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• Scheda di sicurezza secondo il Reg. 453, SdS
estesa e scenari di esposizione: cosa sono, come si 
leggono, tempistica e tipologie di SdS
• Come viene elaborato lo scenario di esposizione 
nell’ambito del Regolamento REACH
• Interazione tra scenario di esposizione e la 
valutazione del rischio chimico secondo il DLgs 
81/08
• Principali obblighi degli utilizzatori a valle/DDL: 
verifica della conformità degli scenari di 
esposizione, cenni sullo scaling e sulla decisione di 
conformità delle misure di prevenzione e 
protezione
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La scheda di sicurezza nel REACH

� A partire dal 1 giugno 2007, è entrato in vigore 
il Regolamento 1907/2006 (REACH) nel quale 
confluisce la SdS: dopo l’abrogazione dell’ art. 
25 (DLgs 52/97), il Regolamento CLP abroga 
l’art. 13 (DLgs 65/03)

� la SdS si conferma il principale strumento di 
trasmissione delle informazioni lungo la catena 
di approvvigionamento

REACH



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
APPROVVIGIONAMENTO” - 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 è 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)



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)

… deve permettere al datore di lavoroal 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

Scopo e funzione della SdS



Gli utilizzatori a valle (DU)

� Formulatore (miscelatore)
� Riconfezionatore (re-brander)
� Produttore di articoli
� Utilizzatore finale
� Artigiano o professionista

(P.IVA,iscrizione CC)

Non sono utilizzatori a valle 

� Distributore
� Dettagliante, venditore al dettaglio
� Fornitore di logistica a terzi  (magazzinaggio) 
� Consumatore

UTILIZZATORI 
PROFESSIONALI

≡≡≡≡

DDL



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

Cioè hanno l’obbligo di fornire la SdS

i Responsabili dell’immissione sul mercato di 
• sostanze e miscele che rispondono ai criteri di 
classificazione di pericolo
• sostanze PBT o vPvB
• sostanze soggette ad autorizzazione in allegato XIV  (6 
sostanze) o nella Candidate List (sostanze SVHC, 84 
sostanze)

Chi fornisce la SdS - Art. 31(1) 



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 l’ambiente
(≥1% p/p o ≥ 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 verrà esteso l’obbligo di fornire           
la SdS su richiesta 

Art. 59
CLP



Per la coesistenza dei due sistemi di classificazione ed 
etichettatura (CLP e DD.LLgs 52/97 e 65/03) fino al 
2015, sarà 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.

Coesistenza sistemi classificazione

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 più 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 
“VECCHI” DD.LLgs.52/1997 e 65/2003
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MOTIVAZIONE

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_proce ss/candidate_list_table_en.asp

L’obbligo legale di fornire la SDS
per sostanze incluse nella 

Candidate List decorre a partire 
dalla data di inclusione

ESABROMOCICLODODECANO (PBT) 
= ritardante di fiamma in schiume 
poliestere espanso – non classificato

TRIBUTYLTIN OXIDE (TBTO) (PBT) 
= organo stannico usato come biocida e 
preservante del legno – non classificato



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 è stata rilasciata o rifiutata un'autorizzazione;
c) allorché è stata imposta una restrizione.

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

La SdS REACH quindi deve:



Una SdS va quindi aggiornata [e identificata come
“Revisione: (data)” ] se:
� diventano disponibili nuove informazioni 

sulle proprietà pericolose e sulle misure di 
prevenzione

• 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 più componenti pericolosi per 
gli effetti sulla salute umana e/o sull’ambiente 
(che prima non lo erano)

� una sostanza è stata identificata come PBT o 
vPvB

Esempi di modifiche di rilievo



SdS estesa - art. 31(7)

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



SdS estesa - art. 31(7)

Chi produce o importa una sostanza in quantità > 10 t/anno 
è tenuto a predisporre la Relazione sulla Sicurezza Chimica 
(CSR) come risultato della Valutazione di Sicurezza Chimica 

Se la sostanza è pericolosa deve predisporre una SdS
estesa (e-SdS): 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 può avere più scenari di esposizione a seconda 
degli usi identificati e quindi essere più o 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 



Scenari di esposizione (ES)

E’ l’insieme delle condizioni che descrivono in che 
modo la sostanza (in quanto tale, in una miscela o in un 
articolo) è fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo 

di vita e come il fabbricante o l’importatore o 
l’utilizzatore a valle controllano o raccomandano di 

controllare l’esposizione delle persone e 
dell’ambiente.

Deve includere le misure di gestione dei rischi (RMM) 
appropriate e le condizioni operative (OC) che 

quando correttamente applicate assicurano l’adeguato 
controllo dei rischi derivanti dall’uso.

Sono il risultato della Valutazione Sicurezza Chimica 
(CSA). 



FLUSSO DELLE INFORMAZIONIFT+CSRFT+CSR



SdS o  e-SdS?

> 1000 t/anno

SdSSdS

ee--SdSSdS

E lo scenario? Vedi punto 15



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

In conformità 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 è considerato come nuova 
informazione e quindi non appena questo si rende 

disponibile dovrà essere effettuato l'aggiornamento della 
SdS. Questa SdS aggiornata (quella contenente in allegato 
lo ES) dovrà essere trasmessa senza indebito ritardo a tutti 
clienti cui è 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
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Per gli articoli non è prevista SdS
Nessuna delle informazioni contenute nella SdS

può essere considerata confidenziale (ad 
eccezione del nome chimico per alcune categorie 

di pericolo e dietro autorizzazione)

Non vi è alcun obbligo formale di una SdS
pronta per tutti i prodotti per cui non vi è

obbligo legale di SdS

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

mercato



1. Identificazione della sostanza/miscela e della 
società/impresa

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. Proprietà fisiche e chimiche
10. Stabilità e reattività
11. Informazioni tossicologiche
12. Informazioni ecologiche
13. Considerazioni sullo smaltimento
14. Informazioni sul trasporto
15. Informazioni sulla regolamentazione
16. Altre informazioni

La struttura della SdS nel REACH

Art. 31(6): rispetto alla 
normativa precedente, 
la struttura della SdS
con il REACH rimane 
praticamente la stessa 
(16 sezioni,48 sottotitoli)

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



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 è più 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

Reg. EU 453/2010 – Gli “Allegato II” del 
REACH

I due allegati si applicano sia a sostanze sia a miscele, 
l’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



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

Non più 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

Reg. EU 453/2010 – Gli “Allegato II” del 
REACH



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).

Sezione 2:
Etichettatura: non più 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 l’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 proprietà 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 più estesa. Riportare studi.

Sezione 15:
l’etichettatura è stata trasposta alla sezione 2. Va esplicitato 
se è stato effettuato un CSA. NB: per le sostanze registrate 
come intermedi non è previsto. Indicare se sostanza è
soggetta a Autorizzazione/Restrizione

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
ACRILONITRILE

Secondo CLP

Secondo 
DLgs 52/97

Solo 
secondo CLP

SdS di sostanza 
dal 1° dicembre al 
1° giugno 2015



Sezione 2: un esempio

DLgs 65/03

DLgs 65/03

Anticipo 
CLP in 
sezione 16

SdS di miscele dal 1° dicembre al 1° giugno 2015

DLgs 65/03



Sezione 3: un esempio

SdS di miscele dal 1° dicembre al 1° giugno 2015



8.1.3 Se durante l’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 è 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 è 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 l’esposizione dell’ambiente

Quando non c’è 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 8: Controllo dell’esposizione/protezione
individuale



È 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. 

Sezione 9: proprietà fisiche e chimiche

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 proprietà della miscela (considerare le 
soluzioni acquose) 

Se necessario si indicano altri parametri fisici e chimici 
quali la miscibilità, la liposolubilità (solvente — grasso da 
specificare), la conducibilità, ecc.



Tempistiche - sostanze

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 è 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 è scaduta (1 dicembre 
2012) relativa a SDS ancora “vecchio” allegato II (etichetta 
al punto 15)



Tempistiche - miscele

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) purché non sia 
necessario un aggiornamento SdS.
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quando è necessaria una e-SdS?

Per le sostanze

� quando sono pericolose, PBT, vPvB o SVHC-CL

E

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

Riassumendo:



quando è necessaria una e-SdS?Riassumendo:

Per le miscele

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

E

� quando contengono sostanze per le quali esiste e-SDS
(pericolose, PBT, vPvB o SVHC-CL e già registrate nella
catena di approvvigionamento con CSA/CSR) in
concentrazione superiore ai limiti riportati nell’art. 14(2)

U si allega  ES di ciascuna sostanza



Quando NON è necessaria una e-SdS?

� Sostanze non soggette a registrazione
U principi attivi di farmaceutica
U principi attivi per biocidi e prodotti fitosanitari
U sostanze di interesse alimentare
U sostanze di Allegato IV e V REACH

� Intermedi (per i quali non è previsto il CSA/CSR)
U isolati in sito
U 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).



SdS & SdS estesa

Riceverò una scheda di sicurezza (estesa)?

Sostanza singola SdS o e-SdS (dalla
trasmissione n° registrazione 
sostanza)

Miscela SdS o e-SdS delle singole 
sostanze pericolose nella 
miscela (dalla loro registrazione)

Miscela SdS o e-SdS della miscela 
(FUTURO…)

Miscela Informazione ES integrata nella 
SdS (alternativa alla e-SdS per 
miscele)

Riassumendo:



Primi impatti sulle SdS & e-SdS

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

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

PRIMA

DOPO

da R. Butera



Primi impatti sulle SdS & e-SdS

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

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

PRIMA

DOPO

da R. Butera



Primi impatti sulle SdS & e-SdS

Sezione 8: controllo dell’esposizione/protezione individuale

Sostanza – Acrilonitrile DOPO

?TLV-TWA ACGIH 2012    
2 ppm – 4.3 mg/m3 cute



Alcune criticità: periodo di transizione

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

-- SdSSdS secondo DM 07/09/2002 secondo DM 07/09/2002 [parliamone [parliamone …….].]

-- SdSSdS secondo lsecondo l’’allegato II del REACH (allegato II del REACH (““vecchiavecchia””
SdSSdS))

-- SdSSdS secondo lsecondo l’’allegato I del Reg. 453/2010allegato I del Reg. 453/2010

-- SdSSdS secondo lsecondo l’’allegato II del Reg. 453/2010allegato II del Reg. 453/2010

-- Scheda informativa su base volontariaScheda informativa su base volontaria

-- Scheda informativa di sicurezza (SIS) secondo lScheda informativa di sicurezza (SIS) secondo l’’art. art. 
32 del Reg. REACH32 del Reg. REACH



Con tale strumento il fornitore comunica al 
destinatario:

• se la sostanza è soggetta ad autorizzazione
• se la sostanza è soggetta ad ad eventuali 
restrizioni
• ogni altra informazione disponibile e pertinente 
per consentire di applicare misure appropriate
• il numero di registrazione, se la sostanza ricade 
in uno dei casi precedenti

Scheda Informativa di Sicurezza art. 32

Novità

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 è
prescritta una scheda di dati di sicurezza



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

• il formato delle SDS
• una sezione specifica nella scheda tecnica 
del prodotto
• un foglietto informativo separato
• qualsiasi altro formato

Scheda Informativa di Sicurezza – art. 32

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



Cosa significa “informazione disponibile 
e pertinente”?

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 è 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)

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



Scheda informativa su base volontaria

“ Può 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 è richiesta una 
scheda di dati di sicurezza, nel formato della SdS. 

Tuttavia si noti che ciò non è prescritto dal REACH e che 
… può risultare auspicabile indicare nel documento che la 

sostanza o miscela non richiede a norma di legge una 
SdS al fine di evitare l'insorgere ….. … può essere 

espressamente indicato quando un documento di questo 
tipo viene utilizzato per comunicare le informazioni in 

conformità dell'art. 32 (SIS).”
Guida alla compilazione della SdS Versione 1.2 

dicembre 2011 



Miscele → è 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 è un utilizzatore a valle

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

“Quest'ultima dicitura consente (se così scelto dalla persona 
responsabile della compilazione della SdS) l'"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



SdS estese per miscele

Criticità 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

1. fornire ai propri clienti le informazioni 1. fornire ai propri clienti le informazioni 
relative alle proprietrelative alle proprietàà delle sostanze, ai delle sostanze, ai 
rischi legati al loro utilizzo, agli scenari rischi legati al loro utilizzo, agli scenari 
d'esposizione e alle misure di prevenzione d'esposizione e alle misure di prevenzione 
raccomandate (garantire raccomandate (garantire SdSSdS per le per le 
sostanze vendute) sostanze vendute) 
2. trasmettere al produttore o importatore, 2. trasmettere al produttore o importatore, 
informazioni e richieste sui prodotti, in informazioni e richieste sui prodotti, in 
quanto potrebbero portare alla modifica quanto potrebbero portare alla modifica 
delle misure di controllo dei rischidelle misure di controllo dei rischi
3. rispondere a richieste specifiche di 3. rispondere a richieste specifiche di 
informazioni formulate dainformazioni formulate da clienti clienti 
(utilizzatore a valle, consumatore, ecc..) (utilizzatore a valle, consumatore, ecc..) 



Conservazione delle SdS & e-SdS

Per quanto tempo si devono conservare le SdS?

"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 disponibilità
per un periodo di almeno dieci anni dopo che ha fabbricato, importato, 
fornito o utilizzato per l'ultima volta la sostanza o la miscela".

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

Non vi è 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 e/o delle versioni 

superate, ma secondo superate, ma secondo l’art. 36(1) REACH::



Quando aggiornare le SdS?

Concludendo:

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

�� se le se le SdSSdS sono antecedenti al 2007sono antecedenti al 2007

�� ogni due anni, seguendo la tempistica degli ATPogni due anni, seguendo la tempistica degli ATP

�� se si se si èè certi che una sostanza certi che una sostanza èè stata riclassificata stata riclassificata 
(secondo allegato (secondo allegato VIVI CLP o 1CLP o 1°° ATP)ATP)

�� se non sono in lingua italianase non sono in lingua italiana

�� se una sostanza se una sostanza èè stata inserita in candidate stata inserita in candidate listlist

�� se nella sez. 15 se nella sez. 15 èè riportato che il fornitore                riportato che il fornitore                
ha effettuato CSA ha effettuato CSA �� obbligo ES obbligo ES �� ee--SdSSdS



E’ possibile che il DU/DDL riceva 
una SdS senza scenario di esposizione?Concludendo:

EE’’ possibile:possibile:

�� se la sostanza non se la sostanza non èè ancora stata registrata (basso tonn. ancora stata registrata (basso tonn. 
deadlinedeadline 2018)  o non lo deve essere (< 1 t/anno)2018)  o non lo deve essere (< 1 t/anno)

�� se la sostanza non richiede un CSR (<10 t/anno) se la sostanza non richiede un CSR (<10 t/anno) 
verificare nella sezione 15verificare nella sezione 15

�� se la sostanza se la sostanza èè stata registrata come intermedio stata registrata come intermedio 
trasportatotrasportato

�� se le informazioni riguardanti le OC e le RMM sono se le informazioni riguardanti le OC e le RMM sono 
incorporate nelle sezioni della incorporate nelle sezioni della SdSSdS

�� per una miscela, se la sostanza vi per una miscela, se la sostanza vi èè contenuta in contenuta in concconc. . 
inferiore al cutinferiore al cut--off per il quale loff per il quale l’’ES ES èè richiestorichiesto

�� se la sostanza non se la sostanza non èè pericolosa e la pericolosa e la SdSSdS èè fornita su fornita su 
base volontariabase volontaria



E’ uno scenario di esposizione?





Dossier Tecnico sostanza da registrare
> 1 t/anno
• Identità del fabbricante/importatore
• Identità della sostanza
• Fabbricazione ed uso della sostanza
• Guida all’uso sicuro della sostanza
• Robust-summaries degli end-points
• Informazioni sull’esposizione

Sostanze da reg. 10 t per anno

CSA (Chemical Safety Assessment)
Valutazione dell’Hazard
• Chimico-fisici
• Tossicologici
• Ecotossicologici
• Valutazione delle proprietà PBT e vPvB

Sost. Pericolose secondo Dir. 67/548/CEE
o Allegato XIII REACH ( PBT/vPvB)

Valutazione dell’esposizione
• Scenari Espositivi
• Valutazione dell’esposizione
Caratterizz. rischio per gli usi identificati

+

+



Uno degli obiettivi primari del 
CSA è 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. 



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

- le modalità in cui la sostanza è 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 l’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



Gli SE hanno essenzialmente una funzione “giustificativa”
in quanto servono a dimostrare che determinati usi della
sostanza e della miscela sono stati considerati e che
l’esposizione potenziale è stata valutata in termini di
Rischio (usi identificati supportati).

Gli ES svolgono anche una fondamentale funzione
“informativa” in quanto una sintesi degli ES verranno
comunicati “a valle” lungo la catena di approvvigionamento
nella forma di un allegato tecnico alla SdS che in questa
forma viene chiamata scheda di Sicurezza estesa (eSdS).

ES: base per stima quantitativa dell’esposizione e strumento 
di comunicazione della stessa

Scenario di esposizione



� Descrizione delle modalità di fabbricazione ed uso 
della sostanza (descrittori d’uso)

� Calcolo dell’esposizione attesa per l’uomo e per 
l’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)

Contenuto degli scenari di esposizione

Se RCR < 1 il rischio è controllato



Guida per gli utilizzatori         
a valle (scaling)

Contenuti di uno SE standard
Titolo breve e 
descrizione dei processi 
e attività (usi identif.) 
descrittori d’uso

Condizioni operative 
e frequenza d’uso nei 
cicli lavorativi (OC)

Misure di gestione dei 
rischi (RMM)

Informazioni sulla esposiz. 
stimata (RCR<1) 

determinanti



Format di uno SE per e-SDS
Linee Guida ECHA maggio 2010

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

Triossido di cromo ES 3 Trattamenti superficiali El enco 
descrittori pertinenti allo ES (SU, PROC, PC, ERC,… ..)

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

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



Descrittori d’uso

Creazione di una terminologia armonizzata 
sul mercato europeo.

L’ECHA ha sviluppato un sistema di descrittori  standard
per  gli usi che  aiutano i fornitori e  gli utilizzatori a  
strutturare le  comunicazioni tra loro.

Per sviluppare, valutare e comunicare gli scenari di 
esposizione riguardanti l'intero ciclo di vita della sostanza 
si  devono mappare tutti gli usi della sostanza 

Processo di allineamento.



descrive in quale settore economico si usa 
la sostanza (produzione della sostanza, 
formulazione di una miscela, applicazione 
professionale,ecc)

descrive in quali tipi di prodotti chimici la 
sostanza sia contenuta quando viene 
fornita per gli usi finali 

descrive le tecniche di applicazione o i tipi 
di processo definiti dal punto di vista 
professionale 

descrive le condizioni di rilascio dal punto 
di vista ambientale 

descrive il tipo di articolo in cui la sostanza 
è infine stata lavorata. Ciò comprende 
anche miscele nella forma essiccata o 
reticolarizzata (ad esempio, inchiostro da 
stampa essiccato su giornali, rivestimenti 
essiccati su svariate superfici). 



Descrittori d’uso













La guida  facilita: 

- l'identificazione di usi da fornire 
nei fascicoli di registrazione; 

- la elaborazione di uno scenario 
d'esposizione da parte dei fornitori, 
in base a una comunicazione a 
monte e a valle della catena 
d'approvvigionamento; 

- la elaborazione di titoli brevi per 
scenari d'esposizione. 

Descrittori d’uso



DETERMINANTI

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

� caratteristiche sostanza: peso molecolare, volatilità, 
stabilità, solubilità in acqua

� caratteristiche processi e prodotti: tipologia 
attività, durata e frequenza d’uso, concentrazione della 
sostanza in un prodotto, condizioni tecniche d’uso, 
quantità 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

Processo apertoContenimento

L’applicazione avviene a temperatura ambiente

normale: 20 °C

Dimensioni del locale:100 m2 – altezza 2,5 metri

Superficie 40 m2

Ricambio d’aria normale: 0,5/ora

Temperatura, 
caratteristiche 
ambiente 
recettore

5 giorni alla settimanaFrequenza

4/5 ore al giornoDurata

Il prodotto è fornito in soluzione concentrata

che viene diluita dall’utilizzatore

Il prodotto diluito è uno spray che viene

applicato Alle superfici dure

Il prodotto viene rimosso dalla superficie con

uno strofinaccio

Tipo di attività
/uso



Esempi di Condizioni operative

Quantità e  

concentrazioni di 

ingredienti pericolosi

Quantità e  

concentrazioni di 

ingredienti pericolosi

Stato fisico (e.g. polveri

-> pellet)

Stato fisico (e.g. polveri

-> pellet)

Modalità di contatto 

(riduzione del contatto 

con le mani)

Modalità di contatto 

(riduzione del contatto 

con le mani)

Da Antonello Attias - ISS



Misure di gestione del rischio RMM

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

U Misure per ridurre la trasmissione al 
bersaglio
es. Aspirazione localizzata , ventilazione generale 

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

U Dispositivi di protezione individuali
es. guanti protettivi per agenti chimici



Riduzione 
trasmissione
Riduzione 
trasmissione

Esempi di Misure di gestione del 
rischio RMM

Protez-collettiva
Segregazione
Protez-collettiva
Segregazione

Aspirazione delle 
polveri
Aspirazione delle 
polveri

Da Antonello Attias - ISS



Esempi di Misure di gestione del 
rischio RMM

Dispositivi di 
protezione individuale
Dispositivi di 
protezione individuale

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 
l'entità e la durata dell'esposizione 
dermica.

Da Antonello Attias - ISS
da indicare in 
punto 8 SdS



U conoscenze del registrante
� usi e processi di pubblico dominio
� usi e processi di settore

U comunicazioni dagli utilizzatori a valle
� cosa abbiamo comunicato?
� come lo abbiamo comunicato?

Da dove originano le informazioni

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, è necessario 
conoscere l’efficacia delle RMM per poterne 
quantificare la riduzione dell’esposizione ad esse 
associata

DOVE REPERIRE QUESTE INFORMAZIONI? 

RMM Library: è 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

RISCHIO INFERIORE AL 
LIMITE DI RIFERIMENTO

=
RCR <1



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

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

U Stoffenmanager
U Riskofderm
U ConsExpo
U ART
U ………

Stima dell’esposizione



Che cos’è il Tool ECETOC TRA?

E’ uno strumento basato sul sul modello sviluppato 
dall’ HSE inglese (“EASE”) che consente di stimare 
l’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:

- l’esposizione inalatoria

- l’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

- è intrinsecamente cautelativo così da 
evitare “falsi negativi”

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



Che cos’è il tool CONSEXPO?

� E’ uno strumento sviluppato dal RIVM olandese 
che consente di stimare l’esposizione dei 
consumatori sulla base di dati 

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

� E’ uno strumento articolato utilizzabile sia 
per il primo livello per livelli superiori di 
approfondimento



Caratterizzazione del rischio

RCR
Exposure

DNEL

Rischio

controllato

se RCR<1

DNEL

EXP

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

Una volta stimata l’esposizione utilizzando i modelli visti prima, 
è necessario caratterizzare il rischio.
Nella Caratterizzazione del rischio (RCR) per la salute umana,
l’esposizione stimata per ogni  tipologia di  popolazione umana 
dovrà essere comparata con gli appropriati DNEL.



Nella  caratterizzazione   del  rischio   (RCR)  per   l’ambiente,  
l’esposizione stimata per ogni tipologia  di comparto ambientale 
dovrà essere  comparata con le appropriate PNEC.

RCR
PEC

PNEC

Rischio

controllato

se

RCR<1

PEC

PNEC

Caratterizzazione del rischio



Aspetto di uno scenario di esposizione “reale”

I  copolimeri con 
l’acrilato di etile hanno 
buona resistenza 
all'ossigeno e all'ozono 
anche a temperature 
elevate, e alla 
degradazione da raggi 
UV, sono utilizzati 
specialmente per 
rivestimenti e per 
conferire resistenza 
all'urto ad alcune 
materie plastiche

(*)

(*)
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Sensibilizzante, A4, irritante per cute, occhi, respiratorio



Scenari di esposizione “reali”

1

2

3

4

5

Sostanze intermedie 

Sostanze chimiche da laboratorio 

Preparati e composti polimerici



Aspetto di uno scenario di esposizione “reale”
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Aspetto di uno scenario di esposizione “reale”



Aspetto di uno scenario di esposizione “reale”



Aspetto di uno scenario di esposizione “reale”



Aspetto di uno scenario di esposizione “reale”





Ricadute sulla valutazione dei rischi 
ai sensi del DLgs 81/08 e s.m.i.

- 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/aTutte le sostanze con tonnellaggio > 1000 t/a
Tutte le sostanze R50/53 con tonnellaggio> 100 t/aTutte le sostanze R50/53 con tonnellaggio> 100 t/a
Tutte le sostanze CMR con tonnellaggio > 1 t/aTutte 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 CLP
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La necessità di aggiornamento della valutazione del 
rischio da agenti chimici, cancerogeni e mutageni
può sicuramente nascere dall’avvenuto riscontro di:

I) 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 C LP);

II) scenari di esposizione previsti nella e-SDS dive rsi dalle 
modalità di impiego degli agenti chimici nelle condizioni 
operative di lavoro realizzate in Azienda, che rendano quindi 
indispensabili interventi (e, se necessario, modifiche) da parte
del DDL sulle modalità operative e gestionali.

Necessità di aggiornare la valutazione 
dei rischi
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D.Lgs. 81/08

Titolo IX 

Reg. 1907/06

Titolo V

Il CSA (valutazione della sicurezza chimica) e 
la VdR sono due diverse modalità di 
valutazione del rischio che devono essere 
considerate complementari, e quindi non 
sostitutive

DDLDDL DUDU

CSAVdR

Il REACH e i “datori di lavoro”
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REACH non significa che gli obblighi dei datori 
di lavoro vengono duplicati

Se l’adempimento al Titolo IX del D. 
Lgs. 81/08 è stato affrontato in modo 
corretto , in molti casi il datore di lavoro 
(utilizzatore a valle) avrà poco da fare 
oltre alla rivisitazione della propria VdR
e all’implementazione delle modifiche, 
qualora necessario.



Bisogna quindi evitare che si determinino 
ambiguità derivanti dal diverso contesto della 
normativa sociale (DLgs 81) e di quella di prodotto 
(REACH e CLP)

Il CSA , che riguarda tutti i soggetti 
utilizzatori, non può essere in alcun 
modo impiegato dal datore di lavoro 

come valutazione sostitutiva del rischio 
chimico ai sensi del Titolo IX del D.Lgs.

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

….. non significa neppure che gli obblighi dei 
datori di lavoro vengono dimezzati
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REACH   e D.Lgs 81/08

Caratterizzazione 
del rischio per la 

salute/ sicurezza dei 
lavoratori per lo 

specifico ambiente 
di lavoro

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

Valutazione dei 
rischi

Datori di lavoro,
lavoratori, RLS, MC, 

RSPP

F/I, DU, distributori,
lavoratori, 

popolazione

Soggetti coinvolti

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

Tutte le sostanze 
in quanto tali o 

presenti in 
miscele o articoli 

prodotte o 
importate in 

quantità
superiori a 1 t/a

Campo di 
applicazione

D. LGS. 81/08REACH
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Informazione/formazione
/addestramento dei 
lavoratori

Informazioni che 
circolano lungo la 
catena di 
approvvigionamento

Informazione sui 
rischi

Sostituzione delle 
sostanze o 
cambiamento dei 
processi produttivi 
aziendali

Limitazione dell’uso 
di sostanze altamente 
pericolose in tutti gli 
ambiti

Autorizzazione/ 
Restrizione

Caratterizzazione 
dell’esposizione 
(irrilevante per la 
salute/basso per la 
sicurezza) ed 
individuazione delle 
RMM che consentono 
di ridurre il rischio al 
minimo.

Definizione delle 
modalità di esposizione 
al rischio ed 
individuazione delle 
RMM che ne 
consentono la 
riduzione al di sotto 
della soglia DNEL (o 
DMEL)

Scenari di 
esposizione 

Esposizione misurata 
(o dimostrata) inferiore 
al VLEP/OEL

Esposizione 
stimata/misurata 
inferiore ai valori di 
DNEL (o DMEL)

Conformità
dell’esposizione

REACH DLgs 81/08



Nella definizione dello scenario di esposizione 
sono coinvolti anche gli utilizzatori a valle: 
notificare a monte il proprio uso perché diventi 
un uso identificato e possa essere predisposto 
lo SE

Gli usi delle sostanze descritti nelle e-SdS sono gli 
unici usi consentiti cioè gli unici usi che il fornitore 
è in grado di sostenere con un appropriato sistema di 
controllo dei rischi (riportato nello ES all’interno del 
CSR e comunicato al DU/DDL tramite la e-SdS)

Gli usi definiti negli scenari di esposizione diventano 
VINCOLANTI per il DU  e quindi per i DDL
Verificare che non sia indicati usi sconsigliati

Scenari di esposizione e datori di lavoro



Scenari di esposizione e datori di lavoro

Art. 37 (5)
Ogni utilizzatore a valle ( e quindi anche il DDL) ha 
l’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
- Nel proprio CSA



Adeguamento allo scenario di 
esposizione

Art. 37, paragrafo 5: cosa implica?

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

Verificare punto 1.1 della SdS � numero di registrazione

NO

Procedere con la 
normale analisi dei 
rischi e aggiornamenti 
della VdR

SI

Procedere anche 
all’analisi della e-SdS e 
del ES allegato

Dal ricevimento del numero di 
registrazione ci sono 12 mesi 
di tempo per adempiere agli 
eventuali adeguamenti del 
posto di lavoro (documentare 
conformità)
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Verifica delle condizioni d’uso 
da parte del DU/DDL

Tutte le fasi contemplate? Documentare i passaggi
mancanti

Confrontare ES con le 
proprie OC e individuare
le differenze 

Vi sono differenze? La messa in scala consente
di ovviare all’esclusione?

Documentare la conformità

S

Confrontare ES con le 
proprie RMM e individuare
le differenze 

S

S

L’uso non è contemplato
il DU deve attuare alternative

FINE

N

Input: DVR 81/08

Da B. Marchesini



Ai sensi dell’art. 37 (5.5) del Regolamento REACH, il 
DU deve verificare e documentare: 

� le misure di gestione dei rischi (RMM).

DPI

Misure tecniche 
(ad. Es. LEV)

Controllo dei 
processi

Misure 
organizzative

Interventi
Conseguenze 

sul LE

RMM attuate 
secondo ’81 
(con efficacia)

RMM contenute 
nello ES 

(con efficacia)
Voce



F/I --> CSA --> CSR --> ES --> e-SDS ----> DU

U Come fa un DU/DDL a verificare se il suo uso è
coperto dal fornitore?

1. Traduce i propri usi in descrittori d’uso
2. Verifica i titoli degli scenari di esposizione e i 
descrittori d’uso utilizzati dal fornitore con quelli 
evidenziati al punto 1
3. Mette in luce mancate corrispondenze
4. Confronta CO e RMM se sono appropriate

Se il suo uso risultasse non coperto il DU/DDL dovrà
intraprendere della azioni

Valutazione SdS/ES da parte del DU/DDL



Difformità dallo Scenario di esposizione

Se l’uso del DU/DDL non è contemplato nello 
scenario di esposizione le possibili alternative sono:

� Trovare un fornitore che disponga di uno ES che copra il 
proprio uso 
� Cambiare processo o interrompere l’uso
� Verificare applicabilità esenzioni
� Cambiare fornitore
� Comunicare i propri usi non contemplati al fornitore 
(entro un mese dalla fornitura, art. 37(3))
� Adeguamento tecnico alle condizioni dello scenario (entro 
12 mesi)
� Sostituire sostanza/miscela 
� Predisporre un proprio CSA/CSR

in questo caso: crea ES da aggiungere alla propria 
eSdS che trasmette a valle, notifica uso a ECHA



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 è stato comunicato.

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 è 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) 

Non è una definizione ritrovabile all’interno del REACH



Quando e come applicare lo Scaling

- La valutazione del rischio è 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 è applicabile quando sono coinvolte vie 
differenti di esposizione e diversi organi bersaglio e

- Non è applicabile quando durata e frequenza di 
esposizione comportano diversità nella rapidità
di azione della sostanza



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)

Formazione e informazione
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Necessità di aggiornare la segnaletica di sicurezza in 
base ai nuovi pittogrammi introdotti dal CLP: nell’all. 
XXVI, il richiamo alle successive modifiche ed 
integrazioni già prevede l’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”.

sostanze
miscele 
(preparati)

Segnaletica di sicurezza
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COMITATO 9
Ministero del Lavoro e delle Politiche Sociali
SOTTOGRUPPO AGENTI CHIMICI DEL

COMITATO 9 “AGENTI CHIMICI, FISICI E BIOLOGICI”
DELLA COMMISSIONE CONSULTIVA PERMANENTE

PER LA SALUTE E LA SICUREZZA SUL LAVORO
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