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La situazione dopo la pre-registrazione:

AN

ca. 143.000 sostanze pre-registrate (pre-SIEF)
65.000 entita legali (ca. 4000 italiane)

9000 sostanze stimate in registrazione al 2010
2072 SIEF con LR notificato

ca. 270 consorzi attivi
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Nuovi Ruoli:
e SIEF Formation Facilitator (SFF)
e Lead Registrant

v" Nuove Terminologie:
e Pre-SIEF
o SIEF
e Metodologia “SIEF Codes”
e Joint submission




Scopo del SIEF

Un SIEF non e né un’entita legale né un consorzio, ma un forum

per condividere dati e altre informazioni su una determinata sostanza.

E’ prevista la formazione di un SIEF per ogni sostanza pre-registrata
con la stessa identita chimica per (Articolo 29):

=» Facilitare la condivisione dei dati ai fini della registrazione,
evitando cosi la duplicazione degli studi;

=» accordarsi sulla classificazione ed etichettatura delle sostanze
interessate quando vi € una differenza di classificazione ed
etichettatura della sostanza tra i dichiaranti potenziali.




Distribuzione dei partecipanti nei pre-SIEF
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Una proposta dell’'industria: “"SIEF CODES”

SIEF Leadership Team (SLT)

| am a major manufacturer/importer
Leading | will (co)-lead and drive the registration to completion

| am registering and | may be actively involved
| will receive a SIEF progress report, an invoice and an

Involved ..
invitation to comment

| have the intention to register this substance
Passive | will receive a SIEF progress report and an invoice

| have no intention to register nor to spend money
Dormant | do not wish to receive any communications nor invoice

La scelta della categoria di appartenenza puo essere modificata in ogni momento




La campagna di sensibilizzazione dell’ECHA

The clock
is ticking

= Invio di una email di sollecito per chi ha scadenza 2010
= Organizzazione di webinars mensili per Lead Registrant
= Seminario per LR: 11 settembre 2009

= Organizzazione di un FORUM

= Predisposizione di una piattaforma di comunicazione on-line

per facilitare la comunicazione ECHA- LR

I LR sono invitati a notificare di aver assunto il ruolo di LR
all’ECHA mediante il form disponibile al seguente link:
http://echa.europa.eu/sief/form_Ir/form_Ir_en.asp

___________________________________________________________________________________________________________________________




SIEF — Alcune criticita

v' valutazione identicita sostanza (1° dicembre ws del’'ECHA)
v' gestione operazioni nei SIEF (es. split/merger in piu SIEF)
v’ notifica di piu LR in uno stesso SIEF

v diffidenza verso gli altri membri SIEF

v' numero elevato di partecipanti

v/ mancanza di chiarezza sul ruolo e le responsabilita del LR
v' problemi nei SIEF sostanza / intermedio (2 dossier separati)

v’ incertezza su sostanze in esenzione (mancanza LG definitiva

dell’Allegato V e sostanze di recupero )




I Consorzi

e Il termine “Consorzio” non deriva da una definizione contenuta
nel REACH

e Non esiste una equivalenza tra SIEF e Consorzi, anzi esiste una
sostanziale differenza: i primi obbligatori, i secondi facoltativi

e Non esiste una legislazione di riferimento, né di matrice
comunitaria, né nazionale

e Non si tratta, quindi, dei Consorzi previsti nel diritto italiano

e Difficile inquadrare giuridicamente queste forme di collaborazione
tra imprese

e Per tentare di farlo ci si puo riferire alla prassi in atto a livello
comunitario




Le necessita dell’industria

The clock
v Pubblicazione delle LG definitive: isticking
> Allegato V
> Rifiuti - Recupero
» Intermedi (misure di gestione del rischio)

» Appendice R12 della LG CSA/CSR

v Pubblicazione di:
> Revisione allegato II (SDS)
> Revisione allegato XIII (criteri PBT)

v Attesa di:
» Strumenti per predisporre CSR in IUCLID5 (Chesar)

> “Estimation tools” per la classificazione del rischio compatibili
con IUCLID5 (ECETOC-TRA?, EUSES?)

» Versione 5.2 di IUCLID (con aggiornamento descrittori usi,
C&L secondo CLP, ....)



