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La Scheda Dati di Sicurezza (SDS)

 documento tecnico e informativo che accompagna le sostanze e le 
miscele lungo la catena di approvvigionamento

 assicura che la sostanza/miscela sia usata in modo da preservare la 
salute dell’uomo e tutelare l’ambiente

 informazioni coerenti con
 dati di pericolosità
 classificazione ed etichettatura notificata ai sensi del CLP
 informazioni trasmesse con la registrazione REACH



Le SDS nel Regolamento REACH

 Titolo IV del Regolamento (CE) N. 1907/2006: informazioni 
all’interno della catena di approvvigionamento
 Prescrizioni relative alle schede dati di sicurezza (art. 31)
 Obbligo di comunicare informazioni a valle della catena 

d'approvvigionamento per le sostanze in quanto tali o in quanto 
componenti di preparati per le quali non è prescritta una scheda 
di dati di sicurezza (art. 32)

 Obbligo di comunicare informazioni sulle sostanze presenti negli
articoli (art. 33)

 Obbligo di comunicare informazioni sulle sostanze e sui 
preparati a monte della catena d'approvvigionamento (art. 34)

 Accesso dei lavoratori alle informazioni (art. 35)
 Obbligo di conservare le informazioni (art. 36)



La SDS: quando?

 Quando devono essere preparate? → Regolamento REACH (art. 31)

 Sempre

 sostanza/miscela pericolosa
 sostanza PBT o vPvB
 sostanza SVHC in candidate list

 Su richiesta per miscele non pericolose che contengono

 sostanze pericolose
 sostanze PBT o vPvB o SVHC in candidate list
 sostanze con limiti di esposizione occupazionali comunitari



La SDS non è sempre necessaria

 cosa comunicare a valle quando non è prescritta una SDS:

 n. di registrazione
 autorizzazioni rilasciate o rifiutate
 restrizioni imposte
 informazioni per identificare e applicare le RMM



Periodo transitorio - Sostanze

t

1° dic
2010

1° dic
2012

Per le sostanze a 
scaffale deroga 
secondo art. 61.4 (CLP)

SDS secondo All. II 
REACH salvo i casi 
previsti dall’art. 31.9 
(REACH)

SDS secondo All. I del Reg. 453/2010 SDS 
secondo 
All. II del 
Reg.
453/2010

SDS 
secondo 
All. II del 
REACH

1° giu
2015



Periodo transitorio - Miscele

t

1° dic
2010

1° giu
2015

1° dic
2012

1° giu
2017

SDS 
secondo 
All. II del 
REACH

SDS secondo All. I del Reg. 453/2010

Per le miscele fornite 
almeno una volta 
prima del 1° dic 2010 
deroga secondo art. 
61.4 (CLP)

SDS secondo All. II 
REACH salvo i casi 
previsti dall’art. 31.9 
(REACH)

Per le miscele a 
scaffale deroga 
secondo art. 61.4 
(CLP)

SDS secondo All. I 
del Reg. 453/2010 
salvo i casi previsti 
dall’art. 31.9 
(REACH)

SDS secondo All. II 
del Reg. 453/2010



Quando aggiornare la SDS

 Regolamento (CE) n. 453/2010
Fatto salvo l’articolo 31, paragrafo 9, del regolamento (CE) n. 
1907/2006 … non è necessario sostituire la scheda di dati di 
sicurezza con una scheda di dati di sicurezza conforme alle 
prescrizioni dell’allegato … del presente regolamento prima del …

gli scenari di esposizione 
contengono informazioni 

che possono incidere
sulle RMM !



Quando aggiornare la scheda informativa

 art. 32.3



CLPCLPREACHREACH

• Inversione sezioni 2 e 3
• Allegato tecnico (ES) 
• Numero di registrazione
• …

Nuovi criteri di

• classificazione
• comunicazione

Aumento completezza e ricchezza di informazioniAumento completezza e ricchezza di informazioni

Reg.Reg.
453/2010453/2010



Variazioni apportate dai regolamenti

 variazioni formali
 inversione dei punti 2 e 3
 sezione 15
 classificazione ed etichettatura (DSD, CLP) indicata al punto 2
 indice delle sotto-sezioni più dettagliato
 persona competente
 formato delle diverse sotto-sezioni 

 variazioni sostanziali
 tutti i punti devono essere compilati e giustificati
 giustificazione anche se alcune informazioni sono mancanti
 correlazione pericolosità - uso - rischio
 responsabilità delle aziende
 coerenza interna tra le sezioni



Schede di sicurezza

Sostanze già registrate

 struttura in 16 punti

 informazioni di pericolosità
 gestione delle situazioni 

ordinarie e straordinarie

 numero di registrazione
 usi identificati e supportati
 usi controindicati
 scenari di esposizione

Sostanze non registrate

 struttura in 16 punti

 informazioni di pericolosità
 gestione delle situazioni 

ordinarie e straordinarie

 -
 -
 -
 -
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SDS vs eSDS



Caratteristiche della e-SDS

 scheda di sicurezza estesa → allegato alla SDS previsto dall’art. 
31.7 del Regolamento REACH 





Quando è necessaria una e-SDS?

 per le sostanze

 sostanze pericolose, PBT, vPvB o SVHC-CL

 se non è soddisfatto questo requisito
 in registrazione non è richiesta la creazione degli ES
 non è richiesta SDS

 e già registrate nella catena di approvvigionamento
per una fascia di tonnellaggio > 10 tonn/anno

 se non è soddisfatto questo requisito
 non è disponibile il CSA/CSR della sostanza



Quando è necessaria una e-SDS?

 per le miscele

 miscele pericolose o che contengono sostanze pericolose per 
l’uomo, per l’ambiente, PBT, vPvB, SVHC-CL o con limite di 
esposizione professionale

 se non è soddisfatto questo requisito
 non è prevista SDS

 e che contengono sostanze per le quali esiste e-SDS 
(pericolose, PBT, vPvB o SVHC-CL e già registrate nella
catena di approvvigionamento con CSA/CSR)



Situazioni in cui non è richiesta e-SDS

 sostanze non soggette a registrazione
 principi attivi di farmaceutica
 sostanze di interesse alimentare
 sostanze di Allegato IV e V REACH

 intermedi (per i quali non è previsto il CSA/CSR)
 isolati in sito
 isolati e trasportati

 polimeri

 sostanze ELINCS (fino al primo aggiornamento del dossier)



La compilazione di una SDS/(e-)SDS

1. Identificazione 
della sostanza o 

della miscela e usi

3. Composizione e 
informazioni sugli 

ingredienti

9. Proprietà fisiche e chimiche
10. Reattività e stabilità

11. Informazioni tossicologiche
12. Informazioni ecologiche

13. Considerazioni 
sullo smaltimento

7. Manipolazione e  
immagazzinamento

14. Informazioni 
sul trasporto

4. Misure di primo 
soccorso

5. Misure 
antincendio

6. Misure in caso di 
rilascio accidentale

2. Identificazione dei 
pericoli (C&L)

8. Controllo 
dell’esposizione e 

protezione individuale

Allegato e-SDS gestione
“ordinaria”

gestione
“straordinaria”

16. Altre informazioni

15. Informazioni sulla 
regolamentazione



Disponibilità di dati

 Diversa disponibilità di dati

 sostanze notificate

 sostanze registrate
 dall’azienda
 da altre aziende

Sostanza registrata dall’azienda

Sostanza registrata da altre 
aziende

Sostanza notificata 
dall’azienda



Sezione 1.1: Identificazione della sostanza



SDS o e-SDS?

Citric acid

Peanut s.p.a.
Printing date: 29.07.2011 Revision: 29.07.2011

…e l’allegato tecnico?



Sezione 1.2: gli usi (1)

Possibile riferimento agli eventuali Scenari di Esposizione (ES) allegati



Sezione 1.2: gli usi (2)

Relazione tra uso 
identificato e scenario di 

esposizione



Sezione 1.2: gli usi (3)



Sezione 1.3: il fornitore della SDS/e-SDS

 e-mail  
 della persona competente e responsabile della compilazione
 indirizzo generale



Sezione 1.4: il numero telefonico di emergenza

 Numero telefonico di emergenza
 eliminato il riferimento all’azienda in caso di emergenza
 viene indicato un organismo di consulenza ufficiale



Sezione 3: Composizione

 Identità chimica

 del costituente principale della sostanza
 delle eventuali impurezze, additivi stabilizzanti
 dei costituenti diversi dal principale

 a loro volta classificati
e

 che contribuiscono alla classificazione della sostanza



Sezione 3: Composizione (sostanza)



Sezione 3: Composizione (miscela)



Sezione 9: Proprietà chimiche e fisiche



Sostanza registrata



Le nuove Schede Dati di Sicurezza

 Aumentato il numero di classi 
considerate



Sezione 10: Stabilità e reattività



Coerenza interna tra le sezioni della SDS

Le sezioni 9 e 10 della SDS devono essere coerenti con le sezioni:

 2: identificazione dei pericoli
 5: misure anti-incendio
 6: misure in caso di rilascio accidentale
 7: manipolazione e immagazzinamento
 11: informazioni tossicologiche
 12: informazioni ecologiche
 13: considerazioni sullo smaltimento
 14: informazioni sul trasporto



Sezione 11: Informazioni tossicologiche

Sostanza classificata per l’end-point “Corrosione/irritazione cutanea”

PRIMA



Sezione 11: Informazioni tossicologiche

Sostanza classificata per l’end-point “Corrosione/irritazione cutanea”

DOPO



Sezione 11: Informazioni tossicologiche

Sostanza non classificata per l’end-point “Sensibilizzazione cutanea”

PRIMA



Sezione 11: Informazioni tossicologiche

Sostanza non classificata per l’end-point “Sensibilizzazione cutanea”

DOPO



Coerenza interna tra le sezioni della SDS

La sezione 11 della SDS deve essere coerente con le sezioni:

 2: identificazione dei pericoli
 4: misure di primo soccorso
 6: misure in caso di rilascio accidentale
 7: manipolazione e immagazzinamento
 8: controllo dell’esposizione/protezione individuale
 9: proprietà fisiche e chimiche
 13: considerazioni sullo smaltimento
 14: informazioni sul trasporto
 15: informazioni sulla regolamentazione



Sezione 12: Informazioni ecologiche

PRIMA



Sezione 12: Informazioni ecologiche

DOPO



Coerenza interna tra le sezioni della SDS

La sezione 12 della SDS deve concordare con le sezioni:

 2: identificazione dei pericoli
 6: misure in caso di rilascio accidentale
 7: manipolazione e immagazzinamento
 9: proprietà fisiche e chimiche
 13: considerazioni sullo smaltimento
 14: informazioni sul trasporto
 15: informazioni sulla regolamentazione



Sezione 4: misure di primo soccorso



Sezione 4: misure di primo soccorso



Sezione 5: misure antincendio 



Sezione 6: misure in caso di rilascio accidentale



Le informazioni di gestione

 Situazioni di interesse
 Emergenze sanitari e ambientali
 Normale utilizzo
 Smaltimento
 Trasporto

 Le informazioni di gestione derivano dalla conoscenza della 
sostanza e dei suoi usi e necessitano di valutazione ragionata



Le informazioni di gestione



Le informazioni di gestione

 Sezione 7: manipolazione e immagazzinamento

 Raccomandazioni sulle pratiche di manipolazione
 Precauzioni necessarie per gli usi identificati
 Coerenza:

 sottosezione 1.2
 scenari di esposizione



Sezione 7: le informazioni di gestione



Le informazioni di gestione

 Sezione 8: controllo dell’esposizione
 Limiti di esposizione
 Misure di protezione personale

 Per le sostanze registrate, occorre inserire anche i parametri di 
riferimento per la gestione del rischio
 DNEL, PNEC
 le misure di protezione personale sono poi dettagliate negli ES 



Sezione 8: il controllo dell’esposizione



Sezione 8: il controllo dell’esposizione



Sezione 8: il controllo dell’esposizione

 Parametri di controllo
 talora in contraddizione tra loro

 TLV / OEL versus DNEL

 Controllo dell’esposizione
 strumento di gestione del rischio che presuppone la conoscenza 

di pericolosità ed esposizione
 stretto collegamento con gli Scenari di Esposizione
 scelta razionale dei dispositivi di protezione in funzione del 

livello di esposizione atteso

informazioni tipiche delle SDS estese



Sezione 13: lo smaltimento



Sezione 14: il trasporto



Comunicare la pericolosità (C&L)

 Sezione 2: identificazione dei pericoli
 2.1. Classificazione
 2.2. Etichettatura
 2.3. Altri pericoli

 Sezione 16
 Qualora non siano riportate per esteso, si fa riferimento alla 

sezione 16 dove viene elencato il testo completo delle frasi H e
delle frasi R



Comunicare la pericolosità (C&L)

 Sezione 2.1

secondo DSD
classificazione della sostanza

secondo CLP

 la classificazione indicata nella SDS deve coincidere con la C&L
notificata all’ECHA

 fino al 2015, dovrà essere indicata anche la classificazione 
secondo DSD



Disponibilità di dati

 Diversa disponibilità di dati

 sostanze notificate

 sostanze registrate
 dall’azienda
 da altre aziende

Sostanza registrata dall’azienda

Sostanza registrata da altre 
aziende

Sostanza notificata 
dall’azienda



Comunicare la pericolosità (C&L)



Comunicare la pericolosità (C&L)

 Sezione 2.2

elementi dell’etichetta   secondo CLP

 devono essere inclusi tutti gli elementi che compaiono in 
etichetta
 Pittogrammi di pericolo
 Avvertenza
 Frasi H, EUH complete
 Frasi P, complete



Comunicare la pericolosità (C&L)

Inserire un esempio 
di etichettatura



Corrispondenza DSD-CLP

!

mancata corrispondenza



Coerenza tra le sezioni 2 e 3 e le sezioni da 9 a 12

 I principali effetti avversi fisicochimici, per la salute umana e per 
l’ambiente sono elencati conformemente alle sezioni da 9 a 12 della 
SDS, in modo tale da consentire anche a chi non sia esperto di 
identificare i pericoli connessi alla sostanza (o alla miscela) (All. I 
Reg. 453/2010)



La sezione 2 e la sezione 11 sono coerenti?



La sezione 2 e la sezione 11 sono coerenti?

R36/38

R36/37/38



Incongruenze nelle classificazioni proposte

!



La sezione 2 e la sezione 12 sono coerenti?

R51/53 ?



Sezione 15: informazioni sulla regolamentazione



Sezione 16: altre informazioni (1)



Sezione 16: altre informazioni (2)
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Esercitazione

 Valutazione di una scheda di sicurezza
 analisi delle sezioni
 verifica della correttezza
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Gli scenari di esposizione nella e-SDS

1. Identificazione 
della sostanza o 

della miscela e usi

3. Composizione e 
informazioni sugli 

ingredienti

9. Proprietà fisiche e chimiche
10. Reattività e stabilità

11. Informazioni tossicologiche
12. Informazioni ecologiche

13. Considerazioni 
sullo smaltimento

7. Manipolazione e  
immagazzinamento

14. Informazioni 
sul trasporto

4. Misure di primo 
soccorso

5. Misure 
antincendio

6. Misure in caso di 
rilascio accidentale

2. Identificazione dei 
pericoli (C&L)

8. Controllo 
dell’esposizione e 

protezione individuale

Allegato e-SDS gestione
“ordinaria”

gestione
“straordinaria”

16. Altre informazioni

15. Informazioni sulla 
regolamentazione



Scenari di esposizione

 scenari di esposizione = insieme di OC e RMM

 condizioni operative (OC)
ogni azione, uso di strumento o parametro in essere durante la 
fase produttiva che influenza l’esposizione

 misure di gestione del rischio (RMM)
ogni azione, uso di strumento o parametro che viene introdotto 
durante la lavorazione allo scopo di ridurre l’esposizione

 scenario di esposizione è descritto attraverso i “determinanti di 
rilascio e di esposizione”



Descrittori d’uso

Descrittore Significato Regola Popolazione

Settore d’uso
(SU)

Dov'è usata la 
sostanza

Industriale (SU3), 
professionale (SU22), 
consumatore (SU21) ed 
eventuali altri settori

Tutte le popolazioni, 
secondo scelta 
opportuna

Categoria di prodotto 
(PC)

Tipo di prodotto in cui 
è usata la sostanza

Preparazioni/miscele 
(settore di mercato)

Tipico per consumatori

Categoria di processo 
(PROC)

Com'è usata la 
sostanza

Tecnica di applicazione 
o tipo di processo
(per usi industriali o 
professionali)

Tipico per lavoratori 
industriali e professionali

Categoria di articolo 
(AC)

Tipo di articolo in cui 
è usata la sostanza

Tipo di articolo durante 
la vita utile della 
sostanza o quando è
rifiuto

Tipico per consumatori

Categoria di rilascio 
ambientale (ERC)

Come la sostanza è
rilasciata 
nell’ambiente

Prospettive ambientali 
derivanti dall’uso

Tutte le popolazioni, 
secondo scelta 
opportuna



Quando esiste uno scenario di esposizione?

Pericoli fisici

2.1. Esplosivi
2.2. Gas infiammabili
2.3. Aerosol infiammabili
2.4. Gas comburenti
2.5. Gas sotto pressione
2.6. Liquidi infiammabili
2.7. Solidi infiammabili
2.8. Sostanze e miscele autoreattive (solo A e B)
2.9. Liquidi piroforici
2.10. Solidi piroforici
2.11. Sostanze e miscele autoriscaldanti
2.12. Sostanze e miscele che, a contatto con l'acqua, 

sviluppano gas infiammabili
2.13. Liquidi comburenti (solo cat. 1 e 2)
2.14. Solidi comburenti (solo cat. 1 e 2)
2.15. Perossidi organici (solo da A a F)
2.16. Sostanze o miscele corrosive per i metalli



Quando esiste uno scenario di esposizione?

Pericoli per la salute

3.1. Tossicità acuta (orale, cutanea e/o inalatoria)
3.2. Corrosione/irritazione della pelle
3.3. Gravi lesioni oculari/irritazione oculare
3.4. Sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle
3.5. Mutagenicità sulle cellule germinali
3.6. Cancerogenicità
3.7. Tossicità per la riproduzione

- sulla funzione sessuale e la fertilità
- sullo sviluppo
- sull’allattamento o attraverso l’allattamento

3.8. Tossicità specifica per organi bersaglio (singola)
- tossicità d’organo
- effetti narcotici
- irritazione delle vie respiratorie

3.9. Tossicità specifica per organi bersaglio (ripetuta)
- tossicità d’organo

3.10. Pericolo in caso di aspirazione



Quando esiste uno scenario di esposizione?

Pericoli per l'ambiente

4.1. Pericoloso per l’ambiente acquatico
5.1. Pericoloso per lo strato di ozono

PBT

persistente, bioaccumulabile e tossico (Allegato XIII)

vPvB

molto persistente e molto bioaccumulabile (Allegato XIII)



Lo scenario di esposizione nel CSR

 Nel CSR è una sezione del capitolo 9 “Exposure assessment”
che si ripete per ogni uso



Dal CSR alla e-SDS

 scenari di esposizione



Dal CSR alla e-SDS

 informazioni sulle proprietà rilevanti



Dal CSR alla e-SDS

 derivazione dei livelli di non effetto



Scenari di esposizione

 elaborati sulla base di modelli matematici e con l’ausilio di software 
specifici
 ECETOC TRA
 Stoffenmanager
 Riskofderm
 ConsExpo
 … … …

 strumenti
 di Tier 1
 di Tier 2



Stima dell’esposizione



Calcolo dell’RCR

RMM



Costruire uno Scenario di Esposizione 
per una e-SDS

 lo scenario di esposizione del CSR e quello da allegare alla scheda 
di sicurezza sono diversi

 lo scenario di esposizione da allegare alla scheda di sicurezza
 trae ispirazione dallo scenario del CSR 
 contiene elementi del capitolo 9 e del capitolo 10 del CSR
 deve contenere informazioni utili e comprensibili per il DU 
 deve essere coerente con il corpo principale della SDS



Lo scenario di esposizione nella e-SDS

 Nella e-SDS lo scenario di esposizione deve comprendere 

 CSR-ES (CSR, sezioni 9.x.1)
 stima dell’esposizione (CSR, sezioni 9.x.2)
 RCR (CSR, capitolo 10)
 scaling o parametri surrogati (da sviluppare per e-SDS)

expo
RCR
modello di calcolo

scaling
altri metodi 



Lo scenario di esposizione nella e-SDS

1. Titolo dello scenario (dell’uso)
2. Scenari contributivi
3. Esposizione

 stima dell’esposizione
 parametro di confronto
 RCR
 metodologia di calcolo

4. Guida per la verifica da parte del DU di operare nei confini dello 
scenario di esposizione
 criteri di scaling
 parametri surrogati di controllo



Riassumendo...

 Nel CSR

“fotografia” delle modalità di utilizzo della sostanza

Cosa vuol dire “scenario di esposizione”?

 L’insieme delle condizioni, comprese le condizioni operative e le 
misure di gestione dei rischi, che descrivono il modo in cui la 
sostanza è fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo di vita

e 

 il modo in cui il fabbricante o l’importatore controlla o raccomanda 
agli utilizzatori a valle di controllare l’esposizione delle persone e 
dell'ambiente.

 Questi scenari d'esposizione possono coprire un processo o un uso 
specifico o più processi o usi specifici, se del caso.

Regolamento REACH, art. 3.37



Riassumendo...

 Nella e-SDS

“strumento di gestione” dell’esposizione alla sostanza

Cosa vuol dire “scenario di esposizione”?

 L’insieme delle condizioni, comprese le condizioni operative e le 
misure di gestione dei rischi, che descrivono il modo in cui la 
sostanza è fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo di vita

e 

 il modo in cui il fabbricante o l’importatore controlla o raccomanda 
agli utilizzatori a valle di controllare l’esposizione delle persone e 
dell'ambiente.

 Questi scenari d'esposizione possono coprire un processo o un uso 
specifico o più processi o usi specifici, se del caso.

Regolamento REACH, art. 3.37



Scenario di esposizione 1: 
Produzione/importazione di una sostanza



Scenario contributivo PROC 1

Condizioni operative CO



Comprendere le condizioni operative

 Descrivono

 la forma fisica
 la frequenza 
 la periodicità
 la durata
 i tipi di attività a cui si riferisce lo scenario d’esposizione
 in quali tipi di processo è previsto l’uso della sostanza, a quali   

temperature.



Scenario contributivo PROC 1

Misure di gestione del rischio RMM



Comprendere le misure di gestione dei rischi

 Si riferiscono ad un’attività o a un dispositivo che riduce o controlla 
l’esposizione dell’uomo o dell’ambiente a una sostanza durante il 
suo uso in quanto tale o in quanto componente di un preparato o di 
un articolo.

 Comprendono, ad esempio:
 la ventilazione
 l’uso di dispositivi di protezione individuale come guanti o 

maschere
 gli impianti municipali di trattamento delle acque reflue
 gli inceneritori di gas di scarico o trattamento dei rifiuti (delle 

acque reflue) in sito



Stima dell’esposizione: RCR



Guida per gli utilizzatori a valle



Lo scaling

 adattamento delle condizioni operative utilizzate nello scenario di 
esposizione fornito dal registrante alle effettive condizioni operative 
dell’utilizzatore a valle

 criteri di scaling da dichiarare nella e-SDS

 chi redige la e-SDS deve
 avere familiarità con lo sviluppo degli ES
 sapere come sono stati sviluppati gli ES del CSR
 indicare i parametri chiave per assicurare scaling corretto



Come applicare gli scenari espositivi in azienda

 applicazione degli scenari in azienda
 supporto dei clienti

 analisi delle attività
 reali
 previste negli ES
 verifica delle corrispondenze
 completa
 parziale
 assente

 azioni conseguenti



Analisi delle attività

 attività reali
 predisporre un set di descrittori d’uso per descrivere le attività

 già fatto nel 2009
 ancora da fare

 attività previste negli ES
 esaminare gli scenari ricevuti
 identificare il proprio scenario o per lo meno lo scenario più

vicino alla propria situazione reale

 se più fornitori, iniziare dalla documentazione ricevuta dal 
fornitore principale e poi reiterare la valutazione per gli altri



Verifica delle corrispondenze

 confrontare il titolo dello scenario ricevuto con la propria attività

 confrontare
 descrittori d’uso riportati nello scenario selezionato

(SU, PROC, PC, AC, ERC)
 singoli scenari contributivi

 confrontare all’interno di ogni singolo scenario contributivo
 OC (es. tempi di impiego, concentrazione)
 RMM (es. ventilazione, DPI)



Verifica delle corrispondenze

 facilitata da uso di griglia di verifica



Confronto dell’uso identificato con il proprio uso



Esempio: verifica condizioni operative

50 Kg/giorno



Esempio: verifica condizioni operative



Esempio: verifica misure di gestione del rischio



Esito e azioni successive

 corrispondenza completa
 nessuna azione richiesta

 corrispondenza parziale
 approfondimento

 approccio gerarchico a descrittori
 scaling
 uso di parametri surrogati

 adeguamento per attenersi alle informazioni ricevute
 sostituzione della sostanza
 ricerca di nuovo fornitore



Esito e azioni successive

 corrispondenza assente

 adeguamento per attenersi alle informazioni ricevute
 richiesta a monte di prevedere un nuovo uso
 creazione di un nuovo scenario di esposizione

 aggiornamento del dossier di registrazione
 CSR del DU e notifica all’ECHA

 sostituzione della sostanza
 ricerca di nuovo fornitore



Errori nell’impostazione degli scenari

 scenari qualitativi
 scenari quantitativi

 in funzione dell’effetto considerato

 individuazione dell’effetto critico
 esistenza di DN(M)EL o PNEC

 no → valutazione qualitativa
 sì → valutazione quantitativa

 individuazione di possibili errori nella scelta del DN(M)EL 
 coerente con l’effetto critico?
 quale valore numerico?



Cosa riceviamo in azienda?



Difetti attuali degli ES allegati alle e-SDS

 difetti formali
 incongruenze SDS / allegato
 struttura
 lingua
 assenza dei criteri di scaling (modelli modificati)
 scenari contributivi mancanti

 criticità sostanziali (ereditate dal CSR)
 stime quantitative anche quando inappropriate
 incongruenze nella scelta dei parametri di confronto





170 mg/m3170 mg/m3



La e-SDS dell’acido citrico

Lemon Juice
srl



Gli scenari di esposizione previsti per l’acido citrico



Esercizio n. 2



SDS o e-SDS?

Italiana Raspberry S.p.A.



Esercizio n. 3



Sono scenari di esposizione?

iáèìáÇ ÅÜÉêêó ëé~



Esercizio n. 4



Valutazione dell’esposizione con modelli



Esercizio n. 5



...notizie sullo scaling?



Esercizio n. 6



...RCR?

Titolo e 
descrizione

CO + 
RMM

Stima 
Esposizione

Scaling



Titolo e 
descrizione

CO + 
RMM

Stima 
Esposizione

Scaling

Relazione tra PROC e scenari contributivi?



Indice

 La Scheda Dati di Sicurezza (SDS)
 introduzione regolatoria
 che cos’è
 quando deve essere preparata

 La Scheda Dati di Sicurezza Estesa (e-SDS)
 introduzione regolatoria
 quando devono essere preparata
 esempi pratici

 Esercitazione: la valutazione di una Scheda Dati di Sicurezza

 Gli scenari di esposizione della sostanza
 introduzione regolatoria
 lettura e comprensione
 applicazione

 Gli scenari di esposizione della miscela



Gli scenari di esposizione della miscela

 Formulatori di miscele
 il flusso delle informazioni: fra qualità e legalità
 gli obblighi ai sensi del Regolamento REACH
 azioni da intraprendere per preparare le informazioni sulle miscele che 

devono essere trasmesse a valle
 determinazione dei costituenti critici di una miscela: cenni al metodo 

proposto da CEFIC
 ES da trasmettere al proprio cliente
 relazione sulla sicurezza chimica per una miscela da parte di un

utilizzatore a valle



Il flusso delle informazioni: fra qualità e legalità

BA C + A D E F

FORMULATORI

Informazioni relative a miscele che
devono essere fornite dai formulatori

Informazioni relative a sostanze/miscele che
devono essere fornite dai fabbricanti, importatori, formulatori

legalità
qualità

Fermo restando che la legalità delle informazioni in entrata deve essere rispettata, la 
qualità delle informazioni in entrata assume un ruolo rilevante sulle informazioni in uscita 

la quantità/qualità delle 
informazioni che 

arrivano da monte e il 
modo in cui queste 

informazioni vengono 
processate sono fattori 

che influiscono sulla 
qualità delle 

informazioni che 
arriveranno a valle



Il flusso delle informazioni: fra qualità e legalità

BA C + A D E F

FORMULATORI

Informazioni relative a miscele che
devono essere fornite dai formulatori

Informazioni relative a sostanze/miscele che
devono essere fornite dai fabbricanti, importatori, formulatori

legalità
qualità

Fermo restando che la legalità delle informazioni in entrata deve essere rispettata, la 
qualità delle informazioni in entrata assume un ruolo rilevante sulle informazioni in uscita 

B

A

C + A

D

E

F

sost. registrata, ES

sost. registrata, ES
2 fornitori differenti

miscela con ES
per le 2 sostanze

sostanza non pericolosa

sostanza senza ES
prodotta in q.tà <10 t/a

sostanza con 2 C&L
2 fornitori differenti



Il flusso delle informazioni: fra qualità e legalità

 riceve SDS+ES per le sostanze
usate nella miscela

 la miscela è pericolosa

 redige SDS miscela e allega
ES ricevuti, dopo averli adattati

 redige SDS e ES per la miscela

oppure



Gli scenari di esposizione della miscela

 Formulatori di miscele
 il flusso delle informazioni: fra qualità e legalità
 gli obblighi ai sensi del Regolamento REACH
 azioni da intraprendere per preparare le informazioni sulle miscele che 

devono essere trasmesse a valle
 determinazione dei costituenti critici di una miscela: cenni al metodo 

proposto da CEFIC
 ES da trasmettere al proprio cliente
 relazione sulla sicurezza chimica per una miscela da parte di un

utilizzatore a valle



Formulatori di miscele: gli obblighi

Il formulatore di miscele è soggetto ai seguenti obblighi ai sensi del 
Regolamento REACH:

1. fornire ai suoi clienti SDS in conformità dell’art. 31. 

per le miscele che soddisfano i requisiti:

 art. 31.1 - classificate come pericolose

 art. 31.3 - SDS su richiesta



Formulatori di miscele: gli obblighi

2. comunicare al destinatario di una miscela, quando non è
prescritta una SDS (articolo 32), le seguenti informazioni:

 se la miscela contiene sostanze soggette ad autorizzazione; 

 se la miscela contiene sostanze soggette a restrizioni; 

 ogni altra informazione disponibile e pertinente necessaria per 
consentire l’identificazione di appropriate misure di gestione dei rischi. 



Formulatori di miscele: gli obblighi

3. identificare, applicare e, se opportuno, raccomandare misure 
appropriate che consentano di controllare adeguatamente i rischi
identificati in uno dei documenti elencati all’articolo 37.5:

 nelle SDS che gli sono state fornite; 
 nella valutazione della sicurezza chimica del DU, se disponibile;
 nelle informazioni sulle misure di gestione dei rischi che gli sono state 

fornite a norma dell’articolo 32. 



Formulatori di miscele: gli obblighi

4. include i pertinenti scenari di esposizione e utilizza altre 
informazioni pertinenti desunte dalla SDS fornitagli, per 
predisporre la sua SDS per gli usi identificati (art. 31.7) 

 il formulatore non può limitarsi a trasmettere gli ES ricevuti dal suo 
fornitore senza valutare se le informazioni da trasmettere al suo cliente 
forniscono raccomandazioni coerenti su come controllare in maniera 
adeguata i rischi;

 le RMM e le OC contenute nel testo principale di una SDS devono 
essere coerenti con quelle contenute negli ES;

 il fornitore di una miscela è anche tenuto a valutare se eventuali ES 
riferiti alle singole sostanze sono pertinenti per l’uso della miscela da 
parte dei suoi clienti. 



Gli scenari di esposizione della miscela

 Formulatori di miscele
 il flusso delle informazioni: fra qualità e legalità
 gli obblighi ai sensi del Regolamento REACH
 azioni da intraprendere per preparare le informazioni sulle miscele che 

devono essere trasmesse a valle
 determinazione dei costituenti critici di una miscela: cenni al metodo 

proposto da CEFIC
 ES da trasmettere al proprio cliente
 relazione sulla sicurezza chimica per una miscela da parte di un

utilizzatore a valle



Azioni da intraprendere per preparare le informazioni 
sulle miscele che devono essere trasmesse a valle

raccogliere tutte informazioni sulle sostanze/miscele che costituiscono la miscela       
(ad esempio SDS, ES, informazioni ai sensi Art. 32) 

stabilire la classificazione della miscela

determinare la composizione della miscela stabilendo gli intervalli di concentrazione 
per tutte le sostanze pericolose presenti nella miscela



Azioni da intraprendere per preparare le informazioni 
sulle miscele che devono essere trasmesse a valle

la miscela è classificata?

la concentrazione è superiore ai limiti dell’Art. 31.3 ?

• ≥ 1 % p/p per i preparati non gassosi 

• ≥ 0,2 % v/v per i preparati gassosi almeno una sostanza 
che presenta pericoli per la salute umana o per l'ambiente; 
o

• ≥ 0,1 % in peso per i preparati non gassosi almeno una 
sostanza che è PBT oppure vPvB in base ai criteri di cui 
all'allegato XIII o che è stata inclusa nell'elenco stabilito a 
norma dell'articolo 59, paragrafo 1, per ragioni diverse da 
quelle di cui alla lettera a); o

• una sostanza per la quale la normativa comunitaria fissa 
limiti di esposizione sul luogo di lavoro

SI NO

SI
e il DU
chiede SDS

NO, informazioni da trasmettere 
quando non è prescritta una SDS



Azioni da intraprendere per preparare le informazioni 
sulle miscele che devono essere trasmesse a valle

verificare per ciascuna delle sostanze se è
stata registrata e c’è uno ES

elencare le misure di gestione del rischio 
relative alle vie di esposizione e raccogliere 
dati su: esposizione, RMM, PNEC, DNEL

controllare se la concentrazione della 
sostanza è superiore ai limiti stabiliti ai 

sensi dell’Art. 14.2

selezionare l’ES pertinente per gli usi della 
miscela a valle

verificare che gli usi della miscela 
dell’utilizzatore rientrino nelle condizioni 

specificate nell’ES

consolidare l’ES, se del caso

compilare e trasmettere la e-SDS

consolidare le RMM e utilizzare l’analisi 
del costituente critico se necessario



Selezionare gli scenari d’esposizione pertinenti per 
gli usi della propria miscela

Il formulatore seleziona gli ES pertinenti per gli usi identificati della sua 
miscela, per ogni sostanza presente nella miscela in concentrazione 
superiore ai limiti di specifici o generici. 

Gli ES che non sono pertinenti per gli usi
della miscela, possono essere ignorati

esempio:
Uno ES per un solvente con un titolo breve “Rivestimento” e un ES con un titolo 
breve “Pulizia di superfici dure”; se l’utilizzatore a valle usa la sostanza per la 
“Pulizia di superfici dure”, il fornitore può ignorare lo scenario previsto per l’uso 
“Rivestimento”.



Verificare la conformità con le condizioni degli 
scenari d’esposizione

Esaminare ogni ES selezionato per:

assicurarsi che le condizioni d’uso descritte in questi scenari corrispondano alle 
condizioni degli usi identificati della miscela 

Nell’eventualità in cui l’uso della miscela non sia compreso nello ES, il DU può 
scegliere una delle seguenti opzioni:

1. rendere noto l’uso al proprio fornitore, perché venga incluso nel CSA;

2. elaborare un CSR-DU (vedi in seguito);

3. adeguare le condizioni d’uso della miscela alle condizioni descritte nell’ES;

4. cambiare il fornitore o sostituire la sostanza.



Elencare le misure di gestione dei rischi 
relative alle vie d’esposizione

Per ogni sostanza pericolosa elencare le seguenti informazioni, traendole dalla 
SDS e dagli ES pertinenti:

l’intervallo di concentrazione
calcolato per la sostanza

le vie d’esposizione pertinenti
per l’uso della miscela

i valori DNEL, DMEL e PNEC
tutte le misure di gestione dei rischi riportate 

nelle sezioni 7 e 8 della SDS e alla voce 6 dei 
pertinenti ES correlati alle vie d’esposizione



Raggruppare le misure di gestione dei rischi 
per ciascuna via d’esposizione

Individuare le sostanze a cui sono associati pericoli pertinenti alla stessa via 
d’esposizione (per ogni uso o fase ciclo di vita). 

Se per ogni via d’esposizione viene individuata una sola sostanza
selezionare le RMM di quella sostanza; altrimenti...

A B

* *
*

RMM di A RMM di B
RMM di A



Raggruppare le misure di gestione dei rischi 
per ciascuna via d’esposizione

... se, per una via d’esposizione viene individuata più di una sostanza, 
bisogna raggruppare le varie misure di gestione dei rischi:

 confrontare tutte le RMM elencate per una determinata via 
d’esposizione;

 cancellare dall’elenco le RMM ripetute;

 applicare la metodologia del costituente critico per individuare le 
sostanze che determinano i rischi per ciascuna via d’esposizione, allo 
scopo di selezionare le più appropriate RMM



Raggruppare le misure di gestione dei rischi 
per ciascuna via d’esposizione

Grazie a questo metodo dovrebbe essere possibile:

 individuare una o più sostanze responsabili di rischi per ciascuna via 
d’esposizione, di conseguenza 

 per tali sostanze deve essere controllata l’esposizione per garantire 
un uso sicuro del preparato.

In conclusione bisogna selezionare dall’elenco delle informazioni le 
misure di gestione dei rischi pertinenti per queste sostanze.

... ma nel caso in cui emergono più costituenti critici per una via 
d’esposizione...



Raggruppare le misure di gestione dei rischi 
per ciascuna via d’esposizione

Riportare tutte le misure di gestione del rischio e le informazioni aggiuntive 
opportune al fine di garantire che il rischio sia sotto controllo. 

Inoltre, se due o più sostanze possono agire in maniera cumulativa su un 
bersaglio, allora applica le regole dell’additività. A tal fine può seguire il 
seguente procedimento:

 reperire l'RCR delle sostanze
 confrontare le RMM e verificarne la conformità
 applicare i rapporti che si riferiscono alla stessa via d’esposizione.
 verificare se la somma dei rapporti ottenuta è inferiore a 1. Se la somma dei 

rapporti dà un risultato pari o superiore a 1, il DU deve riesaminare le CO e le 
RMM



Gli scenari di esposizione della miscela

 Formulatori di miscele
 il flusso delle informazioni: fra qualità e legalità
 gli obblighi ai sensi del Regolamento REACH
 azioni da intraprendere per preparare le informazioni sulle miscele che 

devono essere trasmesse a valle
 determinazione dei costituenti critici di una miscela: cenni al metodo 

proposto da CEFIC
 ES da trasmettere al proprio cliente
 relazione sulla sicurezza chimica per una miscela da parte di un

utilizzatore a valle



Determinazione dei costituenti critici di una 
miscela: cenni al metodo proposto da CEFIC



Determinazione dei costituenti critici di una 
miscela: cenni al metodo proposto da CEFIC

Il metodo è basato sulle regole di classificazione dei preparati 
pericolosi (Direttiva 1999/45/EU) prendendo in considerazione:
 le vie di esposizione rilevanti per la salute; 
 la volatilità della sostanza. 

Caratteristiche del metodo:
 è un approccio di primo livello per selezionare ES delle sostanze
rilevanti che saranno utilizzate per decidere le RMM e le OC della 
miscela;
 è necessario un successivo step di valutazione, per sostanze 
cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione e sensibilizzanti 
respiratori
 non è applicabile a preparati contenenti sostanze PBT e vPvB



Determinazione dei costituenti critici di una 
miscela: cenni al metodo proposto da CEFIC

STEP 1
 determinare il profilo di composizione della miscela individuando la 

% di tutti i componenti, se in SDS è indicato un range usare il valore 
più alto;

 individuare la pressione di vapore di tutte le sostanze, per sostanze 
inorganiche e polimeri usare un valore di default di 10-6 hPa

STEP 2
Per ogni sostanza individuata nello STEP 1 identificare:
 la classificazione;
 i limiti di concentrazione.



Determinazione dei costituenti critici di una 
miscela: cenni al metodo proposto da CEFIC

Lead Substance Indicator (LSI) =  
Ci (concentrazione della sostanza)

CL (limite di concentrazione della sostanza)

è calcolato per tutte le sostanze pericolose presenti nella miscela e per ogni:

 via di esposizione rilevante;
 via di emissione rilevante.

La sostanza con il più alto LSI è ritenuta essere quella a maggior impatto per 
quella via di esposizione/emissione.

Quando il valore di LSI per due sostanze è equivalente o differisce meno del 10% 
devono essere considerate entrambe le due sostanze.



Determinazione dei costituenti critici di una 
miscela: cenni al metodo proposto da CEFIC

 Dagli ES delle sostanze critiche individuate vengono estratte le
seguenti informazioni: 

 le condizioni operative; 
 le RMM applicabili alla via di esposizione/emissione di 

interesse.

Tali OC e RMM verranno integrate nello scenario di esposizione
della miscela e nella scheda di sicurezza



Caratteristiche finali delle misure di gestione del 
rischio

 le RMM finali devono essere coerenti, ovvero devono essere le stesse:

 quelle riportate in sezione 8 della SDS e
 quelle riportate negli ES;
 non devono essere in contraddizione tra di loro.

ad esempio
una misura di gestione dei rischi volta a ridurre le emissioni da una via 
d’esposizione non deve determinare un aumento delle emissioni per 

un’altra via d’esposizione



Gli scenari di esposizione della miscela

 Formulatori di miscele
 il flusso delle informazioni: fra qualità e legalità
 gli obblighi ai sensi del Regolamento REACH
 azioni da intraprendere per preparare le informazioni sulle miscele che 

devono essere trasmesse a valle
 determinazione dei costituenti critici di una miscela: cenni al metodo 

proposto da CEFIC
 ES da trasmettere al proprio cliente
 relazione sulla sicurezza chimica per una miscela da parte di un

utilizzatore a valle



ES da trasmettere al proprio cliente

Il DU deve decidere quale tipo di ES trasmettere al proprio cliente. Le scelte 
possibili sono:

 trasmettere gli ES relativi alle singole sostanze;
 elaborare uno o più ES consolidati per la miscela;
 includere le informazioni contenute negli ES nel corpo centrale della SDS 

In caso di dubbi sulla scelta più adatta, si valutano i seguenti aspetti:

 se il cliente è una PMI è probabile che abbia più convenienza a ricevere scenari 
d’esposizione consolidati;

 se il cliente è un formulatore, è consigliabile inviare ES relativi alle singole 
sostanze o miscele usate nella formulazione della miscela



Modi alternativi di includere le informazioni 
sullo scenario d'esposizione all'interno della 

SDS per una miscela
L'articolo 31.7 del REACH specifica che lo scenario d'esposizione deve essere 
riportato in allegato alla SDS.

Tuttavia, il secondo comma dell'articolo 31, paragrafo 7, stabilisce anche che:

“Un utilizzatore a valle include i pertinenti scenari di esposizione e utilizza altre 
informazioni pertinenti desunte dalla scheda di dati di sicurezza fornitagli, per 

predisporre la sua scheda di dati di sicurezza per gli usi identificati.”



Modi alternativi di accludere le informazioni 
sullo scenario d'esposizione all'interno della 

SDS per una miscela

È significativa la modifica della dicitura:

"riporta" (primo comma art. 31.7) in relazione agli attori cui è prescritta la 
conduzione di una CSA/CSR e la preparazione di un ES

in

“include i pertinenti scenari di esposizione" (secondo comma art. 31.7) in 
relazione ai DU.

Quest’ultima dicitura consente l'inclusione delle informazioni pertinenti derivanti 
dagli ES pervenuti mediante metodi diversi dall’allegato alla SDS.



Modi alternativi di accludere le informazioni 
sullo scenario d'esposizione all'interno della 

SDS per una miscela

Ne risultano i seguenti possibili casi per l'inclusione effettiva delle informazioni 
relative a uno ES all'interno delle SDS:

1. inserimento in allegato alla SDS degli ES. Includere nelle sezioni principali 
della SDS una sintesi delle informazioni chiave derivanti dall’ES allegato;

2. integrazione all'interno delle sezioni principali 1-16 della SDS delle 
informazioni degli ES derivanti dall'unificazione dei vari ES delle sostanze 
utilizzate in una miscela;

3. inserimento degli ES della miscela se il CSA è stato eseguito per una miscela



Modi alternativi di accludere le informazioni 
sullo scenario d'esposizione all'interno della 

SDS per una miscela
opzione 2

“integrazione all'interno delle sezioni principali 1-16 della SDS delle informazioni degli ES derivanti 
dall'unificazione dei vari ES delle sostanze utilizzate in una miscela”

L’opzione di cui sopra non è disponibile per: 
 un componente di una miscela per la quale DU è tenuto a condurre una CSA

Può invece risultare appropriata quando:
 si forniscono utilizzatori professionali finali

 l'inserimento degli ES relativi a sostanze in miscele può portare alla produzione 
di SDS di proporzioni talmente smisurate da rendere difficile la gestione delle 
informazioni in esse contenute da parte dei destinatari più a valle nella catena di 
approvvigionamento



Gli scenari di esposizione della miscela

 Formulatori di miscele
 il flusso delle informazioni: fra qualità e legalità
 gli obblighi ai sensi del Regolamento REACH
 azioni da intraprendere per preparare le informazioni sulle miscele che 

devono essere trasmesse a valle
 determinazione dei costituenti critici di una miscela: cenni al metodo 

proposto da CEFIC
 ES da trasmettere al proprio cliente
 relazione sulla sicurezza chimica per una miscela da parte di un

utilizzatore a valle



Relazione sulla sicurezza chimica per una miscela
da parte di un utilizzatore a valle

Si distinguono due casi:

 le condizioni d’uso del formulatore non sono incluse negli ES ricevuti 
e il formulatore effettua la valutazione per dimostrare che il suo 
processo di formulazione con un determinata sostanza o miscela è
sicuro. Il formulatore può predisporre una SDS e uno ES – se 
necessario – per la sua miscela sulla base delle informazioni 
trasmesse dai suoi fornitori.

 se le condizioni d’uso a valle della catena di approvvigionamento 
indicate dal cliente del formulatore non sono incluse, il formulatore 
effettua una valutazione della sicurezza chimica per e in 
collaborazione con il cliente per l’uso identificato da quest’ultimo e 
per gli usi a valle della catena di approvvigionamento.



Relazione sulla sicurezza chimica per una miscela 
da parte di un utilizzatore a valle

VANTAGGI:
 consente di tener conto delle proprietà specifiche della miscela 
 elaborare un CSR-DU di un miscela può essere una misura più efficiente in 
termini di dispendio di risorse rispetto alla realizzazione di più valutazioni 
distinte per sostanze diverse

COME:
 è possibile concentrarsi sui costituenti critici della miscela
 applicare regole di additività
 per la mobilità delle sostanze considerare gli effetti matrice della miscela.



Relazione sulla sicurezza chimica per una miscela 
da parte di un utilizzatore a valle

VALUTAZIONE DEI RISCHI DELLA MISCELA:

 rischi fisico-chimici è basata su dati sperimentali riferiti alla miscela; 
 rischi per la salute umana e per l’ambiente è basata sulle proprietà delle 
singole sostanze; ciò significa che vengono usati i valori DNEL e PNEC delle 
sostanze;

Non è possibile calcolare valori DNEL e PNEC per la miscela.

Per stabilire i livelli d’esposizione si deve tener conto del fatto che le proprietà
della miscela possono influenzare la mobilità delle sostanze (per esempio, 
gomma o leghe).

Lo scenario d’esposizione definitivo derivato nella valutazione può coprire una 
serie di sostanze, con proprietà diverse, presenti nella miscela.



Relazione sulla sicurezza chimica per una miscela 
da parte di un utilizzatore a valle

A conclusione dell’elaborazione del CSR per la miscela  il DU deve:

 comunicare all’Agenzia tutte le sostanze coperte dalla sua relazione 
nonché le sostanze che vengono utilizzate in condizioni diverse da 
quelle indicate nello ES del fornitore.

Invece non deve:

 trasmettere all’Agenzia la relazione sulla sicurezza chimica.



Informazioni da trasmettere per le miscele 
quando non è prescritta una SDS

Se per la miscela non è obbligatorio fornire una SDS, il DU deve 
comunque trasmettere le seguenti informazioni quando applicabili
(Art. 32.1):
 presenza nella miscela di sostanze soggette ad autorizzazione (e 
relativo numero di registrazione). Devono essere fornite precisazioni 
sulle eventuali autorizzazioni rilasciate o rifiutate e il numero di 
autorizzazione che deve essere specificato anche sull’etichetta del 
prodotto;
 presenza nella miscela di sostanze soggette a restrizioni (e relativo 
numero di registrazione); 
 tutte le informazioni che sono necessarie per consentire l’applicazione 
di appropriate RMM


