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DISPOSITIVI MEDICI: PUBBLICATA LA NUOVA ISO 10993-

23 
E’ stata pubblicata la nuova ISO 10993-23 per valutare il potenziale di irritazione dei dispositivi medici. Una delle 
novità importanti introdotte è l’uso di sistemi in vitro per prevedere il potenziale di irritazione cutanea del 
dispositivo medico e dei suoi materiali costituenti. Inoltre, il documento specifica la procedura per la valutazione 
dei dispositivi medici e dei suoi costituenti in relazione alla loro capacità di produrre irritazione secondo la ISO 
10993-2 e ISO 10993-3. 
 
Per maggiori informazioni premere il pulsante sottostante 
  

  

GIAPPONE: ANNUNCIO DI 32 NUOVE SOSTANZE 
MUTAGENE 

link 
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Nel dicembre 2020, il Ministero della Salute, del Lavoro e del Welfare giapponese ha pubblicato due avvisi 
pubblici, annunciando un totale di 32 sostanze ritenute sostanze chimiche fortemente mutagene.  
27 di queste sostanze sono nuove sostanze chimiche notificate ai sensi della legge sulla salute e sicurezza sul 
lavoro e pubblicate tra il 2019 e il 2020, mentre le altre 5 sono sostanze chimiche esistenti secondo ISHL. 
Secondo le Linee Guida, nella produzione e manipolazione di queste sostanze, le aziende sono tenute ad 
adottare misure, come quelle riguardanti i dispositivi di protezione, la ventilazione e la formazione del personale, 
nonché l'indicazione di “forte mutagenicità per i microrganismi” sulle SDS e sulle etichette. Sono inoltre tenuti a 
preservare le informazioni del personale interessato (un periodo di conservazione consigliato è di 30 anni). 
 
Per maggiori informazioni premere il pulsante sottostante 
  

  

CINA: NUOVE IMPLEMENTAZIONI DELLE LINEE GUIDA PER 
L’UTILIZZO DELLE SOSTANZE CHIMICHE NEI PRODOTTI DI 

CONSUMO 

link 
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La SAC (Standardisation Administration of China) ha pubblicato le linee guida per l’uso e il controllo delle 
sostanze chimiche chiave nei prodotti di consumo, che entreranno in vigore il 1° giugno 2021.  
Il documento è formulato sulla base del Regolamento EU REACH. Sono inoltre inseriti standard nazionali di 
qualità e sulla sicurezza dei prodotti dei consumi, nonché regolamenti e standard internazionali sulla limitazione 
dell'uso di determinate sostanze chimiche nei prodotti di consumo, come EN71, una serie di standard europei 
di sicurezza dei prodotti che si applicano a tutti i giocattoli venduti nell'UE.  
Le Linee guida forniscono principi e raccomandazioni per l'uso e il controllo di sostanze chimiche chiave nei 
prodotti di consumo e si applicano ai beni di consumo, comprese parti, componenti, imballaggi, ecc. I prodotti 
soggetti a regolamentazione speciale, come alimenti, cosmetici e attrezzature speciali, non sono inclusi nel suo 
ambito di applicazione. 
  
Per maggiori informazioni premere il pulsante sottostante 
  

  

HSE: AGGIORNATA LA GUIDA SUI SISTEMI UTLIZZATI PER 
LA DISINFEZIONE DURANTE LA PANDEMIA 

link 
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La pagina riportata nel link sottostante contiene una guida sui sistemi utilizzati per difettare i locali durante la 
Pandemia da Covid-19. Vengono inoltre spiegate le tecniche di disinfezioni manuali, quelle per nebulizzazione 
o trattamento UV di locali e la normativa disinfettanti in UK.  
  
Per maggiori informazioni premere il pulsante sottostante 
  

  

EBB: POSIZIONE APERTA 

 

Per conto del nostro partner storico EBB, vi segnaliamo questa opportunità di lavoro per la posizione di 
Senior Technical & Regulatory Officier al seguente link. 
  
Per maggiori dettagli sulla posizione aperta premere qui  
  
  

link 
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KKIDIK (REACH TURCHIA): PROROGA PER LE 
PREREGISTRAZIONI (TARDIVE) ENTRO I PRIMI MESI DEL 

2021  
  

 

 

Nel 2017 la Turchia ha pubblicato e consolidato il testo del regolamento KKIDIK in merito alle sostanze chimiche 
che possono essere immesse nel proprio mercato nazionale. Lo schema adottatto ricalca in molte prescrizioni 
il regolamento REACH europeo, tanto da essere spesso denominato come REACH-Turchia. 
Una delle differenze significative è che esiste una sola scadenza di registrazione per tutte le fasce di 
tonnellaggio, fissata per il 31/12/2023. In questa fase è aperta la possibilità di effettuare le preregistrazioni 
entro il 31/12/2020; il governo turco sembra accettare le prereregistrazioni (tardive) fino al 31.12.2023.  
Inoltre sul portale KKS verrà inserito uno strumento per la preparazione dei CSR entro gli ultimi 4 mesi del 2021.
Come per il REACH EU, gli applicant devono essere delle legal entity turche. Le aziende non Turche che 
vogliono mantere il mercato dovranno nominare un OR (only Rapresentative) locale. RNI srl può offrire questo 
servizio. 
  
AGGIORNAMENTI SEA: 
E' stato aggiornato il Regolamento SEA CLP like, che inserisce 110 nuove sostanze all'Elenco Armonizzato di 
classificazione ed etichettatura" e nuove classificazioni di pericoli. Inoltre, solo i polimeri devono essere notificati 
e non i suoi ingredienti. 
Per maggiori informazioni premere qui 
  
Per maggiori informazioni contattateci a info@reachup.it 
 
 

link 
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AssICC ha siglato una convenzione con l’azienda associata RNI (ReachUp 
Regulatory Network Italy) srl, che offre consulenza in ambito di normative 
di prodotto per il mercato europeo ed extra europeo. 
Grazie all’accordo stipulato, tutte le aziende associate ad AssICC 
potranno usufruire di uno sconto del 10% sul catalogo di RNI srl. 
Per maggiori info visita la pagina web 
 

Da questo mese REACHUP SRL fornisce consulenza per import e export in tutto il mondo sul portale ITALIAN 
TRADE AGENCY. E' possibile accedere alla vetrina online ICE previa registrazione. 
Per accedere al link premere qui 
 

 

  
 

  

Pier Luigi Coz - Servizi di consulenza nell’ambito del controllo operativo 
di gestione. Modelli e strumenti per migliorare le performance aziendali in 
termini organizzativi ed economico-finanziari. Per maggiori informazioni: 
pier.luigi.coz@plcconsulting.it -  
+39 3494308642 – www.plcconsulting.it 
 

  
  
  
  
  

  

18 febbraio 2021 (ore 9.00 – 13.00)  
Corso “Smart Working - La Riorganizzazione del Lavoro”  

L’attuale emergenza pandemica ha richiesto l’adozione di nuovi modelli 
lavorativi, in particolare molte realtà hanno attuato per molti lavoratori il 
lavoro a distanza o smart working. Questo nuovo modo di lavorare ha 
comportato non poche difficoltà tecnico operative; il corso vuole 
approfondire tale tematica, dagli aspetti normativi ai modelli operativi, 
cercando di dare utili strumenti al fine di trasformare tale modo di lavorare 
da necessità ad opportunità. 

Docente: Pier Luigi Coz - Consulente di Direzione e Organizzazione 
Aziendale 

Sede: Il corso si terrà in presenza (fino al raggiungimento del numero max 
di posti disponibili compatibili con le vigenti normative anti-Covid), presso 
Associazione Nord Ovest Impresa - Via Milano 7/d Cornaredo e in 
videoconferenza. 
 
Il costo del corso, per partecipante, è riportato di seguito: 

 gratuito                    per i convenzionati “ACADEMY” 
 92 € (esente IVA)         per i soci dell’Associazione 
 180 € (IVA inclusa)       per i non soci e non convenzionati   

  

Per informazioni e modulo di iscrizione scrivere a: 

info@nordovestimpresa.it o info@plcconsulting.it 
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