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Con il patrocinio di



Esistono straordinarie somiglianze tra REACH e 
Direttiva 98/24/CE:

° Lo scopo;
° La valutazione del rischio;
° La sostituzione;
° La definizione di valori di riferimento per il con trollo      
dell’esposizione;
° Il controllo del rischio;
° L’informazione



GOAL

Utilizzo del DVR del DLGS 81 per 
verificare la conformità delle OC e RMM 
contenute nelle e-SDS

Utilizzo dell’approccio REACH secondo 
le e-SDS per attuare o migliorare 
l’applicazione del DVR del DLGS 81



Qualità dei CSA e delle E-SDS

ECHA controlla il processo di elaborazione del CSA ma non è previsto che
verifichi  la  qualità dello strumento di comunicazi one finale, ovvero la 
Scheda dei dati di sicurezza Sicurezza e gli scenari  allegati



Cosa abbiamo visto finora?

1. SDS con allegati gli scenari espositivi 
di sostanze

2. SDS con allegati gli scenari espositivi di misce le (poche, 
molto poche)

3. SDS di miscele con scenari espositivi integrati (?)



Articolo 39

Adempimento degli obblighi degli utilizzatori a valle

1. Gli utilizzatori a valle sono tenuti a conformarsi alle prescrizioni dell‘
articolo 37 al più tardi dodici mesi dopo avere ricevuto un numero di 
registrazione, comunicato loro dai rispettivi fornitori in una scheda 
di dati di sicurezza.

2. Gli utilizzatori a valle sono tenuti a conformarsi alle prescrizioni dell‘
articolo 38 al più tardi sei mesi dopo aver ricevuto un numero di 
registrazione, comunicato loro dai rispettivi fornitori in una scheda 
di dati di sicurezza.



SDS con allegati gli scenari espositivi di sostanze

1. Scenari molto schematici

- spesso molto generici
- difficili da comprendere
- incompleti

2. Non tutte le fasi del ciclo di vita della sostan za sono incluse (*)

3. I titoli dello scenario non consentono il facile riconoscimento del 
proprio utilizzo della sostanza da parte del DU, che deve anche 
districarsi tra un elevato numero di scenari in assenza  di un indice

4. Le OC e le RMM sono irrealistiche o eccessivamente stringenti

(*) Dr. Gudrun Walendzik (BAUA)



5. Le RMM sono in conflitto con la gerarchia di appli cazione prevista 
dalla normativa sociale

6. I risultati delle valutazione dell’esposizione i n relazione all’uso dei 
modelli non sono chiari- manca la tracciabilità della v alutazione 
dell’esposizione ad es. per incompleta definizione d ei determinanti 
(*)

7. Scenari espositivi con esposizione per via inalat oria ad elevate 
temperature calcolata con modelli che non permettono di valutare
i cambiamenti a temperature diverse di utilizzo posso no 
comportare una stima del rischio per difetto (*)

(*) Dr. Gudrun Walendzik (BAUA)

SDS con allegati gli scenari espositivi di sostanze



Cosa si sta facendo per migliorare?

Stakeholders:

-Fabbricanti
-Utilizzatori a valle
-Associazioni
-Autorità





Miscele? Art. 14 REACH comma 2

a) le pertinenti concentrazioni definite nella tabella riportata nell'articolo 3, 
paragrafo 3 della direttiva 1999/45/CE;
b) i limiti di concentrazione indicati nell'allegato I della direttiva 67/548/CEE;
c) i limiti di concentrazione indicati nell'allegato II, parte B della direttiva 
1999/45/CE;
d) i limiti di concentrazione indicati nell'allegato III, parte B della direttiva 
1999/45/CE;
e) i limiti di concentrazione indicati in una voce concordata nell'inventario delle
classificazioni e delle etichettature realizzato in applicazione del titolo XI del
presente regolamento;
f) 0,1% in peso/peso, se la sostanza ottempera ai criteri enunciati nell'allegato XIII 
del presente regolamento.

ES1

ES2

ESn



Miscele? Guida ECHA DU (2008)

Modalità di comunicazione
delle prescrizioni REACH
per le miscele

SDS + ES allegato delle singole sostanze 
pericolose nella miscela

SDS + ES allegato della miscela
(consolidamento)

Informazione ES integrata nella SDS



M/I fornisce 
le sostanze

DU1 produce 
una miscela

DU2 produce 
un’altra miscela

DU3 finaleConsumatore

ES1,ES2, ..ESn

ES1,ES2, ..ESnES1 mix

ES2 mix/
SDS integrata

Rifiuto



Quali sono le maggiori difficoltà che interessano le  
miscele?

Disponibilità del set completo degli scenari di 
esposizione per tutte le sostanze che 
compongono una miscela

Non esistono linee guida ECHA di dettaglio 
sulle modalità di costruzione degli scenari di 
esposizione delle miscele

Esistono forse delle difficoltà pratiche da 
parte dei piccoli formulatori per elaborare gli 
scenari di esposizione delle miscele o anche, 
più semplicemente, di integrarne i contenuti 
nella SDS





Esempio di SDS estesa di miscela

Scenario di esposizione per l’applicazione di attiv atori tramite nebulizzazione

Scenari contributivi

spERC x1b Rivestimento applicato per nebulizzazione pneumatica con
perdita di spurgo

PROC4 (incl.2) Applicazione per:essicazione e invecchiamento dei rivestimenti
PROC5 (incl.3) Applicazione per: aggiunta di attivatore
PROC8a (incl.8b)Trasferimento di sostanza o preparazione (carico/scarico)
PROC7 Applicazione spray industriale
PROC11 Applicazione spray non industriale



2.2. Scenari contributivi per il lavoratore

Preparazione, trasferimento/carico, applicazione mediante nebulizzazione e invec-
chiamento dei materiali di rivestimento

livello2siLEV>4h7Applicazione 
spray industriale

livello2noTRV>4h4(incl2)Invecchiamento

livello2siLEV>4h11Nebulizzazione 
non industriale

livello2noTRV>4h8a(incl 8b)trasferimento

livello2noTRV>4h5(incl 3)mescolamento

DPERPELEV/TRVDOAPROCAttività



3. Stima dell’esposizione e riferimento alla sua fo nte

La valutazione dell’esposizione si basa sugli scenari relativi ai prodotti 
chimici utilizzati in questa preparazione da fabbricanti e importatori.

L’identificazione di un indicatore di sostanze contenenti piombo per canale
è basata sulla metodologia DPD+, in cui vengono presi in considerazione le 
caratteristiche del contenuto, dell’impolveramento e del rischio.
L’uso della miscela è considerato sicuro quando sono rispettate le 
condizioni per l’uso sicuro della sostanza principale. La valutazione del 
rischio non è applicabile se non sono disponibili gli scenari di esposizione 
iniziali.



3. 2 Valutazione per il lavoratore

Nessun rilevante tossicologiche impatto previsto; descrizione specifica e 
valutazione dell’esposizione dei lavoratori obsoleti.

Ulteriori specifiche

La suddetta valutazione dell’esposizione è eseguita per materiale di 
rivestimento come fornito. La valutazione dell’esposizione richiede un 
adattamento per la miscela pronta all’uso (verifica  vernice e(o 
diluente ). I pericoli dei composti attivatori sono obsoleti dopo la formazione 
della pellicola di rivestimento.



4. Guida per l’utilizzatore a valle per valutare se  opera entro i limiti 
descritti nello scenario di esposizione.

Variando le condizioni operative e le misure di gestione del rischio 
(scaling), un utilizzatore a valle può controllare se opera entro i limiti 
descritti nello scenario di esposizione.
Lo scaling standard può essere basato su fattori di modifica dell’esposizione 
usati da ECETOC TRA ed elencati di seguito.
RCR(s) = RCR(o).EMF(s)/EMF(o)
RCR(s) shall be <1
RCR(s) = rapporto di caratterizzazione del rischio scalato; RCR(o) = 
rapporto di caratterizzazione del rischio originale (nella parte 3)
EMF(s) = fattore di modifica dell’esposizione scelto per lo scaling; EMF(o) = 
fattore di modifica dell’esposizione originale (nella parte 3)
Scaling può essere usato consecutivamente per più determinanti.



Punto 4. Condizioni per lo scaling

RCR (s) = RCR (o)  x
EMF(s)

EMF(o)

RCR (s) ≤ RCR (o)   per ≤ 1
EMF(s)

EMF(o)

RCR (s) ≤ RCR (o)  per  Π ≤ 1
EMF(s)

EMF(o)
i

RCRi = ?



Esempio di SDS di miscela senza allegato

3.2. Composizione/informazione sugli ingredienti  

ES1
ES2





Regolamento 453/2010
15.2. Valutazione della sicurezza chimica 

Va indicato se, per la sostanza o la miscela, il fornitore ha effettuato una 
valutazione della sicurezza chimica. 



Criticità per la SDS integrata ?

Aspetti specifici dello ES non sono previsti nella SDS:

-Descrizione delle attività/processi coperti dallo E S origine

-Dato previsionale dell’esposizione per le diverse vi e

-Modalità di verifica per capire se il DU opera nelle  condizioni degli 
scenari origine 

Nella SDS si dovrebbe specificare:

“This safety data sheet contains an ES in an integrated form. Contents of the exposure scenario 
have been included into sections 1.2, 8, 9, 12, 15 and 16 of this safety data sheet. The check of the 
downstream user whether his uses (and the uses of his customers, if applicable) are covered by 
the ES ha to take into account this information”

CEFIC Practical Guide on Exposure Assessment and Communication in the Supply Chains. Part 
III: Mixtures under REACH







REACH DLGS 81

Lavoriamo per evitare che…… ..


