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ABSTRACT

Durante il periodo di tirocinio svolto presso il tee Sostanze Pericolose del Dipartimento
Nucleare Rischio Tecnologico e Industriale del’FBR mi sono occupata di tematiche inerenti la
sicurezza delle sostanze chimiche attraverso Ildista I'analisi del Regolamento europeo n.
1907/2006 in materia di gestione delle sostanzeniche (REACH) e del Regolamento europeo n.
1272/2008 relativo alla classificazione, all’etitthéura e all'imballaggio delle sostanze e delle
miscele (CLP). Particolare attenzione e stata tavallo studio delle metodologie di valutazione
della sicurezza chimica e all'applicazione di tahietodiche nell’analisi di una sostanza
estremamente problematica per le sue carattemsticli pericolosita ambientale,
I'esabromociclododecano, composto riconosciuto cpersistente, bioaccumulabile e tossico, e in
guanto tale inserito recentemente nell'allegato Xi¥l REACH e soggetto a preventiva
autorizzazione per i possibili usi.

Sono stata inoltre direttamente coinvolta in uneesdi attivita svolte di routine dal Settore
Sostanze Pericolose. Ho collaborato alla prepanazit note tecniche utili per la formulazione dei
pareri sugli usi e la pericolosita di alcune sostarin particolare per quanto riguarda i prodotti
fitosanitari. Ho inoltre collaborato alla prepa@z e alla realizzazione del poster “Indicazioni pe
la scelta delle sostanze prioritarie per il mormigwio dei residui di prodotti fitosanitari nelleqae”
presentato in occasione dell’8° Convegno “Fitofasihm@ Ambiente” organizzato dall'ISPRA; ho
infine partecipato al processo di revisione lingag delle guide tecniche realizzate dall’Agenzia

europea delle sostanze chimiche (ECHA) sui proeessietodi previsti dal REACH.



PREFAZIONE

I Regolamento europeo n. 1907/2006 concernente rdgistrazione, la valutazione,
I'autorizzazione e la restrizione delle sostanzenathe (REACH) e il Regolamento europeo n.
1272/2008 relativo alla classificazione, etichettated imballaggio delle sostanze e miscele
(CLP), costituiscono il nuovo quadro normativo camtario in materia di sostanze chimiche.
Obiettivi della nuova regolamentazione sono diassre un grado elevato di protezione della
salute umana e dell’lambiente, la libera circolagialelle sostanze chimiche, rafforzando nel
contempo la competitivita e l'innovazione dell'irelia chimica europea. Questo viene
perseguito attraverso il REACH con listituzioneuti sistema unico per la gestione del rischio
delle sostanze chimiche e la sostituzione di queile problematiche e, per mezzo del CLP,
adottando i principi e i criteri armonizzati di staficazione ed etichettatura del GHS (Globally
Harmonized System of Classification and LabellifigChemicals) sviluppato in ambito ONU.
Una delle innovazioni principali € la riallocaziortelle responsabilita, con I'onere della
valutazione dei rischi delle sostanze che ora viasgegnato alle imprese che producono e
importano le sostanze chimiche, mentre in precateicadeva sulle autorita pubbliche. Sono
circa 100.000 le sostanze chimiche presenti sucatereuropeo, per gran parte delle quali
dovranno essere fornite informazioni e valutazisalla sicurezza, con un impegno senza
precedenti sia per le imprese sia per le autotitibfiche coinvolte.

L'esigenza di dotarsi di figure professionali conguei € avvertita non solo dalle imprese
soggette agli obblighi dei due regolamenti ma arddiee amministrazioni pubbliche coinvolte
nella loro attuazione. La formazione di nuove comapee € quindi un elemento cruciale per
garantire l'attuazione dei due regolamenti. Il @¢zr ministeriale 22 novembre 2007, che
stabilisce il piano di attivita relativo agli ademmgnti previsti dal REACH, riserva una
particolare importanza alla promozione della forioae.

Il presente programma di tirocinio si inquadra 'aetbito delle attivita di formazione previste
da tale decreto e ha come obiettivo principaleofanzione di figure professionali adeguate ai
compiti in materia di sostanze chimiche. Oltre atadio del quadro regolamentare, nel corso
del tirocinio sono stati approfonditi gli aspetpiegifici della classificazione e dell’etichettatura
delle sostanze e i temi relativi alla valutaziomdalsicurezza chimica, in particolare per quanto
riguarda gli aspetti ambientali. Tutto ci0 é stétto attraverso lo studio della normativa di
riferimento e delle guide tecniche appositamentedigposte dall’Agenzia europea delle
sostanze chimiche, con il coinvolgimento direttdlenattivita svolte all'interno del Settore

sostanze pericolose che, in ambito ISPRA, svotgeripiti in materia di sostanze chimiche.
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1. INTRODUZIONE

Le sostanze chimiche sono utilizzate in numerosgitat industriali e contribuiscono in modo
determinante al benessere economico e socialdJdahe europea e di molti paesi extraeuropei.
D’altra parte, il numero particolarmente elevatasdstanze chimiche presenti nel’ambiente desta
preoccupazione, soprattutto in relazione alle cosiose acquisite nel corso degli ultimi decenni sui
danni che possono arrecare alla salute umana amaiinte. La politica comunitaria in questo
campo ha da sempre I'obiettivo fondamentale di gaeun elevato livello di tutela della salute
umana e dellambiente, basandosi, in mancanzardisuenze scientifiche adeguate, sul principio
di precauzione. | piu recenti sviluppi della paigti europea in materia di sostanze chimiche
risalgono alla presentazione, nel 2001, del LibienBo della Commissione europea “sulla strategia
per una politica futura in materia di sostanze ottel’, le cui proprieta ed azioni sono state aecolt
dal Consiglio e dal Parlamento Europeo. Il Libramio parte dalla constatazione che sul mercato
europeo sono prodotte o importate migliaia di sostadi cui non si conoscono ancora le proprieta
tossicologiche e/o ambientali e che, pertanto, daoscenza del rischio associato al loro uso
costituisce oggi un’esigenza primaria. Per far teoa tale carenza di conoscenze, la strategia
indicata nel Libro Bianco prevedeva l'adozione di sistema unico di gestione delle sostanze
chimiche e listituzione di un’Agenzia europea debstanze chimiche.
L’'Unione europea ha concretizzato tale strategataddo due regolamenti:
* il Regolamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) [12], cemznte la registrazione, la
valutazione, l'autorizzazione e la restrizione eedbstanze chimiche, che definisce un nuovo
guadro normativo per I'immissione in commercio deflostanze chimiche, con lo scopo di
creare un sistema unico ed efficace per la gestiehaschio delle sostanze chimiche;
* il Regolamento (CE) n. 1272/2008 (CLP) [13], relatalla classificazione, etichettatura e
imballaggio delle sostanze, che introduce in Euibpastema di classificazione GHS (Globally
Harmonized System), sviluppato in ambito ONU coobiéttivo di armonizzare a livello
mondiale la normativa sulla classificazione e téttatura.
Una delle principali innovazioni del RegolamentoAREH e rappresentata dalla riallocazione delle
responsabilita, con l'onere della valutazione migiicoli e dei rischi delle sostanze a carico delle
imprese che producono e importano sostanze chimatiee devono quindi adottare le necessarie
misure di gestione dei rischi e trasmettere leimpemti raccomandazioni lungo la catena di

approvvigionamento. Particolare attenzione e ravolal Regolamento alle sostanze estremamente



problematiche (SVHC)per le quali & prevista I'inclusione nella listalld sostanze soggette ad
autorizzazione allo scopo di una loro gradualeis@sbne con sostanze piu sicure. Tra le SVHC,
I'esabromociclododecano (HBCDD) é stata identiicabme sostanza estremamente problematica
per 'ambiente in quanto presenta caratteristidhgedsistenza, bioaccumulabilita e tossicita (PBT).
Lo studio della valutazione della sicurezza per agpetti ambientali e I'applicazione di tale
metodica, mediante uno degli strumenti softwaradeél a livello europeo, al caso specifico
del’lHBCDD ha costituito, insieme allo studio e’afiprofondimento delle normative europee in
materia di sostanze chimiche, I'obiettivo del tiroc.

Sono stata inoltre direttamente coinvolta in ungesd attivita del Settore Sostanze Pericolose: ho
collaborato alla preparazione di note tecnicha per la formulazione di risposte a richieste di
parere tecnico sugli usi e la pericolosita di acwostanze, in particolare fitosanitari; ho inoltre
collaborato alla preparazione e alla realizzazbeleposter “Indicazioni per la scelta delle sostanz
prioritarie per il monitoraggio dei residui di ptti fitosanitari nelle acque” presentato in
occasione dell'8° Convegno “Fitofarmaci e Ambientéio infine partecipato al processo di
revisione linguistica delle guide tecniche realtezdall’Agenzia europea delle sostanze chimiche
(ECHA) sui processi e i metodi previsti dal REACH.

! Le SVHC saranno con il tempo inserite in allegéké del Regolamento REACH; dopo l'inserimento itegjato
X1V, l'industria dovra richiedere I'autorizzazionkell’Agenzia per continuare ad immetterle sul mye@ad usarle.
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2. METODOLOGIA

2.1. Valutazione della sicurezza chimica dellHBCDD
Al fine di poter sviluppare una valutazione dethi® ambientale della sostanza in esame sono

stati analizzati e studiati i seguenti documenti:

1. “Guida alle disposizioni in materia d’'informazioeevalutazione della sicurezza chimica”,
guida tecnica elaborata dall’Agenzia europea psosanze chimiche (ECHA) [2];

2. Risk Assessment Report (RARdella sostanza estremamente problematica (SVHC)
esabromociclododecano (HBCDD) [6];

3. Software EU TGD Spreadsh&svwiluppato dal National Institute for Public Héméind the
Environment (RIVM) e dal Department of Environméntdcience della Radboud
University, Nijmegen. Il codice consente la valuvae del rischio per 'ambiente e per
'uomo attraverso I'ambiente.

Per poter eseguire una valutazione del rischio antéie, sono state prese in considerazione le

caratteristiche della sostanza in esame anchelamioae all’ambiente in cui viene rilasciata,

quali le proprietd chimiche e fisiche, le vie digdedazione ambientale, le proprieta
ecotossicologiche, la stima dei rilasci della sazsianei diversi comparti ambientali relativi agli
scenari di esposizione considerati: produzione e industriale del’lHBCDD utilizzato come

ritardante di fiamma sia nel Polistirene Espang®SkE che nel Polistirene Estruso (XPS). Con il

software EU TGD Spreadsheet € stato possibile matare la concentrazione ambientale

prevista (PEC, Predicted Environmentabncentratiop della sostanza nei diversi comparti
ambientali, le concentrazioni previste prive diegff per gli organismi nelllambiente (PNEC,

Predicted No Effect concentration) e sulla baseragborto tra le concentrazioni PEC/PNEC e

stato determinato il livello di rischio ambient@ienvironmental Risk).

2.2. Valutazione dei rischi e pericoli delle sostae per cui & stato richiesto parere tecnico-
scientifico all'lSPRA
Al fine di potere dare una risposta esaustiva érgrte in merito alla valutazione dei rischi e

pericoli delle sostanze in oggetto, sono staterimg luogo analizzate le problematiche per le

2 | Risk Assessment Reports sono relazioni in culagiumenta la valutazione del rischio per le sagtaronsiderate
prioritarie, a causa dei loro potenziali effettilausalute e sul’ambiente, ai sensi del RegolameDE n. 793/93,
abrogato dal REACH; essi sono disponibili on-litiéralirizzo internet: http://ecb.jrc.ec.europa.esis/

% Disponibile on-line al seguente indirizzo interhép://cem-nl/eutgd.html
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quali e stato richiesto parere tecnico-scientiittdSPRA, e sono stati presi in esame le seguenti
normative e regolamenti:

* Regolamento REACH;

» Regolamento CLP;

* Le normative nazionali ed europee che regolamentanitizzo e I'immissione sul

mercato dei prodotti fitosanitari.

2.3. Classificazione delle sostanze prioritarie perl monitoraggio dei residui di prodotti
fitosanitari nelle acque

Per individuare la classificazione delle oltre 3itanze prioritarie, & stata effettuata una ricerc
all'interno del regolamento (CE) n. 1272/2008 (CleRjel regolamento (CE) N. 790/2009, recante

modifica al regolamento CLP, facendo riferimentoanero CA$ identificativo per ogni sostanza.

2.4. Revisioni linguistiche

Le revisioni linguistiche sono state effettuatepeitando le modalita riportate nelle “validation

guidelines” del’lECHA e tenendo in considerazioadrhduzioni standardizzate stabilite di comune
accordo con [lstituto Superiore di Sanita, alloopoc di potere essere approvate e validate
dal’lECHA.

* 1l numero CAS & un identificativo numerico cheiindua in maniera univoca una sostanza chimicahéemical
Abstracts Servigeuna divisione della American Chemical Societysegma questi identificativi ad ogni sostanza
chimica descritta in letteratura.
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3. REGOLAMENTO REACH

3.1. Nascita del regolamento REACH

La normativa precedente dell’entrata in vigore dejolamento REACH stabiliva modalita di
controllo dei rischi diverse per le “sostanze nudpe@me immesse sul mercato dopo il 18 settembre
1981 (ELINCS: circa 3.000 sostanze), e le “sostasstenti”, cioé immesse sul mercato prima di
guella data (EINECS: circa 100.000 sostanze). Meqtreste ultime sono presenti sul mercato
senza requisiti particolari, con una carenza dormizioni sulle proprieta chimico-fisiche,
tossicologiche e ambientali di migliaia, le “sog#t@muove”, invece, erano soggette ad obbligo di
notifica per quantita superiori ai 10 Kg/anno piegslo fabbricante, e dovevano essere sottoposte
ad una serie di test per la valutazione dei parfal la salute umana e per 'ambiente. Oltre alla
disparita di trattamento, i requisiti richiestiealisostanze nuove” hanno comportato un disincentivo
per I'innovazione dell'industria europea scoragd@ata ricerca e la scoperta di nuove sostanze e
favorendo cosi I'uso delle “sostanze esistenti”.

Ad incrementare linsufficienza informativa si aggge il fatto che, secondo la precedente
normativa, solo i produttori e gli importatori ecanbbligati a fornire informazioni sulle sostanze,
rendendo, cosi, difficile la conoscenza dei vaiiizzi a valle delle sostanze e delle possibili
esposizioni a cui sono soggetti 'uomo e 'ambiemt®Itre non veniva stabilita una appropriata
allocazione delle responsabilita, infatti, nell@@dente normativa, I'onere della valutazione della
sicurezza chimica era essenzialmente a carico aelteita.

Per ovviare alla disomogeneita di gestione dehrsdelle sostanze chimiche creata dalla vecchia
normativa, € sorta l'esigenza di stabilire una rmuaostrategia che avesse come scopo |l
raggiungimento dei seguenti obbiettivi:

* Protezione della salute umana e delllambiente;

» Libera circolazione delle sostanze nel mercatormatee accrescimento della competitivita

dell'industria chimica UE;
* Prevenzione della frammentazione del mercato intern
* Promozione di sperimentazioni alternative ai taglisanimali per le sostanze pericolose;

» Estensione del regolamento anche agli utilizzatorvalle, oltre che a fabbricanti e
importatori come gia previsto nella normativa poesge, i quali hanno I'obbligo di

produrre, immettere sul mercato e utilizzare s@&aron pericolose.
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A tal fine nasce dunque il Regolamento (CE) n.12006 REACH, entrato in vigore il 1 giugno
2007, la cui attuazione al livello nazionale viestabilita dalla legge del 6 aprile 2007, n. 46.%art
bis) che individua come Autorita Competente il Miero della Salute che, ai fini degli
adempimenti previsti dal regolamento, opera d'iate®n i Ministeri del’Ambiente e dello
Sviluppo Economico, e si avvale, inoltre, delligto Superiore di Sanita e dell'lstituto Superiore

per la Protezione e la Ricerca Ambientale pergpedti tecnico-scientifici.

3.2. Scopi e struttura

Il Regolamento REACH ha lo scopo di creare un sistainico ed efficace per la gestione del
rischio delle sostanze chimiche. Scompare la disthe “esistenti” e “nuove”, la distinzione e ora
tra sostanze “non-phase-in”, cioeé quelle sostameesono state prodotte o immesse sul mercato
dopo I'entrata in vigore del REACH, soggette sulaighi adempimenti del Regolamento, e sostanze
“phase-in”, cioé tutte le sostanze prodotte e cororakzzate prima del REACH, o sostanze
prodotte in UE ma non immesse sul mercato UE ndgini 15 anni, o le sostanze cosi dette “no
longer polymers” della Direttiva 67/548/CEE, perdeali € previsto un periodo transitorio per
I'entrata in vigore del Regolamento.
Il REACH si basa dunque sui seguenti elementi:

* Registrazione delle sostanze da parte dei prodwtdegli importatori al fine di ottenere

informazioni rilevanti su di esse e per una loestgne sicura,;
* Valutazione della sicurezza chimica delle sostanze;

* Richiesta di autorizzazione per l'immissione in coencio di sostanze “estremamente

problematiche” solo per usi specifici e controllati
* Restrizioni per la produzione, importazione e ztili di alcune sostanze pericolose;
» Condivisione delle informazioni esistenti sulletaoze per ridurre i test sugli animali;

» Trasmissione al fabbricante da parte degli utitada valle delle informazioni relative agli

usi previsti;

» Trasmissione delle informazioni sulla pericolositéschi e la gestione delle sostanze lungo

la catena di approvvigionamento;

* Creazione di un’Agenzia Europea delle Sostanze €hen(ECHA) per la gestione degli

aspetti tecnici, scientifici e amministrativi degolamento a livello Comunitario;
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» Pubblico Accesso del pubblico alle informazioniessicurezza delle sostanze.

Sono escluse dal campo di applicazione di tale Reggnto le sostanze radioattive, le sostanze in
transito assoggettate a controllo doganale, leasast intermedie non isolate, il trasporto delle

sostanze, i rifiuti e le sostanze usate in medicialmenti e mangimi.

Va sottolineata la particolare valenza ambientaleEREACH, in quanto storicamente la valutazione

della sicurezza delle sostanze chimiche era rive#tsenzialmente alla salute umana. In questo
senso, l'applicazione dI Regolamento contribuirac@mare le lacune conoscitive sui dati

ambientali.

3.3. Registrazione

I REACH prevede l'obbligo di registrazione all’Ageia europea delle sostanze chimiche per
qualsiasi fabbricante o importatore di sostanzegtali o presenti in una miscela, in quantita
superiore ad 1 tonnellata all’anno. Allegato alteménda di registrazione deve essere presentato un
dossier contenente le informazioni sul fabbricaoteimportatore, identita della sostanza e
informazioni rilevanti sulle proprieta fisico-chiaotie, tossicologiche ed ecotossicologiche e
informazioni specifiche fornite in funzione dei euigativi. Per le sostanze prodotte o importate in
guantita superiori alle 10 tonnellate all’anno ithdarante deve, inoltre, presentare una relazione
sulla sicurezza chimica, che comprende la valutezdel pericolo, la classificazione, la valutazione
della sostanza come PBT (persistente, bioaccunielatiossica) o vPvB (molto persistente e molto
bioaccumulabile) e gli scenari di esposizione (masii gestione del rischio e condizioni operative
per controllare adeguatamente il rischio durant&@i?zo della sostanza in questione).

E’ inoltre obbligatoria la registrazione per le tsoee intermedie isolate e per le sostanze corgenut
negli articoli in quantitd superiori ad 1 tonnedlall’anno e destinate ad essere rilasciate nelle
normali condizioni d’uso.

Va presentata, invece, notifica allAgenzia pesdstanze estremamente problematiche, “very high
concern” (SVHC), contenute negli articoli candidaa#’autorizzazione presenti in quantita
superiore ad una tonnellata all’'anno, in concerdraz maggiore di 0,1 % in peso e per cui non é
esclusa I'esposizione dell'uomo e dell’ambiente.

Alcune sostanze sono considerate gia registratquanto sottoposte a controllo tramite altre
normative vigenti come le sostanze attive di prodabsanitari e biocidi, e le sostanze notificate
come “nuove” secondo la direttiva 67/548/CEE.

Sono inoltre esentate dall’obbligo di registrazidaesostanze utilizzate per la ricerca e sviluppo,

presenti nei farmaci e negli additivi alimentarpalimeri, le sostanze recuperate se risultanoeaver
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le stesse caratteristiche chimico-fisiche e to$sgiohe di quelle di partenza, tutte le sostanze
presenti negli allegati IV e V del Regolamento.

I REACH prevede un sistema graduale di registrazidelle sostanze “phase in” in funzione del
guantitativo, detto “regime transitorio” basatolaeguente tempistica:

» 1 dicembre 2008 — 1 dicembre 2010:
- registrazione delle sostanze in quar#itB000 t/a;

- registrazione delle sostanze “cancerogene, mutageossiche per la riproduzione”
(CMR) 1 e 2 in quantita > 1 t/a;

- registrazione delle sostanze R50-53 in quantit@0 t/a;
» fino a dicembre 2013: registrazione delle sostamzpiantita> 100 t/a;
» fino a dicembre 2018: registrazione delle sostamzpiantita> 1 t/a.

Per usufruire di tale regime il dichiarante dov@vasentare una “pre-registazione” della sostanza
entro il 1 Dicembre 2008, comunicando all’AgenZieuae informazioni tra cui il nome, il numero
EINECS e/o CAS e la pericolosita della sostanzdati identificativi del dichiarante, il termine

previsto per la registrazione e la fascia di tolaggjio.

3.4. Valutazioni previste dal REACH

Sono previste dal regolamento le seguenti valut&zio
1. valutazione della sicurezza chimica effettuata diehiarante nel Chimical Safety Report
(CSR);

2. valutazione del dossier di registrazione da pagtAdjenzia che comprende:
- una valutazione della conformita delle informazioontenute nel Dossier;

- una valutazione delle proposte dei test da effedtper prevenire la ripetizione di
test, l'effettuazione di sperimentazioni di scamgaalita 0 non necessarie Ssui

vertebrati.

3. valutazione delle sostanze prioritarie, per quandt caratteristiche di pericolosita, fatta
dallECHA in collaborazione con gli Stati membrielbambito di un piano europeo di

valutazione.

15



Accanto alle previste valutazioni, nel caso questElenzino l'esistenza di possibili rischi per
'uomo e I'ambiente, il regolamento REACH prevedesdliversi strumenti per la gestione del di
tali rischi:

» l'autorizzazione (trattata nel Titolo VII) che ladcopo di garantire il buon funzionamento
del mercato interno, assicurando nel contempo chischi che presentano le sostanze
estremamente preoccupanti (SVHC) siano adeguatanuamitrollati e che queste siano
progressivamente sostituite da idonee sostanzermlogie alternative, ove queste siano

economicamente e tecnhicamente valide;

» larestrizione (trattata nel Titolo Vlliche ho lobiettivo di affrontare a livello comunitario i
rischi inaccettabili per la salute umana o I'ambéererivanti dalla fabbricazione, l'uso o
immissione in commercio di sostanze, e di vietar@orre limitazioni ad usi specifici o

categorie d’'uso

3.5. Autorizzazione

Il regolamento REACH stabilisce che, per I'utilizeolimmissione in commercio delle sostanze
estremamente problematiche (“very high concermyeiite nell’allegato X1V, venga fatta da parte
dei fabbricanti, importatori e utilizzatori a vallé&a richiesta di autorizzazione all’Agenzia, in
particolare per:

* sostanze CMR categoria 1 e 2;
e sostanze PBT o vPvB;

e sostanze per cui € stato scientificamente dimasttheé possono causare gravi danni alla

salute umana e alla’ambiente.

Le sostanze soggette ad autorizzazione non possssere utilizzate o immesse sul mercato
dell'Unione europea a meno che non sia stata cemtastorizzazione.
Il processo di autorizzazione puo essere avvidtavatrso la presentazione allECHA, da parte di
uno Stato membro o dallECHA stessa su richiesa @ommissione, di un fascicolo, conforme ai
requisiti di cui al punto 2 dell'allegato XV delg@damento REACH, contenente le sostanze da
sottoporre a giudizio e a quali criteri di cuiatticolo 57 risponde ogni singola sostanza.
Successivamente tale processo prevede due tappe:

1. Inclusione delle sostanze in una “candidate lidtipo che il fascicolo é stato ricevuto (o

preparato) dall ECHA, viene sottoposto ad una fdisconsultazione pubblica e agli Stati
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membri che hanno il diritto di presentare osseaiziper decidere quali sostanze includere
nella lista di candidatura all'autorizzazione e lgussi di tali sostanze possono essere
esentati dalla richiesta di autorizzazione perchigs¢hi connessi sono adeguatamente
controllati. Una volta conclusa questa fase, ilspasuccessivo e l'inclusione della sostanza
nella lista delle sostanze candidate (“candidat®)le la sostanza diventa ammissibile per
l'inclusione in allegato X1V del REACH.

2. Inclusione delle sostanze in allegato XIV conteaelat lista delle sostanze soggette ad
autorizzazione: la decisione finale e presa datlen@issione, nell'ambito di una procedura
di comitato, che stabilisce quali sostanze dellanttidate list” devono essere inserite
nell'allegato XIV, quali sono le possibili sostangestitutive e quali sono le esenzioni

previste per usi specifici (art.58 (1) (e)).

L'obiettivo principale dell'inclusione nella listdelle sostanze soggette ad autorizzazione e la
sostituzione delle sostanze particolarmente profieime (“Substance Very High Concern,
SVHC”) attraverso un intervento normativo, fissandimte di scadenza e consentendo solo usi
specifici, con revisioni frequenti, al fine di eiimarle gradualmente.

Bisogna sottolineare che il processo di autorizmazi non copre i rischi derivanti dalla
fabbricazione di una sostanza e dagli articoli ingto da paesi terzi (per i quali € comunque

necessaria una notifica).

3.6. Restrizione

I REACH prevede una procedura di restrizioni,Iqueala fabbricazione, I'uso o 'immissione sul
mercato di una sostanza comporti un rischio inséaoié¢ per la salute umana e I'ambiente tale da
richiedere un’azione a livello comunitario.

La proposta di restrizione per una sostanza pugr@gseparata dallo Stato membro o dall’Agenzia
su richiesta della Commissione attraverso la peggane di un fascicolo, conforme ai requisiti di
cui al punto 3 dell'allegato XV, che comprendeelitificazione dei rischi connessi alla sostanza, la
prova che le misure di gestione del rischio giaiaeat non sono sufficienti, le informazioni
disponibili sulle alternative e una giustificaziodel fatto che una restrizione & la misura piu
appropriata.

Il fascicolo cosi preparato viene pubblicato pesees sottoposto a consultazione pubblica e ai
pareri del Comitato di Valutazione del Rischio, RA€ del Comitato di Valutazione Socio-
economica, SEAC, dei quali tiene poi conto la Cossione che, in procedura di Comitato, adotta

la decisione definitiva di imporre una restrizioe&ativa alla sostanza in questione.
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Nell’allegato XVII del regolamento € riportato l&ico delle sostanze soggette a restrizione e
sempre nel regolamento sono trasposte le disposizielle direttiva 76/769/CE per
I'armonizzazione delle restrizioni.

A differenza dell’autorizzazione, la restrizionelude nel processo di valutazione, oltre agli usi e
all'immissione in commercio, anche la fabbricaziaih@na sostanza, e considera qualsiasi sostanza
contenuta in ogni articolo che viene immesso sutate comunitario, indipendentemente dal fatto
che l'articolo venga prodotto allinterno o alk¥ab dell'Unione europea. Inoltre il processo di
restrizione ha uno spettro di applicazione piu ampEpetto al processo di autorizzazione che non
arriva a coprire tutte le tipologie di rischio conagl. esempio, i rischi derivanti da proprieta dsee

da CMR, PBT/vPvB e sostanze di preoccupazione atgnte.

3.7. Data sharing

| meccanismi di registrazione per le sostanze ‘plase-in” e di pre-registazione per le sostanze
“phase-in” facilitano la condivisione dei dati sul eésse e favoriscono cosi la riduzione della

sperimentazione sugli animali, eseguita, quindlp So caso di assoluta necessita, evitando la
ripetizione di test inutili. La condivisione di daelativi ai test sui vertebrati, infatti e obipitoria

sia per le sostanze non-phase-in che per quelkegha

| dati non relativi a vertebrati per le sostanze-pbase-in possono essere forniti, dopo accertata
registrazione presso I'Agenzia, su richiesta in lo@ndi compenso, per le sostanze phase-in il

processo di trasmissione avviene durante la faggediegistazione in cui ogni impresa dichiara i

dati in proprio possesso.

3.8. Informazioni lungo la catena di approvvigionanento

Le prescrizioni contenute nel REACH relative allmmunicazione lungo la catena di
approvvigionamento assicurano che non solo i ptodu gli importatori ma anche gli utilizzatori

a valle e i distributori devono avere a disposigida informazioni necessarie all’utilizzo sicuro
delle sostanze.

Lo strumento principale di trasferimento delle mf@azioni e la scheda di sicurezza compilata
(SDS), secondo le disposizioni trasferite nel ragwnto, per le sostanze pericolose, le sostanze
PBT o vPVB e le sostanze candidate all’autorizzezidnoltre alle schede di sicurezza vengono

allegati gli scenari di esposizione per gli usiyse della sostanza.

18



3.9. Utilizzatori a valle

L'utilizzatore a valle di sostanze chimiche noreguto ad effettuare la registrazione ma puo fornire
informazioni a sostegno di questa nel caso initene che un proprio scenario di esposizione non
sia stato previsto e quindi incluso nella schedsialirezza trasmessa dal fornitore. Quest’ultimo é
tenuto dunque a modificare la relazione sulla sizza chimica in base ai nuovi dati ricevuti.

Per gli usi non compresi nello scenario di esposriprevisto dal fornitore, per sostanze in
guantita maggiore di 1 t/a, l'utilizzatore a valleve dunque predisporre una propria relazione sulla
sicurezza chimica descrivendo il proprio scenariegposizione della sostanza e una valutazione

supplementare dei pericoli.

3.10. ECHA, Agenzia Europea per le Sostanze Chimieh

L’Agenzia Europea per le Sostanze Chimiche, cor setiHelsinki, & stata istituita per gestire gli
aspetti tecnici, scientifici e amministrativi deégblamento e per assicurarne la corretta e coerente
applicazione in tutta I'Unione europea. L'ECHA g¢g&s# il processo di registrazione, valuta i
Dossier, coordina il processo di valutazione dstistanze e prende decisioni in merito ai risultati
ottenuti da tali valutazioni eccetto in caso diadordo dei rappresenti degli Stati membri. Si
occupa poi delle procedure di richiesta di aut@zzane e di restrizioni.

L’Agenzia & composta dai seguenti organismi:

* un Consiglio di Amministrazione;

* Un Direttore Esecutivo;

* Un Comitato valutazione rischi e un Comitato anal€io-economica,;
* Un Comitato degli Stati membri;

* Un forum di scambio delle informazioni tra gli Stahembri sull’applicazione del

regolamento;

* Un segretariato, che opera alla dipendenze deltaliee esecutivo e fornisce sostegno

tecnico, scientifico e amministrativo ai comitatileforum;

* Una Commissione di ricorso.
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Tra i compiti dell’Agenzia rientra anche quellofdiorire al pubblico I'accesso alle informazioni
sui rischi delle sostanze chimiche, come previsiaegolamento, comunicando: nome IUPATo
nome EINECS, classificazione ed etichettatura, datico-fisici, risultati degli studi tossicologic
ed eco tossicologici, livello di non effetto (DNERNEC), istruzioni sulla sicurezza d’uso e metodi
d’analisi per la determinazione della sostanzdambiente e dell’esposizione dell’'uomo.

Per l'attuazione del Regolamento, in Italia e sfatamulgata la legge 6 aprile 2007, n. 46 (art. 5
bis) che affida al Ministero della salute il rualo Autorita Competente (AC), che opera d’intesa
con il Ministero dell’ambiente e della tutela detritorio e del mare, con il Ministero dello svijup
economico e con il Dipartimento per le politichemeoitarie della Presidenza del Consiglio dei
Ministri, coordinandosi con le Regioni e le ProvenButonome. L'Autorita Competente si avvale,
inoltre, per gli aspetti tecnico-scientifici dedtituto Superiore di Sanita, nel quale e costitilito
Centro delle Sostanze Chimiche (CSC), e dell'stitBuperiore per la Protezione e la Ricerca
Ambientale (ISPRA), che ha ereditato le funzioni’Agenzia per la Protezione dell’Ambiente e
per i Servizi Tecnici (APAT).

Tra i compiti previsti a livello nazionale ci somoparticolare:

- partecipazione ai lavori dei Comitati e degli Ongam Comunitari;

- le attivita di vigilanza e applicazione del regotrto che le Amministrazioni centrali

svolgeranno collaborando con le Regioni e le ddieuzioni competenti in materia;

- il sostegno alle imprese soggette ai compiti dgbl@mento, che viene svolto in primo luogo

dall’help-desk del Ministero dello Sviluppo Econamj

- valutazione delle sostanze prioritarie assegndtéadh nell’ambito del piano europeo di
valutazione e la formulazione di proposte per ai fiei processi di autorizzazione e

restrizione ;

- promozione della ricerca per I'individuazione dstamze sostitutive a quelle “estremamente

preoccupanti’;

- attivita di ricerca finalizzate alla messa a pudtanetodi alternativi ai test che richiedono

I'utilizzo di animali;

- la promozione di programmi di formazione rivoltiealstituzioni pubbliche e alle imprese

coinvolte negli obblighi del regolamento;

® La nomenclatura chimica & regolata dalla IUPA@tefnational Union for Pure and Applied Chemistry
un’associazione internazionale che periodicaméantargsce per aggiornare le regole della “sinta$smica”.
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- la promozione di iniziative di informazione per aive la sensibilizzazione del pubblico e di

tutte le parti interessate sull’attuazione del Ragento.
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4. REGOLAMENTO (CE) N. 1272/2008

4.1. Introduzione

Il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamentmpen e del Consiglio del 16 dicembre 2008,
denominato CLP (Classification, Labelling and Paikg), entrato in vigore il 20 gennaio 2009,
contiene disposizioni relative alla classificazipretichettatura e imballaggio delle sostanze
chimiche e delle miscele, molte delle quali sorret&imente collegate alle disposizioni contenute
nel Regolamento REACH e in altre norme comunitguiali la direttiva 98/8/CE relativa ai biocidi

e la direttiva 91/414/CEE relativa ai prodotti §amitari.

Il CLP sostituira, in maniera graduale, le diredtiv67/548/CEE e 1999/45/CE, relative
rispettivamente alla classificazione, etichettatedaimballaggio delle sostanze pericolose (DSP) e
dei preparati pericolosi (DPP).

La nascita del Regolamento CLP ha lo scopo di dmnte all’armonizzazione globale dei criteri
per la classificazione, integrando i criteri contiermel GHS (Sistema Mondiale Armonizzato di
Classificazione ed Etichettatura dei Prodotti Chijniconcordati a livello internazionale, nel duwit
comunitario e tenendo conto delle modalita opeeatidelle procedure previste dalla DSP e dalla
DPP.

Il regolamento e giuridicamente vincolante in tuii Stati membri, direttamente applicabile al
settore interessato e sostituira la DSP che sa@gaita il 1 dicembre 2010 e la DPP che sara
abrogata il 1 giugno 2015. Nel periodo di tempo poeso tra I'entrata in vigore del CLP e
I'abrogazione delle direttive vengono applicategéguenti disposizioni:

* Fino al 1° dicembre 2010 le sostard®/onocontinuare a essere classificate, etichettate ed
imballate conformemente alla DSP, tuttaypassonoessere classificate, etichettate ed
imballate conformemente al CLP;

* Fino al 1° giugno 2015 le miscetievonocontinuare a essere classificate, etichettate ed
imballate conformemente alla DPP, tuttaypassonoessere classificate, etichettate ed
imballate conformemente al CLP;

* Fino al 1° giugno 2015 la classificazione di unatanza conformemente alla DSP deve
essere fornita nella scheda di sicurezza;

* Fino al 1° dicembre 2010 se una sostanza é clessifi etichettata e imballata
conformemente al CLP, la classificazione deve figeimella scheda di sicurezza insieme

alla classificazione basata sulla DSP;
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* Fino al 1° giugno 2015 la classificazione di unacrla conformemente al DPP deve esse
fornita nella scheda di sicurezza;

* Fino al 1° giugno 2015 se una miscela e class#jcgtichettata e imballata conformemente
al CLP, la classificazione deve figurare nella sighdi sicurezza insieme alla classificazione
basata sulla DPP;

« Dal 20 gennaio 2009 & applicabile il titolo V e tpato fabbricanfi importatorl e

utilizzatori a vall& posso presentare all’Agenzia proposte di classifane armonizzata.

4.2. Scopo del Regolamento CLP

Lo scopo del CLP e determinare se una sostanzascelaipresenta proprietd che permettono di
classificarla come pericolosa. Per pericolositairth sostanza si intende la possibilita che essa sia
nociva a causa delle sue proprieta intrinsecheasaltun riferimento all’esposizione di cui si gen
conto invece nella valutazione dei rischi.

Una volta individuate le proprieta di una sostanzaiscela, e di conseguenza classificata, tutti i
fabbricanti, importatori, utilizzatori a valle esdlibutori di sostanze o miscele pericolose hanno
I'obbligo di comunicare il pericolo lungo tuttadatena di approvvigionamento.

In particolare i fabbricanti, gli importatori e gltilizzatori a valle devono:

» classificare le sostanze e le miscele , in conf@rai criteri del regolamento CLP prima
dellimmissione sul mercato e per quelle non immessl mercato se sono soggette a
restrizione o notifica, ai sensi del REACH,;

e qualora una sostanza sia stata oggetto di cleszifice ed etichettatura armonizzate,
utilizzare la classificazione ed etichettatura aninpate;

e procedere senza ritardo ingiustificato a una nueahutazione della classificazione e
all'aggiornamento dell’etichetta qualora venganacanoscenza di nuove informazioni
scientifiche o tecniche adeguate e attendibilipb®sono interessare la classificazione delle
sostanze o miscele che si immettono sul mercato;

e presentare una proposta all’autorita competentadidegli Stati membri in cui la sostanza
e immessa sul mercato qualora abbiano nuove infiomache possono portare a una

modifica dell’etichettatura e degli elementi digddicazione armonizzati di una sostanza.

® Ogni persona fisica o giuridica stabilita nellan@mita che fabbrica una sostanza all'interno d@denunita.

" Ogni persona fisica o giuridica stabilita nellan@mita responsabile dell'importazione.

8 Ogni persona fisica o giuridica stabilita nellan@mita diversa dal fabbricante e dall'importatote attilizza una
sostanza, in quanto tale o in quanto componenteindi miscela, nell’esercizio delle sue attivita isttiali o
professionali. | distributori e i consumatori name utilizzatori a valle.
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Per i fabbricanti e gli importatori il CLP imponéobbligo di notificare allECHA la
classificazione e l'etichettatura delle sostanzecpse per l'inclusione nell'inventario delle
classificazioni e delle etichettature istituito $8e I'’Agenzia.

| fornitori® devono:

e assicurare che ogni sostanza e miscela classificatae pericolosa sia etichettata e
imballata conformemente al CLP prima dellimmisg&@ul mercato;

* raccogliere tutte le informazioni richieste ai fokella classificazione e dell’etichettatura a
norma del regolamento CLP e devono assicuraresf@odibilita per un periodo di almeno
dieci anni a decorrere dalla data in cui e statait® per I'ultima volta la sostanza o la

miscela.

4.3. Caratteristiche generali della classificazione

Il regolamento CLP, destinato a lavoratori e corestom, riguarda la fornitura e I'uso di sostanze
chimiche e non include il trasporto di esse. Lagifcazione per il trasporto € disciplinata dalla
direttiva quadro 2008/68/CE che attua I'accordoopeo relativo al trasporto internazionale delle
merci pericolose su strada (ADR), dal regolameetativo al trasporto internazionale delle merci
pericolose per ferrovia (RID) e dall’accordo europelativo al trasporto internazionale delle merci
pericolose per vie navigabili interne (ADN).

Nel regolamento CLP sono state inserite le clagsedcolo del GHS dellONU che corrispondono
maggiormente alle categorie di pericolo della DSRale classi sono state poi ulteriormente
suddivise in categorie di pericolo che tengono eodt particolari modifiche di un pericolo
specifico. Inoltre sono state inserite alcune cldspericolo supplementari, previste dalla DSP o
dalla DPP e non presenti nel GHS, come “pericolpsolo strato di ozono”, e i corrispondenti
elementi di etichettatura supplementari.

Il CLP differisce dalle DSP e DPP per quanto rigiaala terminologia utilizzata, ad es. il termine
“dangerous” e stato sostituito da “hazardous” epprato” dal termine miscela. Il CLP introduce
delle novita anche nella classificazione delle mlisgualora non siano disponibili dati su di essa i
guanto tale, in particolare prevede l'utilizzo desiddetti “principi ponte” che utilizzano i1 dati s
miscele simili a quelle in questione e che sontestattoposte a prove, e dati sulle singole sostanz
componenti la miscela e classificate pericolosénénil nuovo regolamento sostituisce le frasi di

rischio e le frasi di sicurezza e i simboli dell&® con le indicazioni di pericolo, i consigli di

° Ogni fabbricante, importatore, utilizzatore a gadl distributore che immette sul mercato una saatamquanto tale o
in quanto componente di una miscela, o una miscela.
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prudenza e i pittogrammi piu equivalenti del GHE'@&IU e introduce inoltre le due avvertenze

del sistema GHS “pericolo” e “attenzione” per iratie la gravitd di un pericolo quale nuovo

elemento della normativa comunitaria.

Le sostanze chimiche da immettere sul mercato deeegere classificate mediante uno o entrambi

i metodi di seguito specificati:

» classificazione armonizzatéa decisione relativa alla classificazione di goatanza in base
ad un particolare pericolo & adottata a livello oaitario e I'uso di tale classificazione e
obbligatoria. Nella tabella 3.1 dell’allegato VIIdELP le classificazioni armonizzate
presenti nella DSP sono state convertite in clasgifoni armonizzate a norma del CLP;
sono riportati inoltre i limiti di concentraziongexifici, qualora essi siano inferiori o
superiori a quelli generici definiti nell’allegatadel Regolamento, e i fattori moltiplicatori
M per i pericoli per 'ambiente acquatico. Se saua sostanza in una miscela, occorre
tenere conto di eventuali limiti di concentrazi@pecifici e/o fattori M assegnati nella voce
per tale sostanza quando si classifica la miscela;
* autoclassificazione:la decisione relativa alla classificazione e #&ttleettatura di una

sostanza o miscela in base a un pericolo € adaksfabbricante, importatore o utilizzatore
a valle; in particolare essi devono autoclassiécaeguendo i requisiti stabiliti dal CLP, le
sostanze per le quali non esiste una classificazaomonizzata del pericolo o esiste soltanto
per determinati pericoli.

Bisogna tenere inoltre in considerazione il fatie se una sostanza o miscela e gia stata classifica

secondo i criteri della DSP o DPP, e possibile eoime tali classificazioni a norma del

regolamento CLP utilizzando la tabella di conversion esso contenuta (allegato VII). La tabella

mostra una correlazione insufficiente per alcumgod fisici (es. solidi infammabili); nel caso

della tossicita acuta le fasce di classificazioakadDSP e del CLP si sovrappongono e finché non

sono disponibili dati pud essere utilizzata unassifecazione minima impiegando la tabella di

conversione.

Una volta individuato il pericolo legato alle caeaistiche della sostanza, due sono gli strumenti d

comunicazione lungo la catena di approvvigionamdietichetta, le cui disposizioni per la corretta

compilazione sono contenute all'interno del rega@ato CLP, e la scheda dei dati di sicurezza,

all'interno della quale vi € una sezione interaraatgdicata alla classificazione.

In base al CLP dunque, sostanze e miscele immess@escato devono essere adeguatamente

identificate ma, qualora il fabbricante, 'impoudeg o I'utilizzatore a valle temano che l'indicazé

sull’etichetta o nella scheda di sicurezza delhigta chimica di una o piu sostanze contenute nelle

miscele possa arrecare pregiudizio al segreto cooiate il regolamento offre la possibilita di
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presentare all’Agenzia una richiesta per potereusara denominazione chimica alternativa che
faccia riferimento alla sostanza o che identificlgruppi funzionali principali 0 semplicemente

usare una denominazione alternativa.

4 4. Classificazione delle sostanze

Per la classificazione delle sostanze sono peegisattro fasi fondamentali:

1. raccogliere tutte le informazioni attendibili e f{deenti per poter determinare la
classificazione delle proprie sostanze;

2. esaminare le informazioni per garantirne attenidébé adeguatezza;

3. valutare le informazioni disponibili rispetto aiiteri di classificazione; se i criteri di
classificazione di una classe di pericolo consideraon possono essere applicati
direttamente alle informazioni di cui si disporeefdrza probante va determinata ricorrendo
al giudizio di un esperto;

4. decidere in merito alla classificazione appropriaafissare i cosiddetti limiti di

concentrazione specifici o i fattori M di cui sparlato in precedenza.

4.5. Classificazione delle miscele

Al pari della DPP, il regolamento CLP prevede chenrliscele siano classificate sulla base degli
stessi pericoli che valgono per le sostanze, méihzlo i dati disponibili sulle miscele nel comptess
A differenza, invece, della DPP, il CPL introducgowi metodi di classificazione delle miscele
gualora non siano disponibili dati su di esse,rdefiprincipi ponte” menzionati precedentemente.
Se una miscela é stata gia classificata sulla th@isesultati di prove, conformemente alla DPP in
data antecedente al 1° giugno 2015 e non si haltnadati disponibili, € possibile utilizzare le
tabelle di conversione. Se la miscela non e m#a sfassificata e si decide di classificarla second
il CLP, si puo procedere alla classificazione segloed metodi specificati di seguito:

» utilizzo dei dati sulla miscela e applicazione cideri relativi alle sostanze di cui all’alegato
| del CLP;

» soltanto per i pericoli per la salute e I'ambientgplicazione dei “principi ponte”
utilizzando i dati su miscele simili sottoposteraye e usando le informazioni sulle singole
sostanze pericolose che compongono la miscela;

» soltanto per i pericoli per la salute e 'ambientissificazione basata sul calcolo o sulle
soglie di concentrazione se nelle miscele sonceptesostanze classificate per il pericolo in

guestione.
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4.6. Sperimentazione

Il regolamento CLP prevede che i fabbricanti, giportatori o gli utilizzatori a valle raccolgano le
informazioni pertinenti e disponibili su tutte leoprieta pericolose di una sostanza o miscela.

Per quanto riguarda i pericoli fisici, si € tenwti creare nuove informazioni ai fini della
classificazione e dell’etichettatura tramite nu®gerimentazioni, salvo che siano gia disponibili
informazioni adeguate e attendibili. |1 saggi ushs per la determinazione di tali pericoli devono
essere basate su metodi o norme cui si fa rifetoneall’allegato |, parte 2, del CLP e bisogna
tener in considerazione che, qualora sia necessffgtiuare nuove prove queste, dal 1° gennaio
2014, devono essere realizzate conformemente aistema di qualita riconosciuto o tramite
laboratori conformi a una norma riconosciuta pertie.

Relativamente ai pericoli per la salute e per I'amte, il CLP non impone I'obbligo di eseguire
nuove prove su animali, che tuttavia possono esgatzzate a condizione che siano esauriti tutti
gli altri metodi per produrre nuove informazioniafdepidemiologici sulluomo, saggi in vitro,
metodi alternativi quali QSAR, raggruppamento dstanze e metodo del read act®ssLa
sperimentazione sugli animali, infatti, deve esseftettuata unicamente quando non sono
disponibili altre alternative, mentre possono es&ffettuate nuove prove senza il coinvolgimento
di animali qualora esse consentano di garantire alassificazione appropriata. In generale,
gualsiasi nuova prova deve essere eseguita confuente ai metodi previsti dal regolamento (CE)
n. 440/2008' o, in alternativa deve essere basata su princiginsfici riconosciuti sul piano
internazionale. Le prove devono essere eseguile foeina o stato fisico in cui sostanze e miscele

vengono immesse sul mercato o in cui si prevede/etranno utilizzate.

4.7. Inventario della classificazione e delle etiefitature
Un fabbricante o un importatore deve notificare’Agiénzia informazioni sull'identita, la
classificazione (inclusi limiti specifici o fattol) e I'etichettatura (insieme ad eventuali indicaiz

di pericolo supplementari) di una sostanza che dessere immessa sul mercato. L'’Agenzia

9| metodi QSAR e “read across” sono metodi altévhalla sperimentazione animale, detti anche mieioailico o
metodi non-testing, che consentono di acquisirermézioni relative alle proprieta intrinseche dsltstanze con mezzi
diversi dagli esperimenti. In ambito regolatoridaiti ottenuti mediante i metodi alternativi sonmsiderati equivalenti
ai dati risultanti dai corrispondenti test speritadinse supportati da opportuna documentazioneretr dei formati
appropriati che giustifichino la convenienza eradtbilita dei dati predetti.

' Regolamento (CE) n. 440/2008 della Commissino3@ahaggio 2008, che istituisce dei metodi di praivsensi del
regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento Ewraje¢ Consiglio (REACH).
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inserisce tali informazioni in una particolare bamati, denominata inventario delle classificazioni
e delle etichettatura.
Le sostanze notificate sono quelle:

* soggette a registrazione a norma del regolamen#®(REe immessa sul mercato. Se una
sostanza é gia registrata non deve essere ultenenmotificata,

» classificate come pericolose a norma del regolamm@&itP e immesse sul mercato, a
prescindere dal quantitativo;

» classificate come pericolose a norma del regolann@&itP presenti in una miscela oltre i
limiti di concentrazione specificati nell'allegatd o nella DPP, determinando Ila
classificazione della miscela come pericolosa,maitxela € immessa sul mercato.

Il regolamento CLP prevede che se la notifica haeconseguenza l'iscrizione nell'inventario di
piu voci per una stessa sostanza, i notificantdhiaranti si adoperano per concordare una voce
da includere nell’inventario. Se la propria sostariavece, ha una classificazione armonizzata, la
classificazione deve essere effettuata conformesmahia classificazione armonizzata figurante

nell’allegato VI, parte 3, del regolamento CLP eliisa nella notifica.
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5. IDENTIFICAZIONE DELLE SOSTANZE CHIMICHE

5.1.Introduzione

Nel regolamento REACH ursostanza definita (art. 3, def. 1) coman elemento chimico e i suoi
composti, allo stato naturale o ottenuti per medizon procedimento di fabbricazione, compresi gl
additivi necessari a mantenerne la stabilitd engurita derivanti dal procedimento utilizzato, ma
esclusi i solventi che possono essere separatiasenmpromettere la stabilita della sostanza o
modificarne la composizione.

Una miscelae definita (art. 3, def. 2) comena miscela o una soluzione composta di due o piu
sostanzgottenuta quindi per miscelazione e non da ungsse di produzione o da una reazione
chimica).

Un articolo e definito (art. 3, def. ome un oggetto a cui sono dati durante la produziana
forma, una superficie o un disegno particolari ecteedeterminano la funzione in misura maggiore
della sua composizione chimica.

La definizione di sostanza nel Regolamento REAG#Eatica alla definizione di sostanza usata nel
7° emendamento della direttiva sulle sostanze plese (direttiva 92/32/CEE che aggiorna la
Direttiva 67/548/CEE). In entrambi i casi la defioine va oltre un composto chimico puro definito
da un’unica struttura molecolare dal momento cheldénizione della sostanza include diversi

costituenti quali le impurezze e gli additivi.

5.2. L'inventario CE e il regolamento REACH

Il precedente inquadramento normativo sulle sostahmmiche conteneva tre inventari separati:

* [linventario europeo delle sostanze chimiche estiste carattere commerciale (EINECS)
che elenca tutte le sostanze immesse sul mercat@lfil8 settembre 1981;

» [l'elenco europeo delle sostanze chimiche notificE®INCS) che riporta le sostanze
immesse sul mercato dopo il 18 settembre 1981,

* Jlelenco dei “non piu polimeri"(NLP), che contienwitte quelle sostanze che erano
considerate polimeri in base alle regole di repgrtli EINECS e non lo sono piu secondo il
7° emendamento alla direttiva 67/548/CEE.

La combinazione di questi tre elenchi, EINECS, ECBle NLP, costituisce I'inventario CE e ogni

sostanza inclusa in tale inventario ha un numer@ag3egnato dalla Commissione europea.
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L’inventario CE é di fondamentale importanza in &amtREACH per la corretta identificazione
delle sostanze da parte di fabbricanti e imporitéoguanto consente di stabilire se una sostanza e
soggetta 0 meno al regime transitorio (sostanzaghme sostanza non phase-in) e in quali casi
richiesta la registrazione o la pre-registrazione.

Le sostanze phase-in sono quelle comprese nellitavie EINECS o nella lista NLP, quelle
prodotte almeno una volta nei 15 anni precedebgnatata in vigore del REACH ma mai immesse
sul mercato e quelle immesse precedentemente sidatoeeuropeo e considerate notificate
secondo la direttiva 67/548/CEE (notifica sempdife, ma non corrispondenti alla definizione di
polimero contenuta nel REACH. Per queste il falsorie/importatore deve eseguire la pre-
registrazione per poter usufruire del regime titanisi.

Le sostanze non phase-in invece sono tutte le restanotificate ai sensi della direttiva
67/548/CEE, e quindi presenti nell'lnventario ELINCper le quali si procede direttamente con la
registrazione senza periodo transitorio.

Con l'entrata in vigore del REACH, I'Agenzia eur@pe@er le sostanze chimiche manterra un
inventario delle sostanze registrate e lo aggi@megolarmente aggiungendo le sostanze nuove
(non phase-in); ogni dichiarante ricevera un nuntgnegistrazione per ogni sostanza registrata e
alle sostanze senza un numé&f, I'ECHA attribuira un numero CE seguendo lo stesetodo

usato per I'inventario CE.

5.3. Requisiti per l'identificazione delle sostanze

La registrazione di una sostanza deve include@rnmdzioni adeguate e sufficienti per consentire
l'identificazione della stessa (punto 2 dell’alléma/1) e, qualora non sia tecnicamente possibile o
non sembri sufficientemente necessario fornire rinBzioni su uno o piu parametri per
I'identificazione di una sostanza, i motivi devaggsere dichiarati chiaramente.

In particolare, per le sostanze soggette a pretragione, devono essere fornite le seguenti
informazioni: nome o altro identificatore (nome W@, numero EINECS o ELINCS, nome e
numero CAS, altri nomi e codici identificativi). Ple sostanze soggette a registrazione oltre alle
precedenti informazioni € necessario fornire dggjiantivi relativi alla formula molecolare e di
struttura e alla composizione di ogni sostanza.

Sebbene l'identificazione diretta (composizionentha, identita chimica e contenuto di ciascun
costituente della sostanza) sia possibile per lggma parte delle sostanze, per alcune cid non e
fattibile e non adeguato nell’ambito dello scopdet campo di applicazione del REACH e in tali
casi sono richieste informazioni diverse e agguager l'identificazione delle sostanze.

Pertanto le sostanze possono essere suddivise igrdppi principali:
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« Well defined substances, sostanze ben definite, wm@ composizione qualitativa e
quantitativa definita per cui &€ possibile un’idént@zione diretta;
» UVCB substances, sostanze a composizione sconascidriabile, per cui non e possibile
un’identificazione diretta.
Esisteranno casi borderline tra sostanze ben teef#nsostanze UVCB per le quali & responsabilita

del dichiarante effettuare una identificazionemeldo piu appropriato.

5.4. Sostanze dalla composizione ben definita

Le sostanze dalla composizione chimica ben defisdtao denominate secondo il/i costituenti
principale/i e, nel caso in cui non sia sufficieni@ sola composizione chimica per la
caratterizzazione di una sostanza, vengono aggllidientificazione ulteriori parametri fisici del
strutture chimiche.

Per le sostanze dalla composizione ben definiecessario fare una distinzione tra:

» Costituente principaleun costituente che rappresenta in una sostaregante significativa
di essa; € pertanto utilizzato nella denominazmnella identificazione della sostanza

* Impurezza: costituente non intenzionale presente in una spatgrodotta che non
contribuisce alla denominazione della sostanzaeedelve essere specificate solo per nome,
numero CAS, numero CE e/o formula molecolare;

» Additiva costituente intenzionalmente aggiunto per staalie la sostanza che contribuisce
alle composizione ma non alla denominazione delstasiza e dovrebbe essere sempre
completamente identificato.

Le sostanze ben definite, in basa alla composiziogrggono distinte in:

» Sostanzemono-costituente quando il costituente principale € presente inceatrazione
almeno pari all'80%, e quindi le impurezze soneiidri al 20%

» Sostanzemulti-costituente, quando piu di un costituente principale €& preseint
concentrazioni comprese tra il 10 e I'80%;

In generale le impurezze presenti nella sostanaaaconcentrazione dell’1% o piu dovrebbero
essere specificate, quelle che contribuiscono @#asificazione e/o alla valutazione PBT della
sostanza devono essere sempre specificate indipienaente dalla loro concentrazione.

Gli additivi sono costituenti essenziali della sogta e vengono presi in considerazione per |l

bilancio di massa.
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Si sottolinea che i preparati, come definiti dalARHE, sono miscele intenzionali di sostanze, non
derivanti da reazioni chimiche, e di conseguenza devono essere considerati sostanze multi-

costituente, le quali invece sono il risultatoelzioni chimiche.

5.4.1. Sostanza mono-costituente

Una sostanza mono-costituente € una sostanzajtdefadla composizione quantitativa, in cui un
costituente principale € presente in una perceafaii almeno all’80% (p/p).

Tale sostanza € identificata mediante il nome atonei altri identificatori del costituente principal
e lidentitd chimica delle impurezze e/o degli @il e le loro concentrazioni o intervalli di
concentrazioni tipici. Sostanze aggiunte intenZimeate come regolatori di pH o agenti coloranti

non devono essere incluse nel bilancio di massap&tano di seguito esempi di tali sostanze.

Costituente principale Contenuto (%) Impurezza Contenuto (%) Identita della sostanza
m-xilene a1 o-xilene 3 m-Xilene
a-xzilene 87 m-xilene 10 o-xilens

5.4.2. Sostanza multi-costituente

Una sostanza milti-costituente € una sostanzanitkefilalla sua composizione quantitativa, in cui
piu di un costituente principale e presente in eotr@zione comprese tra il 10% (p/p) e 1'80%
(p/p).

Tali sostanze sono denominate come una massaazibmeadei costituenti principali e il formato
generico é “massa di reazione dei [nomi dei castitiuprincipali]”, in cui i nomi sono nell’ordine
delle percentuali di concentrazioni tipiche, padi@dalla maggiore.

Una sostanza multi-costituente e identificata rametdi il nome e gli identificatori della sostanza in
guanto tale, nonché dalla composizione chimica tifaéina e qualitativa dei costituenti.

Si riportano di seguito esempi di tali sostanze:

Costituenti principali Contenuto (%) Impurezza Contenuto (%) Identita della sostanza
m-xilene o-xilene 50 43 p-xilene 5 Massa di veazione di m-xilene e o-xilene

Occasionalmente conviene considerare la sostanme ama sostanza multi-costituente anche

guando un costituente e presente a concentraz8®8>Per esempio:
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Costituente Contenute Contenutoe Contenuto Impurith Contenuto Contenuto Contenuto Identita

principale  massimo tipico (%)  minimo massimo tipico (%) minimo della
(%) (%) (%) (%) sostanza
anilina 00 33 7520 65 10 fenantrene 3 4 1 Massa di
naftalene reazione
di anilina
e
naftalene

5.5. Sostanze UVCB

Le sostanze dalla composizione sconosciuta o vbrialbn possono essere sufficientemente
identificate tramite la loro composizione chimicaghé:

* il numero dei costituenti & relativamente grandae e/

» la composizione &, in misura significativa, scomatsce/o

» la variabilita della composizione é relativamemangle o scarsamente prevedibile.
La conseguenza di definire una sostanza UVCB eéjuohsiasi variazione significativa della fonte o
del processo porterebbe probabilmente ad una gestiffierente che dovrebbe essere registrata di
Nnuovo.
Tali sostanze vengono dunque identificate trarhib@ine, I'origine o la fonte e le fasi piu impoirtat
effettuate durante la lavorazione. Tra gli idenéfori delle sostanze UVCB abbiamo:

e il nome;

I'identita di alcuni costituenti;
* la composizione per classi di composti 0 mediamiéci (esempio: acidi grassi C8-C16);
* la sua origine o fonte;
» le fasi piu importanti effettuate durante la lavoae;
* le proprieta chimico-fisiche;
* le proprieta spettroscopiche o la caratterizzazaomatografica;
* le proprieta funzionali.
In generale il nome di una sostanza UVCB é una awemiobne di fonte e processo in particolare:
e una sostanza derivata da fonte biologica € ideatdi dal nome della specie;
* una sostanza derivata da fonte non biologica difdeta dai materiali iniziali;

* il processo e identificato dal tipo/i di reaziorienaica.
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Esempio:

Numero CE Nome CE
296-358-2 Lavanda, Lavandula hybrida, est., acetilata
307-507-9 Lavanda, Lavandula latifolia, est., solforizzata, sale di palladio

Bisogna sottolineare che nel caso di prodotti dzi@ne, nell'inventario CE sono stati usati schemi

diversi di denominazione:
- EINECS: “materiale iniziale principale, prodottordazione di altro materiale iniziale”;
- ELINCS: “prodotto di reazione del materiale inizal

Esempio:

Numero CE  Nome CE

232.341-8 Acido nitroso, prodotti di reazione con 4-metil-1 3-benzenediammina idrocloruro

263-151-3 Acidi grassi, cocco, prodott di reazione con dietilentriammina

400-160-5 Prodotti di reazione di acidi grassi di tallolio, dietanclammina e acido borico

428-190-4 Prodette di reazione di 2 4-diammino-6-[2-(2-metil-1H-imidazol-1-il)etil]-1.3 3-triazina e acido
clanurice

Come ¢ stato detto la fornpeid essere di natura biologica, ed in questo @asodtanza deve essere
definita dal genere, dalla specie e dalla famiglidal ceppo o tipo genetico, se pertinenti;

Numero CE Nome CE

283-204-5 Saccharomyces cerevisiae, est.

Descrizione CE

Estratti e loro desivati fisicamente modificati come tinture, concrete, assolute, oli essenziali, olecresine, terpeni, frazioni
esenfi da terpeni, distillati, residui ecc., ottenuti da Saccharomyces cerevisias, Saccharomycelaceae.

Oppure di natura non biologica, ad esempio chimicainerale. Nel caso di prodotti di reazioni
chimiche, i materiali iniziali devono essere desiccon il loro nome IUPAC in lingua inglese; nel
caso di fonti minerali queste devono essere désdrittermini generici ad esempio minerali di
fosfato, bauxite, ecc.

Per quanto riguarda i processi si ricorda che ggesb identificati dal tipo di reazione chimicaése

prevista la sintesi di nuove molecole

Numero Nome CE

CE

204.201-4 Olio di semi di lino, epossidato, prodotti di reazione con tetraetilenspentammina

401-330-9 Prodotto di reazione di (2-idrossi-4-(3-propenossi)benzofenone e trietossisilanc) con (prodotto di idrolisi di
silice e metiltrimetossisilanc)

34



0 come un tipo di fase di raffinazione per esengstrazione, frazionamento, concentrazione, 0

come residuo di una raffinazione.
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6.VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA CHIMICA

6.1. Introduzione

Il Regolamento REACH e basato sul principio secondble sostanze chimiche devono essere
prodotte, importate, utilizzate e immesse sul mercamodo che la salute umana e I'ambiente non
subiscano danni. La valutazione della sicurezzaniclai (CSA) € il processo che identifica e
descrive le condizioni in cui si considerano sidariabbricazione e I'uso di una sostanza in tigte
fasi del ciclo di vita. Le disposizioni generalilatve alla valutazione delle sostanze e alla
successiva elaborazione delle relazioni sulla siza chimica sono contenute nell’Allegato | del
Regolamento.
La valutazione della sicurezza chimica (CSA) &€ msaBa per tutte le sostanze soggette a
registrazione a norma del regolamento REACH in téapari o superiori a 10 tonnellate all’anno
per dichiarante, e tuttavia non deve essere eseggiita sostanza € presente in un preparato a la su
concentrazione € inferiore a determinati limiti. nBoesentate anche le sostanze intermedie
fabbricate e utilizzate nelle cosiddette condizibgdrosamente controllate.
E necessario inoltre procedere a una valutaziodla dEurezza chimica per tutte le sostanze
soggette ad autorizzazione a norma del regolan®B&CH, a prescindere dal quantitativo. Il CSA
deve riguardare gli usi specifici per i quali viemehiesta I'autorizzazione e considerare i riscing
rendono applicabili le prescrizioni in materia di@izzazione.
Il processo di valutazione della sicurezza chincmasiste nelle seguenti fasi:
» Raccolta e valutazione delle informazioni dispdnibelative alla sostanza, tra cui le
proprieta intrinseche, la produzione e gli usifdsi del ciclo di vita e le correlate modalita
di emissione ed esposizione. Qualora le informaziesistenti siano insufficienti a
soddisfare i requisiti del regolamento REACH, devomssere create informazioni
supplementari;
= Valutazione dei pericoli che consiste nell’idemt#iie i pericoli della sostanza, analizzarne i
possibili effetti sulla salute umana e sul’ambertdeterminare, se possibile, i livelli soglia
d’esposizione considerati sicuri (i cosiddetti liveorivi di effetti). Se a seguito della
valutazione dei pericoli &€ possibile concludere zheostanza non corrisponde ai criteri in
base ai quali deve essere classificata come pes&a considerata una sostanza PBT/vPvB,
il CSA termina a questo punto;
» Valutazione dell’'esposizionehe consiste nelle misurazione o stima della dosel@

concentrazione della sostanza alla quale gli esseani e 'ambiente sono o possono essere
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esposti, a seconda degli usi della sostanza. N#dita del regolamento REACH, tutte le
informazioni sulle condizioni in cui una sostanzane fabbricata e utilizzata, tra cui le
condizioni operative e le misure di gestione dsthio, sugli usi identificati e le fasi del
ciclo di vita della sostanza sono comprese nekmaido d’esposizione;
= Caratterizzazione dei rischi derivante dal confootn& i livelli di esposizione con i livelli
soglia per ciascun effetto.
| rischi si considerano sotto controllo nell’antbitlel regolamento REACH quando i livelli
d’esposizione alla sostanza sono inferiori ai livadglia considerati sicuri per gli esseri umairpiez
'ambiente. Se i rischi non sono sotto controlloCEA deve essere riveduto e viene eseguito un
processo iterativo, recuperando dati aggiuntiviesproprieta della sostanza, modificando le coodizi
di fabbricazione o d'uso o effettuando stime dspi@sizione piu precise, fino a quando non é pdssibi
dimostrare che i rischi sono sotto controllo.
I CSA é documentato nella relazione sulla sicusezhimica (CSR) e gli scenari d’esposizione
definitivi sono inoltre comunicati lungo la catediapprovvigionamento tramite la scheda di dati di
sicurezza ampliata (eSDS).

6.2. Valutazione dei pericoli

La valutazione dei pericoli della sostanza ha lopscdi identificare se i pericoli sono di tipo
chimico-fisici, dannosi per la salute umana e pambiente, di determinare la classificazione e
I'etichettatura secondo il Regolamento CLP, didae i livelli di non effetto per uomo e ambiente
(DNEL e PNEC) e di valutare le proprieta PBT/vPvB.
Per identificare i pericoli di una sostanza, il dazante deve valutare e integrare tutte le
informazioni disponibili e determinare la capadlla sostanza di provocare effetti avversi sulla
salute umana e I'ambiente.
La valutazione dei pericoli che presentano le pet@rchimico-fsiche deve considerare almeno gl
effetti potenziali per la salute umana di espldajvinfiammabilita e potere ossidante.
Il dichiarante e anche tenuto a identificare i garitossicologici di una sostanza considerandone i
profilo tossicocinetico e i seguenti gruppi di ¢tife

= effetti acuti (tossicita acuta, irritazione e c@inita);

= sensibilizzazione;

= tossicita a dose ripetuta;

= effetti CMR (cancerogenicita, mutagenicita, totaiger la riproduzione)
Inoltre il dichiarante deve eseguire la valutaziaee pericoli per 'ambiente che implica I'esame
degli effetti potenziali nei seguenti comparti:
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= acquatico (sedimenti inclusi);

= terrestre;

= atmosferico;

= accumulazione nella catena alimentare (avvelenansecbndario);

= microrganismi nei sistemi di trattamento delle acogflue.
Sulla base dell'identificazione dei pericoli, ilctiarante definisce, se possibile, i livelli sogher
'esposizione al di sotto dei quali i rischi per $alute umana e I'ambiente sono considerati

controllati.

6.2.1. Livello derivato senza effetto (DNEL)

Il livello derivato senza effetto o DNEL e il lideld’esposizione alla sostanza al di sopra delequal
gli esseri umani non devono essere esposti, € @éuma@ misura della possibilita di una sostanza di
provocare effetti avversi sulla salute umana. Tpéssibilitd varia a seconda del modello
d’esposizione alla sostanza che viene di normanitieftenendo in considerazione la popolazione
che potrebbe essere esposta, la frequenza e ka di@tBesposizione e la via d’esposizione

| DNEL sono calcolati dividendo il valore del degiore della dose con effetti sulla salute,
determinati negli studi tossicologici sui pericdilla sostanza e di norma espressi come NOAEL,
NOAEC, LD50, LC50% e cosi via, per un fattore di valutazione, nea&ssper consentire
I'estrapolazione per situazioni reali di esposigiaegli esseri umani in quanto i descrittori della
dose si ottengono da dati sperimentali.

Per alcuni casi, come avviene ad esempio per quantarda la cancerogenicita e la mutagenicita,
puo non essere sempre possibile derivare i DNELcaecun effetto sulla salute. In tali casi, se i
dati lo consentono pud essere definito un valoraigantitativo, noto come DMEL o livello
derivato con effetti minimi, che rappresenta ilelie d’esposizione per il quale la possibilita che
I'effetto avverso identificato si verifichi in ur@opolazione e sufficientemente bassa da non destare

preoccupazione.

12 NOAEL: “No observed adverse effect level”, dosezseeffetto avverso osservabile.

NOAEC: “No observed adverse effect concentratieofycentrazione senza effetto avverso osservabile.

LD50: “Dose letale 50", dose di una sostanza, samstnata in una volta sola, in grado di uccider®0¥% di una
popolazione campione di cavie.

LC50: “Concentrazione letale 50”, concentrazionemi sostanza, somministrata in una volta solgrdado di uccidere
il 50% di una popolazione campione di cavie.
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6.2.2. Concentrazione prevedibile priva di eff@fiNEC)

La concentrazione prevedibile priva di effetti o BD € la concentrazione di una sostanza in
gualsiasi ambiente al di sotto della quale € mptababile che gli effetti avversi non si verifichin
durante un’esposizione a lungo termine o a brexmite e deve essere determinata per ciascun
comparto ambientale.

La PNEC per ciascun ambiente viene stimata dividehdescrittore della dose per il fattore di
valutazione pertinente, necessario per tenere ateite incertezze dovute all’'estrapolazione per gli
ecosistemi reali in quanto i descrittori della daseottengono da prove di laboratorio che
coinvolgono un numero limitato di specie; se peraarbiente sono disponibili vari descrittori della
dose, si determinano tutte le possibili PNEC.

Va considerato che sia nel calcolo dei DNEL cheRIEC i descrittori della dose si ottengono da
dati sperimentali e prove di laboratorio ed & quindcessario un fattore di valutazione per
consentire I'estrapolazione per situazioni reaksjposizione degli esseri umani e dell’ecosistema.
In entrambi i casi i valori piu bassi di DNEL e P@IBttenuti, verranno riportati nel CSR e nella
eSDS e utilizzati in seguito per la caratterizzaeidei rischi.

Infine va sottolineato che pud non essere sempssilgte derivare un DNEL, un DMEL o una
PNEC per ciascun effetto sulla salute o compartbiamtale, come avviene ad esempio nel caso
degli effetti con una modalita di azione non sogliaqualora la sperimentazione non sia
tecnicamente possibile. Se in una fase successng@ssaria una caratterizzazione dei rischi nel
CSA, essa deve essere basata su un’analisi gwvaljtabnsiderando la possibilita di evitare gli
effetti avversi. Il metodo qualitativo deve essgitestificato e documentato nel CSR.

6.2.3. Valutazione delle proprieta PBT e vPvB

La valutazione delle sostanze persistenti, bioactainili e tossiche (PBT) e molto persistenti,
molto bioaccumulabili (vPvB) € un elemento di navitel REACH ma la valutazione quantitativa
del rischio per tali sostanze non fornisce genesals sufficienti garanzie, in quanto sia la stima
dellesposizione sia quella degli effetti a lungerniine sono affette da incertezze. Infatti
'esperienza acquisita a riguardo ha dimostrato tdle sostanze possono destare specifiche
preoccupazioni dovute alla loro capacita di accamsulin parti dellambiente impensate e
all'imprevedibilita degli effetti del loro accumuleel lungo periodo in quanto possono spostarsi su
vastissima scala e accumularsi negli organismi @rlyrande distanza dai punti di immissione

nelllambiente.
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L’obiettivo della valutazione PBT/VPvB e determi@ase le proprieta della sostanza soddisfano i
criteri fissati dall’allegato Xl del regolamenREACH e nel caso in cui cid avvenga procedere
con la caratterizzazione delle emissioni. Tale téatiazazione contiene in particolare una stima
delle quantita di sostanza rilasciate nei vari carfi@mbientali durante tutte le attivita condatte
fabbricante o dall’importatore e di tutti gli uslentificati, e un’identificazione delle probabiliev
attraverso le quali 'uomo e 'ambiente sono egpalid sostanza. Se si giunge alla conclusione che
la sostanza non corrisponde ai criteri PBT/vPvBjdlutazione delle proprieta PBT/vPVB termina a

questo punto.

6.3. Valutazione dell’esposizione

La valutazione dell’esposizione viene effettuatalgra la valutazione dei pericoli delle sostanza in
esame corrisponde ai criteri di classificazione egmaricolosa a norma del regolamento CLP o0 in
base ai criteri PBT o vPvB e ha lo scopo di stebilina stima quantitativa o qualitativa della
dose/concentrazione della sostanza alla quale bueirambiente sono o possono essere esposti.
La valutazione prende in considerazione il procefisiabbricazione e di tutti gli usi identificati
della sostanza nonché tutte le fasi del ciclo @i iegate agli usi identificati e copre qualsigso i
esposizione per uomo e ambiente in relazione @a@gerdentificati.
Una valutazione dell’'esposizione si articola ndlle fasi di seguito indicate:

= Creazione di scenari d’esposizione;

= Stima dell’'esposizione.

6.3.1. Scenari di esposizione

Uno scenario di esposizione € composto da una gdeiormazioni che descrivono le condizioni
secondo le quali il rischio associato con un usmiificato della sostanza puo essere controllato
tenendo in considerazione quindi le condizioni apiee di uso della sostanza, quali la durata e la
frequenza d’'uso, la quantita di sostanza impiedatepncentrazione della sostanza in un prodotto e
la temperatura del processo, e le misure di gest@hrischio, quali la ventilazione locale, i sisi

di filtrazione dell'aria, il trattamento delle acgjueflue e i dispositivi di protezione personale.ilS
produttore/importatore non e in grado di prevedersure di controllo del rischio efficaci e
realistiche per un certo uso, non puo includerliorecenario di esposizione e deve indicarlo nella
scheda di sicurezza.

Lo scenario d’esposizione svolge un ruolo fondaadenhel’ambito del processo di valutazione

della sicurezza chimica in quanto costituisce laebper la stima dell’esposizione ed e anche |l

40



principale strumento di comunicazione dei rischlaneatena d’approvvigionamento, insieme alla
scheda di dati di sicurezza.

Le informazioni dello scenario d’esposizione devessere presentate in un modo standardizzato e
globale e a tal scopo viene utilizzato il sistemdescrittori standard per gli usi che contribuisce
strutturare la comunicazione sugli usi e le comatizd’uso tra clienti e fornitori.

Tale sistema €& basato su quattro elementi quaidrset’uso, categoria dei prodotti chimici,
categoria dei processi e categoria degli artielper ciascun descrittore viene fornita una lista d
prelievo in modo che possa essere scelta la cadegorretta. La combinazione dei quattro

descrittori consente, nella maggior parte dei dasleguata descrizione degli usi identificati.

6.3.2. Stima dell'esposizione

Per ogni scenario d’esposizione elaborato devaes$iettuata la stima dell’esposizione . La stima
dell’'esposizione comporta tre elementi: 1) la stidedle emissioni; 2) la valutazione del destino
della sostanza e delle sue vie di trasferimen8);la stima dei livelli d'esposizione.
La stima delle emissioni tiene conto delle emisisotve si producono durante tutte le fasi pertinenti
del ciclo di vita della sostanza risultanti dabélbricazione e dagli usi identificati. Si effetapandi
una caratterizzazione degli eventuali processieadjradazione, trasformazione o reazione e una
stima della distribuzione e del destino ambient@kr ciascuna popolazione umana (lavoratori,
consumatori e persone soggette a un’esposizioirettadattraverso I'ambiente), ciascuna frequenza
e durata d’esposizione e ciascuna possibile viapd'gizione deve essere determinato un livello
d’esposizionee allo stesso modo per ciascun comparto ambied&le essere determinato un
livello d’esposizione ambientale in scala localeregyionale noto come concentrazione di
esposizione prevista (PEC).
In teoria, il processo di stima dell’esposizionevdbbe essere basato su misurazioni effettive
dell’'esposizionema in pratica, la disponibilita di dati attendibdiscarsa e per lo piu limitata al
luogo di lavoro, con la conseguenza che, nella moagarte dei casi, la stima dell’esposizione deve
essere basata su modelli come:

= modello ECETOC TRA? per la stima dell'esposizione di lavoratori e agnstori;

= modello EUSES' per la stima dell’esposizione dell’lambiente.

1311 modello TRA & sviluppato da ECETOC (Europeamie for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicad),
principalmente rivolto alla valutazione di sostameo pericolose o con basso potenziale di esposzil'uso del
modello € rivolto principalmente per valutare I'esizione dei Lavoratori, anche se teoricamente eakmwla anche
I'esposizione per i Consumatori e I'esposizione wmiale. || modello TRA valuta I'esposizione siarga via di

esposizione inalatoria sia per quella dermica aseliemodello tende a sottostimare questa ultima.
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Ciascuno di tali modelli offre una stima inizialelltesposizione basata su condizioni d’esposizione
conservative o piu sfavorevoli solitamente defistiana di livello 1. Quando dalla caratterizzazione
dei rischi risulta che quest’ultimi non sono sotiontrollo per le condizioni d’esposizione, puo
essere necessaria un’altra stima basata su dapredisi e specifici effettuata utilizzando modelli

piu sofisticati o dati di misurazione dell’esposizé.

6.4. Caratterizzazione dei rischi

Al fine di determinare se le condizioni operativéeemisure di gestione dei rischi garantiscono il
controllo dei rischi della sostanza, per ogni sdenali esposizione viene effettuata la
caratterizzazione dei rischi che consiste nel ¢ateoil rapporto di caratterizzazione (RCR)
confrontando i livelli di esposizione con i liveltoglia relativi alla sostanza in esame. Nello
specifico, nella caratterizzazione quantitativardaihi per la salute umana, viene fatto un cortéron
tra i livelli di esposizione e il valore DNEL/DMEpiu basso per ciascun modello d’esposizione che
risulta da un determinato scenario d’esposiziormeelia caratterizzazione quantitativa dei rischi pe
'ambiente tra la concentrazione di esposizionevipte (PEC) con la PNEC separatamente per
ciascun comparto ambientale, in scala locale @nadg. Nella caratterizzazione dei rischi chimico-
fisici la valutazione include un’analisi dei prosem cui la sostanza é utilizzata e una descr&ion
delle misure adottate per prevenire un rilasciodmritale o effetti negativi sulla salute in caswuli
evento.

Se non sono disponibili livelli soglia, € necessanna caratterizzazione qualitativa dei rischi.
Inoltre, la caratterizzazione dei rischi deve termnto dei rischi derivanti da esposizioni combgnat
attraverso vie d’esposizione diverse o fonti dihis diverse.

Il rischio si considera adeguatamente controll&al sapporto di caratterizzazione € minore di 1,
cioé quando i livelli d’esposizione stimati non stgno il DNEL/DMEL o la PNEC adeguati, se la
probabilita che un evento si verifichi a causaalploprieta fisico-chimiche della sostanza e la sua
gravita sono trascurabili e se per le sostanze Ipequali non e possibile determinare un
DNEL/DMEL o una PNEC, le emissioni e le esposizisono ridotte al minimo grazie
all'attuazione dello scenario d’esposizione alllival quale non costituiscono un rischio.

E importante sottolineare che se a seguito deltattesizzazione dei rischi iniziale & possibile
dimostrare che i rischi sono sotto controllo, glesari d’esposizione iniziali diventano gli scenari

d’esposizione definitivi ma se i rischi non sonatrollati, € necessario effettuare un affinamento

1411 modello EUSES (European Union System for thalEation of Substances) & stato sviluppato dalldRM
richiesta della Comunita Europea, supervisionatardgruppo di lavoro EU comprendente JRC (Europigamicals
Bureau), rappresentati dei stati membri europaeilie édhdustrie chimiche europee, si pud scaricderamente e
utilizzare accedendo al sito http://ecb.jrc.ec.pareu/euses/.

42



del CSA che comporta una o piu iterazioni, finouamdo non € possibile dimostrare I'uso sicuro
della sostanza o sconsigliarne 'uso o gli usi.
Per affinare il processo di valutazione della ®eua chimica esistono sostanzialmente tre
possibilita:
= migliorare la valutazione dei pericoli, recuperamiddi aggiuntivi;
= migliorare la valutazione dell’esposizione, garadte che la stima dell’esposizione sia
realistica e rifletta le condizioni d’uso illusteanello scenario d’esposizione iniziale;
= migliorare le condizioni di fabbricazione o util@zzper esempio introducendo misure di
gestione dei rischi piu rigide o cambiando le camdi operative nello scenario
d’esposizione.
La valutazione della sicurezza chimica portata mpietamento deve essere documentata nella
relazione sulla sicurezza chimica (CSR) da allegleedomanda di registrazione della sostanza e
gli scenari d’esposizione per usi identificati deltessa, derivanti dall’affinamento del CSA,
definiti scenari d’esposizione definitivi, che cengono le condizioni operative di utilizzo e le
misure di gestione del rischio, devono essereitnsetla scheda dei dati di sicurezza (SDS).
Il fabbricante o I'importatore deve comunicarerd&rmazioni pertinenti documentate nel CSR agli
utilizzatori a valle, per garantire un uso sicustla sostanza, tramite la scheda di dati di siaaez
gli scenari d’esposizione allegati, nota anche ceaneda di dati di sicurezza ampliata.
Ciascun utilizzatore a valle di una sostanza o rdipteparato che riceve una scheda di dati di
sicurezza ampliata deve garantire che gli sceri@spdsizione comprendano le proprie condizioni
d’'uso altrimenti ha il diritto di rendere noto ifqprio uso al fornitore per iscritto allo scopo di
identificarlo e di includerlo nel CSA del dichiatanSe invece decide di effettuare il proprio CSA
per usi non rientranti nella valutazione del dichme, l'utilizzatore a valle si assume la
responsabilita di definire le condizioni per un $turo, compresa la comunicazione a valle della
catena d’approvvigionamento.
Inoltre l'utilizzatore a valle € tenuto a comunieaa monte della catena d’approvvigionamento
eventuali nuove informazioni sulle proprieta pelise delle sostanze e altre informazioni che
potrebbero mettere in discussione I'adeguatez4a desure di gestione dei rischi individuate nella

scheda di dati di sicurezza ampliata.
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7. CASO STUDIO: ESABROMOCICLODODECANO

7.1. Introduzione

L’esabromociclododecano (HBCDD) e una sostanz&rdita come ritardante di flamma in molti
prodotti di polistirene espanso (EPS), estruso (X€&ntiurto (HIPS), che hanno applicazioni
soprattutto come materiali isolanti, materiale rdballaggio e componenti elettronici e, in misura
minore, nel settore tessile (dispersioni polimeziathe rivestono i tessuti). In tutti i prodotti
'HBCDD e incorporato in maniera uniforme nella meé¢ polimerica ma non vi € legato.
L’ HBCDD é stato identificato come sostanza peesitd, bioaccumulabile e tossica (PBT) ai sensi
dell’art. 57 (d) del REACH, e ricerche condottepassato hanno trovato tracce di questa sostanza in
diverse specie di animali selvatici. Alla luce diegto 'ECHA, il 28 ottobre 2008, ha deciso di
inserire nella “candidate list” 'THBCDD e tutti ietativi isomeri, e il 14 gennaio 2009 e stata
pubblicata sul sito web ECHA la proposta di priaaézione sulla base dei criteri definiti nell’art.
58 (3) del REACH:

* proprieta PBT,;

* elevato volume di produzione;

* uso fortemente dispersivo (migliaia di utilizzataiiasci lungo il ciclo di vita).
Da quel momento sono scattati immediatamente aédiighi per i fornitori della sostanza, come
tale o presente nei preparati o negli articoli.
Dal 2011 i produttori/importatori di articoli devomotificare allECHA se I'articolo contiene una
sostanza nella Candidate list. L'obbligo si applésala sostanza € contenuta in concentrazione
maggiore dello 0,1% in peso e in quantitativi maggili 1 t/y.
All'8° meeting del Comitato degli Stati membri (28 maggio 2009) sei Stati membri, tra cui
I'ltalia, hanno concordato una posizione che esprambbi in relazione alla scelta del processo
autorizzativo come strumento per la gestione dwhio illustrando i motivi per cui la sostanza
dovrebbe essere sottoposta a restrizione sololipesigel tessile.
Un’analisi basata sull’entita del rilascio dellasgmza nell’ambiente, rispetto ai relativi usi
industriali, evidenzia come la principale fonteednissione derivi dal suo uso minore, che sarebbe
nelle applicazioni tessili.
La restrizione rispetto al solo utilizzo della sosta nell'industria tessile e I'introduzione di oms
che limitano il rilascio per gli altri usi, potreblo comunque soddisfare le garanzie di tutelager |

salute dell'uomo e salvaguardia dell’ambiente.
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Ulteriori considerazioni sono state avanzate rispalle conseguenze negative che provocherebbe
un regime di autorizzazione nei riguardi dell'usdla sostanza per la produzione di isolanti termici
Una rimozione dal mercato europeo di questi prodmmprometterebbe centinaia di piccole
imprese, inoltre la conseguente riallocazione daltaluzione in paesi terzi, non garantirebbe piu il
rispetto delle norme sulla sicurezza chimica detistanze per 'uomo e 'ambiente.

Inoltre esistera una sostanziale difficolta a raggere entro 'anno 2020 gli obiettivi stabilitiine
programmi europei di consumo e produzione sostenibel caso in cui fosse sottoposta ad
autorizzazione la produzione degli isolanti terncimntenenti HBCDD.

Sulla base delle considerazioni illustrate, unhibe alternativa all’autorizzazione richiama
l'articolo 58(2) del Regolamento REACH, per cui tcarsi specifici possono essere esentati
dall’autorizzazione se sussistono condizioni dchie adeguatamente controllate sulla base di
legislazioni comunitarie esistentn virtu dunque dell’esistenza di norme comunitgifkeg. EC
642/2005 e Reg. EC 2592/2001) che ne copronohiresstata avanzata una proposta di esenzione

dall'autorizzazione per gli usi maggiori (applicaze nei materiali isolanti).

L’ECHA ha trasmesso il 1/6/2009 la raccomandazidnparere del Comitato degli Stati membri
(MSC) e la dichiarazione dei sei Stati alla Commiss Europea che con la procedura di comitato
(con scrutinio) ai sensi dell’art. 133 (4) ha decd includere le sostanze prioritarie in allegato
X1V, adottando il regolamento (UE) N. 43/2011 délfébbraio 201*ecante modifica dell’allegato
XIV del regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlaroesmtiropeo e del Consiglio concernente la

registrazione, la valutazione, I'autorizzazione edstrizione delle sostanze chimiche (REACH).

7.2. Proprieta chimico-fisiche

L’HBCDD rientra nella categoria dei ritardanti dafnma ed & costituito da una miscela di 16
possibili isomeri. Esso ha formula molecolargHzsBrs ed ha una struttura ciclica costituita da un
anello a 12 atomi di carbonio a cui sono legatatitni di idrogeno e 6 atomi di bromo.

L’'HBCDD puo essere descritto come una miscela npatifica di tutti i suoi isomeri o come una
miscela dei suoi tre isomeri principatk, -, y-HBCDD.
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Nel preparato commerciale dellHBCDD sono stativaiti 8 dei suoi 16 diasteroisomeri. | tre
diastereoisomeri principali sono tutti chirali eséeno come coppie di enantiomeri, quindi in tutto
sei stereoisomeri (+4&); (+/-)B- ;(+/-) y-HBCDD. Gli altri due stereoisomei; e e-HBCDD, sono
mesoforme e la loro presenza é probabilmente dawvutapurezze nel materiale di partenza cosi
come altri isomeri strutturali tra cui il tetrabropiclododecano.

| componenti del’HCBDD appartenenti alla categat@ ritardanti di fiamma sono solidi bianchi
inodore con bassi valori di pressione di vaporesohlibilita in acqua.

Le proprieta chimico-fisiche del’lHBCDD sono stastrapolate dal RAR (Risk Assesment Report

[6]) della sostanza e sono riportate nella talssiguente:

Proprieta Valore
Peso molecolare 641,7
Stato fisico Solido bianco inodore
Punto di fusione 190°C
Punto di ebollizione Decomposizione a temp. > 190°C
Densita 2,38 g/cnd
Pressione di vapore 6,3 *10° Pascal (21°C)
Solubilita in acqua (20°C) 66 g/l
Coefficiente di ripartizione ottanolo/acqua Log Kow = 5,62
Costante di Henry 0,75 Pa*ni/mol
Auto inflammabilita Decomposizione a T>190°C
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7.3. Proprieta ecotossicologiche e di destino ambiale'®

Studi di laboratorio hanno mostrato che I'HBCDDngedegradato da processi abiotici e biotici nel
suolo e nei sedimenti acquatici con tempi di dina@zento che vanno da 2 giorni a 2 mesi.
Tuttavia, dati di monitoraggio ambientale mostrama frequente presenza dellHBCDD nel biota
all'interno di ampie aree e in luoghi in cui norstata mostrata la disponibilita di alcuna fonte di
esposizione, supportando cosi la tesi secondo 'EIBCDD e sufficientemente persistente
nellambiente da essere motivo di preoccupazione caepo di applicazione dei protocolli
internazionali.

L'HBCDD inoltre & altamente bioaccumulabile. Unadib eseguito su un’ampia varieta di biota
(invertebrati, pesci, uccelli e mammiferi marinip mostrato che I'HBCDD si bioaccumula
facilmente e biomagnifica nella catena aliment&teidi sulla catena alimentare hanno dimostrato
infatti che 'HBCDD puo0 essere trasferito da sedithgia invertebrati e pesci predatori a predatori
che si nutrono di pesci, come uccelli e foche.

L’HBCDD é stato ritrovato praticamente in tuttioroparti ambientali ed € ora considerato essere
un contaminante onnipresente. Esso € soggett@os atmosferico a lungo raggio. La presenza
estesa dellHBCDD nelle acque reflue ¢ il risultdiana diffusa separazione di questo dai prodotti
costituenti i ritardanti di flamma all'interno dellacque sotterranee. Utilizzando poi tali acque per
suoli agricoli o di altro tipo, 'HBCDD pu0 essedéstribuito nel comparto suolo-sedimenti e nella
catena alimentare acquatica e terrestre.

L'HBCDD e stato inoltre ritrovato nei sedimenti Viali a valle di centri urbani o di sorgenti
industriali note, in alte concentrazioni in sedim@marini € nel biota marino e di acqua dolce. Pesc
che vivono a valle di uno stabilimento di produzomlii HBCDD presentano un’elevata
concentrazione di quest’ultimo.

La sostanza é stata definita come PBT in accordd’adicolo 57(d) come riportato nel documento
di supporto sul’esabromociclododecano e su tuttliastereoisomeri maggiori identificati e a
seguito dell’accordo del Comitato degli Stati meinaggiunto I'8 ottobre 2008.

Studi di laboratorio hanno mostrato che 'HBCDDnegrado di produrre risposte avverse in una
molteplicita di organismi compresi alghe, pescieinebrati e organismi che abitano il suolo, a
concentrazioni rilevanti per 'ambiente.

L’'HBCDD ha effetti tossici per le alghe e tossicuéi per gli embrioni dei pesci.

Sono stati inoltre osservati i seguenti effetti:

» effetti sub-letali nei pesci;

15 Informazioni estrapolate da “Hexabromocyclododecdction plan” [16]. E dal RAR dell’esabromocictmdiecano

[6]
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* riduzione del numero e delle dimensioni della prdidla daphnia nella prima e nella

seconda generazione;

» effetti sullo sviluppo dei girini ormone-dipende(tiroide);

* riduzione della produzione di uova degli organisine abitano il suolo;

» alterazione dell’espressione dei geni associagafatizione del fegato e della tiroide.
L’HBCDD é stato pertanto classificato come moltesico per gli organismi acquatici in grado di
causare effetti avversi a lungo termine nell’ami@eacquatico.

Alcuni studi hanno mostrato che esiste una divetsdribuzione dei vari diastereoisomeri

costituenti il preparato commerciale del’lHBCDD wemparti ambientali.

7.4. Produzione e Usi

Il ciclo di vita industriale del’lHBCDD é costitwtdalle fasi di produzione, formulazione e uso
industriale, allo scopo di aumentare la resisteada fiamme dei diversi prodotti finali.
Quest'ultimi sono poi utilizzati in ambito industke e professionale, hanno una durata d'uso
relativamente lunga e sono poi smaltiti o megliceimeriti, riciclati, interrati o rilasciati
nell’ambiente.
L’'HBCDD é attualmente prodotto in Europa solo inamnsito in Olanda. Il volume di produzione
varia di anno in anno. Nel 2006 ¢é stato di 600hétiate. Circa 1000 tonnellate per anno sono
micronizzate in Europa per produrre particelle {mipolveri sottili) per applicazioni specifiche. E
improbabile che il maggior uso di HBCDD in Eurogdzbi portato anche ad un incremento della
richiesta del processo di micronizzazione e l'usiotto di HBCDD nei rivestimenti tessili possa
aver condotto ad una riduzione della quantita daanizzare.
L’HBCDD e solitamente usato come additivo nei dianti di fiamma nei seguenti tipi di prodotto:

» polistirene espanso (EPS);

» polistirene estruso(XPS);

» polistirene ad alto impatto (HIPS);

» dispersione polimerica nei tessuti.
In tutti i prodotti 'THBCDD e uniformemente incorpato come componente integrale incapsulata in
una matrice polimerica; esso non e legato allaiogatr trasformato (IOM 2008 [8]).
Il principale uso dellEPS € nei pannelli isolangl settore delle costruzioni e nelle protezioni
automobilistiche per i bambini. L’'uso minore e nateriali da imballaggio e negli articoli usati sui
set cinematografici.
L’XPS e invece impiegato in isolamenti termici gheinti, come interno di pannelli e in differenti
altri usi nei materiali da costruzione (isolantgdvimenti, mura, tetti, ecc).
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L'uso dellHBCDD nellHIPS e soprattutto per appechiature video e stereo, scatole di
distribuzione per linee elettriche nel settoreaebstruzioni e pareti dei frigoriferi (IOM 2008).
L'HBCDD micronizzato € usato per applicazioni téssn particolare tappezzeria per mobili e

sedili nei mezzi di trasporto, stoffe, fodera deaitemassi, tessuti per interni e automobili.

7.5. Rilasci ambientalt®

| rilasci del’lHBCDD nell’ambiente derivanti dal pcesso di produzione sono bassi, cosi come il
rilascio di HBCDD da un prodotto durante l'uso fma

La maggior parte di HBCDD rilasciato deriva daiestimenti tessili. Il rilascio annuale stimato
nell’'ambiente e di 530 kg in aria, 1.140 kg in aeagli scarico e 560 kg in acque superficiali.

Il rilascio derivante dal consumo del prodotto taralente incerto ed é stato stimato di 54 kg in aria
24 kg in acque di scarico e 5kg in acque supelificia

| rilasci derivanti dallo smaltimento sono difficila stimare sia a causa dell'elevata durata di
utilizzo dei prodotti a base di XPS e EPS una voliallati in una costruzione (potenzialmente
superiore ai 50 anni) e sia per 'aumentata teral@hrciclaggio delle apparecchiature elettriche.

La produzione e gli usi industriali del’lHBCCD conngardante di fiamma sia nellEPS che nel
XPS sono stati considerati, sulla base dei dadtivelai rilasci riportati nel RAR, gli scenari di
esposizione “worst-case” (maggiore produzione eiodastriale di HBCDD in tonnellate/anno).
Nel RAR si fa riferimento a due siti di produziondi cui uno solo é preso in considerazione per la
valutazione del rischio ambientale, dato che kalia cessato I'attivita. In tale sito la produzi@ne

di 6000 t/anno, i rilasci locali e regionali in aesgsono pari a 0,73 Kg/anno e i rilasci locali e
regionali in aria pari a 2 Kg/anno. Per quanto aigia gli usi industriali, invece, considerando che
sono disponibili informazioni sito-specifiche pen uliverso numero di siti in relazione alle
emissioni su scala locale in aria e nelle acquscdrico, sono stati selezionati, per I'elaborazione

dei calcoli, gli scenari di esposizione ambiengaleseveri.

7.6. Il software EU TGD Spreadsheet

Gli scenari di esposizione “worst-case” sono sttlizzati per la stima della caratterizzazione del
rischio ambientale attraverso l'utilizzo del saitw EU TGD spreadsheet. Tale software,
sviluppato dal National Institute for Public Heatthd the Environment (RIVM) e dal Department
of Environmental Science della Radboud Universityjmegen, € uno strumento di supporto
decisionale per la valutazione dei rischi delle¢ase per 'uomo e per 'ambiente.

Esso utilizza come valori di input i dati relatavi

18 Informazioni estrapolate dal documento IOM 200Bd/8lal RAR relativo all'esabromociclododecano [6]

49



» proprieta chimico-fisiche;

» costanti di degradazione e trasformazione;
» proprieta ecotossicologiche della sostanza;
* emissioni;

e fornisce come output i valori di PNEC, PEC e RCR.

7.7. Valutazione della sicurezza chimica

Per tutte le sostanze soggette ad autorizzaziomerraa del regolamento REACH, & necessario
procedere a una valutazione della sicurezza chicheaconsiste nella valutazione dei pericoli di
una sostanza, dell'esposizione ed infine nellatt&razazione del rischio (RCR).

La valutazione dei pericoli ha lo scopo di idectfie i pericoli legati alla sostanza in esame aiseb

ai quali il dichiarante definisce i livelli sogliger I'esposizione al di sotto dei quali i rischir pe
salute umana (DNEL) e I'ambiente (PNEC) sono caarsiti controllati, e valuta le proprieta
PBT/vPVB.

Qualora tale valutazione portasse a classificaresdatanza come pericolosa a norma del
regolamento CLP o in base ai criteri PBT o vPvBhei@seguita una stima dell’esposizione che ha
lo scopo di fornire una stima quantitativa o qadifa della dose/concentrazione della sostanza alla
guale 'uomo e I'ambiente (PEC) sono 0 possonoresssposti.

Il software EU TGD spreadsheet, utilizzando le folenriportate nella Guida Tecnica dellECHA
relativa alla Valutazione della Sicurezza Chimicapitoli R.10 e R.16 [2], consente di ottenere i
dati di PNEC e PEC e conseguentemente di RCR.

| risultati cosi ottenuti sono stati confrontatnoguelli riportati nel RAR.

7.7.1.Calcolo della PNEC

Ai fini della valutazione degli effetti ambientalsj considerano i seguenti comparti ambientali:
acqua (compresi i sedimenti), suolo, aria, predat@r vertice della catena alimentare

(avvelenamento secondario) e microrganismi neiesistdi trattamento delle acque reflue.

L’ambiente acquatico e terrestre, a loro volta,ggero ulteriormente suddivisi in sottogruppi. Nel

primo infatti i comparti principali sono acqua (aegdolce e acqua marina sono considerati
separatamente) e sedimenti; nel secondo vienatdisticomparto suolo dal sottosuolo.

Poiché le condizioni operative di laboratorio diffeono dalle condizioni naturali, si ritiene piu

probabile che gli ecosistemi siano piu sensibié abstanze chimiche rispetto ai singoli organismi

in laboratorio. Pertanto, i risultati dei test spgmtali non sono utilizzati direttamente per la

50



valutazione del rischio, ma vengono utilizzati cqm@to di partenza per una stima dei valori delle
PNEC attraverso l'applicazione di due differenti tate di estrapolazione: il metodo della
distribuzione sensibile e il metodo del fattoresidurezza.

Il secondo metodo e quello su cui si basa il saBWEJTGD spreadsheet e consiste nel dividere i
dati di laboratorio per un fattore di sicurezza YARello specifico la PNEC viene stimata dividendo
il piu basso valore di tossicita per un fattoresidurezza pertinente. Bisogna sottolineare cheatest
lungo termine sono preferiti a quelli a breve terenperché forniscono un quadro piu realistico
degli effetti sugli organismi durante il loro inteciclo di vita. Nello stabilire il valore del faite di
sicurezza si deve tener conto di un certo numerncdirtezze dovute all’estrapolazione dei dati di
laboratorio relativi a singole specie all’ecosiséecostituito da piu specie tra cui: variazioni daii

di tossicita intra e inter laboratorio, variaziatglle specie intra e inter laboratorio, estrapaolagi
della tossicita a lungo e breve termine, estrapat@zdei dati di laboratorio all’applicazione sul
campo. Piu e alto il fattore di sicurezza e pitcpio, e quindi piu cautelativo, sara il valore dell
PNEC che si ottiene.

NOEC o Bfgo LCs5g

PNEC =
AF

| dati sperimentali considerati per le proprietatessicologiche di HBCDD sono stati estrapolati

dal RAR e sono riportati nella tabella seguente:

COMPARTO ACQUATICO
Invertebrati
Daphnia Magna NOEC 3,1 pgl/l (Drotter and Krueg888)
Alghe
Skeletonema costatum EG2 g/l (Desjardius et al., 2005)

COMPARTO STP (SEWAGE TREATMENT PLANT - IMPIANTI DI TRATTAMENTO ACQUE
REFLUE)

Microrganismi EGo, 15 mg/l (Schaefer and Siddiqui, 2003)
COMPARTO SEDIMENTI
Invertebrati
Lumbriculus Variegatus NOEC 8,61 mg/kg dwt (Octletral., 2001)
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7.7.2. Calcolo della PEC

Per la valutazione del rischio vengono presi insaderazione due valori di PEC, relativi alla
concentrazione regionale (PECregional) e a queltalé (PECIocal), che si differenziano per la
scala temporale e spaziale utilizzate per la lormas

La PEC regionale (concentrazione allo stato staziopfornisce principalmente la concentrazione
di fondo nel calcolo della PEC locale. In assenzal@hei dati misurati, si utilizzano valutazioni
modellistiche (“multimedia fate models”), facendéernmento a un ambiente standard ipotetico
avente un’area di riferimento di 4<1km?, una popolazione di 2xi@ una produzione e uso della
sostanza pari al 10% di quella europea.

| modelli “multimedia fate models” si basano suhcetto di fugacita di Mackay, in cui i comparti
ambientali considerati sono: atmosfera, acquainmsadi e suolo. Tali modelli sono costituiti da
una serie di “scatole” formate da un certo numer@ochparti considerati omogenei e ben miscelati
(SimpleBox Model) all'interno delle quali vengonatte delle assunzioni per il calcolo delle
concentrazioni. Una sostanza rilasciata all'intechouno scenario modello si distribuisce tra i
comparti in base alle proprieta sia della sostatessa che dellambiente modello.

Il software EU TGD Spreadsheet per la determinazidella stima dei rilasci su scala regionale
utilizza fattori di rilascio cautelativi, le Envinmmental Release Categories (ERCs) presenti nel
Capitolo R.16 Valutazione dell’esposizione ambintiella “Guida alle disposizioni in materia
d’'informazione e valutazione della sicurezza chahic

La PEC locale e calcolata per ogni sorgente puatleaale identificata e la scala temporale € in
giorni. E possibile stimare le PEC locali per iivaamparti ambientali utilizzando i procedimenti di
calcolo riportati nella “Guida tecnica relativaaaNalutazione della Sicurezza Chimica” , capitolo
R.16.

In particolare per la determinazione delle PEC ’'ambiente acquatico €& importante
capire se la sostanza passa attraverso un impiamtattamento delle acque reflue (STP) prima di
essere rilasciata nellambiente (acque dolci e aagarine) e qual € la tipologia di impianto di
trattamento.

Se non si hanno dati specifici su quest'ultimo &gjlale utilizzare il Simple Treat Model come
impianto di trattamento comunale, cosi come e dtdto nel report del’lHBCDD ottenendo come
informazioni finali che I'eliminazione totale di KD in STP e di circa '80%, la maggior parte
della sostanza e assorbita dai fanghi, e che di28%6 della sostanza é rilasciata in acqua e una
piccola quantita di HBCDD e rilasciata in aria.

Il calcolo della PEC locale per il comparto acqgoatsuperficiale (PEClocalwater) e della PEC
locale per il comparto acquatico marino (PEClocalsster) implica il calcolo della
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concentrazione della sostanza nelle acque sudirfilpo il rilascio da STP ipotizzando che una
sorgente puntiforme stia rilasciando le proprieugceflue ad un impianto STP di depurazione. A
tal scopo e necessario considerare gli effettiildizione applicando un fattore di diluizione. |
fattori di diluizione possono variare in un ampamge che va da 1 (per esempio in caso di letti di
fiumi asciutti in estate) fino a 100.000 (de Greefle Nijs, 1990). Il fattore di diluizione é
generalmente legato allo scenario di rilascio.

La concentrazione su scala regionale € usata comeeptrazione di fondo per la determinazione

della PECwater e PECseawater su scala locale:

PECIlocalwater = Clocalwater + PECregional water

PECIlocalseawater = Clocalseawater + PEC regionaédea

dove:

PECIlocalwater = concentrazione ambientale prewviktila sostanza durante un episodio di
rilascio (mg/l);

Clocalwater = concentrazione locale della sostaretla acque superficiali (mg/l);
PECregionalwater = concentrazione regionale deltasza in acque superficiali (mg/l);
PEClocalseawater = concentrazione della sostanzacgua marina durante un episodio di
rilascio (mg/l);

Clocalseawater = concentrazione locale della seatamacque marine (mg/l);

PECregionalseawater = concentrazione regionala defitanza in acque marine (mg/l);

Dato che le concentrazioni regionali e locali ssequenziali non sempre I'uso dei dati regionali
come contesto per la situazione locale € apprapriafatti se vi € una sola fonte della sostanza il
rilascio e contato due volte su scala locale: rala a causa del rilascio locale ma lo stesso iitasc

e responsabile anche della concentrazione nel stontegionale (ad esempio nel caso dello

scenario d’esposizione relativo alla produzione).

7.7.3. Calcolo RCR

Nella caratterizzazione quantitativa dei rischi p@mbiente, il rapporto di caratterizzazione (RCR)
viene fatto confrontando la concentrazione di egpmse prevista (PEC) con la PNEC
separatamente per ciascun comparto ambientaleala kcale e regionale. Il rischio si considera

adeguatamente controllato se il rapporto di carai@zione € minore di 1.
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P Elg:cal

RCRocal = ———
PNEGea
P E@ional
RC IQ’egional = —
PN E@ional

7.8. Analisi dei risultati

Confrontando i valori di PNEC, PEC e RCR ottentiliazzando il software EU TGD Spreadsheet
con i valori riportati nel RAR e possibile notar@au differenza, dovuta principalmente alle
differenti assunzioni che si fanno nel softwareeeRAR della sostanza chimica in esame.

In particolare, per il calcolo delle PNEC, vengartitizzati fattori di sicurezza diversi, infatti glii
usati dal software sono maggiori di almeno un adingrandezza rispetto a quelli usati nel RAR.
Riguardo i valori delle PEC, le differenze possessere dovute al fatto che nel RAR, si utilizzano
valori misurati e non calcolati. Inoltre per il calo delle PEC locali nel modello vengono utilizzat
fattori di diluizione differenti di un ordine di gndezza rispetto a quelli usati nel RAR.

Nonostante esistano differenze quantitative neiltes ottenuti con il software rispetto al RAR si
osserva comunqgue una concordanza dal punto digistiitativo. Pertanto € possibile confermare la
necessita di intervenire a livello normativo eurmpen I'adozione di strumenti di gestione dei risch
per 'THBCDD.
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8. POSTER “INDICAZIONI PER LA SCELTA DELLE SOSTANZE
PRIORITARIE PER IL MONITORAGGIO DEI RESIDUI DI PROD OTTI
FITOSANITARI NELLE ACQUE” PRESENTATO IN OCCASIONE D ELL'8°
CONVEGNO “FITOFARMACI E AMBIENTE”

La scelta delle sostanze prioritarie ai fini delmtoraggio delle acque superficiali e sotterranee
dovrebbe considerare tutti gli aspetti che concwra determinare la possibilita di contaminazione
delle acque e conseguentemente il rischio per lu@mper 'ambiente attraverso questa via di
esposizione. Nel poster “Indicazioni per la scelélle sostanze prioritarie per il monitoraggio dei
residui di prodotti fitosanitari nelle acque” preso in occasione dell’8° Convegno “Fitofarmaci e
Ambiente” sono state inserite le informazioni upkr la scelta di tali sostanze. Tali informazioni
riguardano i dati di vendita dei prodotti fitosamif le sostanze attive revocate nel processo di
revisione europeo, le sostanze rilevanti individudalla normativa comunitaria e nazionale di
protezione delle acque, i dati di monitoraggio dispili, le indicazioni di prioritd ottenuti con
I'utilizzo di criteri e di indici di previsione dBésposizione per le acque superficiali e sottezeaa

la classificazione di pericolosita, ai sensi dallamativa vigente, delle sostanze attive.

Nel poster sono state riportate solo le prime 1€aswe della lista completa, ma la raccolta delle

informazioni su citate e la classificazione hanmguardato tutte le 350 sostanze prioritarie

individuate.
Dati di monitoraggio
Vendite Normativa Ca”!p'O“.' el Priorita acquelPriorita acqueClassificazione
Sostanza Revocata analizzaticon Aot T 3 e
(t/anno) acque residui superficialil |sotterranee2 |pericolosita
(%)
IMancozeb 3271 - - 9,32 NO Xi;R37;R43
Olio Minerale[2005 S| - - NA3 NA nc4
Glifosate 1647 gags 172  [9.47 SI ;(';R41;N;R51/5
R10;T;R25;Xn;H
row— X I i 7,87 NO UL
X brop ' Xi:R36/37/38:R4
3;N;R50/53
n-decanolo [968 - - 10,00 Sl nc
T+;R26;XNn;R22
. 48/22;Xi; R37
Ziram 787 - - 8,96 NA 41:R43:N:R50/5
3
[Metam- Xn;R22;R31;C;
<odium 754 - - 9,19 NO R34;R43;
N;R50/5:¢
Foset_|l _ 686 L L 3,94 NO nc
alluminio
S-metolaclor [555 - - 9,59 S| R43;N;R50/53
. Xn;R20/22-
Tiram 524 - - 7,72 NA 48/22:
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Xi;R36/38;R43;
N;R50/5:%
Terbutilazina|505 Sl X 32516 21,0 9,53 S| nc
Propanil 495 Sl 10252 |[0,8 8,87 NO Xn;R22;N;R50
[Metiram 332 - - 6,68 S| nc
Carc.Cat.3;R40
Xn;R20;
Folpet 275 400 - 8,39 NA Xi:R36:R43:N:R
50
Xn;R22;Xi;R36;
Dazomet 257 Sl - - 8,75 S| N:R50/5:
Clorpirifos  [221 P 17797 |[0,3 8,07 NO T;R25;N;R50/54

Tutti i dati raccolti verranno inseriti nel docunterfSostanze prioritarie per il monitoraggio dei
prodotti fitosanitari nelle acque”, il quale vuoéssere solo un ausilio nella pianificazione del
monitoraggio, la scelta delle sostanze non pu@ptrtprescindere da un giudizio esperto che tenga

conto di queste e di tutte le altre informaziorgessarie.
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9. REVISIONI LINGUISTICHE

Allo scopo di approfondire alcuni degli aspettinemti il regolamento REACH, durante il periodo

di tirocinio ho collaborato alla revisione lingucst delle Guide Tecniche, elaborate da ECHA, di

sequito riportate:

Guidance in a nutshell, Chemical safety assessment;

Guidance on information requirements and chemiafdtg assessment. Part D: exposure
scenario building;

Guidance on registration;

Guidance on waste and recovered substances;

Definition of intermediates as agreed by CommissMember state and ECHA on 4 May
2010;

Guidance for annex V;

Guidance on the preparation of an application fmharisation.

Le Guide tecniche, redatte in lingua inglese editadin lingua italiana da traduttori dell’Agenzia,

sono state sottoposte a revisione tecnico lingaisteguendo le linee guida (validation guidelines)
fornite dal’lECHA.

Il lavoro, svolto in collaborazione con personaentico dell’lstituto Superiore di Sanita,, € ineiat

al’lECHA, che provvede ad inserire la linea guiddlanlingua italiana sul sito ufficiale affiché sia

accessibile al pubblico.
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10. CONCLUSIONI

L’attivita di tirocinio ha riguardato I'approfondiemto di tematiche inerenti la sicurezza delle
sostanze chimiche, facendo riferimento al nuovatesin normativo europeo: il Regolamento
(CE) n. 1907/2006 (REACH) concernente la registragj valutazione, autorizzazione e
restrizione delle sostanze chimiche e il regolamd@E) n. 1272/2008 (CLP) concernente la
classificazione, I'etichettatura e I'imballaggiolldesostanze e delle miscele. Obiettivo della
nuova regolamentazione € garantire un elevato ldiveli tutela della salute umana e
dell’ambiente, promuovere metodi alternativi alesmentazioni su animali per valutare la
pericolosita delle sostanze chimiche, favorireilb@ra circolazione delle sostanze sul mercato
interno e potenziare la competitivita e I'innovamo

Particolare attenzione e stata rivolta allo studale metodologie per la valutazione della
sicurezza chimica, secondo quanto previsto dallamativa e dalle guide tecniche
appositamente sviluppate dall’Agenzia europea dstlstanze chimiche. Oltre agli aspetti
teorici, nel corso del tirocinio e stato analizzatoaso studio di una sostanza particolarmente
rilevante per gli aspetti ambientali, 'esabromdémimdecano. Attraverso lo studio del Chemical
Safety Report realizzato dai competenti organisombgei, € stata analizzata in dettaglio la
valutazione del rischio in tutte le sue fasi: lalut@zione del pericolo, la valutazione
dell’'esposizione e la caratterizzazione del risciitiraverso I'utilizzo del software EU TGD
spreadsheet sono stati fatti degli esercizi di &Eziane prendendo a riferimento gli scenari
d’esposizione “worst case” della sostanza, deteando il rapporto di caratterizzazione del
rischio. | dati ottenuti col modello sono in linean quelli del rapporto europeo, confortando in
tal modo la correttezza dell’applicazione modetisteffettuata.

Anche per quanto riguarda il regolamento CLP, praceduto allo studio della norma e delle
guide tecniche esplicative dei criteri di classifibne. E stata fatta, poi, un’applicazione alle
sostanze attive usate nei prodotti fitosanitarspngi sul mercato nazionale al fine di individuare
guelle prioritarie, tenendo conto delle caratter di pericolo, da prendere a riferimento ai
fini del monitoraggio delle acque.

Una parte importante dello stage ha riguardato ddepipazione all'attivita di revisione
linguistica delle traduzioni dall'inglese (lingudfiaiale) in italiano di alcune guide tecniche
prodotte in ambito europeo a supporto dell'appimae del REACH.

Nel corso dello stage c’e stata anche la partempazalle attivita routinarie svolte dal settore
sostanze pericolose, attraverso il contributo faltenulazione di pareri tecnici su temi specifici

attinenti la sicurezza delle sostanze chimichggpexspetti ambientali.
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