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Analisi Desk 
• Pubblicazioni scientifiche  
• Report di settore 
• Report progetti EU 
• Documenti legislativi 

Interviste 
• Protocollo di intervista IT/EN 
• Con esperti tecnici/scientifici 
• Con esperti di legislazione 

Policy recommendations 
 
 

Analisi dello 
stato dell’arte 

Conferma e 
integrazione 

Elaborazione 
Proposte 

Metodi di ricerca 

Report progetto Nanobond 



Fonti consultate: sintesi 
Livello 

Sovranazionale 

Livello nazionale 

Livello locale 

LIVELLO 
EUROPEO 

ITALIA, Stati 
Membri e extra- 
UE 
Livello 
Regionale 

Fonti analizzate 

37 Articoli pubblicati su riviste internazionali  

10 Progetti Europei su nanomateriali 

40 Atti legislativi Europei  

16 Atti legislativi Italiani 

10 Report scientifici di rilevanza internazionale 



Fonti consultate: esempio 



Risultati 



1. Regolamento REACH, CLP e nanomateriali 

Il regolamento (CE) n. 1907/2006 REACH 2006 concernente la 
registrazione, la valutazione, l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze 
chimiche. Regolamento CLP n. 1272/2008 relativo alla classificazione, 
all'etichettatura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele: 
 

 al momento, non esistono nel Regolamento REACH e nel Regolamento 
CLP disposizioni che si riferiscano in modo esplicito ai nanomateriali, 
tuttavia entrambi i regolamenti sono stati giudicati come applicabili 
anche ai nanomateriali in quanto definibili come “sostanza” secondo la 
definizione di “sostanza” inclusa nel Regolamento Reach e nel 
Regolamento CLP, la quale non fa riferimento a dimensioni, forma o 
stato fisico; 

 

A settembre 2015 ECHA aveva già ricevuto e perso cinque ricorsi contro 
due decisioni di valutazione per i nanomateriali. Questi ricorsi hanno 
contestato ad ECHA le basi legali per richiedere informazioni sui 
nanomateriali in una situazione in cui non esiste alcun requisito specifico 
per i nanomateriali nel regolamento REACH. 
 
 

Il rapporto fra REACH e NM è una situazione in divenire. Commissione (JRC), ECHA (EU 
Chemical Agency), Nanomaterial Working Group (NMWG) stanno lavorando sull’integrazione 
dei due temi e su azioni che permettano maggiore chiarezza dell’applicazione del regolamento 
REACH. 



Abbiamo analizzato la normativa relativa ad alcuni settori/prodotti dove i 
nanomateriali vengono utilizzati: Prodotti alimentari e mangimi; Prodotti 
biocidi e fitosanitari; Prodotti cosmetici; Dispositivi medici; Prodotti 
farmaceutici 

2. Normative verticali 



Normativa EU analizzata 

3. Normativa ambientale EU e Italiana 



Normativa italiana analizzata 

3. Normativa ambientale EU e Italiana 



Risultati analisi normativa ambientale EU e italiana: 
 
 

Esiste un rilevante vuoto normativo relativo ai nanomateriali 
nella normativa ambientale 

 
 

Questo significa ad esempio che: 
 Rifiuti: non esiste nessuna distinzione nella classificazione dei 

rifiuti speciali e domestici qualora essi contengano o meno NM; 
 Rifiuti: non esiste nessuna distinzione sui criteri di ammissibilità o 

meno in discarica o in incenerimento: 
 Scarichi idrici/qualità acque: le attuali normative e modalità di 

monitoraggio degli inquinanti non sono in grado di verificare la 
presenza di NM nelle acque reflue, stessa cosa per quanto riguarda 
la qualità delle acque sotterranee e ad uso potabile; 

 Emissioni in atmosfera/qualità dell’aria: l’emissione in atmosfera di 
naomateriali e il loro monitoraggio non è normata. 

 

3. Normativa ambientale EU e Italiana 



Il vuoto normativo persiste nonostante gli inviti della Risoluzione del 
Parlamento Europeo del 24 Aprile 2009: 
 
European Parliament resolution of 24 April 2009 on regulatory aspects of 
nanomaterials 2008/2208(INI) 

3. Normativa ambientale EU e Italiana 



Vista la mancata regolamentazione a livello EU alcuni Paesi 
Membri si stanno muovendo con iniziative autonome. 
 
 
Con appositi decreti Francia (2012), Belgio (2014), Danimarca 
(2014) hanno istitutito registri nazionali sui nanomateriali. 
 
 
I diversi registri nazionali non hanno lo scopo di limitare 
l’utilizzo di tutti o specifici nanomateriali, o di regolarne gli 
adempimenti connessi con la legislazione ambientale, piuttosto 
quello di raccogliere informazioni e monitorare l’utilizzo di tali 
sostanze  

4. Iniziative a livello di singoli Stati Membri 



Conferma i risultati del nostro studio? 
Quali le cause di questo vuoto normativo?  

Quali le possibili soluzioni future? 

Lo abbiamo chiesto a esperti del settore! 



Interviste esperti 

Lynn L. Bergeson (USA) 
 
MANAGING PARTNER 
B E R G E S O N  &  C A M P B E L L   P C 
2200 Pennsylvania Avenue, N.W. Suite 
100W | Washington, D.C. 20037 

Confermo l’esistenza del gap sulla normativa ambientale e NM, questo è solo un 
esempio, altri casi sono la biologia sintetica e le biotecnologie. Questi gap 
devono essere colmati al più presto per garantire una gestione sicura dei 
nanomateriali. 
 

In USA esiste una situazione simile. L’EPA imposto qualche adempimento su 
emissioni in atmosfera nel Clean Air Act, ma ad esempio su scarichi idrici e 
qualità delle acque siamo molto indietro 
 

La causa principale è che il sistema di legiferazione è più lento dell’evoluzione 
tecnologica. L’innovazione arriva prima ed è più veloce della capacità di 
identificare i rischi che le nuove tecnologie possono creare. 
 

Una possibile soluzione potrebbe essere il far leva sulla regolamentazione 
volontaria 



Interviste esperti 

Andrej Kobe 
 
European Commission, DG Environment 
 
Policy officer, Chemicals Unit, in charge of 
NM 

E’ vero che i nanomateriali non sono esplicitamente menzionati nella 
legislazione. Noi guardiamo ai nanomateriali come chemicals e come altri 
chemicals anche se non sono esplicitamente citati,  requisiti dei chemicals si 
applicano a essi. 
 
Una delle cause è la non c’è certezza sulla valutazione del rischio associata ai 
nanomateriali. Nella valutazione di rischio della Commissione non è arrivata a 
conclusioni che dicono che ci sia un incremento di pericolo legato ai 
nanomateriali tal quali 
 
Non possiamo ipotizzare in anticipo che c’è un rischio perchè c’è uso di 
nanomateriali. 
 
La soluzione è adeguare il REACH ai nanomateriali. CI stiamo lavorando, il 
lavoro è lungo, ci aspettiamo di raggiungere i primi risultati all’inizio del 2018 
 



Interviste esperti 

Otto Linher 
 
European Commission, DG Growth 
 
Responsabile per 5 anni per la Commissione 
sulla revisione normativa per i NM. 
Attualmente si occupa del registro sui NM. 

La questione sui nanomateriali è distorta nella percezione pubblica. 
 
Esiste un po’ di esagerazione in termini di percezione del rischio dei 
NM nei prodotti. 
 
La questione della normativa deve essere risolta con un controllo dei 
NM alla fonte, quindi mediante la modifica del REACH e dei suoi 
allegati. 
 
Non penso che l’inserimento di valori limiti per le emissioni in aria o in 
acqua potrebbe risolvere la situazione. 
 



1. Esiste un vuoto normativo nella legislazione ambientale. 
 

2. Una delle cause più citate di questo vuoto normativo 
sembra essere l’incertezza legata alla valutazione del 
rischio connessa con in nanomateriali. 
 

3. Non esiste accordo sulla possibilità di applicare il principio 
di precauzione per provvedere alla legiferazione in materia. 
A tal proposito si ricorda che ilricorso al principio di precauzione è 
giustificato solo quando riunisce tre condizioni: 1.l'identificazione 
degli effetti potenzialmente negativi; 2. la valutazione dei dati 
scientifici disponibili; 3. l'ampiezza dell'incertezza scientifica. 
 

4. Il prossimo aggiornamento del REACH e del Regolamento 
CLP (e quindi la classificazione o meno dei NM come sostanza 
pericolosa) potrebbe comportare evoluzioni normative 
importanti (es. normativa sui rifiuti)  

Conclusioni 
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