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«HISTORY» DELLA CONDIVISIONE DEI DATI 

17 Settembre 2003 

30 dicembre 2006 

5 gennaio 2016 



Per capire i meccanismi della 
CONDIVISIONE DEI DATI si deve 
analizzare questi tre documenti 



Art. 27 - REACH 

Art. 11(1) - REACH 

L’Autonomia delle aziende nei SIEF e la non chiarezza in 
certe terminologie (…obiettivo, trasparente e non 
discriminatorio) ha portato a situazioni complicate nei 
primi anni di registrazione. 

consideranda 

Il «DATA SHARING» PREMESSE 



Non c’è la Joint 
Submission 

Non c’è la 
condivisione dei dati 
in modo trasparente 
e non discriminatorio 

Confidentiality agreement 



Entra in vigore il 26 gennaio 2016 

IL NUOVO REGOLAMENTO 



DUE PRINCIPI FONDAMENTALI 

CONDIVISIONE DEI DATI TRASMISSIONE CONGIUNTA DELLE INFORMAZIONI 
Principio OSOR 

Art. 3 Art. 2 e 4 

[art. 3(1)]…spetta all'Agenzia garantire 

che tutti i dichiaranti della stessa sostanza 

siano associati nella stessa registrazione, 

a norma del regolamento in questione  

TOKEN 

LoA 

1 

2 

1 - Il Token permette di entrare nella Joint 
2 - La LoA certifica il diritto dell’utilizzo dei dati 



Dal 27 gennaio 2016 non è più 
possibile inviare un dossier di 
registrazione all’ECHA separatamente 
se esiste già una registrazione della 
stessa sostanza. 

Analogamente, NON è più possibile 
aggiornare un dossier di registrazione 
che era stato inviato individualmente 
qualora esista altra registrazione per 
la stessa sostanza. 

Se qualcuno dovesse inviare un dossier non in linea con la joint submission, lo stesso 
verrebbe «rigettato» alle «business rules check» in REACH-IT. Nello stesso tempo, però, 
verranno date chiare istruzioni per cooperare con i registranti esistenti in merito alla 
stessa sostanza. Tutto questo significa che l’azienda dovrà discutere con altri su: 
• identità della sostanza, 
• condivisione dei dati e dei relativi costi 
e successivamente potrà inviare la propria registrazione come parte di una joint 
submission.  

TRASMISSIONE COMUNE DEI DATI 

REACH-IT diventa una sorta di «tutor» per 
facilitare la Joint-Submission 



CONDIVISIONE DEI DATI 

(i) – Trasparenza 
 

Elenco per voce dei dati da condividere 
(trasmesso senza indebito ritardo) 

 
Un modello di condivisione dei costi, 
che comprende un meccanismo di 
rimborso.  
 
Documentazione annuale 

 

(i) – Equità e non discriminazione 
 

Condivide unicamente i costi delle 
informazioni che è tenuto a trasmettere 
ad ECHA  

Es. costi amministrativi relative alle 
proposte di sperimentazione (>100 
tpa); 

Es. costi del rapporto sulle sicurezza 
chimica (non richiesto <10 tpa) 

Meccanismo del Payback (rimborso) 

NB bisogna considerare la condivisione dei costi derivanti da eventuale decisione di 
valutazione di una sostanza conformemente all’art. 50 paragrafo 4 del REACH.  

Il dossier è «vivo» 
nel tempo sia per 
il LR che per il MR 



I dati (ed i costi) sono correlati alle quantità 

 dati         Allegato  CSR 

 esistenti  VII VIII IX X 

 

sostanze e intermedi non in SCC 

▪  ≥ 1000 t /anno          

▪  100-1000 t /anno          -  

▪  10-100 t /anno        - -  

▪  1-10 t /anno     - - - - 

 

intermedi in SCC 

▪  isolati e trasportati ≥ 1000 t /anno   - - - - 

▪  isolati e trasportati < 1000 t /anno  - - - - - 

▪  isolati in sito  - - - - - 

 

SCC = condizioni strettamente controllate 



Il nuovo regolamento si applica in modo retroattivo 

2010 – 2013 
REGISTRANTI  

Dal 26 gennaio qualsiasi 
membro del SIEF (che abbia o 
non abbia registrato) può 
chiedere la trasparenza dei costi 

2018 
NUOVO REGISTRANTI  

Può chiedere l’applicazione del 
nuovo regolamento e quindi 
chiedere la trasparenza 

Sostanza che viene registrata 
per la prima volta dopo il 26 
gennaio 2015 

Obbligo di applicazione del 
Regolamento 2016/9 

1-10 t 
10-

100 t 

100-

1000 t 

>1000 

t 

non 

CMR 

non 

R50/53 

2018 2018 2013 2010 

R50/53 2018 2018 2010 2010 

CMR 2010 2010 2010 2010 



LA RISOLUZIONE DELLE CONTROVERSIE DA PARTE DI ECHA 

• ECHA deve considerare ogni sforzo compiuto  
 

• Accesso ai dati quando la controversia riguarda la 
condivisione dei dati 
 

• Accesso alla trasmissione comune quando la 
controversia riguarda la selezione dei dati 



LA RISOLUZIONE DELLE CONTROVERSIE DA PARTE DI ECHA 

Senza assistenza legale e gratuita 
 

Accordo volontario durante la procedura 
 

Decisione favorevole: 
- Autorizzazione a far riferimento ai dati 
- Copia dei sommari esaurienti di studio 
- Token di accesso alla registrazione comune 

 
Decisione non favorevole: 

- Obbligo di proseguire le trattative 
- ECHA fornisce osservazioni 
- La richiesta può essere ripresentata 

Vantaggio 
soprattutto  
per le PMI 



SUPPORTO AI NUOVI SIEF 



Grazie per l’attenzione 


