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Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Normativa di riferimento sino al 31 maggio
2007

« Dir 91/155/CEE modificata dalla 2001/58/CE (recepita con
DM 7.9.2002 rettificato dal DM 12.12.2002; circolare
esplicativa del Min Salute 7 gennaio 2004).

« Dir 1999/45/CE stabilisce I'obbligo per chi immette su
mercato un preparato di fornire, su richiesta di un utente
professionale, la SDS comprendente informazioni adeguate
sui preparati non classificati pericolosi contenenti
almeno una sostanza che presenti pericoli per la salute o
per 'ambiente (in concentrazioni pari a: 0,2% in volume per i
preparati gassosi; 1% in peso per i preparatl diversi da quelli
gassosi) oppure una sostanza per la quale esistono limiti di
esposizione comunitari sul luogo di lavoro

Ida Marcello
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A partire dal | Giugno 2007
« Entra in vigore il Regolamento REACH

« La SDS si conferma il principale strumento di trasmissione
delle informazioni lungo la catena di approvvigionamento
“poiché l'attuale SDS ¢ gia utilizzata come strumento di
comunicazione nella catena d'approvvigionamento delle
sostanze e dei preparati, € opportuno ampliarla e integrarla
nel sistema istituito dal regolamento (punto 57 delle
considerazioni introduttive).

Ida Marcello
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« Alla SDS si applicano le disposizioni del Titolo |V -
INFORMAZIONI ALL'INTERNO DELLA CATENA
D’APPROVVIGIONAMENTO.

« La SDS va fornita a norma dell’art. 31 - Prescrizioni relative
alle schede di dati di sicurezza

« La SDS va compilata a norma dell'Allegato Il - Guida alla
compilazione delle SDS che reca le disposizioni tecniche e
riprende i contenuti della 91/155/CEE (modificata dalla
2001/58/CE)

Ida Marcello
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La SDS mantiene la sua funzione di strumento destinato
all'utilizzatore professionale “deve consentire al datore di
lavoro di determinare se agenti chimici pericolosi sono
presenti sul luogo di lavoro e di valutare i rischi per la salute
umana e la sicurezza dei lavoratori derivanti dal loro uso”
(Allegato Il, Introduzione).

e parte integrante del REACH

e gia il principale meccanismo per la circolazione
dell'informazione sulla sicurezza lungo la supply chain di
sostanze e preparati, € lo strumento usato per comunicare
ai downstream users i pericoli (sez. 2, 3,9, 11 e 12)ele
misure per la gestione del rischio (sez. 8)

assume un ruolo piu significativo

Ida Marcello
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Il presente allegato ha lo scopo di garantire la coerenza ¢ la precisione del contenuto di clascuna delle vod obbligatorie
elencate nell'articolo 31, in modo dhe le schede di dati di sicurezza che ne risultano permettano agli wilizzatori di adot-
tare le misure necessarie in materia di tutela della salute wumana e della sicurezza sul luogo di lavoro ¢ di tutda dell'am-
biente.

‘Lﬂ informazioni fornite dalle schede di dati di sicurezza devono anche essere conformi alle prescrizioni della direttiva

Allegato

Introduzic

98/24/CE sulla protezione della salute e della sicurezza dei lavoratori contro i rischi derivanti da agenti chimici dumame il
lavoro. In particolare, la scheda di dati di sicurezza deve consentire al datore di lavoro di determinare se agenti chimici
pericolosi sono presenti sul luogo di lavoro e di valutare i rischi per la salute umana ¢ la sicurezza dei lavoratori derivanti
dal lormo uso.

Le informazioni contenute nella scheda di dati di sicurezza devono essere redatte in modo chiaro e conciso. La scheda di
dati di sicurczza deve essere compilata da una rr'r.mm competente che tenga conto delle necessita particolari del pubblico
degli wtilizzatori, se conosciuto, Le persone che immettono sul mercato sostanze ¢ preparati devono assicurare che le
persone competenti abbiano ricevuto una formazione adeguata, anche di aggiornamento.

Per quanto riguarda i preparati non classificati come pericolosi, ma per i quali una scheda di dati di sicurezza € prescritta
dall'articolo 31, informazioni proporzionate devono essere fornite per ogni voce.

In considerazione dell'ampla gamma di proprictd delle sostanze e del preparari, possono essere necessarie, in alcuni casi,
informazioni supplementari. Se in aliri casi rsulta che I'informazione relativa a tlune proprieta non ¢ signilicativa o é
tecnicamente impossibile da fornire, ne devono essere chiaramente indicate le ragioni rcr ogni voce, Sono fornite informa-
zioni per ogni proprieta pericolosa. Se ¢ indicaro che non sussiste un pericolo particolare, occorre distinguere chiaramente
i casi nei quali il classiicitore non dispone di alcuna informazione e quelli nei quali sono disponibili risultat negativi di
test effettuati.

Indicare la daa di compilazione della scheda di dati di sicurezza sulla prima pagina. Quando una scheda di dati di sicu-
rezza € stata oggetto di revisione, le modifiche sono segnalate al destinatario cuuﬁ]lm:hcazlmc Revisione: {data)-.

Nota

Ida Marcello
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Obbligo di fornire la SDS
(titolo 1V, art. 31.1)

a) per Sostanze e preparati classificati pericolosi a norma
delle dir 67/548/CEE e 1999/45/CE

b) per Sostanze PBT e vPvB (come definite in base ai
criteri dell’allegato XllI (Criteri per l'identificazione delle

sostanze persistenti, bioaccumulabili e tossiche e vPvB)
NOVITA

c) per Sostanze incluse nell’elenco dell’Allegato XIV

(Elenco delle sostanze soggette ad Autorizzazione)
NOVITA

Ida Marcello
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Obbligo di fornire la SDS, su richiesta
dell’utilizzatore a valle, per preparati non classificati
pericolosi contenenti:

(titolo IV, art. 31.3)

a) Almeno una sostanze pericolosa per la salute o per
I'ambiente (a conc. = 0,2% in vol per preparati gassosi; =
1% In peso per preparatl diversi da quelli gassosi)

b) Almeno una sostanza PBT o vPvB (secondo i criteri
definiti nell’All. XIIl) (a conc = 1% in peso) NOVITA o

una sostanza inclusa nell’elenco delle sostanze
candidate all’'autorizzazione (sostanze estremamente
problematiche (SVHC) (Allegato XIV) (a conc 2 1% in
peso) NOVITA

C) oppure una sostanza per la quale esiste un limite di
oro

Ida Marcello
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Non sussiste alcun obbligo di fornire una SDS
(titolo IV, art. 31.4)

« Sostanze e preparati non classificati pericolosi

« Sostanze e preparati destinati esclusivamente al pubblico
generale ("non occorre fornire la SDS quando le sostanze
o i preparati pericolosi venduti al pubblico sono corredati
di informazioni sufficienti a permettere agli utilizzatori di
adottare le misure necessarie ai fini della protezione della
salute umana, della sicurezza e dellambiente”) (art. 31.4)

« Sostanze e preparati venduti al dettaglio e utilizzati a livello
professionale, laddove la SDS non venga richiesta.

Ida Marcello
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Le disposizioni relative al titolo IV non si applicano ai seguenti
preparati allo stato finito destinati all’'utilizzatore finale
(Ambito di applicazione articolo 2, punto 6):

 medicinali per uso umano o veterinario,
e prodotti cosmetici,

« dispositivi medici invasivi,

« alimenti e alimenti per animali.

Ida Marcello
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La struttura della SDS rimane INVARIATA rispetto alla
precedente: vengono trasferite nel REACH tutte le
disposizioni riguardanti le SDS di sostanze e preparati.

Lingua: fornita nella lingua ufficiale dello Stato membro sul cui
mercato la sostanza o il preparato sono immessi (art. 31.5)

Deve essere datata (art. 31.6)

Fornitura gratuita e in forma cartacea o elettronica (art. 31.8)

Competenza di chi redige la SDS: le informazioni devono essere
redatte in modo chiaro e conciso La SDS deve essere compilata
da una persona competente che tenga conto delle necessita
particolari del pubblico degli utilizzatori, se conosciuto. Le
persone che immettono sul mercato sostanze e preparati devono
assicurare che le persone competenti abbiano ricevuto una
formazione adeguata, anche di aggiornamento. (Allegato Il -
Introduzione)

Ida Marcello
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Competenza della persona che redige la SDS

Punto 1.3 indicare l'indirizzo e-mail della persona competente
responsabile della redazione della SDS NOVITA

POSSIBILITA DI COMUNICARE RAPIDAMENTE CON CHI E
RESPONSABILE DELLA SDS

L’'inserimento della mail del tecnico competente puo avvenire
alla prima revisione della SDS

Responsabilita della compilazione: responsabile della
redazione e il produttore, I'importatore o il distributore

Ida Marcello
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La struttura della SDS rimane quella a 16 sezioni.

Allegato Il (Guida alla compilazione

N SOORA~w N

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

Dir 91/155/CEE e 2001/58/CEE

|ldentificazione della sostanza/preparato
e della societa/impresa

Composizione/informazioni sugli
ingredienti; *

Identificazione dei pericoli; *
Interventi di primo soccorso;
Misure antincendio;

Provvedimenti in caso di dispersione
accidentale;

Manipolazione e immagazzinamento;

Protezione personale/controllo
dell'esposizione;

Proprieta fisiche e chimiche;
Stabilita e reattivita;
Informazioni tossicologiche;
Informazioni ecologiche;
Osservazioni sullo smaltimento;
Informazioni sul trasporto;
Informazioni sulla normativa;
Altre informazioni.

ONOOR WD

9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

delle schede di dati di sicurezza)

|dentificazione della sostanza/preparato
e della societa/impresa

Identificazione dei pericoli; *
Composizione/informazioni sugli
ingredienti; *

Misure di pronto soccorso;

Misure di lotta antincendio;

Misure in caso di rilascio accidentale;
Manipolazione e immagazzinamento;

Controlli dell'esposizione/protezione
individuale;

Proprieta fisiche e chimiche;

Stabilita e reattivita;

Informazioni tossicologiche;
Informazioni ecologiche;
Considerazioni sullo smaltimento;
Informazioni sul trasporto;
Informazioni sulla regolamentazione;
Altre informazioni.

* Le 16 sezioni sono coerenti con quelle previste dal GHS pertanto, le sez. 2 e 3 sono invertite

Ida Marcello




Il rischio delle sostanze chimiche e il regolamento REACH

Le modifiche e loro significato 1/3

Punto 1.2 Indicare I'uso/i della sostanza o del preparato, per quanto
conosciuto/i. Includere una descrizione sintetica dell'effetto reale, ad
esempio ignifugo, antiossidante, ecc. NON E UNA NOVITA

* Quando ¢ richiesto un CSR, la SDS deve contenere informazioni su tutti
gli usi identificati pertinenti per il destinatario della scheda in questione.
Tali informazioni devono corrispondere agli usi identificati e agli scenari
d'esposizione riportati nell'allegato della SDS NOVITA

Nella SDS deve essere inclusa in un allegato, una sintesi degli scenari di
esposizione rilevanti per 'uso della sostanza

Punto 1.3 indicare indirizzo e-mail della persona competente responsabile
della SDS NOVITA

Punto 1.4 specificare se il numero telefonico di chiamata urgente é
disponibile solo nelle ore d’ufficio NOVITA

Ida Marcello
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Le modifiche e loro significato 2/3

Punti 2 e 3 invertiti NOVITA
punto 2 ldentificazione dei pericoli (era il punto 3)

punto 3 Composizione/informazione sugli ingredienti (era il
punto 2)

MAGGIORE EVIDENZA ALLE CONSEGUENZE CHE
COMPORTA L'USO DI UN DETERMINATO PRODOTTO

L’inversione dei punti 2 e 3 puo avvenire alla prima
revisione della SDS

Ida Marcello
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Le modifiche e loro significato 3/3

 Punto 3.4 in tutti i preparati sia classificati pericolosi sia non
pericolosi la presenza di sostanze PBT e vPvB (in accordo
con i criteri dell’allegato XIllIl) in conc. =2 0,1% deve essere
indicata chiaramente con la frase “Sostanza PBT o vPvB”
cosi come “sostanza con un limite comunitario di
esposizione sul posto di lavoro”

Nome e Numero di Registrazione per le sostanze soggette
a registrazione

« SDS estesa, per le sostanze soggette a un CSA la SDS
conterra in allegato lo/gli SE pertinenti.

Ida Marcello
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At Ita meeting In Helsinki of T and &8 October 2008 the ECHA Member State
Committee unanimously agreed on the identification of 14 Substances of Very
High Concern (SVYHC) that may become subject to authorisation. One additional
substance was already identified as SVHC without Member State Committee
invelvement as no comments were provided during the public consultation.
These 15 substances will be included in the ‘Candidate List’ which will bhe
published on the ECHA website later in Qctober.

Executive Director of ECHA Geerl Dancel stressed that "these 15 are only the first
substances of very high concem wentfied through the formal process. The EU
Member States and ECHA are preparing new proposals and the Candidate List will
thus be updated”.

The agreement concermed the following substances

Basis for
Substance name CAS numban EC numbeer | identification as

a SVHC

Ardhracsns 120127 i PR | ebiname cusrm b e
e

4 4 Disrinodiphengimathans 104775 MRGTd Carcinogen, ca. 2
Towds for

ity phifsaiafe B4 04-2 a-E574 —

Coball dichionds TEAE- -0 Z3-EEs Cancinogen, . 2

Ida Marcello
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Basis for
Sulbrstance name CAS numilser EC numbsr | identilication as
a 5VHC
Dhargeric pentaoride 1303352 215-118-5 Carcirogen, cal 1
Ciarserds inoxde 132F-535-3 2154414 cal 1
Carcinogen, cat. 2;
Sodium dic TrEa-120 Mutagen, cal. 2
10585019 SH-H03 Teie tor
reproduction, cal. 2
ey peEnseadent and
Sl 2 8 By imitroemenybene sk, cplens) B1-15-2 M01-320.4 wery
ERSnE oLmLlainae
Tomic o
Biés (2 -ethyi oy iphehalate) (DEHP) 117-81-7 204-211-0 —
2EAAT-S0 and 3194 Pevsistent,
Hexnbromosyeisdodscans (HBCDD) ard ol magor 5B 247-1408-4 pnd  beonccumidalnge and

diarsbersomomers idenfiied (o - HBCDO, B-HBCDD, w-HBCDD) (134237517, 134237 2215850 i
S8, 134237-52.8)

Alkarts, T10-13, ehlore (Shart Chain Chicrnabed Faning ) BLEIL-E4-T JET-4TES

Bes(titstyllinoide 56-35-8 00-285-0 bicacoumdatiee and

Ida Marcello
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Tempistica 1/2

Le disposizioni del titolo IV sono entrate in vigore il | giugno 2007
senza alcun periodo di transizione

Il Commission Working Group (CWG) on the Practical Preparations
for REACH (DG ENV), favorevole a un approccio flessibile e
pragmatico nell'applicazione di cambiamenti di natura
amministrativa (es. inversione sez. 2 e 3 e inserimento indirizzo e-
mail persona responsabile) come richiesto dall'industria (CEFIC),
ha concluso the content, not the format, of the safety data
sheet is the priority for the enforcement and that the changes
required by REACH, i.e. the changed order of sections 2 and 3
and the addition of the e-mail address can be introduced when
(substantial) changes/up-dates are made of the safety data
sheet. A substantial change could be the classification according
to GHS or the addition of exposure scenarios. The changes
required by REACH should however be introduced before the first

dead-line for rpgiqtratinn on.1 December 2010
Ida Marcello
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Tempistica 2/2

Il Ministero della Salute ha recepito queste indicazioni esprimendosi con 2
informative (13 marzo 2007 e 30 marzo 2007):

 L’inversione delle sezioni 2 e 3 pu0 avvenire alla prima revisione della
SDS

* L’inserimento dell'indirizzo e-mail del tecnico competente responsabile
della redazione della SDS pud essere fornito tramite un allegato alla
SDS che verra eliminato alla prima revisione del documento quando
questa informazione comparira nella SDS aggiornata

« Occorre modificare la SDS per identificare chiaramente che la
sostanza e PBT o vPvB

Ida Marcello
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In sintesi

Non vi € necessita di revisione di tutte le SDS esistenti

Il nuovo modello di SDS va adottato a partire dal | giugno
2007 per le nuove SDS o quando viene introdotta una
modifica/aggiornamento rilevante (variazione nella
classificazione o presenza di nuovi dati significativi)

Qualora nell’ambito della reglstra2|one venga effettuato un
CSR contenente una valutazione dell’ esposmone una
sintesi dello scenario pertinente e rilevante per I'impiego
della sostanza deve essere allegato alla SDS.

In ogni caso i cambiamenti richiesti dal REACH dovranno
essere introdotti nella SDS prima della prima dead-line per
la registrazione (I dicembre 2010)

Ida Marcello
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Aggiornamento della SDS (art. 31.8)

 La SDS va data alla prima fornitura
« La data di compilazione della SDS va indicata sulla prima pagina.

* Quando una SDS ¢ stata oggetto di revisione, le modifiche sono
segnalate al destinatario datate e identificate con l'indicazione
«Revisione: (data)».

« La SDS aggiornata verra fornita gratuitamente su carta o in forma
elettronica a tutti i destinatari precedenti (che hanno ricevuto la
sostanza / preparato negli corso degli ultimi 12 mesi).

* Negli aggiornamenti successivi alla registrazione, sulla SDS figura |l
numero di registrazione della sostanza

Ida Marcello
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Informazioni che possono giustificare

I’aggiornamento di una SDS (art. 31.8)

La SDS va data alla prima fornitura e aggiornata
tempestivamente solo quando ci sono nuovi elementi che lo
giustifichino

quando:

a) si rendano disponibili nuovi dati che possono incidere sulla
gestione del rischio o nuove informazioni sui pericoli
(modifica della classificazione, introduzione di un nuovo
valore limite; nuove informazioni relative alla tossicita e
ecotossicita (es IARC, NTP), introdotti elementi che
impongono anche una lieve modifica relativa alla tutela dei

lavoratori e dell'ambiente (es cambiano le misure relative
allo smaltimento).

b) venga rilasciata o rifiutata un’autorizzazione
C) sia stata imposta una restrizione
d) Cambia il numero telefonico di emergenza

Ida Marcello
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art.
31.7

Ida Marcello

[ TTETE W LTI Ol LI aas

Un attore della catena d'approvvigionamento che sia tenuto a predisporre una relazione

sulla sicurezza chimica a norma dell'articolo 14 o dell'articolo 37 riporta i pertinenti scenari

di esposizione (incluse, se del caso, le categorie d'uso e d'esposizione) in un allegato della
scheda di dat1 di sicurezza che contemph gli usi 1dentificat: e comprenda le condiziom

specifiche derivanti dall'applicazione dell'allegato X1, punto 3.

Un utihzzatore a valle mclude 1 pertinent scenari di esposizione e utilizza altre
informazioni pertinenti desunte dalla scheda di dafi di sicurezza fornitagli, per predisporre

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

Un distributore trasmette 1 pertinenti scenari di esposizione e utilizza altre informazioni
pertinenti desunte dalla scheda di dati di sicurezza formtagh, per predisporre la sua scheda
di dan di sicurezza per gh usi per 1 quali ha trasmesso le mfonnaziom a norma

dell'articolo 37, paragrato 2.

Una scheda di dati ch sicurezza e formta gratutamente su carta o m forma elettromea.
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SDS estesa (art. 31 punto7) NOVITA

* La SDS estesa contiene lo scenario di esposizione relativo all’'uso o
alla categoria d’'uso identificata e le relative misure di prevenzione e
protezione.

« Scenario d'esposizione l'insieme delle condizioni, comprese le
condizioni operative e le misure di gestione dei rischi, che descrivono il
modo in cui la sostanza e fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo di
vita e il modo in cui il fabbricante o I'importatore controlla o
raccomanda agli utilizzatori a valle di controllare I'esposizione delle
persone e dell'ambiente. Questi scenari d'esposizione possono coprire
un processo 0 un uso specifico o piu processi o usi specifici, se del
caso

« Se per la sostanza é stato effettuato un CSA, gli scenari di esposizione
pertinenti devono figurare in allegato alla SDS affinché sia piu facile
riferirsi ad essi nelle voci pertinenti della SDS (es. punto 8 controllo
dell’esposizione).

- Le informazioni presentate nella SDS devono corrispondere a quelle
contenute nel CSR quando la relazione e prescritta

Ida Marcello
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La SDS del fornitore deve essere
coerente con Il CSR

Quando € prescritto un CSR (sostanze = 10 ton/anno) la SDS conterra:

« Punto 1 informazioni su tutti gli usi identificati pertinenti per il
destinatario della SDS in questione che devono corrispondere agli usi
identificati e agli SE riportati nell'allegato della SDS.

« Punto 7 Manipolazione e Immagazzinamento Le informazioni di questa
sezione devono essere coerenti con le informazioni per gli usi identificati
e per gli SE considerati e analizzati nel CSR, che poi confluiscono
nell’allegato alla SDS

« Punto 8 Controlli dell’esposizione Quando e prescritto un CSR indicare
| DNEL e le PNEC pertinenti per la sostanza per gli scenari d'esposizione
riportati nell'allegato della SDS e fornire una sintesi delle misure di
gestione dei rischi per gli usi identificati

» Richiami alla coerenza anche in altri punti: 11, 12 ...........

Ida Marcello
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La grande novita e rappresentata dal ruolo
svolto dai Downstream Users ........... 1/2

1 DU e ogni utente industriale/professionale che utilizza una sostanza in
quanto tale o componente di un preparato (non e un fabbricante o
importatore, non € un distributore o un consumatore).

1l DU non e un soggetto passivo
» Deve ricevere una SDS completa di tutte le informazioni rilevanti

* Obbligo di verificare che i propri usi siano menzionati correttamente (nei
termini di identificazione e descrizione e non solo di uso) nelle SDS

* Puo rendere noto al fornitore un uso specifico della sostanza (e/o del
preparato).
L’'uso specifico diventa “uso identificato”, riconosciuto dal
Produttore/Importatore.

L’uso identificato viene riportato nella Registrazione dal Registrante

l| Produttore/Importatore prepara la SDS nella quale saranno indicati gli usi
identificati dal DU e che deve essere coerente con il CSR, e se nel CSR &
stata effettuata la valutazione dell’esposizione, una sintesi degli scenari di
esposizione per gli usi identificati deve essere allegata alla SDS

« |l DU riceve la SDS ed esamina il contenuto e soprattutto i suoi usi.

Ogni variazione rilevante deve essere comunicata tra
Produttore/Importatore e D n ntemente integrata nella SDS.

Ida Marcello
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La grande novita e rappresentata dal ruolo svolto
dai Downstream Users ...... 212

* Quando ricorra il caso deve adottare le misure per il controllo dei rischi prescritte
nella SDS altrimenti pud chiedere ai suoi fornitori di ricomprendere i suoi usi nel
CSR (in tal modo i fornitori potranno completare la SDS).

1l DU prepara, rende disponibile e aggiornato un CSR nel caso in cui il suo uso €
al di fuori dello scenario di esposizione comunicatogli mediante la SDS e/o nel
caso in cui decida di mantenere confidenziale il proprio uso.

« Se il DU sceglie di considerare riservati i suoi usi ha I'obbligo di predisporre
propri CSR identifica, applica eventuali appropriate misure per controllare in
maniera adeguata i rischi identificati e deve documentare le RMM che
raccomanda di applicare nella SDS

 Leinformazioni sulla sicurezza (CSR) sono fornite tramite la SDS
 Maggiori informazioni nella SDS

« Aumentalo scambio di informazioni lungo la supply chain
 Maggiori responsabilita per i Downstream Users

« Miglioramento della qualita delle SDS e gli SE derivanti dal CSR dovrebbero
facilitare I'applicazione delle MMR appropriate

Ida Marcello
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Comunicazione lungo la catena di
approvvigionamento
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Scenario di Esposizione

* Lo Scenario di esposizione viene usato per ampliare |
contenuti della SDS

* Lo Scenario di esposizione viene reso disponibile tramite
la SDS (come allegato)

« SDS deve contenere lo scenario pertinente all’'uso
specifico

« SDS € lo strumento per comunicare le misure per la
riduzione del rischio

Ida Marcello
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Sintesi degli SE va allegata alla SDS

« Lafinalita non € quella di allegare i file dei programmi di calcolo
ma dare un’idea del processo di esposizione alla sostanza in
base agli usi identificati.

» |l produttore identifica gli usi e per ciascun uso identifica gli SE e
suggerisce le RMM (di natura sia ambientale sia umana). Il
documento da allegare rappresenta la sintesi (il CSR contiene la
procedura completa).

» |l produttore fara tanti allegati quanti sono gli usi (noti al
produttore).

* Es. adusi, corrisponderanno 5 descrizioni dei diversi scenari e 5
allegati diversi per la medesima sostanza

» Ogni downstream user di quella sostanza dovra ricevere la SDS

corredata esclusivamente dal suo SE

Ida Marcello
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STRUTTURA STANDARD DELLO SCENARIO DI ESPOSIZIONE

| Nome del processo o
dell’attivita

(produzione, uso)

Rilevante per: 1) i DU che devono essere in grado di identificare lo SE per il loro uso; 2) i
Registranti che cercano uno SE standard adatto ai loro processi in una libreria o una
piattaforma internet; 3) Identificare nello IUCLID set di dati che consentano una ricerca
automatica

Descrizione del
processo

Breve descrizione del processo che puo ulteriormente guidare un DU

Condizioni operative

Descrizione principale del processo per consentire al DU di controllare se il suo uso &
compreso nelle condizioni dello SE. La descrizione definisce i confini dello SE e puo
essere suddivisa es: quantita massima usata; durata massima e frequenza delle attivita;
temperatura, pH; caratteristiche e dimensioni fisiche dei surroundings...

Specifiche del

Se la sostanza é fornita come parte di un preparato, dovrebbero essere indicate le

prodotto specifiche relative a: massima concentrazione, stato fisico, ecc.
RMM (Risk Misure minime che dovrebbero essere attuate. Specificare quando necessario il minimo
Management effetto di mitigazione richiesto dalle RMM e se sono applicabili tecniche specifiche. Le
Measures) RMM possono essere suddivise in: RMM integrate nel processo o nel prodotto, es.
raccomandate contenimento del processo, processo automatizzato, uso di master batches (concentrati
di pigmenti su supporti polimerici); RMM sotto il controllo diretto dell’'utente (DPI,
ventilazione, consegna di rifiuti pericolosi a specialisti in materia); RMM al di fuori del
controllo diretto dell’'utente (es. manipolazione e trattamento dei rifiuti; trattamento delle
acque di rifiuto)
Riferimenti Indica chi & responsabile dello sviluppo dello SE
Data di sviluppo o revisione

Data
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1. Textile dyes

Hame of process or actvity

Industrial uso of 1edile dyos

Seanarin deseriptinn

sindustnial uze of (powdared] dyas in textile dysing (exhaust process and pad ding pracesas), inclisding raw
malanal and onsite waste handling

saddreszed campatments relatad ta industial usa of textile dyas anviranmant and warkers

saddressed companment relatad to service life of dyad aricle: pavvdranmeant and consumens

Maximum amount used per time

150 kp'd [relevant for ervaeonment] and 10g dye par kg textile [relevant for consumer exposura)

Product spucilications

Mazirmurn concentraleon of substance in chemical product 100 %%

Duaratine and frequency of activities

Oiher relevant operational conditions of
use

Repeated axposure st workplace  duratsan igp 1o 8 [2] hours, eontinuosuas o rapeated sxposure of
enviranmant moare than 12 days a year, contmunus or repeated axposure of consumer, up to 24 hours per
day

Locally awadable waler wolurme [waste waler volurne plus nver waler flow) 12 nof below 005 m?® per g dye.
Lizly wasie water wolume [Company ples mencipal) does not excesd 10% of nver water Ao

Recommendod conditdons of process or
activity preventing substance losses

szood process comrols ensure 1hat the losses 10 waste walaer are < 5% for exhaust process and < 15% for
the pedding process, This includes:
alowmsizing the dipping bath in padding process
olConirol of dying parameters Qemperatu e, concentration, tinme)
alChoice of dyos suitable to the type of fabeic to be treated and application of dyeing programs in
case of mined fibre types.
=Good process conbols sfso enswre thal migrabion Lo skin does not exceed 0.5% of dye conlaned in the

fwbng,

Recommendod risk managomeant
measures

Refrrence

s|nstall local ecxhaust vemilaion for weighing and miking if dye powder is not low dust grade; segregate the
wzighing arca away from olher operadions; use closed or covered miaxer or fop por

#MNoar chomical resistam gloves when handling freshiy dyed fabeic; ese half mask filker with FFP 1 whon high
concondration of dust could ocour (e.g. failing LEW)

= Hivik for onsie wasie handling 1o be determine d]

ssiandard biological wasic water troatm ent in place

spdorplion capacity of sewago sledge can be used since 8 is dsposed off as waste

sRosidual liguors from padding procoss are disposed off ag hozard cus waste. Treaimens by mcineradion,
anaerobic beological ar by chemical treatment (required cficacy = B5%).

s ashing water from padding process treated by chemicsl oxidation, anacrobe biological iroaiment or
activated carbon (reguired efiicacy > 85%)

Dt
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2. Paints

Hame of process or acthdny

Industrial use of textile dyos

Seenarnn descripltian

sndusinal use of (piwdered) dyes in taxtde dyeing (pxhaes] proacess and padding pracess), meludng raw
matenal and onsite waste handling

saddraszeed campatmenta relsled 1o indusinal e af texhle dyes: anvirarnment and warkers

saddressed campatment related 1o senace ife of dyed aticle” enviroment and cansumens

Maximum amounl gsed per lime

180 kg'd [relevant for enwronmerd] and 10g dye pee Ky lexhle [relevand oo consumer exposure]

Produd specilications

Mazrman concentration of subslance in chemica prodwst 100 %

Duration and frequency of activities

Hher relevant operational conditions of
use

Repeated exposure & workplacs  disation wup o8 |2] howrs, continsaus or repeated exposure of
ermiranment mane than 12 days a year, oonfinesus ar repeated aopodurs of Sonsumer, 1 Eo 24 hosrs per
diay

Locally awalable waler wolume [washe water volunee plus nver waler Aow) 15 ol below 0UES m? per g dype.
Diaily wasie waler wolurme (company plus muonicipal) does nol excead 100G of nwer watar flow,

Recommended conditlons of process or
activity preventing su bstance losses

szood process conbneds cnsune thad the lesses to washe water are < 5% for exhawst process ard < 15% for
the padding proecess. Thes includes:
cliownsazing the dipping bath in padding procoss
cComrol of dying paremeters Emperalung,. concenlralion , time)
cChoice of dyes sudable 1o the type of fabeic 1o be treafed and application of dysing programs in
cxse of mixed Sbre types.
=Zood process conbiols afeo ensure thal rogralion o skin does not excead 0.5% of dye conlaimed in fhe
fabirc.

Recommended risk managoment
MEASUIES

Reference

sinstall lecal exkaust verdilabon for weigkang and miong § dye powder 15 ot low dust grade; segregate the
wrighing @rca away from other operations; use closed or covencd miner or hoppor.

*Wfpar chemical resisiand glowes when handing freshly dyed fabne, use half mask flter wiilh FFP1 when high
concentration of dust could accur [e.g. fallng LEY)

s|Rkik for onsie waste handing to be detemnined]

sstandand bologica waste wabor tregimiend in place

sgdsonplion capaciy of sewage siudge can b used since I is disposed off as washe

sHesidus iquars from padding process are disposed offl 25 hazardows wasie. Troabment by incineration,
anacrobic biclogecal or by chemical treatment (reguired eficacy > B5%).

*¥fashing waler from padding process treated by chamdcal oxidation, anasrobs baological incabmsent or
actvated carbon (required efMcacy > BS%)

Data
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n. Telefonico di emergenza

Questo punto viene riconosciuto generalmente come critico.

In accordo con la circolare 7 gennaio 2004 il nome e il numero di tel. dell'organismo
da riportare al punto 1.3 delle SDS non € I'l.S.S., pur essendo tale ente
depositario dell'archivio dei preparati pericolosi, bensi il CAV, operante sul
territorio nazionale, piu vicino all'area territoriale in cui ha sede I'azienda.

Da un’indagine condotta dall'lSS su 128 SDS risulta:

« presenza di un numero telefonico di emergenza di un CAV in ltalia in 15 su 128
(11,72%);

« nessun numero telefonico di emergenza in 33 su 128 (25,78%);

* numero telefonico di un altro paese (Regno Unito, Francia, Germania, USA,
Svizzera, Cina, Giappone, Belgio, Finlandia, Israele) in 75 su 128 SDS (58,59%);

« indicazione generica di contattare il piu vicino CAV in 2 SDS su 128 (1,56%);

» segnalazione come telefono di emergenza del numero della societa fornitrice del
principio attivo in 3 SDS su 128 (2,34%).

Dato coerente con altri studi europei che hanno riscontrato come carenza prioritaria
presenza nelle SDS di un numero di telefono di emergenza non nazionale.

Ida Marcello
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Iu caso di gas, vapori o polven pencolost, precisare 1l tipo di attrezzature di
8.2.1 . » .
ControlliProtezione da unilizzare, quali:

dell’esposizione

professiqnale autorespiraton, maschere e filtr adatti.

) Protezione delle mani

Speciticare chiaramente il tipo di guanti da indossare durante la manipolazione della

sostanza o del preparato, compresi:
— 1l tipo di matenale,

i tempo di permeazione del matenale det guanti, constderate l'entita e la durata

dell'esposizione denica.

Se necessario. indicare eventuali misure supplementari per la protezione delle mani.

Ida Marcello
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Sez. 8 - Controllo dell’esposizione/protezione personale

Da un’indagine condotta dall'lSS su 127 SDS risulta:

86 (67,72%) ritenute complete pur contenendo per lo piu indicazioni generiche
relativamente a protezione di mani, occhi e pelle/corpo (ad es. “indq_ssare guanti di

protezione” o “"guanti compatibili resistenti alle sostanze chimiche”, “indossare
occhiali di protezione” e “indossare abiti leggeri”;

nelle 35 giudicate incomplete (27,56%) mancavano indicazioni sulla protezione della
pelle/corpo e/o indicazioni sulla protezione respiratoria;

2 SDS (1,57%) non erano valutabili in quanto in lingua tedesca;
in 3 SDS (2,36%) la sezione 8 era assente;

1 SDS non segnalava alcun indumento protettivo motivando che la quantita di
sostanza utilizzata non e rilevante.

Particolarmente carenti le informazioni relative al tipo di guanti, in particolare:

solo 36 SDS indicavano il materiale dei guanti (per la maggior parte gomma, PVC,
nitrile, vinile, neoprene o il codice EN 374);

10 SDS indicavano solo di “indossare guanti” senza specificarne il tipo;

in 60 SDS l'indicazione era di usare guanti protettivi adatti; per prodotti chimici;
resistenti alle sostanze chimiche; per sostanze chimiche, appropriati; impermeabili a
questo materiale; compatibili e/o resistenti alle sostanze chimiche”; sensibili
regolarmente lavati o appropriati per prevenire esposizione cutanea;

9 SDS indicavano guanti impermeabili” o resistenti all’'acqua;

Anche in questo caso dati coerenti con altri studi europei che hanno riscontrato carenza

Ida ﬁarceiio )
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DLgs 14 marzo 2003, n. 65 GU n. 87 del 14 aprile 2003 - SO n. 61
Attuazione delle direttive 1999/45/CE e 2001/60/CE relative alla
classificazione, imballaggio e etichettatura dei preparati pericolosi
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Decreto Legislativo 14 marzo 2003, n. 65

4. |l responsabile dell'immissione sul mercato di un preparato, allo
scopo di compilare quanto disposto dai commi 1 e 2, nonche allo
scopo di assicurare una corretta applicazione delle norme di
tutela dei lavoratori, deve ricevere informazioni adeguate nel
rispetto dell'articolo 25 del decreto legislativo 3 febbraio 1997, n.
52, e successivi aggiornamenti. Qualora dette informazioni
risultino carenti o erronee, egli puo chiedere un'integrazione o
una correzione della scheda informativa in materia di sicurezza al
responsabile dell'immissione sul mercato della sostanza. In caso
non vengano fomite le informazioni richieste, il responsabile
dell'immissione sul mercato del preparato informa gli organi
deputati alla vigilanza di cui all'articolo 17, i quali ove ritengano
che la scheda informativa in materia di sicurezza contenga
informazioni effettivamente carenti o erronee, adottano i
provvedimenti ritenuti necessari ai fini della tutela della salute
pubblica, cui il produttore della sostanza deve ottemperare entro
sessanta giorni, dandone formale comunicazione scritta. In caso
di inadempienza, si applicano le sanzioni di cui all'articolo 18,
comma 5, aumentate da un terzo a due terzi.

Ida Marcello
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Fondamentale e la qualita della SDS

L’autorita nazionale € consapevole della scarsa qualita
delle SDS circolanti a livello nazionale

il DM 22.11.2007 (piano di attivita e utilizzo delle risorse
finanziarie per I'attuazione del Regolamento REACH)
stabilisce fra gli adempimenti a breve e medio termine,
che il Centro Nazionale Sostanze Chimiche “definisce in
accordo con I'Autorita Competente, entro 120 giorni
dall’entrata in vigore del decreto, un programma di
armonizzazione delle schede di sicurezza (SDS) sul
territorio nazionale™.

L’'idea e quella di creare uno strumento informatico

nazionale che supporti sia imprese e sia un riferimento
per le attivita di vigilanza.

Ida Marcello
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