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e Scheda di sicurezza secondo il Reg. 453, SdS
estesa e scenari di esposizione: cosa sono, come Si
leggono, tempistica e tipologie di SdS

e Come viene elaborato lo scenario di esposizione
nell'ambito del Regolamento REACH

e Interazione tra scenario di esposizione e la
valutazione del rischio chimico secondo il DLgs
81/08

e Principali obblighi degli utilizzatori a valle/DDL:
verifica della conformita degli scenari di
esposizione, cenni sullo scaling e sulla decisione di
conformita delle misure di prevenzione e
protezione



Strumenti per la comunicazione delle informazioni
di pericolosita di sostanze e miscele (SDS, CSR,
eSDS)

Anche alla luce dei Regolamenti REACH e CLP, Ila
Scheda di Dati di Sicurezza, da redigere secondo il
Reg. 453/2010 che aggiorna I'Allegato II del REACH,
resta lo strumento privilegiato e piu completo per
trasferire e ricavare le informazioni di pericolosita di
sostanze e di miscele, nonché per la valutazione e la
gestione del rischio chimico e cancerogeno negli
ambienti di lavoro




Strumenti di
comunicazione del
pericolo

Scheda dati di
sicurezza, scenari
di esposizione

-

Etichettatura di

pericolo riportata

sSu contenitori e
Impianti




'sps| Strumenti di comunicazione:
=) la scheda di sicurezza

Tutte le disposizioni riguardanti le SdS di sostanze e
miscele pericolose sono trasferite nel Titolo IV
“"INFORMAZIONI ALL" INTERNO DELLA CATENA DI
APPROVVIGIONAMENTQO" - Articoli 31-36 del
Regolamento REACH

In particolare: art. 31 Regolamento REACH -
Prescrizioni relative alle schede di dati di
sicurezza

La struttura della scheda di sicurezza e quella stabilita
nell’allegato II del REACH modificato dal Regolamento
(UE) 453/2010 (adeguamento ai criteri CLP e alle
norme relative a SdS del GHS, garantire coerenza
e precisione del contenuto delle 16 voci)



'sps| Scopo e funzione della SdS

—
—
—
—
—

La SdS rappresenta il principale STRUMENTO DI (
COMUNICAZIONE destinato agli utilizzatori
professionali, usato per comunicare ai DU le
informazioni sui pericoli (sez. 2, 3,9, 11 e 12), le misure
di precauzione e manipolazione (sez. 7) e le misure per la
gestione del rischio (sez. 8)

Lom
|

... deve permettere al datore di lavoro di determinare se
agenti chimici pericolosi sono presenti sul luogo di lavoro
e di valutare gli eventuali rischi per la salute umana e la
sicurezza dei lavoratori derivanti dal loro uso




Gli utilizzatori a valle (DU)

Formulatore (miscelatore) £
Riconfezionatore (re-brander) UTILIZZATORI
Produttore di articoli PROFESSIONALI
Utilizzatore finale > =
Artigiano o professionista DDL
(P.IVA,iscrizione CC)

J

Non sono utilizzatori a valle

Distributore

Dettagliante, venditore al dettaglio

Fornitore di logistica a terzi (magazzinaggio)
Consumatore



Chi fornisce la SdS - Art. 31(1)

Il fornitore di una sostanza o di un preparato
(miscela): ogni fabbricante, importatore, utilizzatore a
valle o distributore che immette sul mercato una
sostanza, in quanto tale o in quanto componente di un
preparato, o un preparato, definiti secondo i criteri
stabiliti nell’art. 31

Cioe hanno I'obbligo di fornire la SdS

| Responsabili dell'immissione sul mercato di

e sostanze e miscele che rispondono ai criteri di
classificazione di pericolo

e sostanze PBT o vPvB

e sostanze soggette ad autorizzazione in allegato XIV (6
sostanze) o nella Candidate List (sostanze SVHC, 84
sostanze)



Chi fornisce la SdS - Art. 31(3)

Il fornitore trasmette, su richiesta, una SdS:

per MISCELE che NON soddisfano i criteri per la
classificazione come pericolose secondo la direttiva
1999/45/CE (DLgs 65/03) ma contengono almeno:
una sostanza pericolosa per la salute o per I'ambiente
(1% p/p0=0,2% v/v)
una sostanza PBT, vPvB (= 0,1% p/p)
una sostanza inclusa nell‘allegato XIV o nella
Candidate List SVHC (= 0,1% p/p)
una sostanza con Limite di Esposizione comunitario
(VLE) sul luogo di lavoro [DLgs 81/08 + eventuali
OEL]

Dopo il 1 giugno 2015 verra esteso |'obbligo di fornire
SO t. 5
la SdS su richiesta C




Coesistenza sistemi classificazione

Per la coesistenza dei due sistemi di classificazione ed
etichettatura (CLP e DD.LLgs 52/97 e 65/03) fino al
2015, sara possibile trovare, su imballaggi diversi
dello stesso prodotto, etichette secondo il CLP e
secondo la vecchia normativa fino al 1 giugno 2015,
salvo deroghe per miscele fino al 1 giugno 2017.

I criteri di classificazione secondo il CLP per gli agenti chimici
pericolosi, cancerogeni e mutageni, sono obbligatori

per le SOSTANZE dal 1° dicembre 2010 (senza piu deroghe dal 1
dicembre 2012), fino al 2015 DOPPIA CLASSIFICAZIONE,
ETICHETTE SOLO CLP

e per le MISCELE dal 1° giugno 2015 (con deroga fino al 1
giugno 2017), fino al 2015 CLASSIFICAZIONE ED ETICHETTE
“WECCHI"DD.tLgs.52/1997 e 65/2003
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Candidate List of Substances of Very High Concern for authorisation

The identification of a substance as Substance of Very High Concem and its inclusion in the Candidate List is the first step of the authorisation procedure.
Companies may have immediate legal obligations following such inclusion which are linked to the listed substance on its own, in preparations and articles.

Further documentation or more detailed information on the identification process of substances of very high concern_can be found on the web pages of ECHA's Member State

C ittee.

REEEes MOTIVAZIONE

You can sort the Candidate List by clicking on the refevant heading V

Substance name EC (CAS Substance Date of Reason for inclusion Supporting Decision
documentation pumber

No.} composition inclusion

ESABROMOCICLODODECANO (PBT)
= ritardante di flamma in schiume
: poliestere espanso — non classificato

2 4-Dinitrotoluene
4 4" Diaminodiphenylmethane

jenic (article 57a) &l (support doc.) ED/68/2009
jenic (article 57a) & (support doc.) ED/G7/2008

S-tert-butyl-2 4 B-trinitro-m-xyler } (article 57e) B (support doc.) ED/G7/2008
Acrylamide TRIBUTYLTIN OXIDE (TBTO) (PBT) inogenic and B (support doc.) ED/G8/2009
= organo stannico usato come biocida e ‘n;cmtftr)t}ic'es 57a
Alkanes. C10-13, chloro (Shot  PFE€SErvante del legno — non classificato .4.ee (aticle B (support doc.) ED/67/2008

57d - e)

Aluminosilicate Refractory Ceramic Fibres -
are fibres covered by index number 650-017-00-8 in Annex VI, part 3,
table 3.2 of Regulation (EC) No 1272/2008 of the European

Parliament and of the Council of 16 December 2008 on classification,
labelling and packaging of substances and mixtures, and fulfil the

two following conditions:
a} Al,05 and Si0, are present within the following concentrao

13.01.2010 Carcinogenic (article 57a) B (support doc) ED/68/2009

" L'obbligo legale di fornire la SDS
per sostanze incluse nella

ranges’

# ALO. 43.5— 47 % win, and Si0, 49.5 - 53.5 % w/

Candidate List decorre a partire
dalla data di inclusione




La SdS REACH quindi deve:

Art. 31(5): essere fornita nella lingua dello Stato Membro in
cui avviene l'immissione sul mercato (in italiano)

Art. 31(8): essere fornita gratuitamente su carta o in forma
elettronica entro la data di prima fornitura della sostanza o della
miscela

Art. 31(9) essere aggiornata tempestivamente:

a) non appena si rendono disponibili nuove informazioni che
possono incidere sulle misure di gestione dei rischi o
nuove informazioni sui pericoli;

b) allorché e stata rilasciata o rifiutata un'autorizzazione;

c) allorché e stata imposta una restrizione.

Versione aggiornata trasmessa a tutti i destinatari ai quali la
sostanza o la miscela e stata fornita nei 12 mesi precedenti.
Negli aggiornamenti successivi alla registrazione, sulla SdS dovra
comparire il numero di registrazione.



Esempi di modifiche di rilievo

Una SdS va quindi aggiornata [e identificata come
“"Revisione: (data)” ] se:

diventano disponibili huove informazioni
sulle proprieta pericolose e sulle misure di
prevenzione

e se sostanze o miscele che non erano classificate
secondo le direttive 67/548 (DLgs 52/97) e 99/45
(DLgs 65/03) si classificano come pericolose o
contengono uno o piu componenti pericolosi per
gli effetti sulla salute umana e/o sull’'ambiente
(che prima non lo erano)

una sostanza e stata identificata come PBT o
vPVvB
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SdS estesa - art. 31(7)

L

Scheda di sicurezza estesa - allegato alla SdS previsto
dall’art. 37 del Regolamento REACH

7. Un attore della catena dapprovvigionamento che sia

; . . L o
norma dell'articolo 14 o dell'articole 3% miporta™i pertinenti
scenari di esposizione (incluse, se del caso, le categporie d'uso ¢
d'esposizione) in un allegato della scheda di dati di sicurezza che
conternpli gli usi identificati e comprenda le condizioni speci-

fiche derivanti dall'applicazione dell'allegato XI, punto 3.

Un utilizzatore a valledinclude Dpertinenti scenari di esposizione
e utilizza alire informazioni pertinenti desunte dalla scheda di
dati di sicurezza tornitagli, per predisporre la sua scheda di dati
di sicurezza per gli usi identificati

Un distributore trasmette)i pertinenti scenari di esposizione e

utilizza altre informiaZioni pertinenti desunte dalla scheda di dati
di sicurezza fornitagli, per predisporre la sua scheda di dati di
sicurezza per gli usi per i quali ha trasmesso le informazioni a
norma dell'articolo 37, paragrafo 2.




— SdS estesa - art. 31(7)

Chi produce o importa una sostanza in quantita > 10 t/anno

e tenuto a predisporre la Relazione sulla Sicurezza Chimica

(CSR) come risultato della Valutazione di Sicurezza Chimica
(CSA)

Se la sostanza e pericolosa deve predisporre una SdS
estesa (e-5dS): con un allegato che riporti i corrispondenti
scenari di esposizione (SE) per gli usi identificati con le
relative misure di prevenzione e protezione

Una SdS puo avere piu scenari di esposizione a seconda
degli usi identificati e quindi essere piu 0 meno estesa

GLI SCENARI DI ESPOSIZIONE DEVONO ESSERE PREPARATI ED ESSERE
ALLEGATI ALLA SdS DELLE SOSTANZE CHE DOVEVANO ESSERE
REGISTRATE ENTRO IL 1 DICEMBRE 2010




e Scenari di esposizione (ES)

E’ I'insieme delle condizioni che descrivono in che
modo la sostanza (in quanto tale, in una miscela o in un
articolo) e fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo
di vita e come il fabbricante o lI'importatore o
|"'utilizzatore a valle controllano o raccomandano di
controllare lI'esposizione delle persone e
dell’ambiente.

Deve includere le misure di gestione dei rischi (RMM)
appropriate e le condizioni operative (OC) che
gquando correttamente applicate assicurano I'adeguato
controllo dei rischi derivanti dall’uso.

Sono il risultato della Valutazione Sicurezza Chimica
(CSA).
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sSDS

SdS o e-SdS?

Gas naturale, essiccato
Vargion 1.4

Crata di emissicone 07.12.2011
Regolameanto 1907/20068/CE

nwa Raspberry S.p.A.

Scheda Dati di Sicurezza

1. IDENTIFICAZIONE DELLA SOSTANZAPREPARATO E DELLA SOCIETAIMPRESA
1.1 Identificatore prodotio

Nome del prodotio Gas nalurale, essiccato

1.5 Altre informazioni

(;:'_—“T:l_l"ﬂdﬂ_ otto & esenie da ohbligo di registrazione ai sensi del __"‘_
—-regolamento REACH in conformita con FArticolo 2(7)(b).

according to P9O7I2006/EC, Article 31

SdS

Printing date: 2007 2011 Viers mo.: 4

+E-ri5'.il::rl'. 2807 2011

| I flentification of the substancedmixinre and of the company/endertaking

- Produet idewiificr
o Trade name:  Gitric acid
AN Neewedrer -

LT LT el N

EC nrember:
a0 -ogey
“Registration pumber 01-21 [O457026-47 >

er 01-21 1 » > 1000 t/anno

e-SdS

c Relevant identifion uses af the sabstance or mixture and wses advised againss nor derernived
- A pplication af the substarce S the preporation Tnrermedione

1_

E lo scenario? Vedi punto 15



FAQ 13.8: quando si deve trasmettere ai clienti una
SdS con allegato lo scenario di esposizione?

In conformita all'articolo 31(9) un fornitore deve
aggiornare la sua SdS senza indebito ritardo non appena si
rendono disponibili nuove informazioni che possono
riguardare |le misure di gestione del rischio o sui pericoli.

Uno scenario di esposizione e considerato come nuova
informazione e quindi non appena questo si rende
disponibile dovra essere effettuato I'aggiornamento della
SdS. Questa SdS aggiornata (quella contenente in allegato
lo ES) dovra essere trasmessa senza indebito ritardo a tutti
clienti cui e stata fornita la sostanza o la miscela entro i 12
mesi precedenti [Helpdesk REACH Sviluppo Economico]



La SdS prescinde da limiti quantitativi di
produzione/importazione

Per gli articoli non e prevista SdS
Nessuna delle informazioni contenute nella SdS
puo essere considerata confidenziale (ad
eccezione del nome chimico per alcune categorie
di pericolo e dietro autorizzazione)

Non vi € alcun obbligo formale di una SdS
pronta per tutti i prodotti per cui non vi e
obbligo legale di SdS

La SdS deve essere fornita solo se la
sostanza o la miscela sono immesse sul
mercato

20



La struttura della SdS nel REACH

. Identificazione della sostanza/miscela e della
societa/impresa

b

2. Identificazione dei pericoli

3. Composizione/informazione sugli ingredienti

4. Interventi di primo soccorso

5. Misure antincendio

6. Misure in caso di rilascio accidentale

7. Manipolazione ed immagazzinamento

8. Controllo dell’'esposizione/Protezione individuale

9. Proprieta fisiche e chimiche

10. Stabilita e reattivita Art. 31(6): rispetto alla
11. Informazioni tossicologiche normativa precedente,
12. Informazioni ecologiche la struttura della SdS
13. Considerazioni sullo smaltimento con il REACH rimane
14. Informazioni sul trasporto praticamente la stessa
15. Informazioni sulla regolamentazione (16 S€zioni,48 sottotitoli)
16. Altre informazioni

Le 16 sezioni sono coerenti con quelle previste dal GHS quindi le sezioni 2 e 3 sono invertite




Reg. EU 453/2010 - GIli “Allegato I1” del
REACH

Dal 1 dicembre 2010 tutti i fornitori di sostanze e miscele
pericolose devono obbligatoriamente fornire SdS conformi
all’Allegato I del Reg. 453/2010

Dal 1 dicembre 2012 non e piu valida nessuna deroga per le
sostanze

Dal 1 giugno 2015 tutti i fornitori di sostanze e miscele
pericolose dovranno obbligatoriamente fornire SdS conformi
all’Allegato II del Reg. 453/2010

I due allegati si applicano sia a sostanze sia a miscele,
I"allegato I prevede per le sostanze la doppia
classificazione ai sensi della direttiva 67/548/CEE
(D.Lgs. 52/97) e del CLP fino al 2015




Reg. EU 453/2010 - Gli "Allegato I1” del
REACH

Modifica sostanzialmente il “vecchio” Allegato II del REACH
introducendo significative novita a partire dal 1/12/2010

Non piu GUIDA ma PRESCRIZIONI DI CARATTERE
GENERALE per la compilazione (COGENTI)

Deve essere redatta in modo chiaro e conciso e deve essere
compilata da persona competente, che abbia seguito una
formazione adeguata, compreso corsi di aggiornamento

Linguaggio semplice, chiaro e preciso, evitare abbreviazioni e
informazioni non coerenti con la classificazione e CSR/ES, non
deve contenere sottosezioni prive di testo

Espansione e precisazione del contenuto in numerose
sottosezioni




Allegato I Reg. 453/2010: alcuni dei principali
cambiamenti

Sezione 1:

e-mail della persona competente responsabile della SdS
Sostanza: produttore/importatore > numero di registrazione
completo.

Distributore o utilizzatore a valle > possono omettere le ultime
4 cifre del numero di registrazione.

Indicare gli usi identificati pertinenti compresi gli usi
sconsigliati (motivati). 'sps |

Sezione 2: B :
Etichettatura: non piu alla 15 ma alla 2. Deve essere
indicato il pittogramma di pericolo. Devono essere riportate le
informazioni supplementari derivanti da altre norme UE (es. n.
di autorizzazione, indicazione solo uso professionale) o da
disposizioni particolari (es. sensibilizzanti). Informazioni se PBT
o vPvB




Allegato I Reg. 453/2010: alcuni dei principali
cambiamenti

Sezione 2:
Sostanze: - doppia classificazione (DLgs 52/97 e CLP)
- etichettatura solo CLP

Miscele: - classificazione in base a DLgs 65/03
- etichettatura solo DLgs 65/03

Inversione della sezione 2 con la sezione 3

Sezione 3:

Per i componenti della miscela, elencati secondo I'art.31,
deve essere riportata la doppia classificazione (DLgs 52/97 e
CLP). Distributore o utilizzatore a valle possono omettere le
ultime 4 cifre del numero di registrazione delle sostanze
componenti




Allegato I Reg. 453/2010: alcuni dei principali
cambiamenti

Sezione 7:
Informazioni consistenti con CSR, ES e, se disponibili,
riferimenti a guide industriali e di settore.

Sezione 8:

Inserimento dei valori DNEL/DMEL e PNEC determinati e
ripresi dal CSR. Presenza VLEP/OEL. Indicare un riassunto
delle misure di gestione del rischio (RMM)s o fare
riferimento allo ES.

Sezione 9:

Richieste un maggior numero di proprieta chimico fisiche
(es granulometria in riferimento ai nanomateriali).
Coerenza con CSR e con scenari esposizione.




Allegato I Reg. 453/2010: alcuni dei principali
cambiamenti

Sezione 11:

Per le sostanze sono richieste informazioni anche per classi di
pericolo CLP (STOT per esposizione singole e ripetuta) e su
una lista di classi di pericolo piu estesa. Riportare studi.

Sezione 15:

I'etichettatura e stata trasposta alla sezione 2. Va esplicitato
se e stato effettuato un CSA. NB: per le sostanze registrate
come intermedi non € previsto. Indicare se sostanza € ¢ )

. . p— sSDS
soggetta a Autorizzazione/Restrizione ——

L r

Sezione 16
Altre informazioni, qui si riporta la classificazione CLP della
miscela se anticipata

In allegato, se previsto, lo scenario di esposizione. In quanto parte
integrante della SdS deve essere tradotto in italiano



‘ Sezione

2: Un esempio

2.1. Classificazione dell della miscela

Classifica CLP GHS UE

Liquido inflammabile Categoria 2
Cancerogenicita Categoria 1B
Tossicita per la riproduzione Categoria 2
Tossicita acuta (orale) Categoria 3
Tossicita acuta  (dermale) Categoria 3
Tossicita acuta  (per inalazione) Categoria 3
Corrosione/irritazione oculare Categoria 1
Corrosione/irmitazione cutanea Categoria 2

Tossicita specifica per organi bersaglio — esposizione singola Categoria 3 (H335)

Sensibilizzazione cutanea
Tossicita aquatica cronica

Categoria 1
Categoria 2

ACRILONITRILE

SdS di sostanza
dal 1° dicembre al

Secondo CLP

1° giugno 2015

Test descrittivi dei pericol

Classifica DSD UE:
Fac inflammabile
Tossico
Carc cat 2

Secondo

(F), Rl
4125

H225

Liquido & vapori facilmente infiammabili

H301

Tossico se ingerto.

Tossico a contatto con la pelle.

DLgs 52/97 |[hl

H315

R45
Irrg '
Pericoloso per I'ambiente.

7/38, R41, R43
(N) RO

2.2. Elementi dell’etichetta
Pericolol

SO

>$D .

Provoca irritazione cutanea.

H317

PUO provacare una reazione allergica cutanea.

H318

Provoca gravi lesioni ocularn.

H331

Tossico se inalato.

H335

PUO irmitare le vie respiratorie.

H350

PUO provacare Il cancro.

H361d

Sospettato di nuocere al feto.

Tossico per gli organismi acquatici con effett di lunga durata.

Test descritivi delle precauzioni

Procurarsi istruzioni specifiche prima delluso.

P202

Solo
secondo CLP

Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte e avvertenze.

P210

Tenere lontano da fontl di calore/scintile/fiamme libera/superfici niscaldate. - Non fumare.

P235

Conservare in luogo fresco.

P242

tilizzare solo utensili anfiscintillamento.

P243

Prendere precauzioni contro le scariche eletirostatiche.

P260

Evitare di respirare a nebbia/i vapori/gli aerosol




Sezione 2: un esempio

Sds di dal 1° dicembre al 1° giugno 2015

- 2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

- Classificazione secondo la direttiva 67/548/CEE o direttiva 1999/45/CE DLgs 65/03
Xi; Irmtante

R36/38:  [Imitante per gii occhi e la pelle.

Xi: Sensibilizzante oo
R43: Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle.

R52/53:  Nocivo per gii organismi acquatici, puo provocare a lungo termine effetti negativi per I'ambiente
acquatico.

- 2.2 Elementi dell'etichetta

- Classificazione secondo le direftive CEE:
I prodotfio & classificato e codificato conformemente aile direttive CEE/norme sulle sosianze pericolose

- Sigla ed etichettatura di pericolosita del prodoito:

Xi Irritante DLgs 65/03

- Componenti pericolosi che ne deferminano l'etichettatura:
prodofto af reazione: bisfenolo-A-epiclondnna resine epossidiche (peso molecolare medio = 700)
ossiranc, monaol{C12-14-alchifossi)metil] denvatl

- Natura del rischi specifici (frasi R):
36/38 Irntante per gii occhi e Ia peile.
43  Puo provocare sensibilizzazione per corfatio con la pelie,
52/53 Nocivo per gii organisimi acqualici, pud provocare a lungo termine effetli negativi per 'ambiente

acqgualtico.
- Consigli di prudenza (frasi S):
2 Consanvare fuori della portata dei bambiry.

23 Non inalare vapora/asraosoi.
24/25 Evitare il confatfo con gii occhi e con la pelle.

29/56 Non gettare | residui nelle fognaiure,; smallire questfo materale e i relativi conteniton in un punto dr
raccoita nfiuti pericolos! 0 speciall. Antici pO
37739 Usare guanti adatli e proteggersi gif occhidla faccia. .
46  In caso dingestione consultare immediatamenie if medico e mosirargh il contenitore o I'eficheiia. | CLP In
- Classificazione specifica di determinati preparati: S ezi one 16
Cantiene resine epossidiche. Leggere le informazioni fornite dal fabbricante.

{confinua a pagina 2)




Sezione 3: un esempio

sds di@dal 1° dicembre al 1° giugno 2015

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

- 3.2 Miscele

- Descrizione: Miscela delle seguenti sostanze con addifivi non pericolosi.

- Sostanze pericolose:
CAS: 25068-38-6 di reazione: bisfenglp-A-epiclondnna resine 10-25%
NLP: 500-033-5 colare medio = 700)

Numero indice: 603-074-00-8

v Aquatic Chronic 2, H-fIH > Skin Imit. 2, H315; Eye Irnit. 2,
H319; Skin Sens. 1, H317

CAS: 68609-97-2
EINECS: 271-846-8 ||[yeeemSC 10 A M,
Numero indice: 603-103-00-4 0 Sﬁm frm‘ 2 H315: Skin Sens. 1, H317

CAS! 38640-62-9
EINECS. 254-052-6

- opylinaphthale < 2.5%
. 01-2119565150 3
]

4 - fjﬁée Tox. 3, H331, & Asp. Tox. 1, H304, Aquatic Chronic

- Ulteriori indicazioni: Il testo dellavvertenza dei pericoli citali pud essere appreso dal capitolo 16

ilossi)melil] derivali 2,5 10%




Sezione 8: Controllo dell’esposizione/protezione
individuale

8.1.3 Se durante |'uso previsto si formano contaminanti atmosferici, sono
elencati i valori limite di esposizione professionale applicabili (VLE, OEL,
TLV) e/o i valori limite biologici.

8.1.4 Quando e prescritto il CSR occorre indicare i DNEL (livelli derivati privi
di effetto) e le PNEC (concentrazioni prevedibili prive di effetto) pertinenti
per la sostanza per gli scenari di esposizione riportati

8.2 CONTROLLI DELL'ESPOSIZIONE

Quando e prescritto il CSR deve essere fornito un sommario delle
misure di gestione dei rischi (sezione 8.2) per gli scenari di esposizione
riportati comprese le misure preventive e le misure atte a
controllare I'esposizione dell'ambiente

Quando non c’e uno ES

8.2.1 Controlli tecnici: riferiti agli usi identificati
della sostanza o miscela. Devono consentire al DDL
di effettuare la valutazione dei rischi per la salute e la sicurezza.




Sezione 9: proprieta fisiche e chimiche

E un requisito primario che le informazioni in
questa sezione corrispondano a quelle fornite nel
fascicolo di registrazione e nella relazione sulla
sicurezza chimica nonché con la classificazione
della sostanza o della miscela.

Se necessario si indicano altri parametri fisici e chimici
quali la miscibilita, la liposolubilita (solvente — grasso da
specificare), la conducibilita, ecc.

I dati devono essere relativi alla sostanza o alla miscela
- per le sostanze correlati a quelli determinati per la
registrazione e usati per il CSR (se previsto)

- per le miscele proprieta della miscela (considerare le
soluzioni acquose)




SDS

= Tempistiche - sostanze

I

Dal 1 dicembre 2010:

Classificazione secondo i criteri del DLgs 52/97 e del CLP
(DOPPIA CLASSIFICAZIONE OBBLIGATORIA).
Etichettatura e imballaggio secondo i criteri CLP.

SDS conforme all’ ALLEGATO I REG. 453/2010 (doppia
classificazione)

Dal 1 giugno 2015:

Classificazione, etichettatura e imballaggio secondo i
criteri CLP (abrogazione dir. 67/548 e di conseguenza DLgs
52/97).

SDS conforme all’ALLEGATO II REG 453/2010
(classificazione solo CLP).

La Deroga per sostanze a scaffale e scaduta (1 dicembre 2012)




= Tempistiche - miscele

Dal 1 dicembre 2010:

Classificazione, etichettatura e imballaggio
secondo i criteri del DLgs 65/03.

SDS conforme all” ALLEGATO I REG. 453/2010
(doppia classificazione per i componenti
pericolosi).

Classificazione Etichettatura e imballaggio
volontari secondo i criteri CLP.

La Deroga per miscele a scaffale e scaduta (1 dicembre

2012) relativa a SDS ancora “vecchio” allegato II (etichetta
al punto 15)




Tempistiche - miscele

1

SDS |

|
|

Dal 1 giugno 2015:

Classificazione, etichettatura e imballaggio secondo i
criteri CLP (Abrogazione direttiva 99/45 e di conseguenza
DLgs 65/03).

SDS conforme all’ ALLEGATO II REG.453/2010.

Deroga: fino al 1 giugno 2017 per miscele a scaffale
(immesse sul mercato almeno una volta prima del 1°
giugno 2015):

Classificazione, etichettatura e imballaggio secondo i
criteri del DLgs 65/03.

SDS conforme all” ALLEGATO I REG. 453/2010 (doppia
classificazione per i componenti pericolosi) purcheé non sia
necessario un aggiornamento Sds.



Per le sostanze

v’ quando sono pericolose, PBT, vPvB o SVHC-CL
E

v' quando sono registrate nella catena di
approvvigionamento per una fascia di
tonnellaggio > 10 tonn/anno (disponibile il
CSA/CSR con la creazione di ES)

36



Per le miscele

v quando sono pericolose o contengono sostanze
pericolose per |'uomo, per I'ambiente, PBT, vPvB,
SVHC-CL o con limite di esposizione professionale

v quando contengono sostanze per le quali esiste e-SDS

(pericolose, PBT, vPvB o SVHC-CL e gia registrate nella

catena di approvvigionamento con CSA/CSR) in

concentrazione superiore ai limiti riportati nell’art. 14(2)
[ si allega ES di ciascuna sostanza



Quando NON e necessaria una e-SdS?

% Sostanze non soggette a registrazione
L] principi attivi di farmaceutica
L] principi attivi per biocidi e prodotti fitosanitari
[] sostanze di interesse alimentare
[1 sostanze di Allegato IV e V REACH

% Intermedi (per i quali non e previsto il CSA/CSR)
[] isolati in sito
[] isolati e trasportati

#* Polimeri

#% Sostanze ELINCS (fino al primo aggiornamento del dossier)
sono le sostanze notificate a norma della direttiva
67/548/CEE, riconoscibili da numero CE che inizia da
400-010-9 (es 2-metil-4-fenilpentanolo,4-ammino3fluorofenolo
acido trimetilendiamminotetracetico).



Primi impatti sulle SdS & e-SdS

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

Sostanza classificata per I'end-point “corrosione/irritazione cutanea”

11.INFORMAZIONT TOSSICOLOGICHE

Effetti negativi sulla salute.

11.1. TOSSICITA’ ACUTA PER INATAZIONE: Trritante.

I1.2. EFFETTLIRRITATIVI PER CONTATTO CON LA PELLE frritante)
113 EFFETTI IRRITATIVI PER CONTATTO CON GLI OCCHL: Trritante.
11.4. EFFETTI RITARDATI: Non conosciuti.

Corrosione/irritazione cutanea

Mon sono disponibili studi specifici sulla corrosivita di tale sostanza. Considerando e informazioni derivanti dagl
studli disponibili su animali e 1z natura della sostanza, non & attesa alcuna azione corrosiva.

|| potenziale di irritazione cutanea di campioni appartenenti alla categoria di questo prodotto & stato testato inour
gran numero di studi condottl in genere sul coniglio. Le conclusiont di tutti questi studi indicanc evidenza d
Irritazlone cutanea, pertanto |z sostanza & classificata Xi, R38 - Irrltante per |z pelle e Skin lrit. 2 H315 — Provocs
irritazione cutanes.

Di seguito € riportata una sintesi degll studi magegiormente rappresentativi del Dossier di registrazione.

Metodo Risultato Commenti Fonts
COMNIGLIO )
- . o Irritante )
[rattamento occlusive (2 siti Punteggio medio eritema: 3,9 {su Studio chiave
con cute intatia & 2 siti con HEEE c;_; |rt_-:-|.tt'] - 1) Affidabile con restriziani Arnerican Petrobeum
cute abrasa) i N CAS 6E334-30-5 Institute (AR} 1350k

7 Purteppin medio ecemaz: 2,96 (su
Osservazione a 24/72 ore BE [

cute intatta
OECD Suidelins 404 )

PRIMA

DOPO

da R. Butera




Primi impatti sulle SdS & e-SdS

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

Sostanza non classificata per I'end-point “sensibilizzazione cutanea”

11 INFORMAZIONT TOSSICOLOGICHE

T acuia  Eifet) ocal

Tralarione, osservaziol Ta Toite Coneeirazione oi o, el o sl podne Tl D ossere s ped 1o
Vi respiforis @ por lo mucose

Cratatte con gll oochl, osservasiond: Gl schizzl negll peehl possano cawsare wes sensazione di brucliore e un tsmporanen
ACERAMER .

Ingestione, osservazioni Mocivorse Ingerito accdentalments il prodotho pud entrare mel polmaoni a causa della

sua beessa visoosis @ pronace are 1 sapicdo seluppo di graed lesionh polnaoean
jcomsultare il medioo sntma 45 ore)

Tossicitd cronlca o a lungo fermine ; P RI M A

Conian con la pelle T"lul]|||-l|||1|-ljr|l dungan comtanin cotaned distmgeono o siedo e oo oella pelle @
DS CAUSare diremsatit.

ibil Erazions ; Hon Enﬁib':]tm:-gg::’

Erfears cani e S glal fsconirai Wneai el cane g
Test 2 animali hannc detenminato lo sviluppo di lumoel cutane malignt

Sensibilizzazione cutanea

Sono statl condottl numercs! studl di sensibilizzazione cutanea sul camplonl appartenentl 3 guesta categoria di
gasoli. | risultati ottenuti da questi studi indicano 'assenza di potenziale di sensibilizzazione cutanea, non &
pertanto necessaria nessuna classificazione della sostanza nell’ambito della normativa sulle sostanze pericolose.

Di seguito & riportata una sintesi degli studi maggiormente rappresentativi del Dossier di registrazione DO PO
Metodo Risultato Commenti Fonte
PORCELLING D' INDIA o Studio di supporto Atlantic Richfield
R MNon sensibilizzante -
Buehler test Affidablle senza restrizionl Company (ARCD)
Guidsline 406 CAS BE3I3L-30-5 1950a

da R. Butera




Primi impatti sulle SdS & e-SdS

Sezione 8: controllo dell’esposizione/protezione individuale

Sostanza — Acrilonitrile DOPO

8.1. Parametri di controllo:

Nome chimico Valore limite biologico
Acrilonitrile TGN demsgminato ot — Non determinato
TLV-TWA ACGIH 2012 2 ppm ore p?lle (It:_ilia ISPESL D)

2 ppm - 4.3 mg/m? cute 2P MAK-Wert Svirsera-olivA—

1 pelle

8.1.4

DNEL per gli operatori DNEL per la popolazione generale

Acuta - effetto locale per 4,6 ppm Acuta - effetto sistemico per inalazione 1,5 ppm

Inalazione

Effetto sistemico a lunge 1,4 mg'kg p.c./giorno | Acuta - effetto locale per inalazione 1.5 ppm
termine, dermale

Effetto sistemico a lungo 1,26 ppm Effetto sistemico a lungo termine, 0,009 mg/kg p.c./giomao

termine per inalazione dermale
Effetto locale a lungo 0.8 ppm Effetto sistemico a lungo termine per 0,06 ppm
termine per inalazione inalazione

Effetto sistemico a lungo termine, crale 0,009 mg/kg p.c./giorno
Effetto locale a lungo termine per 0.03 ppm
Inalazione




Alcune criticita: periodo di transizione

FINO AL 1 GIUGNO 2017 si potranno trovare in
azienda DIFFERENTI FORMATI DELLA SDS:

- SdS secondo DM 07/09/2002 [parliamone ....]

- SdS secondo l‘allegato II del REACH (“vecchia”
SdS)

- SdS secondo l'allegato I del Reg. 453/2010
- SdS secondo l‘allegato II del Reg. 453/2010
- Scheda informativa su base volontaria

- Scheda informativa di sicurezza (SIS) secondo l‘art.
32 del Reg. REACH

EUADPEAN CHEMIEALS ABEMEY




Scheda Informativa di Sicurezza art. 32

Obbligo di comunicare informazioni a valle della catena
di approvvigionamento per le sostanze in quanto tali o
in quanto componenti di miscele per le quali non e
prescritta una scheda di dati di sicurezza

Con tale strumento il fornitore comunica al : -
destinatario:
e se la sostanza e soggetta ad autorizzazione
e se la sostanza e soggetta ad eventuali
restrizioni
e 0ogni altra informazione disponibile e pertinente
per consentire di applicare misure appropriate
e il numero di registrazione, se la sostanza ricade
in uno dei casi precedenti




Scheda Informativa di Sicurezza - art. 32

Il REACH non specifica il formato della SIS
per cui si potra ricevere:

e || formato delle SDS

e Una sezione specifica nella scheda tecnica
del prodotto

e un foglietto informativo separato

e qualsiasi altro formato

SANZIONATO: il fornitore ...... che non ottempera agli
obblighi di cui all’art. 32 del regolamento, e punito con la
sanzione amministrativa pecuniaria da 10.000 a 60.000
euro.




Cosa significa “informazione disponibile
e pertinente”?

e Sostanze pericolose non classificate come pericolose ma
che comportano comunque dei rischi (ad. es. gas
asfissianti o liquidi criogenici)

e Miscele che non sono classificate pericolose in quanto le
sostanze pericolose sono presenti in concentrazioni
inferiori a quelle che comportano la predisposizione di una
SdS, ma che possono aumentare a seguito dell’utilizzo
(ad es. oli lubrorefrigeranti)

Fermo restando quanto previsto dai DLgs 52/97 e 65/03 e
s.m.i., il responsabile dell'immissione sul mercato di agenti
chimici pericolosi e tenuto a fornire al datore di lavoro
acquirente tutte le ulteriori informazioni necessarie per la
completa valutazione del rischio (D. Lgs. 81/08, art 223 c 4)



Scheda informativa su base volontaria

" Puo inoltre risultare utile la presentazione delle
informazioni prescritte ai sensi dell'art. 32 del REACH
concernenti l'obbligo di comunicare informazioni a valle
della catena d'approvvigionamento per sostanze in
quanto tali o in miscele per le quali non e richiesta una
scheda di dati di sicurezza, nel formato della SdS.
Tuttavia si noti che cio non e prescritto dal REACH e che
... puo risultare auspicabile indicare nel documento che la
sostanza o miscela non richiede a norma di legge una
SdS al fine di evitare l'insorgere ..... ... puo essere
espressamente indicato quando un documento di questo
tipo viene utilizzato per comunicare le informazioni in
conformita dell'art. 32 (SIS).”

Guida alla compilazione della SdS Versione 1.2
dicembre 2011



SdS estese per miscele

Miscele — € obbligatorio predisporne lo scenario di
esposizione?

“ E" un obbligo riportare i pertinenti scenari d'esposizione in un
allegato alla SdS, ogniqualvolta sia prescritta |la preparazione
di uno scenario d'esposizione”

Un produttore di miscele e un utilizzatore a valle

"Un utilizzatore a valle include i pertinenti scenari di esposizione...per
predisporre la propria SdS”

“Quest'ultima dicitura consente (se cosi scelto dalla persona
responsabile della compilazione della SdS) I["inclusione” delle
informazioni pertinenti derivanti dagli scenari d'esposizione pervenuti
mediante metodi diversi dalla forma di allegato alla SdS”

Guida alla compilazione della SdS Versione 1.2 dicembre
2011



SdS estese per miscele

Annex: Exposure scenario 1

- Short title of the exposure scenario Formmlation
“Sector of Lse
SUS  Industrial uses: Uses of substances as such or in preparations at industrial sites
SUE  Manutacture of bulk. large scale chenmeals (ncluding petroleum products)
SU10  Formulaton [nuxmg] of preparations and'or re-packagimmg {exclhuding alloys)
* Product category
PC3  Air care products
PCE Biocidal products (e.g. Dismfectants. pest control)
PC9a Coanngs and paints, thinners. paint removers
PC9b  Fillers, puttics, plasters, modetling clay
PC9c Finger pmnts
PCI2 TFerlizers
PC19  Intermediate

msures

- Risk management mo
Woor
* Techmical protective measures

Contaitiment plus good work practice required: Yes

Local exhaust vennlation required plus good work pracnse: Mo
s Personal profective measures

Skin protection: Protective gloves

Ewe protection: Safety glasses

Protective clothime: Workine clothme wom

Breathing apparatus: None

Criticita nella generazione di ES per una miscela:non tutte le
schede di sicurezza delle sostanze che la compongono
possono giungere al formulatore nello stesso momento......



Il ruolo dei distributori

Fabbricante fimportatore

di sostanzel
preparati

|

Distiberter

]

Litiizzatore
a vafle
LUtilizzatore ind

Litilizzatore
a valle
Formulatore

|

Distributon

.

1S

a4—

Litilizzatore
a valle
Formulatore

!

I

Distrnibutori

1. fornire ai propri clienti le informazioni
relative alle proprieta delle sostanze, ai
rischi legati al loro utilizzo, agli scenari
d'esposizione e alle misure di prevenzione
raccomandate (garantire SdS per le
sostanze vendute)

2. trasmettere al produttore o importatore,
informazioni e richieste sui prodotti, in
quanto potrebbero portare alla modifica
delle misure di controllo dei rischi

3. rispondere a richieste specifiche di
informazioni formulate da clienti
(utilizzatore a valle, consumatore, ecc..)

3 4

¥

Consumaton

Litilizzatare

Z a valle
Litilizzatore finale




Conservazione delle SdS & e-SdS

Per quanto tempo si devono conservare le SdS?

Non vi e alcun riferimento nel REACH (o nel Reg. 453 revisione
dell'allegato II) a una prescrizione per gli attori nella catena di
approvvigionamento di mantenere copia delle SdS e/o delle versioni

superate, ma secondo |I’'art. 36(1) REACH:

"1. Ciascun fabbricante, importatore, utilizzatore a valle e distributore
riunisce tutte le informazioni di cui necessita per assolvere gli obblighi
che gli impone il presente regolamento e ne assicura la disponibilita
per un periodo di almeno dieci anni dopo che ha fabbricato, importato
fornito o utilizzato per l'ultima volta la sostanza o la miscela”.

N

I fornitori delle SdS e potenzialmente i loro destinatari devono considerare
tali documenti (le SdS) quali parte delle "informazioni di cui necessita per
assolvere gli obblighi che gli impone il presente regolamento” che devono
essere conservate per un periodo di almeno 10 anni.

Conservazione per periodo maggiore appropriato per prodotti con
effetti cronici




0’ Quando aggiornare le SdS?

Co“c\“d

Se le sostanze e le miscele sono pericolose o le miscele
non sono pericolose ma prevedono la redazione di una
SdS:

v se le SdS sono antecedenti al 2007
v' ogni due anni, seguendo la tempistica degli ATP

v se si e certi che una sostanza e stata riclassificata
(secondo allegato VI CLP o 1° ATP)

v' se non sono in lingua italiana
v’ se uha sostanza e stata inserita in candidate list

v se nella sez. 15 e riportato che il fornitore
ha effettuato CSA - obbligo ES =2 e-SdS




“det\d‘]é’ possibile che il DU/DDL riceva
co“E}na SdS senza scenario di esposizione?
E’ possibile:

v se la sostanza non e ancora stata registrata (basso tonn.
deadline 2018) o non lo deve essere (< 1 t/anno)

v' se la sostanza non richiede un CSR (<10 t/anno)
verificare nella sezione 15

v se la sostanza e stata registrata come intermedio
trasportato

v se le informazioni riguardanti le OC e le RMM sono
incorporate nelle sezioni della SdS

v/ per una miscela, se la sostanza vi € contenuta in conc.
inferiore al cut-off per il quale I'ES e richiesto

v se la sostanza non e pericolosa e la SdS e fornita su
base volontaria




E’' uno scenario di esposizione?

REACH Exposure scenarios - Substance XYZ

PROC13

Useg in Funclional Fiuids. Indusirial
EU 3 PROC 1 ERC 7
PROC 2
PROC 3
PROC 4
FROC 8a
PROC 8b
PROC 9

Use in Functional Fluads: Frotessional

S22 PROC 1 ERC B8
PROC 2 ERL b
PROC 3
FROC 4
PROIC Ba
PROC @
PROCZ0

Uze in Heat transfer ulds, s in
Hy'diraedic fluigs: Comsunser

aU21 PC15 ERC 8a
PCIT ERL S0







- Uno degli obiettivi primari del

e CSA & quello di definire le
condizioni d'uso (condizioni
operative e gestione del rischio)
attraverso le quali i_rischi
possono essere controllati

Dunque la sostanza in uso deve
essere valutata ancor prima di
arrivare in ambiente di lavoro,
ancor prima che lo faccia il DDL




La valutazione della sicurezza chimica (CSA)
deve anche contenere (Allegato I REACH):

- documentazione dei dati pertinenti, dei giustificativi
e delle conclusioni in una relazione sulla sicurezza
chimica (CSR);

- attuazione delle condizioni di fabbricazione e di uso
controllando i rischi presso lo stabile del dichiarante;
- comunicazione ai clienti a valle della catena di
approvvigionamento delle condizioni d'uso che
garantiscono il controllo dei rischi.




Scenario di esposizione

Insieme delle condizioni che garantiscono il controllo
dei rischi, valutate e documentate nella CSR e
comunicate come allegato alla e-SdS:

le modalita in cui la sostanza e utilizzata durante il suo
ciclo di vita, compreso lo stato di rifiuto (condizioni
operative OC)

il modo in cui il produttore/importatore raccomanda agli

Utilizzatori a Valle (DU) di controllare |'‘esposizione alla
sostanza dei lavoratori e dell'ambiente (Misure per la
gestione del rischio - RMM), comprese le misure di
gestione dei rifiuti

include anche misure di sicurezza del prodotto, ad
esempio limiti di concentrazione nelle miscele,
caratteristiche dell'imballaggio



Scenario di esposizione

La presenza di scenari di esposizione collegati all’'uso
degli agenti chimici allegati alla eSDS, non esonera |l
DDL dall’effettuare la valutazione del rischio

p— —

Gli scenari di esposizione, qualora disponibili,{ _*a
rappresentano comunque utili fonti di informazioni
cui il datore di lavoro deve fare riferimento nella
valutazione del rischio, perché contengono sia le
misure di gestione dei rischi sia le condizioni
operative raccomandate al DDL (DU) dal fabbricante

Il DDL e tenuto, se non sono stati previsti tra gli usi e
gli scenari proposti quelli applicabili alla propria
attivita lavorativa, a comunicarli al fornitore.



Contenuto degli scenari di esposizione

Descrizione delle modalita di fabbricazione ed uso
della sostanza (descrittori d'uso)

Calcolo dell’esposizione attesa per |'uomo e per
I'ambiente in base alle caratteristiche di rilascio ed
esposizione (determinanti di esposizione)

Confronto con gli opportuni parametri di non effetto
(DNEL, PNEC)

Calcolo del rapporto di caratterizzazione del rischio

(RCR)
— N

Se RCR < 1 il rischio e controllato




Titolo breve e
descrizione dei processi —
e attivita (usi identif.)
descrittori d'uso

Condizioni operative

e frequenza d'uso nei =———

cicli lavorativi (OC)
eterminanti

Misure di gestione dei

rischi (RMM) T

Informazioni sulla esposiz.
stimata (RCR<1) -

Guida per gli utilizzatori
a valle (scaling)

| e—

Contenuti di uno SE standard

Titolo breve dello scenano d'esposizions

2 Processi e attivitd descrimi pello scenario d'esposizicns
Condizioni operative d'uso
3 Drurata & frequenza dall'uso
Specificare per lmvorarari, consumanori, ambienie (se del caso)
4.1 | Forma fisica della sostanza o dal preparato; rappono superficie volume & amicoli
Sestanca figuida, gaszosa, n pohvera, In granl, @ forma selida massicoia.
Areq per guandtarive o avticelo contenenic Ia sastanza (e appiicabile)
42 | Concentrazons della sostanza nel preparato o nell’amcole
43 | Quantiza vsata per tempo o ativita
Specificare In durata per lovorators, connonarors, ambiente (te del cazo)
B

Alme condiziond operative d'uso perinent
Far gzemmo;
o Temperamrs, pH aoporte df euergia meccanica;
& capacind df ricezione dell ‘ambiente (per esempia, Muse Jacqua wella rere fomariahel
corsa d aequa; domensions del locale ¥ tasso o venriazione)
*Suna per quanie Fgwarda gl ariicoll (e del cazel; condizion relative alla durana d'uso
degit ariicol! (5¢ del cazo)

Msare dr zestions del rschio

6.1

Wisure di gestione dal rischio ralatve alla salute mnaes (lavorator o COLSMIALOTL)
Tipo ed gfffcacia df simgole opzions o combinazione &F apzioni swll ‘espesizions da
guantificare fopsioni da riporiare con la werminelogia indicana mella guida]. specificare la
vig d ‘espasizione (oraie, dermica, per inalaziona).

Wisure di gestione del rschio ralanve all’ambiante
Tipo od gfffcacia df singole opzion o comBinazione & opzioni da guanificare fopzions da
riportare con la fermunolegia mdicata nella suidal; specifeare se per acgue refiue, gas i
searico, proweciong del suoln

Wisvre di smalimmento del rifind
I fazi diverse del ciclo di vita delle spstanze (compresi § preparat o gl aricoli al rermuine
della duratz d™nso);

Informaziond sull esposizions stmata @ gaida per gl uhilizzaton a valls (DT

g

Stoma dell’esposizions & nferimento alla sua fonte
Stma deil esposizione derivanie dalle condizioni descrirte sopra (pund 3-7 ¢ le proprieid
detia sostanza; fare riferimento ailo struomento JF valuiazions deil ‘espasizione wilizzate;
speciffcarae le vie d esposizione; specificare se riferita a lmerator, consumaion o
ol “ambiental.

Guida per I'wtilizzatara 2 valle (D7), per vahitare se opera anro § 1min descrim nelle scename

d’esposizione (ES)
Indicazioni che dezerivono tn che modo [ufilizzatore o valie (DU pud valuiare 56 e tue
condizioni aperatve song corpfored’ alle condizioni descritte nello scanario d erposizions
Ouesio pud ecrere basare su wn insiems af varfabill (@ un alporione adatto) che assieme
mdiching o controiio del rischio, ma che nel comfempo stano fessilali per § rispating valor
ai ciascuna variabile. Nova: 5i tranta perlopil di condizions specifiche relaihve a derarmingil
npi di prodofo; n guesta emone pud anche @sterg foemiio wm colleramenio g uma




Format di uno SE per e-SDS

Linee Guida ECHA maggio 2010

1 Scenario d'esposizione (1)

Titolo dlefio scenario d'esposizions Triossido di cromo ES 3 Trattamenti superficiali El enco

descrittori pertinenti allo ES (SU, PROC, PC, ERC,... .)
2.1 Scenario contributivo (1) cne controna 1 esposizione ampientaie per...

2.2 Scenario contributivo (2) che controlla I'esposizione del lavoratore per...

Scenario d'esposizione contributore (CES): insieme di condizioni (OC e RMM) corrispondenti
all'attivita di un lavoratore o di un consumatore (a ssociabili alle stime dell'esposizione)

3. Stima dell'esposizione e riferimento alla sua fonte

Calcolare I'esposizione attesa (uomo e ambiente), confrontare con un parametro
di non effetto (DNEL, PNEC), calcolare il rapporto di caratterizzazione del rischio

(RCR)

4, Guida per l'utilizzatore a valle (DU) per valutare se opera entro i limiti stabiliti dall'ES

Adattare le condizioni operative che compaiono nello ES fornito dal
produttore alle effettive condizioni operative dell’ utlllzzatore a valle

C}uesra sezione pud anche inclt dere un collegamento a uno strumento di cal colo adeguato.
Laddove perfinenfe; possano essere ivi inclusi altn metodi con i quali gif utilizzaton a valle pogsono controliare se
operano entro [ imiti stabiliti dallES




‘ Use Descriptor System Creazione di una terminologia
armonizzata sul mercato europeo.
| |

descrive in quale settore economico si usa
@ Sector of Use I

la sostanza (produzione della sostanza,
formulazione di una miscela, applicazione
professionale,ecc)

descrive in quali tipi di prodotti chimici la
Product Category sostanza sia contenuta quando viene

‘ fornita per gli usi finali

descrive le tecniche di applicazione o i tipi
rrocess Category di processo definiti dal punto di vista
- ‘ professionale

@ descrive il tipo di articolo in cui la sostanza
¥ Aticle Category I e infine stata lavorata. Cio comprende
| . anche miscele nella forma essiccata o
‘ reticolarizzata (ad esempio, inchiostro da
@ _ ' stampa essiccato su giornali, rivestimenti
‘ Environmental | essiccati su svariate superfici).
Release Category descrive le condizioni di rilascio dal punto

di vista ambientale




Descrittore

Descrittori d'uso

Significato

Regola

Popolazione

Settore d'uso
(SU)

Dov'e usata la
sostanza

Industriale (SU3),
professionale (SU22),
consumatore (5U21) ed
eventuall altn settor

Tutte le popolazioni,
secondo scelta

opportuna

Categoria di prodotto
(PC)

Tipo di prodotto in cui
e usata la sostanza

Freparazioni/miscele
(settore di mercato)

Tipico per consumator]

Categoria di processo
(FROC)

Com'e usata la
sostanza

Tecnica di applicazione
o tipo di processo

(per usi industnali o
professionali)

Tipico per lavoratori
industniali e professionali

Categoria di articolo
(AC)

Tipo di articolo in cui
e usata la sostanza

Tipo di articolo durante
la vita utile della
sostanza o quando &
rfiuto

Tipico per consumatori

Categoria di rilascio
ambientale (ERC)

Come la sostanza &
rnlasciata
nell'ambiente

Frospettive ambientali
dernivanti dall'uso

Tutte le popolazioni,
secondo scelta
opportuna




‘ Appendice R.12-1: Elenco dei descrittori per i settori d'uso (SU)

Descrittore chiave: Gruppi di utilizzatori principali

@ Usi industriali: usi di sostanze in quanto tali o in preparati* presso siti industriali

w Usi di consumao: nuclel familiari (= popolazione in generale = consumatori)

@ Usi professionali. settore pubblico {(amministrazione, istruzione, intrattenimento, servizi,
artigianato)

Descrittore supplementare: Settore d'uso finale

Sl Agricoltura, silvicoltura, pesca

sl2a Attivita minerarie {tranne le industrie offshore)
SU2b | Industrie offshore
a4 Industrie alimentan

Sl Confezione di articoli in tessuto, pelle e pelliccia

Sl6a Lavorazione di legno e prodotti in legno

SU6b | Produzione di pasta per la fabbricazione della carta, carta e prodotti di carta

- 5U7 Stampa e riproduzione di supporti registrati —




Appendice R.12-2.1: Elenco dei descntton per la categona del prodotic chimico PC)

Categona del prodotto chimico (PC)

Categoria per descrivere settor di mercato (a

livello di fornitura) riguardante tutti gl usi
(lavoratori e consumatori)

Esempi e spiegazioni

PC1 Adesivi, sigillanti
PC2 Adsorbenti
PC3 Prodotti deodoranti per I'ambiente
PC4 Prodotti antigelo e prodotti per lo sbrinamento
PC7 Metalli di pima trasformazicne e leghe
Prodotti biocidi  (per esempic, disinfettanti, | Assegnare PC 35 a disinfettanti da usare come
PCa antiparassitari) componente di un prodotto detergente
PC9a | Rivestimenti e vemici, diluenti, sverniciatori
PCOlk | Additivi, stucchi, intonaci, argilla da modellare
PCS3c | Colori a dito
PC11 | Esplosivi
PC12 | Ferilizzanti
PC13 | Combustibili
Prodotti per il trattamento di superfici metalliche, | Cid  riguarda sostanze «che si legano
PC14 | compresi i prodotti galvanici e galvanoplastici permanentemente alla superficie metallica



Appendice R.12-3: Descrittore per categorie di processo (PROC)

Categorie di processo [PROC]

Categorie di processo

Esempi e spiegazioni

PROC1

Uso in un processo chiuso, esposizione
improbabile

Uso delle sostanze in un sistema contenuto ad alta
integrita, in cui sussistono rare probabilita di esposizione,
per esempio campionamento tramite sistemi a circuitc
chiuso.

PROC2

Uso in un processo chiuso e confinuo,
con occasionale esposizione controllata

Processo continug, in cui tuttavia la filosofia del progetto
non & specificatamente mirata a ridurre al minimao le
emissioni.

MNon si tratta di un sistema ad alta integrita, bensi di un
sistema soggetto a esposizioni cccasionali, per esempio,
attraverso manutenzione, campionamento e rotture delle
apparecchiature.

PROC3

Uso in un processo a lottl chiuso
{sintesi o formulazione)

Produzione a lotti di una sostanza chimica o di una
formulazione in cui la manipolazione prevalente sia
esequita in maniera contenuta, per esempio tramite
trasferimenti in ambiente chiuso, dove tuttavia non
manchino le occasioni di entrare in contatto con le
sostanze chimiche (per esempio, attraverso il
campionamento).

PROC4

Uso in processi a lotli e di altro genere
{sintesi), dove si verificano occasioni di
esposizione

Uso nella produzione a lotti di una sostanza chimica, in
cuil vi siano significative occasioni di esposizione, per
esempio durante il iempimento, il campionamento o ko
svuotamento di materiali, e dove & probabile che vi sia
esposizione dovuta alla natura della progettazione.

PROCS

Miscelazione o mescolamento in
processi in lotti per la formulazione di
preparati e articoli (contatto in fasi
diverse efo contatto significativo)

Produzione o formulazione di sostanze chimiche o
articoli utilizzando tecnologie collegate alla miscelazione
e al mescolamento di materiali solidi o iquidi, e quando il
processo sia strutturato in pid fasi e offra occasioni di
contatti significativi in qualsiasi fase.




Appendice R.12-5.1: Elenco dei descntton per le sostanze negli articoli (AC)

Categornie di arficoli, senza nilascio intenzionale [AC)
Categorne degh articoli (ed esempi non esaustivi) per descrivere il tipo di

arficolo in cui la sostanza & contenuta nel corso della durata d'uso e della fase
di smaltimentol

Categorie di articoli complessi

Cataloghi TARIC

adeguati

ACT

Weicoli

B6-89

Esempi: camion, automobili & motociclette, biciclette, tricicli & attrezzature da
trasporto associste; alir veicol; treni, aercmobili, imbarcazioni, nawvi

ACZ

Macchinarn, apparecchi meccanici, articoli elettrici/zlettronici

B4/85

Esempi: macchinar e apparecchi meccanici; articoli elettrci ed elettronici, ad
esempio computer, regisiraton audic & video, atirezzature per le comunicazioni;
lampade e apparecchi per illuminazionse; fotocamers; frigornfen, lavastoviglie,
lawvatrici

AC3

Batterie eletiriche & accumulaton

850a/07

Categorie di arficoli complessi

AC4

Articoli in pietra, gesso, cemenio, vetro & ceramica

B8/69IT0

Esempi: prodotii in veiro e ceramica: ad esempic stoviglie, bicchiern, vasi, pentole,
conteniton per conservare | cibi; prodotti per costruzicns & isolamento; pohvers o
grani abrasivi maturali o artificiali, su una base di materale tessile, carta, cartoncino
o altri materali

ACSH

Stoffe, tessuti e abbigliamento

5063, 84/85

Esempi: abbigliamento, biancheria per il letto, materassi, tendaggi, tappezzerna,
moguetie/pavimenti, sedili per auto, giocattoli in matenale tessile

ACH

Frodeott in pelle

41-42, B4, 04

Esempi: guanti, portamonete, poriafogli, calzature, mobilio

ACT

Prodotti metallici

71, 7383, 85



—— e —————

Appendice R.12-4.1: Descrizione delle categorie di rilascio nellambiente (ERC)

NUMERO

ERC

ERCA

Titolo

Produzione di sostanze

Descrizione

Produzione di sostanze organiche e inorganiche nellindustna
chimica, petrolchimica, dei metalli primari & dei minerali,
compresi le sostanze intermedie, 1 monomen che utilizzano
processi continui o in lotti che applicano macchinan dedicati o
multifunzionali, tecnicamente controllatt o manovrati con

interventi manuali.

ERC2

Formulazione di preparati*

Miscelazione e mescolamento di sostanze in preparati (chimici)
in tutti i tipi di industria di formulazione come le vemici e |
prodotti fai-da-te, le paste pigmento, | combustibili, | prodott per
la casa (prodotti per la pulizia), | lubnficanti, ecc.

ERC3

Formulazione in materiali

Mizscelazione e mescolamento di sostanze che saranno
fisicamente o chimicamente legate in oppure a una matrice (di
matenale) come gli additivi per plastiche in lotti in masterbatch
(mescole madn) o prodotti in plastica. Per esempio, un
plastiicante o stabilizzatore in mescole madn in PVC oin
prodotti in PVC, regolatore della crescita dei cristalli nelle
pellicole fotografiche, ecc.

ERC4

Uszo industriale di
coadiuvanti tecnologici in
processi e prodotti, che non
entrano a far parte di
articoli

Uso industnale di coadiuvanti tecnologici in processi continui ©
in lotti che applicanc macchinari dedicati o multifunzionali,
tecnicamente controllati o manovrati con interventi manuali. Per
esempio, solventi usati nelle reazioni chimiche o "uso” di
solventi durante I'applicazione di vemnici, lubrificanti nei iguidi
per la lavorazione dei metalli, agenti antiscartino (anti-setoff)
nella fase di stampaggio/colata di un polimero.



DETERMINANTI

Lo scenario di esposizione e descritto attraverso i
“determinanti di rilascio e di esposizione”:

> caratteristiche sostanza: peso molecolare, volatilita,
stabilita, solubilita in acqua

> caratteristiche processi e prodotti: tipologia
attivita, durata e frequenza d’uso, concentrazione della
sostanza in un prodotto, condizioni tecniche d’uso,
quantita usata, misure di gestione del rischio

> caratteristiche dell’ambiente circostante:

dimensioni locali, tasso ventilazione, portata di un
corso d’acqua, fattori di esposizione biologici (peso
corporeo, volume inalazione)

SCENARIO DI ESPOSIZIONE = OC + RMM




Esempi di Condizioni operative

Tipo di attivita
/uso

Il prodotto e fornito in soluzione concentrata
che viene diluita dall’utilizzatore

Il prodotto diluito € uno spray che viene
applicato Alle superfici dure

Il prodotto viene rimosso dalla superficie con
uno strofinaccio

Durata 4/5 ore al giorno
Frequenza 5 giorni alla settimana
Tem peratu ra L'applicazione avviene a temperatura ambiente
/
- _L: normale: 20 °C
Ca ratterlstlche Dimensioni del locale:100 m?2 - altezza 2,5 metri
ambiente Superficie 40 m?2
recettore Ricambio d’aria normale: 0,5/ora

Contenimento

Processo aperto




Esempi di Condizioni operative

Quantita e
concentrazioni di _—)
ingredienti pericolosi

Stato fisico (e.g. polveri
-> pellet)

Modalita di contatto
(riduzione del contatto
con le mani)

Da Antonello Attias - ISS |




Misure di gestione del rischio RMM

Misure di controllo alla sorgente
Per limitare le emissioni, es. sistemi chiusi,
tecnologia di trasferimento specifica per il prodotto

Misure per ridurre la trasmissione al

bersaglio
es. Aspirazione localizzata , ventilazione generale

Misure di protezione collettive
es. Sistemi di controllo dell’accesso

Dispositivi di protezione individuali
es. guanti protettivi per agenti chimici




Esempi di Misure di gestione del
rischio RMM

Riduzione <k o
trasmissione )

P T

il

elle

Aspirazione d
polveri

| —
. i

Protez-collettiva
Segregazione

-
- g
- L ’

Da Antonello Attias - ISS



Esempi di Misure di gestione del
rischio RMM

Protezione del corpo
Protezione delle mani
Protezione respiratoria

Protezione del
viso/occhi
Protezione delle mani

Specificare chiaramente il tipo di
guanti da indossare durante la .
manipolazione della sostanza o del ]
preparato, compresi:

— il tipo di materiale,

— il tempo di permeazione del
materiale dei guanti, considerate

I'entita e la durata dell'esposizione ——

dermica. _ da indicare in
Da Antonello Attias - ISS punto 8 SdS




Da dove originano le informazioni

conoscenze del registrante
% usi e processi di pubblico dominio
¥ usi e processi di settore

comunicazioni dagli utilizzatori a valle
3% cosa abbiamo comunicato?
% come lo abbiamo comunicato?

gli attuali scenari di esposizione derivano
dai dossier tecnici e CSR trasmessi per le
registrazioni in scadenza al 2010
quando il sistema era ancora “acerbo”




Efficacia delle RMM

Come determinati dell’esposizione, € necessario
conoscere |'efficacia delle RMM per poterne
quantificare la riduzione dell’esposizione ad esse
associata

DOVE REPERIRE QUESTE INFORMAZIONI?

RMM Library: e stata creata una biblioteca delle
misure di gestione del rischio contenente una
prima raccolta strutturata di RMM, per differenti
tipologie di esposizione, comprende misure
informative, organizzative e tecniche.

http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/RMM%20Library%20.xls



Determinazione dell’ "uso sicuro”

Una volta individuato lo scenario d’esposizione iniziale si deve
valutare se le informazioni raccolte sono sufficienti a dimostrare
che i rischi derivanti dalla fabbricazione e da tutti gli altri usi identificati

(ovvero l'uso identificato) sono sotto controllo.

USO SICURO

///
USO SOTTO CONTROLLO




Stima dell’esposizione

Effettuata sulla base di modelli matematici e
con l'ausilio di software specifici

ECETOC TRA European Centre for Ecotoxicology and
Toxicology of Chemicals Targeted Risk Assessment

Stoffenmanager Targeted Risk—
. "% Assessment Tool
Riskofderm TRA versign 30

ConsExpo
ART ﬂ

Consumer Tool




Che cos’e il Tool ECETOC TRA?

E’ uno strumento basato sul sul modello sviluppato
dall’ HSE inglese ("TEASE"”) che consente di stimare
I'esposizione professionale sulla base dei dati storici di
esposizione (National Exposure Database-UK)

Il REACH considera ECETOC TRA come strumento
di primo livello per la valutazione del rischio
potenziale per i lavoratori

Consente di stimare:

- |'esposizione inalatoria

- |'esposizione cutanea



Caratteristiche di ECETOC TRA

- semplice processo iterativo che consente di
stabilire se determinate condizioni di utilizzo
della sostanza costituiscono o no un problema

- @ intrinsecamente cautelativo cosi da
evitare “falsi negativi”

- valuta gli usi e identifica le procedure di
gestione che consentono |'uso sicuro della
sostanza



Che cos’e il tool CONSEXPO?

v E" uno strumento sviluppato dal RIVM olandese
che consente di stimare |'esposizione dei
consumatori sulla base di dati

v Il tool non nasce come esigenza del REACH ma
consente di essere utilizzato per i suoi scopi

v E" uno strumento articolato utilizzabile sia
per il primo livello per livelli superiori di
approfondimento



Caratterizzazione del rischio

Una volta stimata |'esposizione utilizzando i modelli visti prima,
€ necessario caratterizzare il rischio.

Nella Caratterizzazione del rischio (RCR) per la salute umana,
I'esposizione stimata per ogni tipologia di popolazione umana
dovra essere comparata con gli appropriati DNEL.

&

Exposure

DNEL

Rischio |
controllato DNE\

seRCR<1 | | @)

I rapporti di caratterizzazione del rischio (esposizione/DNEL)
vanno calcolati per ogni categoria di popolazione e via
di esposizione descritta nell’ES.



Caratterizzazione del rischio

Nella caratterizzazione del rischio (RCR) per [|‘ambiente,
|"esposizione stimata per ogni tipologia di comparto ambientale
dovra essere comparata con le appropriate PNEC.

Rischio
controllato




Aspetto di uno scenario di esposizione "reale”

ACRILATO DI BUTILE

Numero di registrazione REACH: 01-2119453155-43-0000
Usi pertinenti identificati della sostanza o miscela e usi sconsigliati

Usi pertinenti identificati: Monomero (*)
Uso appropriato: Unicamente per uso industriale
Uso non raccomandato: prodotti cosmetici, Prodotti Farmaceutici

xy I copolimeri con

I'acrilato di etile hanno
In accordo al Begolamento 1272/2008/CE (CLP) buona resistenza

Pittogramma: all'ossigeno e all'ozono
anche a temperature
elevate, e alla

degradazione da raggi

Avvertenza: UV, sono utilizzati
Attenzione specialmente per
Indicazione di pericolo: rivestimenti e per
H319 Frovoca grave irmtazione oculare. conferire resistenza
H315 Provoca irritazione cutanea. .

H317 Pué provocare una reazione allergica della pelle. all'urto ad alcune
H226 Liquido e vapori inflammabili. materie plastiche
H335 Pud irritare le vie respiratorie.

H332 Mocivo se inalato.




OEL

141-32-2: acnlato di butile
Valore TWA 11 mg/m3 ; 2 ppm (OEL (IT))
valore STEL 53 mg/m23 ; 10 ppm (OEL (IT))

Sensibilizzante, A4, irritante per cute, occhi, respiratorio

PNEC
acqua: 0,00272 mg/l

acqua di mare: 0,000272 mag/l

emissione saltuaria: 0,011 mg/l

impianto di depurazione: 3,5 mg/l

Sedimento (acqua dolce): 00,0338 mg/kg

Sedimento (acqua di mare): 0,00338 mg/kg

suolo: 1 mg/kg

via orale (avvelenamento secondario): 0,0023 mg/kg

OnEl

operatore
Esposizione a breve termine - effetti locali, dermale: 0,28 mg/cm?2

operatore
Esposizione a lungo termine - Effetti locali, Inalazione: 11 mg/m3

consumatore
Esposizione a breve termine - effetti locali, dermale: 0,28 mg/cm?2

consumatore
Esposizione a lungo termine - Effetti locali, Inalazione: 1,27 mg/m23



Scenari di esposizione “reali”

Breve titolo dello scenario espositivo

Produzione della sostanza, Distribuzione della sostanza, (Uso in impianti industnali)
SU3; SU8, SU9; ERC1; PROC 1, PROCZ, FROC 3, PROC8a, PROCSb, PROCY. PC19

 Sostanze intermedie

Brevetitolu dE"O SGE-‘nﬂriﬂ espusitivo " ssssssEEsEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEa"

Produzione di polimeri, Uso come monomero, (Uso in impianti industnali)
SU3; sU8, SU9, SU12; ERC6c, ERCBd; PROC 1, PROC2, PROC 3, PROC 4, PROC 5, PROCA8a,

PRDCBDI PRDCQ: PC191 PC32 :lllllllllllll-lllllllllllllll-llllll-llllll-ll-llllllll:
: Preparati e composti polimerici

.IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

Breve titolo dello scenario espositivo

Produzione di polimeri, Uso come monomero, (Uso in impianti industriali)

SU3; SU8, SU9, SU12; ERC6c, ERCEb; PROC 1, PROC2, PROC 3, PROC 4, PROC 5, PROCS8a,
PROCS8b, PROCY; PC19, PC32

AR R E e MTmE R R A e § e eae

Breve titolo dello scenario espositivo

Produzione di polimeri, (Uso in impianti industriali)

SU3; SU8, SU9; ERC6Ba; PROC 1, PROC2, PROC 3, PROC 4, PROC 5, PROCS8a, PROCSb, PROCSY;
PC19

Breve titolo dello scenario espositivo
lUso in laboratorio, (Uso in impianti professionali)
SU22; SU8, SU9, SU24; ERC1; PROC15; PC19, PC21

: Sostanze chimiche da laboratorio

.IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII.



Aspetto di uno scenario di esposizione "reale”

N\

Pagina: 15/91

BASF Profilo di Sicurezza secondo Regolamento 1907/2006/CE
Data / rielaborata il 15.12.2010 Versione: 7.0
Prodotto: ACRILATO DI BUTILE

(ID.Nr. 30041258/SDS_GEN_IT/IT)
Data di stampa 16.12.2010

Allegato: scenari espositivi

Breve titolo dello scenario espositivo

Produzione della sostanza, Distribuzione della sostanza, (Uso in impianti industriali)
SU3; SU8, SU9; ERCT; PROC 1, PROC2, PROC 3, PROC8a, PROCSb, PROCY; PC1Y



Scenario espositivo considerato

P

_g—

Descrittori d'uso coperti

7SU3: UsNndustriali
PROCSY/ Trasferimento di una sostanza o di un preparato
(i mento/svuotamento) da/a recipienti/grandi

conteniton In strutfure dedicate.

Condizioni operative

Concentrazione della sostanza

acrilato di butile
contenuto: == 0 % - == 100 %

Stato fisico

liquido, volatilita media

Tensione di vapore della sostanza
durante l'uso

5,0 hPa

Durata e frequenza dell'applicazione

480 min 5 Giomni per settimana

Indoor/Outdoor

Uso interno

Superficie della pelle esposta

Entrambi | palmi delle mani (480 cm?)

Misure di gestione dei rischi

Predisporre un sistema di aspirazione
nei punti in cui si verificano emissioni
(LEV).

Efﬁ::a::i

Uso di guanti resistenti agli agent
chimici idonei.

Efﬁcaci&Bﬂ 9

In cas Istema di
ntilazione locale:, Utilizzare idon
protezione respiratoria con adeguata
efficacia (95%)., Oltre alla protezione
respiratoria;, Ridurre la durata

dell'attivita a meno di 240 minuti A

3 lone visiva

Le misure di gestione del nischio si
basano sulla caratterizzazione

qualitativa dello stesso.
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Aspetto di uno scenario di esposizione “reale”

PROCSb

Metodo di valutazione

ECETOC TRA .0, Lavoratori, versione modificata,
.@@Mrsione aggiornata: Si considera inoltre
l'uso di guanti., ECETOC TRA versione aggiornata: il fattore
di nduzione per la ventilazione ad estrazione locale non &
stato impiegato per calcolare la stima dell'esposizione

dermale.

Stima dell'esposizione

2ﬂ0Jgf{:ﬂ12

Rapporto di Carattenizzazione del
Rischio (RCR)

0.7143 >

valore di esposizione a breve termine corrisponde a quello
di lungo termine.

PROCSb

Metodo di valutazione

ECETOC TRA v2.0, Lavoratori, versione modificata

Qperatore-inalatorio, a lungo termine -locale

Stima dell'esposizione

8.0125 mg/m?

Rapporto di Carattenizzazione del
Rischio (RCR)

C

0,7284 >

Guida per gli utilizzatori a valle

‘V

Per un termine di confronto, visita hitp://www ecetoc org/tra Si prega di osservare che é stata usata
una versione rielaborata (vedi stime di esposizione).




Aspetto di uno scenario di esposizione “reale”

Scenario espositivo considerato

SU3: Usi industriali
Descrittori d'uso coperti PROC15_Impiego come reagente di laboratorio

Condizioni operative

acrilato di butile

Concentrazione della sostanza contenuto: >=0 % - <= 100 %
Stato fisico liquido, volatilita media
Tensione di vapore della sostanza 5,0 hPa

durante l'uso

Durata e frequenza dell'applicazione 480 min 5 Giorni per settimana

Indoor/Outdoor Uso jnternao
Superficie della pelle esposta "palmo della mano (240 cm?)
L

Misure di gestione dei rischi

Fredisporre un sistema di aspirazione
nei punti in cui si verificano emissioni | Efficacia: 90 %
(LEV).

Uso di guanti resistenti agli agent

o
chimici idonei. Efficacia: 80 %

Uso di protezione visiva adeguata.

Le misure di gestione del nschio si
basano sulla caratterizzazione
qualitativa dello stesso.




PROC13

Metodo di valutazione

ECETOC TRA v2.0, Lavoratori, versione modificata,
ECETOC TRA versione aggiornata: Si considera inoltre
I'uso di guanti., ECETOC TRA versione aggiornata: il fattore
di nduzione per la ventilazione ad estrazione locale non &
stato impiegato per calcolare la stima dell'esposizione
dermale.

Lavoratore - dermale, lungo termine - locale

Stima dell'esposizione 20,0 pg/cm?
Rapporto di Caratterizzazione del

Rischio (RCR) 0,074
PROC15

Metodo di valutazione

ECETOC TRA v2.0, Lavoraton, versione modificata,
ECETOC TRA versione aggiornata: Si considera inoltre
l'uso di guanti., ECETOC TRA versione aggiornata: il fattore
di nduzione per la ventilazione ad estrazione locale non &
stato impiegato per calcolare la stima dell'esposizione
dermale.

Lavoratore - dermale, breve termine - locale

Stima dell'esposizione

20,0 pg/cm?

Rapporto di Caratterizzazione del
Rischio (RCR)

0,0714

Il valore di esposizione a breve termine corrisponde a quello
di lungo termine.

PROC12

Metodo di valutazione

ECETOC TRA v2.0, Lavoratori, versione madificata,
ECETOC TRA versione aggiornata: il fattore di nduzione
per la ventilazione ad estrazione locale non é stato
impieqgato per calcolare la stima dell'esposizione dermale.

Operatore-inalatorio, a lungo termine -locale

Stima dell'esposizione

9,342 mg/m?

Rapporto di Caratterizzazione del
Rischio (RCR)

(
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Ricadute sulla valutazione dei rischi
al sensi del DLgs 81 /08 e s.m.lI.

- quelle che derivano dal nuovo allegato II (SDS)

- quelle che arrivano dall’applicazione dell’art. 32 del
REACH

- quelle che derivano dalla prima scadenza del REACH
(30/11/2010)

Tutte le sostanze con tonnellaggio > 1000 t/a
Tutte le sostanze R50/53 con tonnellaggio> 100 t/a
Tutte le sostanze CMR con tonnellaggio > 1 t/a

- quelle che derivano da usi non contemplati

- quelle che derivano dagli scenari di esposizione
- quelle che derivano dai nuovi criteri di
classificazione CILP




Necessita di aggiornare la valutazione
dei rischi

La necessita di aggiornamento della valutazione del
rischio da agenti chimici, cancerogeni e mutageni
puo sicuramente nascere dall’avvenuto riscontro di:

1) nuovi pericoli (ad es. nel caso di variazione di
classificazione di sostanze a seguito di revisioni delle stesse,
riportate nell'allegato VI del CLP o nel 1°ATP del CLP);

Il) scenari di esposizione previsti nella  e-SDS diversi dalle
modalita di impiego degli agenti chimici nelle condizioni
operative di lavoro realizzate in Azienda, che rendano quindi
Indispensabilli interventi (e, se necessario, modifiche) da parte
del DDL sulle modalita operative e gestionali.
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Il provvedimento del 19 dicembre ha introdotto nella “candidate
list” altre 20 sostanze SVHC tra cui la fenolftaleina, il cui
inserimento € stato discusso tramite consultazione pubblica
conclusasi lo scorso 13 ottobre.

§04076-00-1 | phenclphthal=in 101-004-7 77408 Carc. Cat. 2, R45 T Carc. Cat. 2 R45:
Muw Cat R68 | R 45-60-68 Czl%
Repr. Cat. 3; Ro2 X35
S7800-1 | phenolphthalein 010047 77008 Care. 18 s |GHsos | WSO Care, 14; H350:
Muta. ] a4l | Dr Hl C2l%
Regr. 2 Hig1f Hig1f

f = sospettato di nuocere
alla fertilita

F = puo nuocere alla fertilita

<>




Il REACH e 1 “datori di lavoro”

VdR

CSA
D.Lgs. 81/08 Reg. 1907/06

Titolo IX Titolo V

Il CSA (valutazione della sicurezza chimica) e
la VdR sono due diverse modalita di
valutazione del rischio che devono essere
considerate complementari, e quindi non
sostitutive
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REACH non significa che gli obblighi dei datori
di lavoro vengono duplicati

Se I'adempimento al Titolo IX del D.
Lgs. 81/08 e stato affrontato in modo
corretto , in molti casi il datore di lavoro
(utilizzatore a valle) avra poco da fare
oltre alla rivisitazione della propria VdR
e all'implementazione delle modifiche,
qualora necessario.
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..... non significa neppure che gli obblighi dei

datori di lavoro vengono dimezzati

modo impiegato dal datore di
come valutazione sostitutiva de
chimico ai sensi del Titolo IX de

n. 81/2008 e s.m.l..

Il CSA, che riguarda tutti i soggetti
ut|I|zzator| non puo essere in alcun

avoro
rischio
D.Lgs.

Bisogna quindi evitare che si determinino

ambiguita derivanti dal diverso contesto della

normativa sociale (DLgs 81) e di quella di prodotto

(REACH e CLP)




REACH e D.Lgs 81/08

REACH

D. LGS. 81/08

Campo di
applicazione

Tutte le sostanze
in quanto tali o
presenti in
miscele o articoli
prodotte o
importate in

quantita
superioria 1l t/a

Tutte le sostanze
pericolose per la
salute/sicurezza
utilizzate da sole o in
miscele o che si
sviluppano nei
processi senza
considerare la

quantita

Soggetti coinvolti

F/I, DU, distributori,
lavoratori,
popolazione

Datori di lavoro,
lavoratori, RLS, MC,
RSPP

Valutazione dei
rischi

Caratterizzazione
presunta del
rischio espositivo
per la salute
/sicurezza umana
(lavoratori/popolazio
ne) e per I'ambiente

Caratterizzazione
del rischio per la
salute/ sicurezza dei
lavoratori per lo
specifico ambiente

di lavoro




REACH DLgs 81/08

Conformita Esposizione Esposizione misurata
dell’esposizione stimata/misurata (o dimostrata) inferiore

inferiore ai valori di al VLEP/OEL

DNEL (o DMEL)
Scenari di Definizione delle Caratterizzazione
esposizione modalita di esposizione | déll’esposizione

al rischio ed (irrilevante per la

individuazione delle | Salute/basso per la

RMM che ne sicurezza) ed

consentono la individuazione delle

riduzione al di sotto | RMM che consentono

della soglia DNEL (o di ridurre il rischio al

DMEL) minimo.
Autorizzazione/ Limitazione dell’uso Sostituzione delle
Restrizione di sostanze altamente | sostanze o

pericolose in tutti gli
ambiti

cambiamento dei
processi produttivi
aziendali

Informazione sui
rischi

Informazioni che
circolano lungo la
catena di
approvvigionamento

Informazione/formazione
/addestramento dei
lavoratori




Scenari di esposizione e datori di lavoro

Art. 37 (5)

Ogni utilizzatore a valle ( e quindi anche il DDL) ha
I'obbligo di identificare, applicare e
raccomandare le necessarie misure per la
riduzione dei rischi identificate:

- Nelle SdS che gli sono state fornite
- Nelle informazioni fornitegli ai sensi dell’art. 32
- Ne prOpI‘IO CSA Imbianchino




Adeguamento allo scenario di
esposizione

Art. 37, paragrafo 5: cosa implica?

Al ricevimento di una nuova SdS (e-5dS):

Verificare punto 1.1 della SdS = numero di registrazione

sl

Procedere con la Procedere anche
normale analisi dei all’analisi della e-SdS e
rischi e aggiornamenti del ES allegato
della VdR
- Dal ricevimento del numero di
(D registrazione ci sono 12 mesi
Input: DVR 81/08 di tempo per adempiere agli
eventuali adeguamenti del
) posto di lavoro (documentare
~ conformita)




Qj T I

S)

Verifica delle condizioni d'uso
da parte del DU/DDL

Input: DVR 81/08

Documentare | passaggi

Tutte le fasi contemplate? ,
mancanti

VS

Confrontare ES con le
proprie OC e individuare
le differenze

A 4

A

! L'uso non e contemplato

Confrontare ES con le Il DU deve attuare alternative

proprie RMM e individuare
le differenze

N
A 4 S -
di ovviare all’esclusione?
S |
v
Documentare fa conformita > FINE

Da B. Marchesi%i



Cosa puo fare il DDL/DU se I'uso non e
contemplato?

modificare le condizioni d‘uso in maniera tale
da renderle conformi allo scenario d’esposizione
descritto dal fornitore (entro 12 mesi);

trovare un altro fornitore che possa trasmettere
uno scenario d‘esposizione che contempli le
proprie condizioni d’'uso

interrompere |‘'uso della sostanza;

trovare una sostanza, un preparato o un
processo alternativi;

predisporre una propria relazione sulla
sicurezza chimica per quantita > 1 t/anno
(salvo deroghe).




Scaling

La messa in scala o Scaling: adottare un metodo
che permette al DU di determinare se egli opera
all’interno dei limiti stabiliti dallo scenario di esposizione
che gli e stato comunicato.

Non e una definizione ritrovabile all'interno del REACH

E’ definito come un insieme di strumenti (fogli
elettronici, algoritmi che descrivono il rapporto tra una
condizione e il rischio, modelli di calcolo appositamente
costruiti) mediante i quali il DU/DDL ¢ in grado di
dimostrare che le proprie OC e RMM garantiscono un
livello di protezione equivalente a quello dichiarato dal
F/I (R<1)

(Guidance on information requirements and chemical safety assessment
Part G: Extending the SDS)




Quando e come applicare lo Scaling

- La valutazione del rischio e di tipo quantitativo

- Il F/I ha utilizzato un modello e non le misurazioni
di esposizione

- Il F/I ha definito quali tra i determinanti
dell’esposizione utilizzati nell'ambito del CSA
possono essere soggetti alla "messa in scala”

- Non e applicabile quando sono coinvolte vie
differenti di esposizione e diversi organi bersaglio e

- Non € applicabile quando durata e frequenza di
esposizione comportano diversita nella rapidita
di azione della sostanza



Formazione e informazione

Aggiornamento per lavoratori, RLS,
preposti, dirigenti, RSPP
In relazione a:
nuove informazioni disponibili;

nuova classificazione, etichettatura ed imballaggio
degli agenti chimici;

- esiti della (ri)valutazione dei rischi

- adeguamento segnaletica di sicurezza in base ai

nuovi pittogrammi (allegato XXVI al D.Lgs.
81/2008)




Segnaletica di sicurezza

Necessita di aggiornare la segnaletica di sicurezza in
base ai nuovi pittogrammi introdotti dal CLP: nell’all.
XXVI, il richiamo alle successive modifiche ed
integrazioni gia prevede |'applicazione del CLP:

"I recipienti utilizzati sui luoghi di lavoro e contenenti
sostanze o preparati pericolosi di cui ai DD.LLgs 52/97 e
65/03 e smi, i recipienti utilizzati per il magazzinaggio di
tali sostanze o preparati pericolosi nonché le tubazioni
visibili che servono a contenere o a trasportare dette
sostanze o preparati pericolosi, vanno muniti
dell'etichettatura (pittogramma o simbolo sul colore
di fondo) prevista dalle disposizioni citate”.

miscele
mmm) sostanze . — (preparati)



Segnaletica di sicurezza

ALLEGATO XXV D.Lgs. 81/08 non e sempre rispondente
ai nuovi pittogrammi, nessun richiamo a s.m.i.

A\ A\ A\ A

Fixieriale Mareroiie TN S T
irdlaimresdl e oo [V el wElincad T g e T
P Erinka e noeTeT i Cod iz
conbor=rme i W imni Ersarcn

Possibilita di coesistenza di
segnaletica di sicurezza in base agli CLP
allegati XXV, XXVI e CLP almeno fino

al 2015 109




Segnaletica di sicurezza

Art. 239, C. 4: il datore di lavoro provvede affinché:
Impianti,
Contenitori,
Imballaggi

contenenti agenti cancerogeni o mutageni siano
etichettati in maniera chiaramente leggibile
e comprensibile ed in conformita al D.Lgs.
52/97 e D.Lgs. 65/03 e s.m.i. (quindi al
Regolamento CLP, per le sostanze

""" — 1.Name of Chemical

ASDASNTS 3.Precautionary
&< 15/\;\ Statement
Sy 4.Pictogram

E T ———1——__ §.Hazard Information

6.Mote of caution

7.Manufacturer or
Provider of Chemical 110




r Segnaletica di sicurezza

Impianti/Imballaggi/Tubazioni/Contenitori

Art. 239 comma 4 D.Lgs.81/08
(agenti cancerogeni e mutageni)

D = B - A

Art. 227 comma 3 D.Lgs.81/08
(agenti chimici)




Autorizzazione/restrizione e sostituzione

e La Direttiva delle sostanze sottoposte a
restrizione e invece transitata direttamente
nell’Allegato XVII dal 1/6/2009

La procedura di restrizione comporta l'individuazione non
solo di usi consentiti e usi vietati ma anche di specifiche
disposizioni per una gestione sicura del prodotto, quali la
definizione di condizioni operative e/o utilizzo di particolari
dispositivi di protezione individuale.

Conseguentemente, il DDL dovra verificare se occorre
aggiornare il documento di valutazione dei rischi,
verificare |‘utilizzo conforme dei DPI e, se del caso,
provvedere all'informazione dei lavoratori .

e Le informazioni su restrizione ed autorizzazione si trovano al
punto 15 della SDS
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