dell’articolo 18, paragrafo 4, nell’ambito della scheda di dati di 

sicurezza (SDS) per le sostanze intermedie isolate trasportate. 

2.4 Preparazione di un fascicolo di registrazione per le 
sostanze intermedie isolate 

Ai sensi dell’articolo 111, il formato del fascicolo tecnico deve essere IUCLID (International 

Uniform Chemical Information Database – Banca dati internazionale di informazione 

chimica uniforme). Di conseguenza si potrebbero utilizzare anche altri strumenti 

informatici per preparare i fascicoli, a condizione che producano esattamente lo stesso 

formato. In questo documento viene descritta soltanto la preparazione del fascicolo di 

registrazione con l’uso di IUCLID. Per l’ultima versione del software (IUCLID), che in questa 

sede sarà utilizzata come riferimento, è disponibile una guida specifica intitolata Guida a 

IUCLID. Il software IUCLID potrà essere scaricato gratuitamente da tutte le parti 

interessate dal sito web di IUCLID all’indirizzo http://iuclid.eu, qualora venga usato per 

finalità non commerciali. 

Il fascicolo di registrazione completa deve essere presentato all’Agenzia tramite REACH IT, 

come descritto nella sezione 5.2, Preparazione del fascicolo tecnico, della Guida alla 

registrazione. 

Per le sostanze intermedie, IUCLID permette al dichiarante di creare un fascicolo di 

registrazione per sostanze intermedie isolate in sito, sostanze intermedie isolate 

trasportate prodotte in quantitativi non superiori a 1 000 tonnellate e sostanze intermedie 

isolate trasportate prodotte in quantitativi pari o superiori a 1 000 tonnellate all’anno. In 

ogni caso, tutte le informazioni disponibili e pertinenti devono essere riportate nel fascicolo 

di registrazione. In base al modello scelto dal dichiarante, i campi da compilare in IUCLID 

(spiegati nell’appendice 3) sono chiaramente identificati [per maggiori informazioni, 

consultare il manuale «How to prepare registration and PPORD dossiers» (Come preparare 

 

 

 
(18) Regolamento (UE) n. 453/2010 della Commissione, del 20 maggio 2010, recante modifica del 

regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio concernente la registrazione, la 
valutazione, l’autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH) (GU L 133 del 31.5.2010). 

http://iuclid.eu/
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i fascicoli PPORD e di registrazione) (19)]. 

2.5 Trasmissione comune di dati su sostanze intermedie 
isolate da parte di più dichiaranti 

Una sostanza utilizzata come sostanza intermedia isolata (in sito o trasportata) può essere 

fabbricata o importata da più dichiaranti diversi per essere usata come sostanza 

intermedia o non intermedia. In tali casi occorre presentare una registrazione comune. I 

dichiaranti devono attenersi agli orientamenti generali elaborati per tale registrazione; cfr. 

sezione 4.3, Trasmissione comune di dati, della Guida alla registrazione. 

Per i dichiaranti di sostanze intermedie si applicano norme specifiche, come indicato 

all’articolo 19. 

Una volta che sia stato identificato il dichiarante capofila, questi deve trasmettere 

innanzitutto le seguenti informazioni comuni con il consenso degli altri fabbricanti o 

importatori: 

• la classificazione della sostanza intermedia; e 

• ogni informazione disponibile sulle proprietà fisico-chimiche, sulle proprietà aventi 

effetti sulla salute umana e sulle proprietà ambientali della sostanza intermedia; 

• se uno dei dichiaranti fabbrica o importa sostanze intermedie isolate trasportate in 

quantitativi pari o superiori a 1 000 tonnellate, è consigliabile che il dichiarante 

capofila fornisca le informazioni di cui all’allegato VII, a norma dell’articolo 18, 

paragrafo 3. 

Ogni dichiarante deve quindi trasmettere a parte informazioni specifiche: 

• l’identità del fabbricante; 

• l’identità della sostanza intermedia; 

• una breve descrizione generale dell’uso (ossia sostanza intermedia per sintesi 

chimica); 

• dettagli sulle misure di gestione dei rischi. 

Se un dichiarante non intende trasmettere congiuntamente informazioni sulla 

classificazione o sulle proprietà fisico-chimiche, relative alla salute umana e all’ambiente, 

può farlo separatamente, a condizione che vi sia una ragione chiara e giustificata per la 

trasmissione separata, in base ai motivi elencati all’articolo 19, paragrafo 2. Questi motivi 

sono i seguenti: 

• la trasmissione comune di tali informazioni comporta per lui un costo 

sproporzionato; o 

 

 

 
(19) https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-
8538-52ccde74070e 

https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
https://echa.europa.eu/documents/10162/22308542/manual_regis_and_ppord_en.pdf/891754cb-a6b6-4bb6-8538-52ccde74070e
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• la trasmissione congiunta delle informazioni comporta la divulgazione di 

informazioni che considera commercialmente sensibili e che possono causargli un 

danno commerciale notevole; o 

• è in disaccordo con il dichiarante capofila sulla selezione di tali informazioni. 

Una guida generale su come documentare i motivi per trasmettere i dati a parte ai fini 

della registrazione comune è disponibile nella sezione 4.3.3, Condizioni di dissociazione 

dai dati presentati congiuntamente, della Guida alla registrazione. 

2.6 Termini 

Le stesse norme si applicano alla registrazione di sostanze intermedie e alla registrazione 

di sostanze non intermedie. Per maggiori informazioni cfr. la sezione 2.3, Quando occorre 

effettuare la registrazione?, della Guida alla registrazione. 

Le sostanze già notificate ai sensi della direttiva 67/548/CEE si considerano registrate. 

Nondimeno, si applicano alcune disposizioni i cui dettagli sono disponibili nella 

sezione 2.2.4.3, Sostanze notificate a norma della direttiva 67/548/CEE, della Guida alla 

registrazione. 

2.7 Tariffe di registrazione 

Le tariffe di registrazione sono specificate nel regolamento (CE) 340/2008 relativo alle 

tariffe. Per maggiori informazioni, cfr. la sezione della Guida alla registrazione sul 

regolamento (CE) 340/2008 relativo alle tariffe. 
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Appendice 1: Elenco illustrativo di aspetti che si possono 
prendere in considerazione per verificare che le sostanze 
intermedie isolate siano fabbricate e utilizzate in 
condizioni rigorosamente controllate 

Questo elenco può essere usato: 

▪ dal dichiarante di una sostanza intermedia isolata (il fabbricante o 

l’importatore); e 

▪ dall’utilizzatore della sostanza intermedia intenzionato a confermare al 

dichiarante che l’uso della sostanza avviene in condizioni 

rigorosamente controllate. 

La documentazione deve contenere una giustificazione degli aspetti pertinenti elencati di 

seguito. 

1. Si è tenuto conto del ciclo di vita della sostanza? 

a) Fabbricazione della sostanza intermedia? Processo continuo o attività a lotti? 

Dimensioni dell’attività? 

b) Utilizzo della sostanza intermedia? Processo continuo o attività a lotti? 

Dimensioni dell’attività? 

c) Processo di sintesi finale? 

d) Eventuale fase di purificazione? 

e) Campionamento e analisi? 

f) Carico e scarico da apparecchiature o recipienti e altri trasferimenti della 

sostanza? 

g) Eventuale stoccaggio pertinente? 

h) Trattamento dei rifiuti? 

2. È in atto un contenimento rigoroso attraverso mezzi tecnici? 

a) La sostanza è rigorosamente confinata attraverso i mezzi seguenti (fare 

riferimento alle fasi del ciclo di vita e alle fasi di processo di cui al punto 1): ….. 

b) Durante tutte le fasi di produzione e trattamento sono state applicate e 

mantenute procedure per garantire il contenimento 

c) È previsto un sistema di gestione 

d) Attuazione della normativa UE vigente 

e) Si effettuano misurazioni di monitoraggio per verificare potenziali emissioni 

residue, fra cui: …… 
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3. Si utilizzano tecniche procedurali e di controllo per ridurre al minimo le emissioni? 

a) Si verificano emissioni residue da contenimento rigoroso durante le seguenti fasi dei 

processi. ……. Queste emissioni sono ridotte al minimo attraverso le seguenti tecniche 

procedurali e di controllo (è necessario operare una distinzione tra i luoghi di lavoro 

e l’ambiente): ……. 

b) Le emissioni risultanti da bonifica, pulizia e manutenzione in seguito a incidenti 

vengono ridotte al minimo attraverso le seguenti tecniche procedurali e di controllo 

(è necessario operare una distinzione tra i luoghi di lavoro e l’ambiente): ………. 

c) Le emissioni risultanti da bonifica, pulizia e manutenzione vengono ridotte al minimo 

attraverso le seguenti tecniche procedurali e di controllo (è necessario operare una 

distinzione tra i luoghi di lavoro e l’ambiente): ………. 

d) Le emissioni derivanti dalla gestione dei rifiuti vengono ridotte al minimo attraverso 

le seguenti tecniche procedurali e di controllo (è necessario operare una distinzione 

tra i luoghi di lavoro e l’ambiente): 

4. La sostanza è manipolata esclusivamente da personale opportunamente addestrato 

e autorizzato? 

a) Il regime di addestramento o di autorizzazione pertinente contempla questa sostanza 

e/o questo processo 

b) Una procedura garantisce che la sostanza venga manipolata esclusivamente da 

persone addestrate e autorizzate 

c) Sono stati considerati altri quadri legislativi che disciplinano la manipolazione della 

sostanza 

5. Durante i lavori di pulizia e di manutenzione si applicano procedure specifiche prima 

di aprire gli impianti e di accedervi? 

a) Nell’impianto e nel progetto ingegneristico si è tenuto conto di procedure di processo 

opportune per il sito ai fini del contenimento durante la pulizia e la manutenzione 

b) I controlli del sistema di procedura operativa includono la pulizia e la manutenzione 

delle apparecchiature di processo 

c) Si applicano misure di gestione dei rischi nel corso della pulizia e della manutenzione 

d) Si applicano procedure specifiche prima dell’apertura degli impianti, comprendenti ad 

esempio lo spurgo, il lavaggio e ...... (specificare ulteriormente) 

6. Le procedure di manipolazione delle sostanze sono chiaramente documentate e 

controllate dal gestore del sito? 

a) Le procedure professionali sono state valutate e vengono documentate 

7. Per le sostanze intermedie isolate trasportate: 

a) La conferma del fatto che la sintesi di una o più altre sostanze derivate da tale 

sostanza intermedia viene effettuata in altri siti in condizioni rigorosamente 

controllate è stata documentata 
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Appendice 2: Esempio di formato per la documentazione di 
informazioni interne sulle condizioni rigorosamente 
controllate di sostanze intermedie isolate 

Questo formato può essere utilizzato: 

▪ dal dichiarante di una sostanza intermedia isolata (il fabbricante o 

l’importatore); e 

▪ dall’utilizzatore della sostanza intermedia intenzionato a confermare al 

dichiarante che l’uso della sostanza avviene in condizioni rigorosamente 

controllate. 

1. Descrizione del processo tecnologico usato nella fabbricazione. 

2. Descrizione degli usi della sostanza. 

Fornire una descrizione degli usi della sostanza nei diversi siti. 

Verificare di aver tenuto conto di eventuali operazioni di stoccaggio, trattamento e del 

processo di sintesi della sostanza finale. 

3. La sostanza è rigorosamente confinata: 

a. Durante il processo di fabbricazione? 

• Descrizione del processo e dei mezzi tecnici per il contenimento della sostanza. 

• Identificazione di potenziali emissioni: 

▪ nel luogo di lavoro; 

▪ nell’ambiente. 

• Stime desunte da modellizzazioni o dati di monitoraggio disponibili, ove 

necessario. 

• Presenza di procedure e sistemi per la conformità alla normativa vigente in 

materia di salute, sicurezza e ambiente. 

b. Durante l’uso? 

• Descrizione del processo e dei mezzi tecnici per il contenimento della sostanza. 

• Identificazione di potenziali emissioni: 

▪ nel luogo di lavoro; 

▪ nell’ambiente (aria, acque reflue, suolo ecc.). 

• Stime desunte da modellizzazioni o dati di monitoraggio disponibili, ove 

necessario. 
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c. Durante i trasferimenti della sostanza prima e dopo il trasporto? 

• Descrizione del processo e dei mezzi tecnici per il contenimento della sostanza. 

• Identificazione di potenziali emissioni: 

▪ nel luogo di lavoro; 

▪ nell’ambiente (aria, acque reflue, suolo ecc.). 

• Stime desunte da modellizzazioni o dati di monitoraggio disponibili, ove 

necessario. 

4. Se sono state identificate emissioni sui siti di fabbricazione o di utilizzo, sono 

previste tecniche procedurali e di controllo per ridurre al minimo le emissioni e 

l’esposizione risultante? 

Fornire una descrizione di queste tecniche procedurali e di controllo in atto, ivi comprese 

quelle applicate in seguito a incidenti e ai fini della raccolta e del trattamento di rifiuti. 

5. La sostanza viene manipolata da personale addestrato e autorizzato? 

• Il personale ha ricevuto schede di dati di sicurezza (SDS) delle sostanze manipolate? 

• Vengono offerte informazioni e una formazione sufficienti sulle precauzioni opportune 

e sulle procedure di lavoro (etichettatura adeguata di luoghi di lavoro specifici) 

nell’ambiente professionale? 

• Si garantisce che le sostanze pericolose vengano manipolate esclusivamente da 

personale addestrato? 

Fornire una descrizione delle informazioni e della formazione offerte. 
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Appendice 3: Come documentare le informazioni sulla 
gestione dei rischi in un fascicolo di registrazione per le 
sostanze intermedie in sito e trasportate in IUCLID 

Il dichiarante di una sostanza intermedia (il fabbricante o l’importatore) può utilizzare le 

informazioni elencate di seguito per fornire un’indicazione di base su come è pervenuto alla 

conclusione che sono presenti condizioni rigorosamente controllate in IUCLID. 

Nota: queste informazioni non sono pubblicate sul sito web dell’ECHA. 

1. Breve descrizione del processo tecnologico applicato nella fabbricazione della 

sostanza intermedia 

Fornire una descrizione tecnica generale (non dettagliata); una semplice panoramica può 

agevolare la comprensione. Garantire che la descrizione comprenda tutte le attività pertinenti 

(singole operazioni), quali sintesi, fasi di purificazione, pulizia e manutenzione, campionamento 

e analisi, carico e scarico, stoccaggio e trattamento dei rifiuti. 

2. Breve descrizione dei processi tecnologici applicati nell’utilizzo della sostanza 

intermedia 

Fornire una descrizione tecnica generale; una semplice panoramica può agevolare la 

comprensione. Garantire che la descrizione comprenda tutte le attività pertinenti (singole 

operazioni), quali sintesi, fasi di purificazione, pulizia e manutenzione, campionamento e analisi, 

carico e scarico, stoccaggio e trattamento dei rifiuti. 

3. Mezzi di contenimento rigoroso e tecniche applicate dal dichiarante per ridurre 

al minimo le emissioni durante il processo di fabbricazione e/o di utilizzo 

o Descrizione dei mezzi tecnici per il contenimento rigoroso della sostanza. Fare 

riferimento alle diverse attività (singole operazioni) e fasi del ciclo di vita, se del 

caso (cfr. appendice 1) 

o Identificazione di emissioni residue: 

▪ nel luogo di lavoro; 

▪ nell’ambiente (aria, correnti d’acqua in sito). 

o Descrizione delle tecniche procedurali e di controllo previste per ridurre al minimo 

le emissioni e l’esposizione risultante. Una quantificazione approssimativa dei 

rilasci e alcune informazioni sull’efficacia delle tecniche di controllo potrebbero 

essere utili per dimostrare che le tecniche garantiscono il contenimento rigoroso 

e la riduzione al minimo dei rilasci: 

▪ nel luogo di lavoro; 

▪ nell’ambiente (aria, scarico delle acque reflue dal sito). 

o Specificare i mezzi di gestione e di formazione che contribuiscono in particolare al 

funzionamento dei mezzi tecnici descritti più sopra. 
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4. Tecniche per ridurre le emissioni al minimo e mezzi di contenimento rigoroso 

raccomandati all’utilizzatore della sostanza intermedia 

o Descrizione dei mezzi tecnici per il contenimento rigoroso della sostanza. Fare 

riferimento alle diverse attività e fasi del ciclo di vita (singole operazioni), se del 

caso (cfr. l’appendice 1) 

o Identificazione di emissioni residue: 

▪ nel luogo di lavoro; 

▪ nell’ambiente (aria, correnti d’acqua in sito) 

o Descrizione delle tecniche procedurali e di controllo previste per ridurre al minimo 

le emissioni e l’esposizione risultante? Una quantificazione approssimativa dei 

rilasci e alcune informazioni sull’efficacia delle tecniche di controllo potrebbero 

essere utili per dimostrare che le tecniche garantiscono il contenimento rigoroso 

e la riduzione al minimo dei rilasci: 

▪ nel luogo di lavoro; 

▪ nell’ambiente (aria, scarico delle acque reflue dal sito). 

o Specificare i mezzi di gestione e di formazione che contribuiscono in particolare al 

funzionamento dei mezzi tecnici descritti più sopra. 

o L’utilizzatore delle sostanze intermedie viene informato in merito a queste o ad 

altre procedure? 

5. Procedure speciali applicate prima della pulizia e della manutenzione 

o Descrizione delle procedure speciali (quali ad esempio lo spurgo e il lavaggio) 

applicate prima di aprire gli impianti (eventuali unità operative coinvolte nel ciclo 

di vita della sostanza) e di accedervi per effettuare lavori di pulizia e 

manutenzione. 

o L’utilizzatore delle sostanze intermedie viene informato in merito a queste o ad 

altre procedure? 

6. Descrivere l’attività e il tipo di DPI in caso di imprevisti, incidenti, attività di 

manutenzione e pulizia 

o Elencare in breve le attività e il tipo richiesto di DPI per le situazioni 

summenzionate (non occorrono dettagli). 

o L’utilizzatore delle sostanze intermedie viene informato in merito a queste, ad 

altre procedure e ai DPI adeguati? 

7. Informazioni sui rifiuti 

o Identificare le fasi del processo in cui vengono generati rifiuti (ad esempio 

purificazione, manutenzione, controlli sulle emissioni). Descrivere in breve il tipo 

di trattamento applicato in sito. 

o Descrivere in breve il tipo di trattamento applicato fuori dal sito. 

o Una quantificazione approssimativa delle quantità di rifiuti potrebbe essere utile 

per dimostrare che le tecniche garantiscono il contenimento rigoroso e la riduzione 

al minimo dei rilasci. 
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Appendice 4: Definizione di sostanza intermedia 

A4.1 Introduzione 

Le sostanze intermedie costituiscono una classe di sostanze per le quali sono state stabilite 

disposizioni specifiche nell’ambito del regolamento REACH, per ragioni di praticabilità e a causa 

delle caratteristiche particolari di queste sostanze (considerando 41). Il regolamento REACH 

opera una distinzione fra sostanze intermedie non isolate e isolate. Benché non si applichi alle 

sostanze intermedie non isolate [articolo 2, paragrafo 1, lettera c)], il regolamento REACH 

disciplina le sostanze intermedie isolate, ma le prescrizioni generali sono significativamente 

ridotte. In particolare, le sostanze intermedie isolate beneficiano di prescrizioni di registrazione 

ridotte, purché la loro fabbricazione e il loro utilizzo avvengano nelle condizioni stabilite agli 

articoli 17 e 18. Anche l’utilizzo di una sostanza come sostanza intermedia isolata in sito o 

intermedia isolata trasportata è esentata dall’autorizzazione (articolo 2, paragrafo 8). 

Inoltre, per le sostanze intermedie isolate in sito utilizzate in condizioni rigorosamente 

controllate, non sono necessarie né una valutazione del fascicolo, né una valutazione della 

sostanza (articolo 49) e non si applicano le disposizioni sull’introduzione di nuove restrizioni e 

sulla modificazione delle restrizioni esistenti (articolo 68, paragrafo 1). 

Ai fini della corretta attuazione del regolamento REACH, lo status di una sostanza deve essere 

inequivocabile, che si tratti di una sostanza intermedia isolata o meno. 

La Corte di giustizia europea, nella causa C-650/15 P (sentenza sull’acrilammide del 

25 ottobre 2017, in seguito denominata la causa sull’acrilammide) (20), interpreta la nozione di 

«sostanza intermedia» ai sensi dell’articolo 3, paragrafo 15, del regolamento REACH. La 

sentenza della Corte è giuridicamente vincolante e ha determinato pertanto una revisione di 

alcune parti della presente guida per garantire che i contenuti siano in linea con i principi stabiliti 

dalla Corte. 

A4.2 La definizione di sostanza intermedia nel regolamento 
REACH (articolo 3, paragrafo 15) 

Ai sensi dell’articolo 3, paragrafo 15, del regolamento REACH, una sostanza intermedia è una 

«sostanza fabbricata, consumata o utilizzata per essere trasformata, mediante un processo 

chimico, in un’altra sostanza (in seguito denominata "sintesi")». La status di sostanza intermedia 

attribuito a una sostanza non è di fatto riconducibile in maniera specifica alla sua natura chimica, 

quanto piuttosto alle sue modalità di fabbricazione e destinazione. Questa nozione si riflette 

altresì nella sentenza della Corte di giustizia europea nella causa sull’acrilammide (21). 

Nel punto 30 della sentenza, la Corte ha precisato che nel regolamento REACH «il termine 

"sostanza intermedia" è usato per individuare determinate sostanze che, in ragione del loro 

utilizzo, beneficiano di un regime derogatorio, caratterizzato da un alleggerimento di taluni 

requisiti previsti da suddetto regolamento». La Corte ha inoltre confermato che l’esenzione per 

le sostanze intermedie prevista all’articolo 2, paragrafo 8, lettera b), «deve essere intesa come 

applicabile ai soli usi di una sostanza qualificabili come usi di una sostanza intermedia isolata in 

sito o come usi di una sostanza intermedia isolata trasportata» (punto 61 della sentenza). 

La definizione di sostanza intermedia è pertanto la definizione di un uso intermedio di una 

sostanza. Per una determinata sostanza, solo il suo quantitativo che viene consumato o utilizzato 

per essere trasformato, mediante un processo chimico, in un’altra sostanza, è considerato una 

 

 

 
(20) http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=
&occ=first&part=1&cid=793596 

 
(21) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650 

http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=195945&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=793596
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A62015CJ0650
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sostanza intermedia; qualsiasi altro quantitativo della stessa sostanza non è considerato tale. 

Questa definizione comprende le sostanze intermedie non isolate, le sostanze intermedie isolate 

in sito e le sostanze intermedie isolate trasportate. 

➢ Sostanze intermedie non isolate 

Secondo la definizione di cui all’articolo 3, paragrafo 15, lettera a), del regolamento REACH, una 

sostanza intermedia non isolata è una sostanza intermedia che durante la sintesi non è 

intenzionalmente rimossa (tranne che per il prelievo di campioni) dalle apparecchiature in cui la 

sintesi ha luogo. L’articolo 3, paragrafo 15, lettera a), chiarisce inoltre il significato del termine 

«apparecchiature» nella definizione. Le «apparecchiature» includono di conseguenza tutti gli 

impianti per processi chimici con cui la sostanza entra in contatto o attraverso cui passa, tranne 

quelli utilizzati per conservarla dopo la sua fabbricazione. Anche gli impianti per processi chimici 

in cui la sostanza intermedia viene fabbricata e trasferita per essere trasformata in un’altra 

sostanza sono dunque contemplati fra le «apparecchiature in cui la sintesi ha luogo», a meno 

che non vengano utilizzati per conservare la sostanza intermedia. 

Affinché una sostanza intermedia sia considerata sostanza intermedia non isolata, non deve 

essere rimossa da tali apparecchiature, se non a fini di campionamento. Una sostanza intermedia 

non isolata viene perciò fabbricata e «consumata in» tali apparecchiature di trasformazione 

chimica. 

Nella presente nota non si discuteranno ulteriori considerazioni sulle sostanze intermedie non 

isolate, poiché tali sostanze esulano dall’ambito di applicazione del regolamento REACH 

[articolo 2, paragrafo 1, lettera c)]. 

➢ Sostanze intermedie isolate in sito 

Secondo la definizione di cui all’articolo 3, paragrafo 15, lettera b), una sostanza intermedia 

isolata in sito è una sostanza intermedia che non presenta le caratteristiche che definiscono una 

sostanza intermedia non isolata e nel caso in cui la fabbricazione della sostanza intermedia e la 

sintesi di una o più altre sostanze derivate da essa avvengono nello stesso sito, gestito da una 

o più persone giuridiche. Pertanto, queste sostanze sono innanzitutto isolate per definizione 

prima di essere «utilizzate per» essere trasformate chimicamente in un’altra sostanza. Nel caso 

delle sostanze intermedie isolate in sito, l’articolo 3, paragrafo 15, lettera b), specifica che 

questa fase successiva deve avvenire nello stesso sito in cui si è svolta la fabbricazione della 

sostanza intermedia. 

➢ Sostanze intermedie isolate trasportate 

Una sostanza intermedia isolata trasportata, secondo la definizione di cui all’articolo 3, 

paragrafo 15, lettera c), del regolamento REACH è una sostanza intermedia che non presenta le 

caratteristiche che definiscono una sostanza intermedia non isolata e che è trasportata tra altri 

siti o fornita ad altri siti. Chiaramente, se la sostanza viene trasportata tra altri siti, non presenta 

le caratteristiche che definiscono una sostanza intermedia non isolata, ragion per cui gli elementi 

essenziali della definizione sono il fatto di essere una sostanza intermedia (ossia venire utilizzata 

come una sostanza intermedia) e il fatto di essere trasportata tra altri siti o fornita ad altri siti. 

Come nel caso delle sostanze intermedie isolate in sito, le sostanze intermedie isolate trasportate 

sono innanzitutto isolate prima di essere «utilizzate per» essere trasformate chimicamente in 

un’altra sostanza. 

➢ Riferimento al sito 

Dall’articolo 3, paragrafo 15, lettera b), risulta chiaramente che le sostanze intermedie isolate in 

sito sono sostanze utilizzate per essere trasformate chimicamente in un’altra sostanza in un 

«sito» specifico, ossia in un luogo unico con infrastrutture e attrezzature comuni a uno o più 

fabbricanti (articolo 3, paragrafo 16) (22). Analogamente, dall’articolo 3, paragrafo 15, 

 

 

 
(22) In base alla definizione di cui all’articolo 3, paragrafo 9, del regolamento REACH, per fabbricante si intende ogni 

persona fisica o giuridica che fabbrica una sostanza. Secondo la definizione di cui all’articolo 3, paragrafo 8, del 
regolamento REACH, la fabbricazione è la produzione o l’estrazione di sostanze allo stato naturale. 
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lettera c), risulta chiaramente che le sostanze intermedie isolate trasportate vengono utilizzate 

per essere trasformate chimicamente in un’altra sostanza in uno o più «siti». Il riferimento al 

«sito» nell’articolo 3, paragrafo 15, evidenzia il fatto che una sostanza intermedia viene utilizzata 

nell’ambito di processi industriali. La definizione di «sito» di cui all’articolo 3, paragrafo 16, indica 

che si tratta di un luogo in cui avviene la fabbricazione della sostanza intermedia o dell’altra 

sostanza. Perciò, i processi chimici che comportano l’utilizzo di sostanze intermedie isolate fanno 

parte delle attività di fabbricazione (ossia la produzione di una sostanza in conformità 

dell’articolo 3, paragrafo 8) in cui si svolge la sintesi o la trasformazione e devono pertanto 

essere considerati procedimenti di «fabbricazione» ai sensi del regolamento REACH. 
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A4.3 Condizioni per l’utilizzo di sostanze come sostanze 
intermedie 

Nella sentenza sull’acrilammide, la Corte ha precisato che la definizione di usi intermedi fornita 

nell’articolo 3, paragrafo 15, richiede che siano soddisfatte tre condizioni (punto 33): 

1) «la prima di tali condizioni riguarda l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione e l’uso di 

una sostanza come sostanza intermedia, che consiste nella trasformazione di tale sostanza in 

un’altra»; 

2) «[l]a seconda condizione riguarda i mezzi tecnici attraverso i quali avviene tale 

trasformazione, vale a dire un processo chimico denominato "sintesi"»; 

3) «[l]a terza condizione limita la portata della nozione di "sostanza intermedia" ai casi in cui gli 

usi di una sostanza restano confinati ad un ambiente controllato, il quale può essere o 

l’apparecchio all’interno del quale ha luogo la sintesi, o il sito in cui avvengono la produzione e 

la sintesi o verso il quale tale sostanza è trasportata, essendo la nozione stessa di "sito" definita 

all’articolo 3, punto 16, del regolamento REACH, come un "luogo unico" in cui sono situate 

infrastrutture e attrezzature». 

Gli usi intermedi vengono trattati diversamente rispetto ad altri usi perché i rischi connessi alla 

fabbricazione di una sostanza intermedia e al suo successivo utilizzo destinato alla fabbricazione 

di altre sostanze sono limitati. Questa limitazione è appunto conseguenza del fatto che la 

«trasformazione di una sostanza intermedia in un’altra sostanza (obiettivo perseguito)» deve 

avvenire mediante mezzi tecnici (ossia attrezzature progettate appositamente in siti specifici che 

vengono realizzati per la fabbricazione di sostanze) e deve essere «confinata ad un ambiente 

controllato» (ossia attrezzature/sito e condizioni che sono ben regolamentate e controllate). 

Inoltre, poiché nel caso di una sostanza intermedia l’obiettivo perseguito consiste nell’essere 

trasformata in un’altra sostanza, quando avviene il processo di trasformazione la durata di vita 

della sostanza intermedia si conclude. La compresenza di una durata di vita limitata, dei mezzi 

tecnici e del confinamento a un ambiente controllato comporta che si limiti l’esposizione umana 

e dell’ambiente alla sostanza utilizzata come sostanza intermedia. 

Pertanto, nel regolamento REACH le prescrizioni di registrazione per le sostanze utilizzate come 

sostanze intermedie sono sensibilmente più blande rispetto agli altri utilizzi, a condizione che il 

dichiarante confermi che la fabbricazione e l’uso avvengono in condizioni rigorosamente 

controllate (articoli 17 e 18 del regolamento REACH). Tuttavia, dal momento che si applicano 

deroghe generali (ad esempio l’esenzione dall’autorizzazione o da una restrizione) anche nei 

confronti delle sostanze intermedie per cui è stata effettuata la registrazione completa 

(articolo 10 del regolamento REACH), tutte le sostanze intermedie devono essere utilizzate in 

conformità delle tre condizioni stabilite dalla Corte di giustizia dell’Unione europea nella causa 

sull’acrilammide affinché il loro uso si possa considerare intermedio e per assicurare un livello 

elevato di tutela della salute umana e dell’ambiente limitando l’esposizione. 

Nella successiva sezione 4 sono forniti esempi di circostanze in cui sostanze che si possono 

considerare intermedie possono essere trasformate chimicamente nel corso di attività industriali. 

 

➢ La prima condizione: l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione e 
l’uso 

 

«La prima di tali condizioni riguarda l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione e l’uso di una 

sostanza come sostanza intermedia, che consiste nella trasformazione di tale sostanza in 

un’altra» (punto 33 della sentenza, sottolineatura aggiunta). 

Non è sufficiente che una sostanza venga trasformata in un’altra per essere considerata una 

sostanza intermedia. Secondo la Corte, infatti, è necessario che la sostanza sia stata fabbricata 

con l’obiettivo di essere trasformata in un’altra sostanza e di venire effettivamente utilizzata per 

tale finalità. L’obiettivo perseguito della fabbricazione e dell’uso della sostanza intermedia deve 

pertanto consistere nella trasformazione di tale sostanza in un’altra e deve sussistere durante la 
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fabbricazione e l’uso della sostanza come sostanza intermedia. A tale proposito, ai fini della 

determinazione di un uso intermedio, non sono pertinenti altri obiettivi riguardanti l’uso della 

sostanza diversi dalla trasformazione in un’altra sostanza (ad esempio l’utilizzo come 

catalizzatore, agente di processo, tensioattivo ecc.). 

La prima condizione è soddisfatta se: 

➔ si può dimostrare che la sostanza intermedia è stata fabbricata e utilizzata con 

l’intenzione di trasformarla in un’altra sostanza; 

➔ si può dimostrare che la sostanza intermedia è stata effettivamente trasformata in 

un’altra sostanza; 

➔ si possono fornire informazioni sull’identità dell’altra sostanza in cui è stata trasformata 

la sostanza intermedia. 

 

➢ La seconda condizione: i mezzi tecnici attraverso i quali avviene la 
trasformazione in un processo chimico denominato «sintesi» 

 

«La seconda condizione riguarda i mezzi tecnici attraverso i quali avviene tale trasformazione, 

vale a dire un processo chimico denominato "sintesi"» (punto 33 della sentenza, sottolineatura 

aggiunta). 

Con questa condizione la Corte di giustizia limita la definizione di usi intermedi ad un processo 

chimico («sintesi») che richiede l’attuazione di «mezzi tecnici». 

In merito ai «mezzi tecnici», la sentenza fornisce i motivi per spiegarne l’ambito di applicazione 

e la natura. 

L’ambito di applicazione deve tenere conto della finalità di base della deroga relativa agli usi 

intermedi, che consiste nell’evitare rischi per la salute umana e l’ambiente garantendo che le 

sostanze intermedie siano utilizzate soltanto in condizioni controllate (23). Pertanto, al fine di 

assicurare l’utilità dello scopo di base della normativa, la sostanza fabbricata per essere utilizzata 

come sostanza intermedia deve essere mantenuta in condizioni controllate dal momento della 

sua fabbricazione fino alla sua trasformazione in un’altra sostanza (24). È la scomparsa di questa 

sostanza a giustificare la deroga a determinati obblighi stabiliti dalla normativa in questione (25). 

Fino a quando la sostanza non scompare, il suo controllo deve essere garantito da «mezzi 

tecnici», che pertanto devono essere applicati nel corso dell’intero ciclo di vita della sostanza 

intermedia. 

Inoltre, ai sensi dell’articolo 3, paragrafo 15, del regolamento REACH, la «sintesi» è il processo 

chimico con cui la sostanza intermedia deve essere trasformata in un’altra sostanza. A norma 

dell’articolo 3, paragrafo 8, del regolamento REACH, per «fabbricazione» si intende la produzione 

di una sostanza; poiché la «sintesi» è un mezzo per produrla, la definizione di sostanza 

intermedia si limita intrinsecamente al risultato perseguito dalla suddetta produzione. Ciò 

 

 

 
(23) Paragrafo 55 delle conclusioni dell’avvocato generale nella causa sull’acrilammide. 

(24) La Corte specifica che il termine «sostanza intermedia» individua «determinate sostanze che, in ragione del loro 
utilizzo, beneficiano di un regime derogatorio, caratterizzato da un alleggerimento di taluni requisiti previsti da suddetto 
regolamento» (punto 30 della sentenza, sottolineatura aggiunta). In tale ottica, parafrasando l’articolo 3, paragrafo 15, la 
Corte precisa che la sostanza deve essere utilizzata «per essere trasformata in un’altra sostanza, mediante un processo 
chimico denominato "sintesi"». L’ambito di applicazione dei mezzi tecnici è confermato dall’obiettivo perseguito dalla 
deroga relativa agli usi intermedi nel regolamento REACH, come indica l’avvocato generale nella causa sull’acrilammide: 

«La ratio legis consiste qui nell’evitare rischi per la salute umana e l’ambiente garantendo che le sostanze intermedie siano 
utilizzate soltanto in condizioni controllate.» (paragrafo 55, sottolineatura aggiunta). 

(25) Occorre osservare che le sostanze utilizzate come sostanze intermedie non devono necessariamente reagire al 
100 %, ossia non devono scomparire fisicamente del tutto, ma possono rimanere (come impurezza) nelle nuove sostanze 
fabbricate. Il fascicolo di registrazione della sostanza fabbricata deve quindi tenere conto delle proprietà dell’impurezza. 
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significa inoltre che altri utilizzi finalizzati, ad esempio, all’ottenimento di una miscela o alla 

produzione o al trattamento di un articolo (ad esempio la sua placcatura o verniciatura) non si 

possono considerare usi intermedi neppure se, durante l’utilizzo, la sostanza viene trasformata 

in un’altra. 

In secondo luogo, la natura dei «mezzi tecnici» può anche essere precisata più concretamente 

in base alla definizione di sostanze intermedie contenuta nel regolamento REACH. Infatti la 

definizione di «sostanza intermedia non isolata» di cui all’articolo 3, paragrafo 15, lettera a), 

descrive i «mezzi tecnici» come le «apparecchiature in cui la sintesi ha luogo»: 

«Tali apparecchiature comprendono il recipiente di reazione con i suoi accessori e le 

apparecchiature attraverso cui la o le sostanze passano durante un processo a flusso continuo o 

a lotti, nonché le tubazioni mediante cui la o le sostanze sono trasferite da un recipiente ad un 

altro in cui si produce la fase successiva della reazione; non comprendono invece il serbatoio o 

altri recipienti in cui la o le sostanze sono conservate dopo essere state fabbricate» [articolo 3, 

paragrafo 15, lettera a)]. 

Questa descrizione conferma che una sintesi coinvolge le apparecchiature in cui avvengono 

reazioni successive, dalla fabbricazione della sostanza intermedia fino alla sua trasformazione in 

un’altra sostanza. 

La definizione fornita all’articolo 3, paragrafo 15, lettera a), si riferisce a sostanze intermedie 

non isolate, ma il riferimento alle apparecchiature o alle attrezzature utilizzate durante il ciclo di 

vita delle sostanze intermedie non isolate è previsto anche in altre parti del regolamento 

REACH (26). 

Gli usi intermedi - a prescindere dal fatto che riguardino sostanze isolate o non isolate - devono 

necessariamente essere soggetti a «mezzi tecnici», al fine di garantire che siano in linea con la 

finalità di base della normativa (ovvero «che le sostanze intermedie siano utilizzate soltanto in 

condizioni controllate»). Ciò deve valere indipendentemente dal fatto che la sostanza intermedia 

sia isolata o meno dalle apparecchiature da utilizzare nel sito o da trasportare in un altro sito. 

 

La seconda condizione è soddisfatta se: 

➔ si può dimostrare che la trasformazione della sostanza intermedia in un’altra sostanza 

(correlazione con la prima condizione) avviene nel contesto di un processo chimico e che 

vengono utilizzate apparecchiature specifiche per tale processo; 

➔ il processo chimico in questione è un processo di «sintesi»; 

➔ si può dimostrare che, al fine di evitare rischi per la salute umana e l’ambiente, la 

sostanza intermedia rimane confinata dopo la sua fabbricazione nel corso dell’intero 

processo chimico. Il contenimento della sostanza intermedia deve essere garantito da 

mezzi tecnici presso il sito (nel caso di una sostanza intermedia isolata in sito) o durante 

il trasporto/la conservazione presso il sito in cui viene utilizzata successivamente (nel 

caso di una sostanza intermedia isolata trasportata). 

 
➢ La terza condizione: confinamento a un ambiente controllato 

 

«La terza condizione limita la portata della nozione di "sostanza intermedia" ai casi in cui gli usi 

di una sostanza restano confinati ad un ambiente controllato, il quale può essere o l’apparecchio 

all’interno del quale ha luogo la sintesi, o il sito in cui avvengono la produzione e la sintesi o 

 

 

 
(26) Un riferimento alle attrezzature è presente nell’articolo 18, paragrafo 4, lettera a), del regolamento REACH: «la 

sostanza è rigorosamente confinata mediante dispositivi tecnici durante tutto il suo ciclo di vita, comprendente la 
fabbricazione, la purificazione, la pulizia e la manutenzione delle attrezzature, il campionamento, l’analisi, il carico e lo 
scarico delle attrezzature o dei contenitori, lo smaltimento dei rifiuti o la bonifica e lo stoccaggio» (grassetto aggiunto). 
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verso il quale tale sostanza è trasportata, essendo la nozione stessa di "sito" definita 

all’articolo 3, punto 16, del regolamento REACH, come un "luogo unico" in cui sono situate 

infrastrutture e attrezzature» (punto 33 della sentenza, sottolineatura aggiunta). 

In base a tale condizione, un uso intermedio di una sostanza può essere esclusivamente un 

utilizzo confinato ad un ambiente controllato. Si osserva che la definizione di cui all’articolo 3, 

paragrafo 15, del regolamento REACH non si riferisce esplicitamente al confinamento di una 

sostanza ad un ambiente controllato; tuttavia, la sentenza della Corte conferma espressamente 

che la condizione del confinamento è connaturata con la definizione di uso intermedio, pur non 

avendo indicato con maggior precisione le circostanze in cui una sostanza è «confinata ad un 

ambiente controllato». Perciò, nel determinare cosa si intenda per «ambiente controllato», 

occorre considerare la finalità di base della normativa per l’esenzione delle sostanze intermedie, 

che consiste «nell’evitare rischi per la salute umana e l’ambiente garantendo che le sostanze 

intermedie siano utilizzate soltanto in condizioni controllate» (paragrafo 55 delle conclusioni 

dell’avvocato generale nella causa C-650/15 P). I «mezzi tecnici» imposti dalla Corte nella sua 

seconda condizione prevedono un ambiente controllato. Il collegamento tra la seconda e la terza 

condizione è confermato altresì dal fatto che la Corte abbia limitato il confinamento della 

sostanza all’«apparecchio» all’interno del quale ha luogo la sintesi o al «sito» in cui avvengono 

la produzione e la sintesi, «essendo la nozione stessa di "sito" definita all’articolo 3, punto 16, 

del regolamento REACH, come un "luogo unico" in cui sono situate infrastrutture e attrezzature» 

(punto 33 della sentenza). Le infrastrutture e le attrezzature costituiscono un riferimento più 

generico, che include «l’apparecchio all’interno del quale ha luogo la sintesi», ma non si limita a 

questo. Perciò l’«ambiente controllato» è il confinamento alle infrastrutture e alle attrezzature 

per la fabbricazione e l’uso della sostanza intermedia. 

La terza condizione è soddisfatta se: 

➔ si può dimostrare che l’apparecchio o il sito in cui ha luogo la trasformazione chimica è 

un ambiente controllato che garantisce il confinamento della sostanza intermedia 

attraverso mezzi tecnici che evitano rischi per la salute umana e l’ambiente (correlazione 

con la seconda condizione) dove avviene la trasformazione in un’altra sostanza 

(correlazione con la prima condizione); 

➔ si può dimostrare che, qualora la sostanza intermedia venga rimossa dalle 

apparecchiature durante il processo chimico, detta sostanza rimane confinata ad un 

ambiente controllato attraverso mezzi tecnici che evitano rischi per la salute umana e 

dell’ambiente (correlazione con la seconda condizione). 

A4.4 Definizione di uso intermedio: esempi 

Le sezioni seguenti contengono alcuni esempi concreti di usi intermedi e non intermedi. Tali 

esempi sono stati elaborati tenendo conto delle tre condizioni stabilite dalla Corte di giustizia 

europea per gli usi intermedi nella sentenza della causa C-650/15 P del 2017; una sintesi di 

queste condizioni, discusse nelle sezioni precedenti, è riportata di seguito sotto forma di 

domande. È importante osservare che tutte e tre le condizioni devono essere soddisfatte affinché 

si possa considerare che una sostanza venga utilizzata come sostanza intermedia; perciò, se una 

delle tre condizioni non è soddisfatta, l’uso in questione non è un uso intermedio. In tal caso, il 

rispetto delle altre condizioni non è pertinente. 

Condizioni da soddisfare per gli usi intermedi 

Prima condizione: fabbricazione e uso con la finalità di trasformare la sostanza intermedia in 

un’altra sostanza 

➔ La trasformazione in un’altra sostanza è l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione e 

l’uso della sostanza? 

➔ La sostanza è stata effettivamente trasformata in un’altra? 

➔ L’identità dell’altra sostanza è nota? 
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Seconda condizione: contenimento tramite mezzi tecnici in un processo chimico denominato 

«sintesi» 

➔ La trasformazione della sostanza in un’altra avviene nell’ambito di un processo chimico? 

➔ Tale processo chimico è una sintesi? 

➔ Le apparecchiature specifiche al cui interno si svolge la sintesi corrispondono alle 

apparecchiature descritte all’articolo 3, paragrafo 15, lettera a), del regolamento 

REACH? (27) 

➔ Sostanze intermedie isolate in sito: le apparecchiature presso il sito di fabbricazione 

garantiscono che la sostanza sia confinata dal momento della sua fabbricazione fino alla 

sua trasformazione in un’altra sostanza? 

➔ Sostanze intermedie isolate trasportate: le apparecchiature garantiscono che la sostanza 

sia confinata presso il sito di fabbricazione, durante il suo trasporto e presso il sito in cui 

viene trasformata in un’altra sostanza? 

Terza condizione: confinamento a un ambiente controllato 

➔ La sostanza è tenuta confinata alle apparecchiature durante la trasformazione chimica in 

un’altra sostanza? 

➔ La sostanza è tenuta confinata al sito in cui ha luogo la trasformazione chimica? 

➔ La sostanza rimane confinata a un ambiente controllato (per evitare l’esposizione per 

l’uomo e per l’ambiente) se viene rimossa dalle apparecchiature durante la 

trasformazione chimica? 

Gli esempi forniti nelle sezioni seguenti riguardano gli usi di una sostanza nell’ambito di due 

processi industriali pertinenti: la fabbricazione di una sostanza e la produzione di un articolo. 

Gli esempi comprendono sia usi intermedi che usi non intermedi di sostanze. 

 

A4.4.1 Uso di una sostanza nel procedimento di fabbricazione di un’altra 

sostanza. 

La sostanza A può essere utilizzata nella fabbricazione di una sostanza B al fine di essere 

trasformata in detta sostanza B. La trasformazione della sostanza A nella sostanza B avviene di 

norma nell’ambito di un processo chimico e comporta la reazione chimica di A. Tuttavia, in un 

limitato numero di casi, quali processi di raffinazione singola, non necessariamente la sostanza 

A reagisce per essere trasformata nella sostanza B. 

Benché vi possano essere varie destinazioni d’uso per la sostanza A durante la sua fabbricazione, 

un uso intermedio è esclusivamente quello di precursore nella fabbricazione di un’altra sostanza. 

Ogni quantitativo della sostanza A che non viene utilizzato come precursore nella fabbricazione 

di altre sostanze non è utilizzato come sostanza intermedia. 

Una volta fabbricata, la sostanza A può essere trasformata nella sostanza B nell’ambito dello 

stesso processo chimico o essere isolata da tale processo e trasformata nell’ambito di un altro 

processo, che può avere luogo nello stesso sito o in un altro sito. In tutti i casi, l’uso della 

sostanza A è intermedio se vengono soddisfatte queste tre condizioni cumulative: 

• la sostanza A viene fabbricata e utilizzata con la finalità di essere trasformata nella 

 

 

 
(27) Articolo 3, paragrafo 15, lettera a), del regolamento REACH «Tali apparecchiature comprendono il recipiente di 

reazione con i suoi accessori e le apparecchiature attraverso cui la o le sostanze passano durante un processo a flusso 
continuo o a lotti, nonché le tubazioni mediante cui la o le sostanze sono trasferite da un recipiente ad un altro in cui si 
produce la fase successiva della reazione; non comprendono invece il serbatoio o altri recipienti in cui la o le sostanze 
sono conservate dopo essere state fabbricate». Benché l’articolo 3, paragrafo 15, lettera a), si riferisca a sostanze 
intermedie non isolate, la descrizione delle apparecchiature in cui la sintesi ha luogo si applica a tutti gli usi intermedi. 
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sostanza B; 

• vengono applicati mezzi tecnici nel corso di tutto il processo chimico in cui avviene la 

trasformazione; e 

• il processo chimico rimane confinato ad un ambiente controllato. 

L’uso di una sostanza non è intermedio quando la sostanza viene utilizzata nel processo di 

fabbricazione di un’altra sostanza, ma non è a sua volta trasformata in quell’altra sostanza (ad 

esempio una sostanza utilizzata come solvente). 

Gli esempi 1 - 4 riportati di seguito riguardano gli usi intermedi/non intermedi di una sostanza 

nel procedimento di fabbricazione di un’altra sostanza. 

Esempio 1: sostanze utilizzate come reagenti - uso intermedio 

Descrizione del caso (uso del reagente) 

Il trifenilmetanolo viene fabbricato dalla società X secondo una reazione di Grignard utilizzando 

magnesio, bromobenzene e benzofenone come reagenti. In questo processo viene prima fatto 

reagire il magnesio con il bromobenzene per ottenere il fenilmagnesio bromuro. 

 

Il reattivo di Grignard così formatosi per mezzo di questa reazione iniziale non viene isolato dal 

reattore, ma viene fatto reagire ulteriormente con il benzofenone. Il risultato di questa seconda 

reazione è il trifenilmetanolo. 

 

Il magnesio, il bromobenzene e il benzofenone vengono prodotti dalla società Y nel suo 

stabilimento chimico. Tali sostanze vengono prodotte e conservate in condizioni controllate per 

evitare l’esposizione dei lavoratori e dell’ambiente e vengono consegnate allo stabilimento della 

società X con un camion a rimorchio. Vengono trasportate e conservate in recipienti pressurizzati 

con gas inerte (azoto) per evitare rilasci nell’atmosfera. Le operazioni di carico e scarico vengono 

verificate automaticamente da una sala di controllo e l’intervento manuale è necessario 

esclusivamente per collegare il rimorchio al sistema di carico. La trasformazione chimica avviene 

in un reattore per lavorazione a lotti. Il carico e lo scarico del reattore vengono effettuati 

automaticamente; dopo la sintesi, il trifenilmetanolo viene trasferito in un recipiente apposito e 

ulteriormente depurato. I serbatoi di stoccaggio, le attrezzature di reazione e il sistema di 

consegna sono ubicati in un sito industriale. 

Analisi normativa 

In questo esempio si possono identificare tre gruppi di sostanze: 

1) i reagenti della prima reazione (magnesio e bromobenzene); 

2) il prodotto della prima reazione, che è a sua volta un reagente della seconda reazione 

(fenilmagnesio bromuro); 

3) l’altro reagente della seconda reazione (benzofenone). 



 Guida alle sostanze intermedie 

Versione 3.1 – Gennaio 2023 

 

 55 

 

 

Prima condizione (fabbricazione e uso con la finalità della trasformazione) 

Magnesio e bromobenzene 

➔ La trasformazione in un’altra sostanza è l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione 

della sostanza? 

Sì, il bromobenzene e il magnesio vengono fabbricati per essere trasformati in 

fenilmagnesio bromuro e, infine, in trifenilmetanolo. 

➔ La sostanza è stata effettivamente trasformata in un’altra? 

Sì, il bromobenzene e il magnesio vengono trasformati in fenilmagnesio bromuro e, 

infine, in trifenilmetanolo. 

➔ L’identità dell’altra sostanza è nota? 

Sì, la sostanza è il fenilmagnesio bromuro. L’identità è chiara. 

Fenilmagnesio bromuro 

➔ La trasformazione in un’altra sostanza è l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione 

della sostanza? 

Sì, il fenilmagnesio bromuro viene fabbricato per essere trasformato in 

trifenilmetanolo. 

➔ La sostanza è stata effettivamente trasformata in un’altra? 

Sì, il fenilmagnesio bromuro viene effettivamente trasformato in trifenilmetanolo. 

➔ L’identità dell’altra sostanza è nota? 

Sì, la sostanza è il trifenilmetanolo. L’identità è chiara. 

Benzofenone 

➔ La trasformazione in un’altra sostanza è l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione 

della sostanza? 

Sì, il benzofenone viene fabbricato per essere trasformato in trifenilmetanolo. 

➔ La sostanza è stata effettivamente trasformata in un’altra? 

Sì, il benzofenone è stato effettivamente trasformato in trifenilmetanolo. 

➔ L’identità dell’altra sostanza è nota? 

Sì, la sostanza è il trifenilmetanolo. L’identità è chiara. 

Tutte le sostanze coinvolte nella prima e nella seconda reazione della sintesi del 

trifenilmetanolo sono state fabbricate al fine di essere trasformate in un’altra sostanza. 

Tuttavia, fra queste sostanze il fenilmagnesio bromuro non è isolato, poiché la sua 

fabbricazione e la trasformazione avvengono nelle condizioni descritte nell’articolo 3, 

paragrafo 15, lettera a), del regolamento REACH; detto regolamento non si applica all’uso 

di questa sostanza come sostanza intermedia non isolata. Pertanto non è necessario valutare 

se i suoi usi siano confinati mediante dispositivi tecnici (seconda condizione) e se la sostanza 

sia confinata ad un ambiente controllato (terza condizione). 

Seconda condizione (contenimento tramite mezzi tecnici in un processo chimico 

denominato «sintesi») 

Magnesio, bromobenzene e benzofenone. 

➔ La trasformazione della sostanza in un’altra avviene nell’ambito di un processo 

chimico? 

Sì, il magnesio e il bromobenzene vengono utilizzati nella prima reazione, mentre il 

benzofenone viene utilizzato nella seconda. 

➔ Tale processo chimico è una sintesi? 

Sì. Queste reazioni chimiche costituiscono tutte, complessivamente, la sintesi del 

trifenilmetanolo. 

➔ Mentre i reagenti vengono trasportati, le apparecchiature garantiscono che la 

sostanza sia confinata sia presso il sito di fabbricazione che durante il suo trasporto, 

nonché presso il sito in cui viene trasformata in un’altra sostanza? 

Sì, si utilizzano apparecchiature apposite per il confinamento dei reagenti durante la 

produzione, il carico, il trasporto, lo scarico e il loro utilizzo nella sintesi del 

trifenilmetanolo. Si impiegano dispositivi tecnici per il confinamento della sostanza 
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intermedia in tutte le fasi, dalla fabbricazione fino all’uso finale, per ridurre al minimo 

i rischi per la salute umana e l’ambiente. 

Terza condizione (confinamento a un ambiente controllato) 

Magnesio, bromobenzene e benzofenone. 

➔ La sostanza è tenuta confinata alle apparecchiature durante la trasformazione chimica 

in un’altra sostanza? 

Sì, il magnesio, il bromobenzene e il benzofenone vengono tenuti confinati alle 

apparecchiature nel corso di tutta la sintesi del trifenilmetanolo. 

➔ La sostanza è tenuta confinata al sito in cui ha luogo la trasformazione chimica? 

Sì, il magnesio, il bromobenzene e il benzofenone vengono tenuti confinati all’interno 

di un sito industriale. 

➔ La sostanza rimane confinata a un ambiente controllato (per evitare l’esposizione per 

l’uomo e per l’ambiente) se viene rimossa dalle apparecchiature durante la 

trasformazione chimica? 

Dato non disponibile: la sostanza intermedia non viene rimossa dalle apparecchiature 

durante la trasformazione chimica. 

Conclusione 

Il fenilmagnesio bromuro è una sostanza intermedia non isolata utilizzata per fabbricare 

trifenilmetanolo. Sia il magnesio che il bromobenzene sono sostanze intermedie isolate 

trasportate che si utilizzano per fabbricare fenilmagnesio bromuro. Infine, il fenilmagnesio 

bromuro è una sostanza intermedia isolata trasportata che si utilizza per fabbricare 

trifenilmetanolo. In questo procedimento specifico, tutte le sostanze intermedie isolate 

trasportate soddisfano le tre condizioni stabilite dalla Corte di giustizia. Tuttavia, se il magnesio 

o il bromobenzene presentano altri usi oltre a quello intermedio, l’esenzione prevista per gli usi 

intermedi non si applica a tali altri usi. 

Esempio 2: sostanze utilizzate come catalizzatori – uso non intermedio 

I catalizzatori sono sostanze utilizzate nei processi chimici per modificare la velocità delle reazioni 

chimiche. Nel processo di sintesi di nuove sostanze, i catalizzatori si possono disperdere nel 

corso della stessa fase (tipicamente liquida o gassosa) come reagenti (catalisi omogenea) o in 

fasi diverse (catalisi eterogenea). Al termine del processo chimico, un catalizzatore può essere 

separato dalla nuova sostanza (ed eventualmente recuperato, rigenerato e riutilizzato) o può 

essere presente alla fine come impurezza nella nuova sostanza. In tutti i casi una sostanza usata 

come catalizzatore nella sintesi di un’altra sostanza non viene trasformata a sua volta nell’altra 

sostanza. 

Descrizione del caso (utilizzo di una sostanza come catalizzatore) 

L’acido p-toluensolfonico è utilizzato dalla società Z come acido catalizzatore nella fabbricazione 

di esteri a partire da acidi carbossilici e alcoli. La reazione segue questo schema generale: 

 

Per quanto questa possa sembrare una reazione semplice (sostituzione di OH con OR), occorre 

seguire alcune fasi per ottenere la sostanza finale. Durante la sintesi il catalizzatore partecipa 

alla reazione, ma al termine di quest’ultima viene recuperato e rigenerato e non viene 
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trasformato a sua volta nella nuova sostanza ottenuta dalla sintesi (ossia l’estere). 

I reagenti e i catalizzatori sono prodotti da altre società e trasportati alla società Z all’interno di 

contenitori sigillati che vengono conservati in una specifica area di stoccaggio. La sintesi degli 

esteri avviene all’interno di apparecchiature apposite. Le fasi principali del processo sono i) il 

carico dei reagenti (acido carbossilico e alcole) e del catalizzatore (acido p-toluensolfonico), ii) la 

sintesi, iii) lo scarico dei prodotti sintetizzati (esteri) e del catalizzatore assunto, iv) la bonifica e 

lo stoccaggio dei prodotti della reazione, v) la bonifica del catalizzatore e vi) il recupero del 

catalizzatore. 

Analisi normativa (uso del catalizzatore) 

Prima condizione (fabbricazione e uso con la finalità della trasformazione) 

Acido p-toluensolfonico. 

➔ La trasformazione in un’altra sostanza è l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione 

della sostanza? 

No, l’acido p-toluensolfonico non viene fabbricato al fine di essere trasformato in un’altra 

sostanza (vale a dire gli esteri), bensì al fine di accelerare la trasformazione degli acidi 

carbossilici in esteri. 

➔ La sostanza è stata effettivamente trasformata in un’altra? 

No, l’acido p-toluensolfonico non viene trasformato in un’altra sostanza. Il catalizzatore 

viene recuperato al termine del processo. 

➔ L’identità dell’altra sostanza è nota? 

Dato non disponibile: l’altra sostanza non è formata a partire dall’acido p-toluensolfonico. 

Conclusione 

L’uso dell’acido p-toluensolfonico come catalizzatore nella sintesi di esteri da acidi organici e 

alcoli non è un uso intermedio, poiché questa sostanza non viene trasformata in un’altra. 

Pertanto, la prima delle tre condizioni per le sostanze intermedie non è soddisfatta. In questo 

caso specifico, l’analisi delle altre condizioni non è necessaria. 

In generale, l’uso di una sostanza come catalizzatore nella sintesi di un’altra sostanza non 

costituisce un uso intermedio ai sensi del regolamento REACH perché il catalizzatore non viene 

impiegato per essere trasformato a sua volta nella sostanza sintetizzata, indipendentemente dal 

fatto che venga recuperato o meno al termine del processo. 

 

Esempio 3: sostanze utilizzate come agente di processo - uso non 

intermedio 

Gli agenti di processo possono essere aggiunti in qualsiasi fase durante il processo di 

fabbricazione di una sostanza, ivi compresa la fase di sintesi, al fine di ottimizzare l’ambiente 

fisico-chimico del mezzo di reazione. 

Tra gli esempi figurano agenti di dispersione, modificatori di viscosità, lubrificanti, agenti 

antistatici ecc. Gli agenti di processo possono reagire (o meno) durante l’uso e sono recuperabili 

(o meno) dopo la sintesi. I residui degli agenti di processo impiegati durante la sintesi di una 

sostanza possono essere presenti, come impurità, nella sostanza fabbricata. 

 

Descrizione del caso (utilizzo di una sostanza come agente di processo) 

La società YZ utilizza la sostanza A e la sostanza B per fabbricare la sostanza C. La sostanza D 

(agente di processo) viene impiegata durante la sintesi chimica per ridurre la viscosità dei mezzi 

di reazione e facilitare così l’ulteriore bonifica della sostanza C. 

Dopo la sintesi, i prodotti della reazione vengono bonificati per separare la sostanza C dai residui 

della produzione. I residui che contengono la sostanza D vengono raccolti e smaltiti come rifiuti. 
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I reagenti e gli agenti di processo sono fabbricati da altre società, consegnate allo stabilimento 

all’interno di fusti sigillati che sono collegati a una stazione di carico dedicata e utilizzati 

all’interno di apparecchiature apposite. 
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Analisi normativa (uso di una sostanza come agente di processo) 

Prima condizione (fabbricazione e uso con la finalità della trasformazione) 

Sostanza D 

➔ La trasformazione in un’altra sostanza è l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione 

della sostanza D? 

No, la sostanza D (agente di processo) non è fabbricata al fine di essere trasformata in 

un’altra sostanza, bensì al fine di ridurre la viscosità del mezzo di reazione durante la 

sintesi di un’altra sostanza. 

➔ La sostanza è stata effettivamente trasformata in un’altra? 

No, la sostanza D non viene trasformata a sua volta in un’altra sostanza. La sostanza X 

è raccolta come residuo di reazione al termine del processo e smaltita come rifiuto. 

➔ L’identità dell’altra sostanza è nota? 

Dato non disponibile: l’altra sostanza non è formata a partire dalla sostanza D. 

Conclusione 

Un agente di processo viene fabbricato per essere utilizzato (e viene effettivamente utilizzato) 

in un processo di sintesi al fine di ottimizzare l’ambiente fisico-chimico del mezzo di reazione. 

L’agente non viene trasformato a sua volta in un’altra sostanza; pertanto la prima delle tre 

condizioni per le sostanze intermedie non è soddisfatta. Gli agenti di processo non sono prodotti 

né utilizzati per essere trasformati a loro volta in un’altra sostanza e la sostanza fabbricata non 

è formata a partire dall’agente di processo. Perciò il loro uso non è un uso intermedio. 

 

Esempio 4: uso di sostanze contenute in miscele - uso intermedio 

Le sostanze possono essere miscelate con altre sostanze prima di essere utilizzate come sostanze 

intermedie. La fase di miscelazione può avvenire direttamente all’interno delle apparecchiature 

(per esempio un reattore chimico) dove la sintesi ha luogo, o può far parte di una fase del 

processo anteriore alla sintesi (una miscela viene preparata all’interno di un apparecchio 

apposito). In quest’ultimo caso si ritiene che il quantitativo di tale miscela utilizzato nella sintesi 

di un’altra sostanza costituisca parte della sostanza intermedia, mentre il quantitativo della 

miscela utilizzato per altre finalità non ne fa parte. 

Descrizione del caso (utilizzo di una sostanza contenuta in una miscela) 

La società XYZ fabbrica idrossido di sodio in un impianto chimico dove la sostanza è tenuta 

confinata durante la fabbricazione e lo stoccaggio. L’idrossido di sodio è venduto alla società Y e 

trasportato in un altro sito, dove viene utilizzato come reagente per fabbricare acetato di sodio. 

La società Y diluisce l’idrossido di sodio nell’acqua prima di impiegarlo per fabbricare acetato di 

sodio. La fase di diluizione dell’idrossido di sodio in acqua avviene in un recipiente apposito; la 

sostanza diluita viene caricata nel recipiente di reazione, dove si svolge la sintesi dell’acetato di 

sodio, che viene poi trasferito in un serbatoio di stoccaggio. I recipienti di reazione sono 

totalmente isolati e pressurizzati con gas inerte. I recipienti di stoccaggio sono dotati di una 

copertura di azoto per evitare rilasci nell’ambiente. Il carico, lo scarico e il trasferimento di tutte 

le sostanze si svolgono all’interno di tubazioni isolate attraverso pompe di trasferimento sigillate. 

Tutte le operazioni avvengono automaticamente; i parametri di reazione e di trasferimento sono 

verificati da una sala di controllo a distanza. L’intervento manuale si limita alla manutenzione e 

alla pulizia periodica delle attrezzature. 

Prima condizione (fabbricazione e uso con la finalità della trasformazione) 

Idrossido di sodio 

➔ La sostanza è stata fabbricata con la finalità di essere trasformata in un’altra sostanza? 

Sì, l’idrossido di sodio viene fabbricato per essere trasformato in acetato di sodio. 

➔ La sostanza è stata effettivamente trasformata in un’altra? 

Sì, l’idrossido di sodio viene trasformato in acetato di sodio. 

➔ L’identità dell’altra sostanza è nota? 
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Sì, l’altra sostanza è l’acetato di sodio. L’identità è chiara. 

 

Seconda condizione (contenimento tramite mezzi tecnici in un processo chimico 

denominato «sintesi») 

L’idrossido di sodio viene fabbricato in un unico sito e trasportato in un altro sito, dove è 

utilizzato nella sintesi dell’acetato di sodio (sostanza intermedia isolata trasportata) 

➔ La trasformazione della sostanza in un’altra avviene nell’ambito di un processo chimico 

(sintesi) e le apparecchiature specifiche al cui interno si svolge la sintesi corrispondono 

alle apparecchiature descritte all’articolo 3, paragrafo 15, lettera a)? 

Sì, nella sintesi dell’acetato di sodio a partire dall’idrossido di sodio si utilizzano un 

recipiente di reazione e tubazioni apposite di carico e scarico. 

➔ Le apparecchiature garantiscono che la sostanza sia confinata sia presso il sito di 

fabbricazione che durante il suo trasporto, nonché presso il sito in cui viene trasformata 

in un’altra sostanza? 

Sì, l’idrossido di sodio è tenuto confinato in tutte le fasi del suo ciclo di vita: presso il sito 

di fabbricazione, durante il trasporto e presso il sito in cui viene utilizzato per essere 

trasformato in acetato di sodio. Nella sintesi dell’acetato di sodio vengono utilizzate 

apparecchiature dedicate. Si impiegano mezzi tecnici per il confinamento della sostanza 

intermedia in tutte le fasi del processo: carico, trasporto, diluizione e sintesi per ridurre 

al minimo i rischi per la salute umana e l’ambiente. 

Terza condizione (confinamento a un ambiente controllato) 

Idrossido di sodio 

➔ La sostanza è tenuta confinata alle apparecchiature durante la trasformazione chimica in 

un’altra sostanza? 

Sì, l’idrossido di sodio rimane confinato alle apparecchiature durante la sintesi dell’acetato 

di sodio. 

➔ La sostanza è tenuta confinata al sito in cui ha luogo la trasformazione chimica? 

Sì, il processo chimico avviene all’interno di apparecchiature dedicate in un sito 

industriale. 

➔ La sostanza rimane confinata a un ambiente controllato (per evitare l’esposizione per 

l’uomo e per l’ambiente) se viene rimossa dalle apparecchiature durante la 

trasformazione chimica? 

Sì, la sostanza non viene rimossa dalle apparecchiature durante la trasformazione 

chimica. 

Conclusione 

L’uso dell’idrossido di sodio nella fabbricazione dell’acetato di sodio è un uso intermedio. Il 

processo di produzione dell’acetato di sodio implica diverse fasi, tra cui la diluizione con acqua; 

quest’ultima fase è funzionale alla sintesi dell’acetato di sodio a partire dall’idrossido di sodio. 
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A4.4.2 Uso di sostanze nella produzione e/o nel trattamento di articoli 

Una sostanza può essere impiegata dal fabbricante stesso o da un utilizzatore a valle nella 

produzione o nel trattamento di articoli. Ai sensi della definizione di cui all’articolo 3, paragrafo 3, 

del regolamento REACH, un articolo è «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». Gli articoli sono soggetti a disposizioni specifiche a norma del 

regolamento REACH se contengono sostanze estremamente preoccupanti (SVCH) o sostanze 

soggette a restrizione. 

Ai sensi dell’articolo 3, paragrafo 15, del regolamento REACH, l’obiettivo di utilizzare una 

sostanza come sostanza intermedia deve consistere nella sua trasformazione in un’altra 

sostanza. Tale trasformazione deve avvenire nell’ambito di un processo chimico che richiede 

dispositivi tecnici (sintesi) che permettono la fabbricazione della sostanza in quanto tale. 

Qualsiasi altro utilizzo che non soddisfi questi requisiti (ad esempio l’uso di una sostanza per 

produrre un articolo) non può costituire un uso intermedio, indipendentemente dal fatto che la 

sostanza venga chimicamente trasformata o meno (cfr. la sezione A4.3 per ulteriori 

considerazioni). 

Esempio 5: sostanza utilizzata nella produzione di elettrodi nelle 

batterie – uso non intermedio 

Nelle tecnologie per le batterie vengono impiegate sostanze per fabbricare il «materiale attivo» 

del catodo (l’elettrodo positivo) e dell’anodo (l’elettrodo negativo). Il materiale attivo viene 

incorporato in un substrato meccanico per produrre un elettrodo (un articolo). Questi elettrodi 

vengono poi assemblati con gli altri componenti delle batterie (elettronica inclusa) per realizzare 

una batteria completa (un articolo complesso). 

Descrizione del caso (utilizzo di una sostanza nella produzione di articoli) 

La società A fabbrica la sostanza X, che viene venduta alla società B (produttrice di batterie) e 

trasportata nel sito di quest’ultima per essere utilizzata nella produzione di batterie. 

Presso il sito della società B si effettua un trattamento termico della sostanza X a una 

temperatura tale da impedire la decomposizione della sostanza. Il trattamento comporta il 

riscaldamento della sostanza X, mantenendo una temperatura adeguata per un lasso di tempo 

opportuno, e poi il raffreddamento. In tal modo si verificano cambiamenti nelle proprietà 

fisiche/meccaniche (in particolare della duttilità e della durezza). 

Una volta completato il processo, la sostanza X viene modellata nella forma desiderata per 

produrre elettrodi che sono successivamente utilizzati nella produzione di batterie. 

Analisi normativa 

Prima condizione (fabbricazione e uso con la finalità della trasformazione) 

Sostanza X 

➔ La trasformazione in un’altra sostanza è l’obiettivo perseguito durante la fabbricazione 

della sostanza? 

No, la sostanza X non è fabbricata al fine di essere trasformata in un’altra sostanza. 

➔ La sostanza è stata effettivamente trasformata in un’altra? 

No, durante il processo di produzione dell’elettrodo, la sostanza X rimane tale, sebbene 

la sua struttura sia stata fisicamente alterata. 

➔ L’identità dell’altra sostanza è nota? 

Dato non disponibile. Non c’è un’altra sostanza. 
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Conclusione 

L’impiego della sostanza X nella produzione di elettrodi nelle batterie non è un uso intermedio, 

perché la sostanza non viene fabbricata né usata al fine di essere trasformata in un’altra 

sostanza, né viene trasformata in un’altra sostanza durante l’utilizzo. Pertanto, la prima delle tre 

condizioni per gli usi intermedi non è soddisfatta. Il trattamento termico della sostanza X 

comporta una modifica strutturale della medesima, causando un’alterazione di alcune delle sue 

proprietà meccaniche (duttilità e durezza) che permette di modellarla fino a raggiungere una 

particolare forma (per l’elettrodo). 

Nota: quando una sostanza diventa un articolo o una parte di un articolo in seguito a un 

trattamento specifico, si possono applicare le prescrizioni previste dal regolamento REACH in 

materia di sostanze contenute in articoli. La guida dell’ECHA per le sostanze contenute in 

articoli (28) fornisce chiarimenti su quali siano tali prescrizioni e su come soddisfarle. 

 

 

 

 
(28) https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c 

https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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