GECHA

Guida per gli utilizzatori a valle

Gennaio 2008

Guida all’attuazione del regolamento REACH



AVVISO LEGALE

Il presente documento contiene una guida a REACH, che illustra gli obblighi imposti dal
regolamento REACH e le modalita per adempierli. Si ricorda tuttavia agli utenti che il testo
del regolamento REACH é I'unico testo di riferimento avente valore legale e che le infor-
mazioni contenute nel presente documento non costituiscono un parere legale. L’Agenzia
europea per le sostanze chimiche declina ogni responsabilita in relazione al contenuto del
presente documento.

CLAUSOLA DI ESCLUSIONE DELLA RESPONSABILITA

Questa € una traduzione di lavoro di un documento redatto originariamente in inglese.
Centro di traduzione degli Organismi dell’'Unione europea ha curato la presente traduzione
e ne ha controllato la completezza. L’adeguatezza tecnico/scientifica della terminologia e
dei contenuti sara soggetta ad esame. Si noti che unicamente la versione inglese disponi-
bile anch’essa su questo sito Internet, € accreditata come originale.

© Agenzia europea per le sostanze chimiche, 2008
La riproduzione é autorizzata con citazione della fonte.




PREFAZIONE

La presente guida descrive i requisiti degli utditori a valle previsti dal regolamento REACH.
Esso fa parte integrante di una serie di docunueigntativi redatti con lo scopo di assistere tidte
parti interessate nella fase preparatoria in \dsfiadempimento degli obblighi ad essi incombenti
ai sensi del regolamento REACH. Questi documemttertgono istruzioni dettagliate relative a una
gamma di processi fondamentali collegati al regelatm REACH nonché a taluni metodi scientifici
elo tecnici specifici che le imprese o le autodévono utilizzare conformemente alle disposizioni
del regolamento.

| documenti orientativi sono stati redatti e distusel'ambito dei progetti di attuazione di REACH
(RIP), sotto la guida dei servizi della Commissi@ueopea, e con la partecipazione di tutte le parti
interessate: gli Stati membri, il settore indudgria le organizzazioni non governative. | documenti
orientativi possono essere reperiti sul sito welbAtgenzia europea per le sostanze chimiche
(http://echa.europa.eu/reach_it.aspltri documenti orientativi verranno pubblicau questo sito
web una volta ultimati o aggiornati.

Il riferimento giuridico per il documento € il relgonento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, del 18 dicembre 2006 (regotam&EACH}

1 Rettifica del regolamento (CE) n. 1907/2006 dmlld#nento europeo e del Consiglio, del 18 dicen2®@6, concer-
nente la registrazione, la valutazione, l'autorziane e la restrizione delle sostanze chimiche (RBR che istituisce
un’Agenzia europea per le sostanze chimiche, chdifioa la direttiva 1999/45/CE e che abroga il fegrento (CEE)
n. 793/93 del Consiglio e il regolamento (CE) n88/4 della Commissione, nonché la direttiva 76/C&E del Con-
siglio e le direttive della Commissione 91/155/CBB/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE (GU L 396 del32006)
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COME USARE QUESTA GUIDA

0 COME USARE QUESTA GUIDA

La presente guida € destinata agli utilizzatorabevdelle sostanze chimiche. Un utilizzatore deval
e un soggetto che utilizza una sostanza, in quaikoo in quanto componente di un preparato,
nell'esercizio delle sue attivita industriali o fessionali. Possono essere utilizzatori a valléesac

di vario tipo, tra cui formulatori di preparati,qatuttori di articoli, artigiani, laboratori e fotori di
servizi o rifornitori.

Il presente documento & destinato anche ad ditrii @lella catena di approvvigionamento che non
sono utilizzatori a valle né fabbricanti e impootatma che sono comunque soggetti ad obblighi ai
sensi del regolamento REACH. Tra questi soggetinsioverano distributori, rivenditori al detta-
glio e imprese di stoccaggio.

I documento é articolato in una serie di capitoli:

i capitoli introduttivi (capitoli 1, 2 e 3) fornisno informazioni generali (presentazione del
regolamento REACH, dei ruoli e degli obblighi degfilizzatori a valle e informazioni su
come gli utilizzatori a valle possono prepararBatitbazione del regolamento REACH) e
indirizzano il lettore ai principali capitoli dellguida utili per ottemperare agli obblighi del
regolamento;

i principali capitoli forniscono ulteriori dettagtier aiutare il lettore ad adempiere gli ob-
blighi specifici derivanti dal regolamento REACHué¥te sezioni hanno una struttura si-
mile: 1) sintesi dei contenuti e spiegazione dkltie requisito; 2) grafici — schemi — per

illustrare i processi generali (conformita al regoento REACH, comunicazione a monte
e a valle); 3) spiegazioni del flusso di lavoroe ¢angono da approfondimenti, tra cui rin-
vii ad altre fonti di informazioni.

Questo documento tiene conto dell'intera gammabblighi che incombono sugli utilizzatori a val-
le a norma del regolamento REACH e delle diveraeasioni in cui potrebbero trovarsi gli utilizza-
tori. Alcune di queste informazioni potrebbero duatmente interessare il lettore soltanto occasio-
nalmente. Si rammenta che all'indirizibdtp://reach.jrc.it/sono disponibili informazioni generali
sul regolamento REACH e uno strumento utile peuggnti per capire meglio il proprio ruolo e i
propri obblighi ai sensi di REACH.

La guida é strutturata in modo tale da consentilettore di consultare soltanto i capitoli di sine
teresse, senza dover leggere l'intero documentdobeande riportate qui sotto servono per indiriz-
zare il lettore ai capitoli piu pertinenti della iGa.

1. Che cos’e il regolamento REACH e in che misura niguarda? Per una sintesi del rego-
lamento REACH e degli obblighi in esso prevddti il capitolo 1

2. Sono un utilizzatore a valle e quali sono i mieildlghi? E chiaro il concetto di “utilizzato-
re a valle”? Vi sono chiari gli obblighi a voi deanti a norma del regolamento REACH e le
circostanze in cui tali obblighi devono esseregitgii? Se la risposta & no, cfr. itapitolo
2.

3. Come dovrei prepararmi in vista dell'attuazione delgolamento REACH? Siete al cor-
rente delle azioni che dovrete intraprendere pemguiere i requisiti del regolamento
REACH ed entro quali termini? Siete a conoscermie ihformazioni di cui avrete bisogno
e siete in grado di reperirle? Sapete esattaniemiee modo e quando siete tenuti a contat-
tare i vostri fornitori per conformarvi ai critezontemplati in REACH?Se la risposta € no,
cfr. il capitolo 3

4. Cosa devo fare quando ricevo informazioni dai mfernitori? Se, assieme alle sostanze
che utilizzate — in quanto tali o in quanto compundi un preparato o di un articolo —, ave-
te ricevuto delle informazioni, dovete attenervakinformazioni. Cfr. il capitolo 4
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5. Cosa devo fare se, tra le informazioni in mio posse, € compreso anche uno scenario
d’esposizioneJno scenario d’esposizione descrive i modi in w@ sostanza dev'essere
usata senza compromettere la sicurezza. Dovretaliqaccertarvi di soddisfare lo scenario
d’esposizione.Cfr. il capitolo 5.

6. Cosa devo fare se lo scenario d’esposizione noarggsa il mio caso?n tal caso, dovrete
decidere come comportan/Cfr. il capitolo 6.

7. Come dev'essere preparata una valutazione dellaurgizza chimica effettuata
dall'utilizzatore a valle? Se decidete di redigere una valutazione della siaa chimica,
consultate ilcapitolo 7.

8. In che modo devo informare il mio fornitore dell'wsche intendo fare della sostanzaSe
decidete di mettere il vostro fornitore al corred&!’'uso che intendete fare della sostanza,
affinché esso o un altro attore della catena drapigionamento possa includere questa
sostanza nel proprio scenario d’esposizicoasultate ilcapitolo 8

9. Di quali informazioni potra aver bisogno il mio fanitore e dove posso reperire tali infor-
mazioni? Se decidete di comunicare al vostro fornitored’ake intendete fare della sostan-
za, il fornitore avra bisogno di informazioni rigda a quest’'uso. Per avere suggerimenti sul
tipo di informazioni necessarie a tal fine e sualoeperirleconsultate ilcapitolo 9.

10.Cosa devo fare se entro in possesso di nuove infzioni sulla pericolosita della sostan-
za?Dovete trasmettere queste informazioni al vosiraifore;cfr. il capitolo 10

11.Cosa devo fare se entro in possesso di informazidm mettono in dubbio le misure di
gestione dei rischi descritte nella scheda di dati sicurezza o nello scenario
d’esposizione?l regolamento REACH stabilisce che questo tipinfbrmazioni debba es-
sere trasmesso al vostro fornitokefr. il capitolo 11

12.Cosa si intende per autorizzazione e in che misorariguarda? Se una sostanza é sogget-
ta ad autorizzazione, si applicano taluni requsggcifici. Cfr. il capitolo 12

13.Cosa si intende per “restrizioni”? Possono essere applicate restrizioni alla faabigone,
all'immissione sul mercato e all’'uso di talune sogie. Cfr. il capitolo 13

14.Sono un formulatore di preparati: cosa devo faréPreparati sono soggetti a determinati
requisiti specifici. Cfr. il capitolo 14

15.Sono un distributore: quali sono gli obblighi a cidono soggetto ai sensi del regolamento
REACH? | distributori, pur non essendo utilizzatori dl#adevono ottemperare a taluni
obblighi a norma del regolamento REACRHr. il capitolo 15
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1 SINTESI

REACH ¢ il nuovo regolamento sulle sostanze chimiche, gihprefigge di garantire un elevato
livello di tutela della salute umana e dell’ambientei confronti delle sostanze chimiche, valoriz-
zando nel contempo la competitivita e I'innovazione

Uno dei principali requisiti del regolamento REA@Ha registrazione delle sostanze, che obbliga i
fabbricanti e gli importatoridi sostanze a fornire all’Agenzia europea perdstanze chimiche una
determinata serie di informazioni, sotto forma dsdicolo di registrazione. Queste informazioni
riguardano la pericolosita delle sostanze e la [plotita che il loro uso comporti dei rischi. | fab
bricanti e gli importatori di talune sostanze paricse devono valutare la natura esatta e la portata
di questi rischi nel’'ambito di una “valutazione ltke sicurezza chimica”. Alcune sostanze molto
pericolose sono soggette all’'obbligo di autorizea®, prima di poter essere usate; inoltre, possono
essere poste restrizioni sull'utilizzo di deternt;aostanze.

Ai sensi del regolamento REACH, dtilizzatori a vallenon sono autorizzati a immettere sul mer-
cato o a utilizzare le sostanze che non sono segfistrate conformemente al regolamento stesso.
Gli utilizzatori a valle ricevono informazioni sallsostanze e sui preparati pericolosi, compresi i
rischi derivanti dal loro utilizzo e le misure atéecontrollare tali rischi; tali informazioni sono
contenute ad oggi nelle schede di dati di sicureaizune schede di dati di sicurezza saranno dota-
te di un allegato, denominato “scenario d’espogigt Tale scenario d’esposizione conterra in-
formazioni piu specifiche su come usare in modorsita sostanza o il preparato e su come pro-
teggere dai rischi se stessi, i propri clienti arfibiente. Se I'uso che intende fare I'utilizzatare
valle non é contemplato nella scheda di dati diusszza, I'utilizzatore é tenuto a contattare il pro
prio fornitore affinché I'uso previsto sia inserito uno scenario d’esposizione; € anche possibile
che l'utilizzatore debba redigere una propria rataze sulla sicurezza chimica. L’utilizzatore a
valle deve mettere in atto le misure di gestionieridehi e deve rispettare eventuali restrizioni po
ste all’'uso della sostanza. Inoltre, gli utilizzéta valle hanno I'obbligo di comunicare talune in-
formazioni a monte e a valle della catena di appirgiwnamento.

11 Principali obblighi degli utilizzatori a valle
Gli utilizzatori a valle sono soggetti ai seguentiblighi a norma del regolamento REACH:

1. attenersi alle istruzioni contenute nelle schedeadii di sicurezza disponibili e negli scena-
ri di esposizione allegati ad alcune di queste deh8e 'uso che intende fare I'utilizzatore
a valle non e contemplato in uno scenario d’espms#z I'utilizzatore deve contattare il
proprio fornitore affinché 'uso previsto sia ingerin uno scenario d’esposizione; € anche
possibile che I'utilizzatore debba redigere ungpeorelazione sulla sicurezza chimica;

2. contattare i fornitori nell'eventualita in cui sitei in possesso di nuove informazioni sulla
pericolosita della sostanza o del preparato aemga che le misure di gestione dei rischi
non siano adeguate;

3. fornire ai propri clienti informazioni:

a. nel caso dei formulatori, relative alla pericolasit alle condizioni per un impiego si-
curo nonché suggerimenti adeguati sulla gestioneisishi dei preparati di propria
realizzazione;

2 Registrazione, valutazione, autorizzazione e imstre delle sostanze chimiche. Per ulteriori infazioni cfr.
http://echa.europa.eu
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b. se talune sostanze estremamente pericolose, céndilliautorizzazione, sono pre-
senti negli articoli di propria produzione in unancentrazione superiore allo
0,1% in peso/peso.

1.1.1 In quali circostanze gli utilizzatori a valledevono ottemperare agli obblighi derivanti
dal regolamento REACH?

Il regolamento REACH é entrato in vigore il 1° gnag2007 e, a partire da questa data, si applicano
gli obblighi relativi alla comunicazione nella cagedi approvvigionamento (per esempio, I'obbligo
di fornire schede di dati di sicurezza che incorabfornitori di sostanze e preparati pericolosi). A
contrario, gli obblighi connessi alla registraziatedle sostanze troveranno applicazione soltanto a
partire dal 1° giugno 2008. Per esempio, I'obblijsoddisfare lo scenario d’esposizione predispo-
sto dal fornitore (o di predisporre scenari d’esgioge per gli usi non contemplati) si applichera
dopo dodici mesi dalla data in cui I'utilizzatore@le ha ricevuto la scheda di dati di sicurezza c
un numero di registrazione.

Gli utilizzatori a valle non sono autorizzati a imtiere sul mercato sostanze che non sono state re-
gistrate conformemente al regolamento REACH. Giaifica che i prodotti dell’'utilizzatore a valle
possono contenere soltanto sostanze che:

sono prodotte/importate dal fornitore in quantitiatibtali inferiori a 1 tonnellata all’'anno o

sono esentate dall'obbligo della registrazione (E€@pecificato nel campo di applicazione
e nelle esenzioni di cui agli allegati IV e V degplamento REACH) o che

sono state preregistrate e sono soggette a umednregistrazione diverso o
sono state registrate.

In pratica, & necessario verificare che il forrétera a conoscenza delle disposizioni del regolamen
to REACH e adempia i propri obblighi ai sensi dgjalamento. Gli utilizzatori a valle devono farsi
trasmettere dal fornitore una dichiarazione daruilti che quest'ultimo é al corrente dei propri
obblighi, adempia agli stessi e a sua volta vdfaehe i suoi fornitori operano conformemente al
regolamento REACH,; inoltre, devono ottenere dahitore la conferma che la procedura di prere-
gistrazione e stata eseguita o € in corso.

Si consiglia di iniziare a prepararsi all’attuazathel regolamento REACH chiedendo ai propri for-
nitori se intendono procedere alla preregistrazierdla registrazione e discutendo con loro gli usi
che si intendono fare delle sostanze, affinchéutalsiano coperti dalla registrazione. Inoltrealqu

ra gli utilizzatori a valle dispongano di informaai sulle sostanze come, per esempio, dati ottenuti
da sperimentazioni, essi possono desiderare cargditfgenzia europea per le sostanze chimiche
per partecipare al forum per lo scambio di inforfmaizsulle sostanze (per maggiori informazioni
cfr. la Guida alla condivisione dei dati).

1.1.2 Cosa si deve fare quando si riceve una schetiaati di sicurezza?

Il regolamento REACH impone I'obbligo di conformiagdle condizioni descritte nella scheda di
dati di sicurezza o agli scenari di esposizionegaiti ad alcune schede di dati di sicurezza. &oltr
se l'uso che gli utilizzatori a valle prevedondfalie della sostanza non & contemplato o se satratt
di un uso sconsigliato, costoro potrebbero essamatita predisporre una propria relazione sulla si-
curezza chimica.
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1.1.3 Verificare e mettere in atto lo scenario d’'gmsizione

Alcune schede di dati di sicurezza saranno mumitga scenario d’esposizione in allegato; si tratta
di una novita introdotta dal regolamento REACH.drasenza o meno di questo allegato dipendera
dalla pericolosita della sostanza e dal quantibagixodotto dal fabbricante o dall'importatore che
provvede alla sua registrazione. Se la scheda @i dlasicurezza contiene uno scenario
d’esposizione, gli utilizzatori a valle devono ataesi di soddisfare tale scenario. Le tappe princi
pali di questa verifica figurano nella seguenteéliabl. Si rammenta che, oltre a soddisfare i requi
siti del regolamento REACH, é obbligatorio contiraia soddisfare anche i requisiti della normati-
va in vigore in materia di tutela della salute ldebratori e dell’'ambiente.

1.1.4 Cosa si deve fare se non si riceve una scheddati di sicurezza?

Se non esiste una scheda di dati di sicurezzaapsodtanza che viene utilizzata, gli utilizzatori a
valle devono comunque intraprendere (e trasmedtesadle nella catena di approvvigionamento) le
misure di gestione dei rischi comunicate dal famgtcon altri mezzi.
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Tabella 1 Controllare lo scenario d’esposizione

1. Leggere la descrizione dell’'uso nella prima @akllo scenario d’esposizione (parte infor-
mativa). Se la descrizione dell'uso diverge mokdi'mnpiego che si intende fare del prodotto, con-
tattare il fornitore e discutere questi aspetti.

2. Lo scenario d’esposizione contiene informaziuie possibili modalita di impiego della
sostanza o del preparato. Confrontare queste imfoni con 'uso che si intende fare della sostan-
za o del preparato. Se I'uso della sostanza oréglapato comporta una maggiore esposizione|(per
esempio, se la sostanza € usata con maggior fregu@muantitd maggiori o in maniera diversa da

guella descritta), € possibile che non vi sia confta con lo scenario d’esposizione; in tal cago e
necessario contattare il fornitore.

3. Lo scenario d’esposizione specifica altresi Isune di gestione dei rischi. Queste misure
devono essere confrontate con i provvedimenti atigier proteggere i lavoratori, i consumatofi o
'ambiente. Decidere se le misure intraprese sdimet@nto efficienti o piu efficienti delle misure
raccomandate nello scenario d’esposizione. Seienei che le misure di gestione dei rischi ragco-
mandate dal fornitore sono inadeguate, &€ necess&imarne il fornitore.

4, Se l'uso che si intende fare della sostanza lopteparato non rispecchia lo scengrio
d’esposizione, i lavoratori, i consumatori o I'ambie potrebbero essere esposti a rischi. In tal cas
sono possibili piu soluzioni diverse: contattartihitore per chiedergli di predisporre uno scenar
d’esposizione che tenga conto delle condizioni @’irs questione; modificare le prassi di lavoro;

valutare piu nel dettaglio se sussiste un riscffiette/o 0 meno; cercare sostanze o preparati meno
pericolosi.

1.2 Societa che producono preparati

Le societa che producono preparati sono gia temfibenire schede di dati di sicurezza ai sensi del
regolamento REACH. Durante la stesura di questedscl necessario inserire tutte le informazioni

pertinenti contenute nelle schede di dati di sizzaee negli scenari di esposizione messi a disposi-
zione dal fornitore. E importante che le informazioportate negli scenari di esposizione siano co-

erenti con quelle contenute nelle schede di datiadirezza. Si tratta di un nuovo obbligo, secondo
il quale le societa che producono preparati sonatéenon soltanto a predisporre la scheda di dati
di sicurezza con le relative informazioni sullaipelosita delle sostanze e dei preparati prodotti,

bensi anche a raccogliere e trasmettere ai cleimiormazioni relative agli scenari di esposizon

e alle condizioni d’uso.

1.3 Importatori di sostanze, preparati o articoli ca paesi terzi

Indipendentemente dal tipo di attivita commerci&lelta, un importatore deve verificare se le so-
stanze chimiche o i preparati acquistati (tra par, esempio, detergenti, solventi e prodotti s)mili
provengono da paesi terzi. | soggetti che intrododisicamente le sostanze o i preparati nel’lUE
sono considerati importatori ai sensi del regolam&EACH e, in quanto tali, hanno I'obbligo di
registrare tali sostanze. Anche gli importatoradicoli possono essere soggetti all’obbligo di-sod
disfare taluni requisiti a norma del regolamentARH.
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Viceversa, chi acquista sostanze da un fornita@bilgb in un altro Stato membro dell’Gbon é
considerato un importatore e non e soggetto alligbldi registrazione. Chi acquista sostanze o
preparati da un fornitore stabilito in un paesederhe possiede un “rappresentante esclusigzo”
considerato alla stregua di un utilizzatore a vailsensi del regolamento REACH e, pertanto, non e
soggetto all'obbligo di registrazione.

3 Austria, Belgio, Bulgaria, Cipro, Danimarca, EstgrFinlandia, Francia, Germania, Grecia, Irlarnitiia, Lettonia,
Lituania, Lussemburgo, Malta, Paesi Bassi, Poldd@togallo, Repubblica ceca, Romania, Slovac@liavenia, Spa-
gna, Svezia, Regno Unito e Ungheria. | fornitoizzgri non sono fornitori comunitari. | fornitoriabiliti in Norvegia,
Islanda e Liechtenstein saranno considerati faindomunitari quando questi paesi avranno attuategolamento
REACH.

4 Si raccomanda di chiedere ai fornitori stabilitiin paese terzo se hanno designato un rappreteasusivo.
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2 RUOLI E OBBLIGHI

Questa sezione descrive i principali aspetti dgJolamento REACH che possono interessare gli
utilizzatori a valle. In particolare, illustra leanseguenze che la registrazione delle sostanze puo
avere per gli utilizzatori a valle e fornisce lingaida per aiutare questi ultimi a comprendere il
loro ruolo e gli obblighi ad essi derivanti dal reigmento REACH.

In alternativa, gli utilizzatori a valle possonoperire informazioni utili sul loro ruolo e i loroln
blighi utilizzando lo strumento online Navigaibittp://echa.europa.eu/reach_it.asp

2.1 | principali aspetti del regolamento REACH chenteressano gli utilizzatori a valle

Gli aspetti piu importanti del regolamento REACHIa@arospettiva di un utilizzatore a valle sono
contenuti nel titolo V del regolamento (articoli-39). Si tratta di:

1. Chi utilizza sostanze e preparati pericolosi cardgm a riceverechede di dati di sicurez-
Za, che possono essere corredate, ai sensi del negola REACH, di uno o piu scenari di
esposizione. Uno scenario d’esposizione € l'insidelke condizioni che descrivono il mo-
do in cui una sostanza o un preparato possonoeesgsizzati in piena sicurezza nonché le
misure di gestione dei rischi che devono esserécapp per ridurre i rischi per 'uomo o
I'ambiente. Chi riceve uno scenario d’esposiziorgedverificare se I'impiego che attual-
mente viene fatto della sostanza &€ contemplato seknario d’esposizione e se vi € con-
formita con le condizioni descritte in tale sceaari

Qualora la sostanza o il preparato sia utilizaatoondizioni diverse da quelle descritte

nello scenario d’esposizioneo nell’eventualita in cui I'uso attuale non s@ntemplato dal-

lo scenario d’esposizione, sono possibili pit sioloiz

. comunicare al proprio fornitore 'uso o le condimiad’'uso della sostanza, affinché
quest'ultimo possa predisporre uno scenario d'eézpoe che contempli tali condizioni
d’'uso;

- modificare le condizioni d’'uso in maniera tale denderle conformi allo scenario
d’esposizione descritto dal fornitore;

. trovare un altro fornitore che possa trasmettepesaoenario d’esposizione che contempli
le condizioni d’uso dell'utilizzatore a valle;

. predisporre una propria relazione sulla sicurehbaicel , o

. trovare una sostanza, un preparato o un procetesoatlvi e interrompere I'uso della so-
stanza o del preparato in questione.

2. Le persone chémmettono sul mercato preparati pericolosi(formulatori) sono ancora
tenute a fornire ai propri clienti le schede dii ditsicurezza. In alcuni casi pud essere ne-
cessario consolidare o elaborare scenari d’esposizthe contemplino gli usi delle sostan-
ze presenti nei preparati a valle della catengdr@a/vigionamento e allegare tali scenari
alla scheda di dati di sicurezza (articolo 31 dgbtamento REACH).

3. L’obbligo di comunicare informazioni all’interno della catena di approvvigionamento
per le sostanze e i preparatira rafforzato in maniera significativa dal regolanento
REACH:

- il regolamento REACH accresce il numero di inforioaz che i fornitori sono tenuti a
trasmettere agli utilizzatori a valle per permettarcostoro di utilizzare le sostanze chi-
miche in piena sicurezza. Inoltre, il regolamentARH obbliga gli utilizzatori a valle a

5 Sempre che non si applichino all’'utilizzatore $erzioni di cui all'articolo 37, paragrafo 4, letalalla a) alla f).

17



RUOLI E OBBLIGHI

comunicare ai loro fornitori eventuali nuove infaamoni sulla pericolosita delle sostan-
ze e sulla possibile inadeguatezza delle misugestione dei rischi raccomandate.

- Questo obbligo di comunicare informazioni &€ estesbi utilizza le sostanze a monte e a
valle della catena di approvvigionamento; implipay esempio, la responsabilita di rife-
rire gli usi delle sostanze al proprio fornitordiaaccogliere informazioni sugli impieghi
della sostanza che vengono fatti dai propri clienti

- E possibile che venga richiesto a un utilizzatoxeke di trasmettere informazioni, per
esempio ai soggetti a monte della catena di appymnamento, quando un cliente entra
in possesso di informazioni nuove sulle proprietané sostanza, oppure a valle, qualora
i dichiaranti chiedano ragguagli sull’'uso finaldldgropria sostanza.

4. L'uso di alcune sostanze puo essere assoggettatoraobbligo di autorizzazione In tal
caso ¢ il fornitore che comunica questo requisithtamente indicandolo nella scheda di
dati di sicurezza. L'uso della sostanza & congsemiitrché sia conforme alle condizioni
previste da un’autorizzazione rilasciata per tae @ un attore situato a monte della catena
di approwvigionamento. Se I'uso a cui & destinaita sostanza non € stato autorizzato e si
desidera continuare a utilizzare la sostanza instquenodo, € necessario richiedere
un’autorizzazione specifica per quell’'uso e, secdsb, per gli usi a cui € destinata da parte
dei clienti (articolo 56 del regolamento REACH).

5. Alcune sostanze possono essere soggette a restnizisul’'uso o sullimmissione sul
mercato o a divieti (articolo 67 del regolamentoARH). Le restrizioni imposte dalla di-
rettiva in materia di ammissione sul mercato esti (i76/769/CEE) sono state assimilate
nel regolamento REACH.

6. Chi produce o importa articoli pud essere tenuto a registrare sostanze destirescee
rilasciate da tali articoli. La registrazione nomlgbligatoria se I'uso della sostanza é gia
stato registrato. Se l'articolo contiene talunet@u®e che destano maggiori preoccupazioni
in concentrazioni superiori a 0,1% in peso/pestrepie incombere sull'utilizzatore a val-
le, a seconda del quantitativo della sostanzazmdéita e dell’eventualita o meno che
I'esposizione possa essere esclusa, I'obbligofetine all’Agenzia europea per le sostanze
chimiche e di informare i propri clienti in merigdl’'uso sicuro di tale articolo (articolo 7 e
articolo 33, paragrafo 1, del regolamento REACHhche i consumatori di articoli posso-
no chiedere informazioni relative a tali sostarem¢i€olo 33, paragrafo 2, del regolamento
REACH).

Questo elenco é stato intenzionalmente semplifialtoscopo di favorire una comprensione gene-
rale del regolamento REACH. Ulteriori e piu dettatgd informazioni sul regolamento REACH so-
no disponibili sul sito web dell’Agenzia europea e sostanze chimichéntfp://echa.europa.gu
Nei seguenti capitoli sono discussi nel dettaghaavi obblighi a cui sono soggetti gli utilizzatar
valle e sono fornite indicazioni su come ottempetali obblighi; in particolare, il capitolo 3rco
tiene informazioni su come prepararsi ad ademjpairebblighi.

La maggior parte dei requisiti giuridici che attuahte si applicano all’uso che I'utilizzatore aleal
fa delle sostanze e dei preparati (per esempiativiedlla protezione dei lavoratori, dei consunmato
e delllambiente) continuera a trovare applicaziparllelamente alle disposizioni del regolamento
REACH®E.

6 Per un periodo iniziale di cinque anni, I'obbligordgistrazione non si applica a una sostanza fediar o importata
per attivita diricerca e sviluppo orientate ai prodotti e ai procssida un fabbricante/importatore o produttore diarti
coli. In questi casi il fabbricante e I'importa¢oo il produttore di un articolo & tenuto a notfie tali sostanze
all’Agenzia. Per ulteriori informazioni al riguasdi rimanda alla Guida alla registrazione.
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2.2  Conseguenze della registrazione per gli utiliatori a valle

Gli utilizzatori a valle non sono tenuti a regiserde sostanze di cui fanno uso, ma la registr&zion
di tali sostanze da parte dei relativi fabbricantmportatori avra una serie di conseguenze per gli
utilizzatori.

. Le sostanze non registrate non saranno piu disjticubmercato dell’'UE.

. La classificazione e I'etichettatura di alcune ange potra variare; se I'utilizzatore a valle & un
formulatore che utilizza tali sostanze, questi darduto a rivedere la classificazione dei suoi
prodotti e le relative schede di dati di sicurezza.

- Le schede di dati di sicurezza verranno aggioraagicchite di informazioni generate attraver-
so il processo di registrazione. La presenza di setenario d’esposizione in allegato a una
scheda di dati di sicurezza comportera ulteriobligihi a carico degli utilizzatori a valle.

2.3 Termini di registrazione per fabbricanti e impatatori

A partire dal 1° giugno 2008 i fabbricanti e gliportatori di sostanze inizieranno a registrare le
sostanze fabbricate o importate in quantitativi pasuperiori a 1 tonnellata all’anno per fabbrican
te/importatore. Le sostanze notificate a normaaddiliettiva 67/548/CEE, che possono essere iden-
tificate grazie al numero ELINCS, sono considergi@ registraté ai sensi del regolamento
REACH.

Il regolamento REACH consente a fabbricanti e inggori di registrare la maggior parte delle so-
stanze in un secondo momento, tra il 2010 e il 26&8&ssi hanno provveduto alla loro registrazio-
ne preliminare. Al momento della preregistraziquesti attori forniscono all’Agenzia il nome del-
la sostanza e il termine previsto per la registraei |l periodo di preregistrazione inizia il litig
gno 2008 e termina il 1° dicembre 2008.

Il processo di preregistrazione si applica alleusej sostanze, note come “sostanze soggette a un
regime transitorio”:

. tutte le sostanze EINECS (a esclusione dei polimémel 1981 sono state notificate
all'inventario europeo delle sostanze esistentinseicato dell’UE circa 100 000 sostanze, ma
soltanto 30 000 circa di queste sostanze sono miresd mercato in quantitativi superiori a 1
tonnellata all’anno);

. tutte le sostanze che sono state fabbricate nel{g¢dEnpresi i nuovi Stati membri) ma chen
sono state immesse sul mercato del’UE a partird dgiugno 1992, e cioe che sono state pro-
dotte soltanto ai fini dell’esportazione. Questttist dev'essere documentato;

- “ex polimeri” notificati a norma della direttiva G48/CEES

Le sostanze che non rientrano nella categoria delt®stanze soggette a un regime transitorio
devono essere registrate a partire dal 1° giugno @8, per poter continuare a essere fabbricate,

7 | fabbricanti e gli importatori possono essereuten presentare ulteriori informazioni qualora gano superate le
soglie di tonnellaggio. Sono considerati registaatthe i principi attivi da utilizzare in proddtiiocidi e fitosanitari.

8 La direttiva 67/548/CEE imponeva obblighi spedifier i polimeri. Una definizione aggiornata deinéne “polime-

ro” & reperibile nella ¥modifica della direttiva 67/548/CEE (direttiva 92/CEE). Di conseguenza, alcune sostanze
che erano considerate polimeri ai sensi delle natirsegnalazione di EINECS hanno cesshtessere considerate tali
conformemente alla settima modifica. Il Consigli dinistri ha chiarito che questi ex polimeri rgaranno retroatti-
vamente soggetti a un obbligo di notifica.
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importate o immesse sul mercato. Le sostanze sogged un regime transitorio devono essere
preregistrate tra il 1° giugno 2008 e il 1° dicembe 2008 per poter beneficiare dell'estensione
dei termini per la registrazione a norma dell’articolo 23 del regolamento REACH.

Il termine di registrazione delle sostanze soggeti@ regime transitorio che sono state preregistra
te dipende dai volumi e dalla classificazione detistanze stesse. Le soglie di tonnellaggio si+ife
scono al quantitativo complessivo di una sostaabéricata o importata in un anno da un singolo
fabbricante o importatore.

| termini sono i seguenti:

. 30 novembre 2010:
- sostanze prodotte/importate in quantitativi pasuperiori a 1 000 tonnellate all’'anno;
- sostanze CMR (cancerogene, mutagene o tossicha gproduzione) note (categoria 1 e
2) in quantitativi pari o superiori a 1 tonnellaiéanno;
- sostanze classificate come R50/53 in quantitativi @ superiori a 100 tonnellate all’anno;
- 31 maggio 2013tutte le altre sostanze fabbricate/importateuarditativi pari o superiori a 100
tonnellate all'anno;
- 31 maggio 2018tutte le altre sostanze fabbricate/importate uamitativi pari o superiori a 1
tonnellate all’'anno.

2.4 Registrazione e utilizzatori a valle

Si raccomanda agli utilizzatori a valle di contegtaloro fornitori prima che scadano i tempi per |
preregistrazione, per accertarsi che intendanegigirare le sostanze che vengono usate dagli uti-
lizzatori. Entro il 1° gennaio 2009, 'ECHA publitiera sul proprio sito Internet un elenco di so-
stanze preregistrate. Consultando il sito & pdsshpere se e quando una sostanza di cui sbfa us
in quanto tale o in quanto componente di un préparsara registrata. Se una sostanza che
l'utilizzatore sta impiegando non & compresa nigiieo, € possibile manifestare il proprio interesse
nei confronti di tale sostanza dandone comunicaz@BiECHA (cfr. il capitolo 3 della presente
Guida). L’Agenzia provvedera quindi a pubblicaré mwprio sito il nome della sostarifa Su ri-
chiesta di un dichiarante potenziale I'’Agenzia paSmettere i dati dell'utilizzatore a valle.

Nota: gli utilizzatori a valle non sono tenuti agisrare una sostanza a norma del regolamento
REACH, a meno che non fungano da fabbricanti o mapori di una sostanza in quanto tale o in
guanto componente di un preparato, o da produwitoniportatori di sostanze presenti in un articolo
e destinate a essere rilasciate da tale articajoamtita pari o superiori a 1 tonnellata all’anno.

Parallelamente al regolamento REACH sara attudttJieil Sistema globale armonizzato per la
classificazione e I'etichettatura di sostanze @arati. Tale sistema sostituira le disposiziotatie

9 Se una societa non effettua (0 non desidera @it} la registrazione preliminare entro i terngirgvisti, essa sara
tenuta a sospendere ogni attivita collegata akéasae in questione e registrare tali sostanzeasedmngi. La fabbrica-
zione e 'immissione sul mercato di tali sostangeperiodo compreso tra l'inizio del termine fissgker la preregistra-
zione e la data di sospensione delle attivita pusgssere sanzionate in forza della normativa nalgo Questo signi-
fica anche che gli utilizzatori a valle delle sota possono essere a rischio. Ogni attivita cdeele sostanze in que-
stione potra essere ripresa soltanto tre settidape la data di presentazione di un fascicolo gisteazione completo.

10 Qualsiasi soggetto che fabbrica o importa peritag volta una sostanza soggetta a un regime teaitspud regi-
strare tale sostanza con la proroga prevista dadido 23, anche quando la sostanza non sia ptatagistrata entro il
1° dicembre 2008, purché trasmetta tali informazalhAgenzia entro sei mesi dalla prima fabbrica® o importa-
zione della sostanza e non oltre dodici mesi pdelgoertinente termine di cui all’articolo 23 (ardio 28, paragrafo 6,
del regolamento REACH). Se un utilizzatore a vd#eide in tal senso, questi diviene un fabbricante importatore.

20



RUOLI E OBBLIGHI

ve alla classificazione e all’etichettatura delieetfiva sulle sostanze pericolose (67/548/CEE) e

della direttiva sui preparati pericolosi (99/45/CH)na guida sul Sistema globale armonizzato sara
elaborata a parte e non € compresa in questo dotome

Termini di registrazione per F/I Abbreviazioni:

DU - Utilizzatore a
Sostanze non
soggette aun Registrazione valle
regime transitorio il J > ES - Scenario
Preregistrazione © d'esposizione
® SDS - Scheda di dati di
i H @ @ sicurezza
; i i t/a - tonnellate all'anno
> 10008 100- 1000W 1-100 t/a |||-L
| | | |
2007 2008 2009 2010 2013 2018
L'eSDS Conseguenze per il DU
REACH
e gliES l o
. &D = o]
ativang. 0 se—cessesnsresssesnssessss[_fhesseisreens 2
deal O |
cbblahi ® 6 : crlo
per il DU I8 =
(facoltativo) Il DU notifica il proprio uso al suo fornitore
HH_\II\ 11 (facoltativo) Il DU fornisce informazioni al fornitore su sua richiesta
. | 0
’. Nuove sostanze @ Sostanze soggette a un @ Sostanze pericolose specifiche @® Preparati ‘
reaime transitorio
Figura 2-1 Termini di registrazione e conseguenzeep gli utilizzatori a valle

Prima di procedere con la registrazione & possthilemettere ai propri fornitori le informazioni
relative all'uso che viene fatto della sostanzieeandizioni d'uso, comprese le misure di gestion
dei rischi, affinché tali informazioni siano ripaté nel fascicolo che il fornitore dovra presentare
per la registrazione. Benché non sia obbligatagioe in tal senso, il fatto che un fornitore pdae

nel proprio fascicolo I'uso che un utilizzatore dauna sostanza pud essere di grande aiuto per
l'utilizzatore stesso nelladempimento dei propbbtighi. Si rammenta altresi che il fornitore puo
rivolgersi all'utilizzatore a valle per chiederggguagli sull’'uso che viene fatto di una sostanRar

ulteriori informazioni su come prepararsi all’'attigne del regolamento REACH si rimanda al capi-
tolo 3 di questa Guida.

2.5 Individuazione dei ruoli e degli obblighi

2.5.1 Cosa siintende per “utilizzatore a valle” asensi del regolamento REACH e come é
possibile sapere qual € il ruolo previsto per queissoggetti in tale ambito?

Il regolamento REACH definisce utilizzatore a valgmi persond, diversa dal fabbricante o
dall'importatore, “che utilizza una sostanza, inanto tale o in quanto componente di un prepa¥to

11 Ogni persona fisica o giuridica stabilita nellan@mita

12 Un preparato & una miscela (solida, liquida o gesscomposta di due o piu sostanze

21



RUOLI E OBBLIGHI

nell’esercizio delle sue attivita industriali o gessionali” (articolo 3, paragrafo 13, del regolamte
REACH)

Gli obblighi di un utilizzatore a valle ai sensil degolamento REACH dipendono dall’attivita effet-

tiva che viene svolta dall'utilizzatore in relazeoa una specifica sostanza usata, in quanto tale o
quanto componente di un preparato o di un artiddkdle seguenti tabelle figura una serie di do-
mande che possono essere utili per aiutare a cohgne il proprio ruolo o i propri ruoli ai sensi

del regolamento REACH. Per ciascun ruolo & quiadisibile risalire ai relativi obblighi tramite la

Tabella 5, che indirizza il lettore ai relativi dtmpi di questa Guida.

Si rammenta che gli obblighi derivanti dal regolaweeREACH si applicano agli utilizzatori in ba-
se alle singole sostanze utilizzate. Pertanto,ssibibe che un utilizzatore abbia piu ruoli; peegu
sto motivo, per conoscere tutti i ruoli previsti dagolamento € necessario scorrere tutte le &bell
dall'inizio fino alla fine. 1l punto di partenzaepindividuare il proprio ruolo € costituito dabti-
vitd che vengono svolte e le informazioni che vergtvasmesse dai fornitori. Innanzitutto € impor-
tante capire se si ricopre anche il ruolo di urbfadante o importatore (cfr. la descrizione seguen-
te).

2.5.2 Individuazione del ruolo di fabbricante o imprtatore

Questo documento orientativo € destinato agliaztiiiori a valle cosi come definiti nel regolamento
REACH. Non é escluso, tuttavia, che gli utilizzatowalle abbiano un ruolo anche come fabbrican-
ti o importatori. La tabella seguente puo esseite per capire se un utilizzatore a valle € anche
considerato un fabbricante o un importatore dissws. In tal caso possono derivare a queste per-
sone obblighi di registrazione di talune sostamzenerito ai quali sono disponibili ulteriori infor
magzioni in altri documenti orientativi.

Alcune sostanze sono completamente esalaseampo di applicazione del regolamento REACH,
altre sono escluse dal campo di applicazione dntdltoli specifici (tra cui la registrazione). iPe
sapere se una sostanza rientra 0 meno nel cangpplitazione del regolamento REACH é possi-
bile utilizzare lo strumento di navigazione presesil sito web del’lECHA e la Guida alla registra-
zione {ittp://echa.europa.eu/reach_it.asp

| polimeri sono soggetti a norme specifiche. Una guida spagiler queste sostanze € disponibile al
seguente indirizzd{Link=Guida ai polimeri#file=polymers_en]]
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Tabella 2

Individuazione dei ruoli — fabbricanti/importatori di sostanze in quanto
tali o in quanto componenti di preparati o articoli

Domanda

Ruolo

Informazioni di supporto, esempi

Le sostanze sono fab-
bricate per sintesi, pe
raffinazione o per e-
strazione? Devono
essere considerate trg
gueste anche le nuovg
sostanze create durar]
te la fabbricazione di
preparati

Fabbricante di sostanze, in quant
tali o in quanto componenti di ung
0 piu preparati.

Cfr. I'indirizzo [[Link=Guida alla
registrazione#file=registration_en

La formazione di “nuove sostanze” durante il noena
utilizzo di una sostanza o di un preparato e,nedidi
massima, esente dall’'obbligo di registrazione; &st
il caso, per esempio, di una sostanza prodottanda u
reazione chimica che si verifica durante I'impietjo
altre sostanzé3

Per esempio, se si usa una tintura reattiva pesugs
in questo processo si produrra una reazione chimic
che tuttavia non deve essere registrata, trattandos
una “reazione prodotta in conseguenza dell’'uso’r pe
la quale e prevista I'esenzione.

Se, al contrario, si produce — per esempio — soléht
calcio come sottoprodotto della neutralizzaziorse e
immette tale sostanza sul mercato, il sottoprod@tto
un prodotto commercializzato e quindi la registoas
€ necessaria (ruolo di fabbricante/importatore).

Vengono importate
sostanze o preparati g
paesi non appartenen
allUE?

Importatore di sostanze in quantg
tali o in quanto componenti di pre
parati

Cfr. I'indirizzo [[Link=Guida alla
registrazione#file=registration_en

Le sostanze in quanto tali o in quanto componenti ¢
preparati si considerano importate quando vengond
acquistate da un fabbricante o da un distributtarieis
lito in un paese terzo. | paesi del SEE traspowahn
regolamento REACH nel proprio ordinamento nazig
nale; una volta trasposto il regolamento, le sastan

provenienti da questi paesi non saranno piu corediel
importate ai sensi del regolamento.

Chi importa un polimero deve verificare la sussizte

o meno dell'obbligo di registrazione dei monomeri @
di altre sostanze contenute nel polimero importato.

Siete un importatore d
articoli?

Importatore di sostanze in quantc
componenti darticoli

Cfr. I'indirizzo [[Link=Guida agli

articoli#file=articles_en]]

Il regolamento REACH definisce articolo “un oggett
a cui sono dati durante la produzione una forma, ur
superficie o un disegno particolari che ne deteamin
la funzione in misura maggiore della sua composgi
chimica”.

Se la sostanza € presente negli articoli impartati
quantitativi superiori a 1 tonnellata all'anno edesti-
nata a essere rilasciata, il regolamento dispoedaih
sostanza debba essere registrata.

Se la sostanza non é destinata a essere rilastiat,
una sostanza estremamente problematica, € possil;
che sussista I'obbligo di notifica all’Agenzia epea
per le sostanze chimiche.

Per informazioni pit dettagliate al riguardo siainda
al documento orientativo sugli obblighi previsti ne

D

(@]

caso di sostanze in quanto componenti di articoli.

Nota: i fabbricanti stabiliti in un paese terzo gm0 designare un rappresentante esclusivo neffau@t re-
sponsabile della registrazione e delle comunicaziomelate alle sostanze, in quanto tali 0 in quaomponenti

di preparati.

13 Sj parla in tal caso di “reazione chimica prodattazonseguenza dell’uso”, una delle circostanzecpeé prevista
I'esenzione ai sensi dell’'allegato V.
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2.5.3. Individuazione dei ruoli di utilizzatore a \alle

Si possono distinguere due principali ruoli diinihtore a valle: il formulatore di preparati e
I'utilizzatore finale di sostanze in quanto talinoquanto componenti di preparati. Esiste inolina u
serie di altri ruoli collegati alla figura di utzizatore a valle. La tabella seguente suddivide ult
riormente il ruolo di utente finale per facilitdeecomprensione dei ruoli e per indirizzare meglio
lettore ai capitoli pertinenti di questa Guidagcin sono contenute spiegazioni relative
all'adempimento degli obblighi. A tal fine la tdl@ecomprende descrizioni dei ruoli che non sono
previsti nelle definizioni fornite nel regolamerR&EACH.

Tabella 3 Individuazione dei ruoli — utilizzatore avalle di sostanze in quanto tali o
in quanto componenti di preparati (tutti i ruoli ri portati nella seguente tabella sono con-
siderati come utilizzatori a valle ai sensi del regjamento REACH)

Domanda Ruolo di utilizzatore a Informazioni di supporto, esempi
valle
Vengono miscelate so- | Formulatore: attore che Se ci si limita a miscelare sostanze e/o preppeatpro-
stanze e/o preparati per | produce preparati durre preparati, senza che si verifichi una reazidnimi-
produrre preparati da im- ca durante questo processo, questa attivita neeikitata
mettere sul mercato? alla fabbricazione di una nuova sostanza. La dduiz di

una sostanza in acqua non equivale alla fabbrinezio
una sostanza ma € considerata un uso della sostAhza
contrario, & considerata fabbricazione di una sastéa
miscelazione di un acido e di una base al finegdilprre
una nuova sostanza (sale).

E possibile che l'interessato sia incaricato petiaito di
produrre un preparato da un terzo attore, che griptario
della formulazione e che é responsabile della rsumis-
sione sul mercato. Chi realizza un preparato &iderato
un utilizzatore a valle. Si pensi, per esempidpahula-
tore di un detergente venduto con il marchio dedmdito-
re al dettaglic-#

Un cliente o un destinatario pud anche essere agugtio-
re di preparati se utilizza i preparati dell’utdgore a val-
le per produrre altri preparati (€ il caso, pemese, di
fornitori di una soluzione di un additivo o di uigmento
in pasta).

L'utilizzatore a valle pud avere altresi come diéea de-
stinatario attori o clienti commerciali oppure woslien-
te o destinatario pu0 usare i suoi preparati pedyore

14 Un attore (“contraente”) pud assegnare a una parta (“subcontraente”) I'incarico di svolgere aitivita specifica
per suo conto. Nel caso in cui i subcontraenti fighino sostanze, essi sono tenuti a registraspdtanza, sempre che
si tratti di una sostanza soggetta ad obbligo gisteazione (cfr. la Tabella 2). Cio & coerente t@oncetto di “fabbri-
cazione per conto terzi” introdotto dalla diretti&¥/548/CEE (cfr. il manuale delle decisioni deli@rettiva
67/548/CEE). | subcontraenti che rivestono il oudi utilizzatori a valle ai sensi del regolameRBACH devono a-
dempiere gli obblighi degli utilizzatori a vallef(cla Tabella 5). | subcontraenti che rivestohaolo di distributori ai
sensi del regolamento REACH devono adempiere dliigii dei distributori (cfr. la Tabella 4). |l otraente potrebbe,
per motivi di riservatezza, desiderare di svolgdoeini dei compiti per conto del subcontraente,ggmpio la prepa-
razione della scheda di dati di sicurezza/dellmade d’esposizione per la formulazione. Cid nowdifica le respon-
sabilita del subcontaente ai sensi del regolamRBEACH. La natura degli obblighi &€ determinata @atlvita concor-
data dalle parti contraenti. Si consiglia di speaife nel contratto la ripartizione delle attivita contraente e subcon-
traente.
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Domanda

Ruolo di utilizzatore a
valle

Informazioni di supporto, esempi

articoli o farne uso per altri scopi finali. Cidgsifica che,
una volta che il cliente ha utilizzato il preparato
quest’ultimo non esiste piu nella forma in cui &stforni-
to, ma e stato usufruito per un determinato usaldio &
stato incorporato in un articolo. Si pensi, pemagsie, alle
vernici decorative, ai prodotti detergenti o allesoole-
madri (masterbatch) di polimeri.

Nell’ambito di un proces-
so industriale o di
un’attivita professionale
vengono utilizzate sostan
ze e preparati in quanto
tali o in quanto compo-
nenti di un preparato, che
non sono trasmesse a un
altro attore?

Utilizzatore finale: attore
che utilizza sostanze o pre
parati nell’ambito di

- un’attivita industriale o pro-|

fessionale (quindi diverso
da un consumatore o0 un
distributore) e che non for-

nisce la sostanza o il prepa

rato ad altri attori a valle

della catena di approvvigio

namento.

Se si utilizza una sostanza o un preparato, qutsizu
viene integrata in un articolo o viene consumataoeso
dell'attivita. La sostanza o il preparato non vemgéorni-
ti ad altri attori a valle.

Vengono usate sostanze
preparati come coadiu-
vanti tecnologici
nell’ambito di un proces-
so industriale?

oUtilizzatore industriale:

utilizzatore finale che fa us

di sostanze o preparati che
non rimangono nel prodottg
(per esempio, vengono im-

piegati come coadiuvanti
tecnologici) nell’ambito di
un processo industriale.

D

Una sostanza in quanto tale o in quanto comporténte
preparato € usata come coadiuvante tecnologicadguan
non fa parte del prodotto utilizzato, ma coadidvaaces-
so di produzione o viene eliminata con un lavaggier-
mine dello stesso. Puo verificarsi una contaminaio
accidentale di qualsiasi articolo prodotto dallstanza o
dalle sostanze, ma tale contaminazione non € iicealz.
Esempi di utilizzatori industriali sono gli utiliarori di
detergenti prima di una galvanoplastica o gli zeiitori di
lubrificanti per motoseghe.

Vengono incorporate so-
stanze o preparati in arti-
coli nel’ambito di un

processo industriale o di
un’attivita professionale?

Produttore di articoli : uti-

lizzatore finale che incorpo

ra sostanze o preparati in

articoli, in modo tale per cu

le sostanze o i preparati

divengono parti integranti d

tali articoli.

Per informazioni sugli
obblighi dei produttori di
articoli cfr. l'indirizzo
[[Link=Guida aqli artico-
li#file=articles_en]]

Per incorporazione in un articolo di una sostanzguianto
tale o in quanto componente di un preparato shifge

a) l'inclusione nella matrice dell’articolo (peresspio,
colorazione di fibre tessili) o

b) I'applicazione sulla superficie di un articolmef esem-
pio, la laccatura dell’acciaio.
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Vengono utilizzate so-
stanze e preparati
nell’ambito di attivita
professionali non classifi-
cabili come uso industria
le?

Artigiano, laboratorio,
fornitore di servizi profes-
sionali; utilizzatore finale

che usa le sostanze o i pret

parati nell'ambito di
un’attivita professionale ch
non & considerata un pro-
cesso industriale.

Utenti che fanno uso di sostanze nell’ambito dattivita
professionale che non é considerata un uso indlestri
Rientrano in questa categoria gli artigiani e nftori di
servizi, anche privi di un luogo di lavoro o di latorato-
rio fisso.

® Questi utilizzatori potrebbero non avere esperiénzaa-
teria di sostanze o preparati pericolosi. Eccordlesem-
pi: posatori, imprese di pulizie, imbianchini, setéi edili.

Altri ruoli previsti per gli u

tilizzatori a valle

E vostro compito trasferi-
re sostanze o preparati d
un contenitore all’altro?

Riempitore: attore che tra-
asferisce sostanze o prepare
da un contenitore all'altro.

Il trasferimento di sostanze o preparati in cortgnnuo-
ati 0 diversi (reimballaggio) & considerato un useemsi
del regolamento REACH. Pertanto, gli riempitori gon
anch’essi utilizzatori a valle, anche se non wdizo le
sostanze o i preparati in un’altra attivita.
E considerato un utilizzatore a valle anche I'opmeche,
al momento dello riempimento, attribuisce al précomn
nuovo marchio (“re-brander” o riconfezionatdfe)

Vengono importate so-

stanze o preparati da un
fabbricante o da un distri
butore stabilito al di fuori
della Comunita e che ha
designato un rappresen-

tante esclusivo nel territor

rio del’'UE?

Importatore nel caso in

cui il fornitore abbia desi-
gnato un rappresentante
esclusivo:se il vostro forni-
tore ha designato un rappre
sentante esclusivo, non sie
considerati importatori ben
si utilizzatori a valle.

Se il fornitore stabilito al di fuori della Comuaiha desi-
gnato un “rappresentante escludio questo “rappresen-
tante esclusivo” si assume le responsabilita cateel
allimportazione della sostanza nel territorio Uél. E
2-pertanto considerato un utilizzatore a valle arattieac-
teuista direttamente dal fornitore non stabilitd@&omu-
nita e non dal “rappresentante esclusivo”. Si rec@oda
di chiedere al fornitore non stabilito nella Contarse
abbia designato o meno un “rappresentante esclusivo

Potete dimostrare che un
sostanza o un preparato
che importate da fornitori
non stabiliti nella Comu-
nita € stata originariamen
te prodotta e registrata
nellUE?

aReimportatore di sostanze:
un attore che importa so-
stanze, in quanto tali o in
guanto componenti di pre-

- parati, che sono state origi-
nariamente prodotte
nellUE.

Ai sensi del regolamento

Si puo dimostrare che la sostanza in quanto taleqaen-
to componente di un preparato importato & statinari
riamente prodotta e registrata nel territorio d¢i? A tal
fine & necessario disporre della documentazionessecia
per dimostrare che la sostanza € identica a gcledlasi €
provveduto a registrare nell’lUE o a far registnaed’ UE
da un attore della stessa catena di approvvigionae
Inoltre, per evitare di dover registrare la sostargmpor-

15 Un “re-brander” o riconfezionatore & un attore appone il proprio marchio su un prodotto che nofabaricato
personalmente. Apporre un marchio su un prodottocoonporta un obbligo di registrazione, che invécade su fab-
bricanti e importatori ai sensi del regolamento REERA Se I'operatore si limita ad apporre il propmarchio, questi &
considerato un distributore ai sensi del regolam&EACH ed & pertanto tenuto a trasmettere infolonaa valle del-
la catena di approvvigionamento. Se, al contratoe ad apporre il proprio marchio, questo attortéizza” il prodot-
to, secondo gli usi previsti dal regolamento REA@Er esempio, trasferendo la sostanza da un ctotteill’altro), in
tal caso sara considerato un utilizzatore a vatlara soggetto a ulteriori obblighi.

16 Un rappresentante esclusivo & una persona fisgiarmica designata dal fabbricante di una sostastabilita al di
fuori della Comunita (che pud fabbricare sostapreparati o articoli) per adempiere gli obblighectpettano agli im-
portatori in forza del regolamento REACH.

17 E possibile dimostrare questo fatto garantendealkeciabilita lungo la catena di approvvigionameettornendo la

necessaria documentazione, oltre che individualngdiohiarante originario. Puo essere questo il ciswmcieta transna-
zionali che hanno suddiviso la produzione in pigdgiama anche di attori che non appartengono tlisa azienda. E
quindi possibile ottenere la scheda di dati di rgzma o altre informazioni (articolo 32 del regotanto REACH) ad

essa allegate dal dichiarante originario.
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REACH, é considerato un
utilizzatore a valle
I'operatore che possa dimo
strare di aver registrato la
sostanza nell’UE o di averl
fatta registrare da un attore
della stessa catena di ap-
provvigionamento.

- preparato non

A

tata, & indispensabile ottenere la scheda di daicdrez-
za o altre informazioni analoghe per una sostanza o

pericoloso (articolo 2, paragrafo 7).

254

Alcuni altri attori della catena di approvvigionante sono soggetti ad obblighi a norma del rego-

Altri ruoli previsti dal regolamento REACH

lamento REACH. La seguente tabella offre un vatiddo per comprendere questi ruoli.

Tabella 4

fabbricante/importatore

Individuazione dei ruoli — ruoli diversida quelli di utilizzatore a valle o

Domanda

Ruolo

Informazioni di supporto, esempi

Sostanze, preparati o arti
coli vengono acquistati d
fornitori stabiliti nella
Comunita e poi messi a
disposizione (per esem-
pio, vendendoli) di attori
che li utilizzano a scopo
commerciale?

Vengono custodite so-
stanze e/o preparati per
altri attori e consegnate 3
questi attori in qualita di
impresa di stoccaggio?

- Distributore: attore che si limita a imma-

a gazzinare e a immettere sul mercato della
Comunita sostanze, preparati e articoli ai fi
della vendita a terzi senza sottoporre tali s
stanze a ulteriori processi di lavorazione.

Non siete un utilizzatore a valle, ma siete
soggetti a determinati obblighi ai sensi del
regolamento REACH

Consultare per prima cosa il capitolo 15 di

guesta Guida

Per essere considerato un distributore
sensi del regolamento REACH €& neces
neario limitarsi a immagazzinare e cede
b-a terzi (per esempio, rivendere) le so-
stanze e i preparati.

Se si avvia un’attivita definita come “u-
s0” ai sensi del regolamento REACH (3
noti, a questo proposito, che la decantg
zione o il riempimento sono considerat
“usi” ai sensi del regolamento), si rient
automaticamente nella definizione di

utilizzatore a valle (cfr. la Tabella 3).

D

Sostanze, preparati o arti
coli sono messi a disposi
zione dei consumatori
(per esempio, attraverso
la vendita)?

- Rivenditore al dettaglio: attore che si limita
+ a immagazzinare e a immettere sul mercat
sostanze, preparati o articoli vendendoli a
consumatori finali e/o a utilizzatori profes-

sionisti attraverso esercizi commerciali.

Non siete un utilizzatore a valle, ma siete

soggetti a determinati obblighi ai sensi del
regolamento REACH

Consultare per prima cosa il capitolo 15 di
questa Guida

I rivenditori al dettaglio sono una sotto-
ocategoria di distributori.

Se si avvia un’attivita definita come “u-
s0” ai sensi del regolamento REACH (3
noti, a questo proposito, che il riempi-
mento o la miscelazione di pitture in
deposito sono considerati “usi” ai sens

del regolamento), si rientra automaticar

mente nella definizione di utilizzatore 4
valle (cfr. la Tabella 3).

D
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2.5.5. Panoramica dei potenziali obblighi
Tabella 5 Individuazione dei possibili obblighi corelati ai vari ruoli 18
Ruoli Obblighi Capitolo
Obblighi degli utiliz- Individuare ruoli e obblighi 2
zatori a va]le Gk .| Trasmettere ai fornitori eventuali nuove informaisulla pericolosita di 10
distributori (compresi i I classificazi sttty
i rivenditori al dettaglio una sostanza, compresa la classificazione e ra
e le imprese di stoccag- Trasmettere informazioni che potrebbero metteguigstione I'adeguatezz 11
gio) delle misure di gestione dei rischi contenute in scenario d'esposizione
ricevuto
Nel compilare le proprie schede di dati di sicueeizdistributori sono tenuti 4,15
a riportare gli scenari d’esposizione e a utiliezierinformazioni pertinenti
contenute nelle schede di dati di sicurezza rieevutistributori devono
inoltre fornire ai propri clienti le informazioni dui sono venuti al corrente
in conformita con I'articolo 32 del regolamento REA.
Gli utilizzatori a valle che forniscono sostanzpreparati sono soggetti a
ulteriori obblighi, che sono descritti piu avanti.
Ulteriori obblighi per Individuare e mettere in atto misure adeguate petrallare i rischi indivi- 4
gli utilizzatori a valle duati in una scheda di dati di sicurezza o in aitfermazioni fornite assie-
(formulatori, utilizzato- | me a sostanze o preparati non pericolosi
ri finali, riempitori)
Verificare la conformita con uno scenario d’espsig, se trasmesso dal 5,6
fornitore, e adottare ulteriori provvedimenti irscadi non conformita
Per le sostanze soggette ad autorizzazione, adteercondizioni specifi- 12
cate nell’autorizzazione riferita all’'uso della t%a in questione.
Nell'eventualita in cui I'uso che viene fatto deflastanza non sia previsto
dall’autorizzazione concessa a un fornitore e qaadodesideri continuare
utilizzare la sostanza in questo modo, potrebberesgcessario presentar
una domanda di autorizzazione.
Verificare la conformita con eventuali restrizi@amplicate alla sostanza 13
Ulteriori obblighi in- Fornire informazioni ai clienti e ai rivenditori dettaglio/consumatori per 14

combenti esclusiva-
mente ai formulatori e
riempitori

consentire un uso sicuro delle sostanze o dei pgpa

Gli utilizzatori a valle che forniscono sostanzpreparati devono racco-

mandare misure adeguate di controllo dei risclacHigate nelle schede di
dati di sicurezza; devono inoltre trasmettere fermazioni che sono state
messe a loro disposizione ai sensi dell'articola8bregolamento REACH

o che sono contenute nelle loro relazioni sullargizza chimica.

18 Benché il regolamento REACH si limiti a fare unatitizione tra fabbricanti/importatori, distribut@ utilizzatori a
valle, sussistono obblighi che si applicano sottantaluni specifici tipi di utilizzatori a vallaé&tributori. L'esistenza o
meno di questi obblighi dipende dal ruolo ricopentla catena di approvvigionamento e dall’atti\8izolta. Questa
tabella comprende diversi tipi di ruoli previstillaecatena di approvvigionamento, con i rispet@ilablighi, in modo da

facilitare I'individuazion

e della sezione contereentelativi suggerimenti.
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Ulteriori obblighi in- Trasmettere ai destinatari degli articoli le infazioni necessarie per con-| [[Link=Guid
combenti esclusiva- sentire la sicurezza d’uso degli articoli prodotforniti contenenti sostanze a agli artico-
mente ai produttori di | estremamente problematiche in concentrazioni sopetio 0,1% in pe- li#file=article
articoli so/peso; se del caso fornire tali informazioni &nahconsumatori (articolo s_en]]

33 del regolamento REACH,).
Ulteriori obblighi in- Trasmettere al successivo attore o distributoreatendella catena di ap- 15
combenti esclusiva- provvigionamento le richieste ricevute per rendereleterminato uso un

mente sui distributori | uso identificato

Obblighi del reimpor- | Documentare che la sostanza o le sostanze sontictea quelle registrate
tatore nell’UE dal reimportatore o da un altro attore deftessa catena di approv
vigionamento. Munirsi della documentazione di dliagticolo 31 (scheda
di dati di sicurezza e scenario d’esposizione,edeaso) o all’articolo 32
del regolamento REACH
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3 PREPARARSI IN VISTA DELL'APPLICAZIONE DEL REGOLAMEN TO REACH

Questa sezione riporta le azioni volontarie raccoate agli utilizzatori a valle per prepararsi
all'applicazione del regolamento REACH. In partex@, riporta:

- 1 vantaggi che si possono trarre dal prepararsi fia subito all'introduzione del rego-
lamento;

. cosa potrebbe accadere a chi non si prepara pestguevenienza;
- le informazioni necessarie per prepararsi nel maugliore;

- le istruzioni per capire che tipo di sostanza si stilizzando e in che modo utilizzarla,
per poter fornire informazioni adeguate al riguardo

. quali informazioni trasmettere ai fornitori e cortrasmetterle e quali priorita di comu-
nicazione fissare.

3.1 Introduzione

Il regolamento REACH si applichera alla maggiortpatelle sostanze che vengono utilizzate al
giorno d’oggi. Quando il regolamento sara attugtoutilizzatori a valle potranno continuare a im-
piegare queste sostanze soltanto se i fabbricagitiimportatori avranno provveduto alla loro regi-
strazione. Cio vale sia nel caso delle sostanzesehgono usate personalmente dagli utilizzatori a
valle sia in quello di sostanze presenti in prefpararticoli. Per alcune sostanze sara necessario
redigere una relazione sulla sicurezza chimicaeglp usi identificati, i fornitori dovranno trast:

tere agli utilizzatori a valle informazioni spectfie sull’'uso in sicurezza della sostafiza

La registrazione delle sostanze soggette a un eegiamsitorio ai sensi del regolamento REACH
dovra avvenire nel periodo compreso tra il 20102918, sempre che le sostanze siano state prere-
gistrat&0. Tuttavia, i fabbricanti e gli importatori di $asze stabiliranno in precedenza se registra-
re le proprie sostanze e quali usi comprendera nefjistrazione. In molti hanno gia avviato questo
processo. Si consiglia di prepararsi e di conatigoropri fornitori e clienti con largo anticipo.
Preparandosi prima all’attuazione del regolamerB\@H si puo avere la certezza di essere con-
sapevoli, in quanto utilizzatori a valle, dei prai potenziali collegati alla futura fornitura aell
sostanze trattate o delle attivita che & necessdraprendere ai sensi del regolamento.

Il regolamento REACH promuove la comunicazione tutaycatena di approvvigionamento. | for-
nitori di un utilizzatore a valle possono chiedarguest’ultimo informazioni per poter meglio orga-
nizzare la registrazione delle loro sostanze.’\8#idzatore a valle € anche un fornitore (di Ls&
stanza, di un preparato o di un articolo), i sui@nti possono a loro volta richiedergli informaaio
sul regolamento REACH e sulla continuita della fioma in futuro. Comunicare precocemente
I'utilizzo di una sostanza ai fornitori & utile pguesti ultimi, che in tal modo potranno inserite¢
sto uso nella loro domanda di registrazione.

19 Dovra essere predisposta una relazione sullaesizarchimica per tutte le sostanze soggette aligblli registra-
zione in quantitativi pari o superiori a 10 tonaéd all’'anno per dichiarante. Per le sostanzeifilzet® come pericolose
0 con proprieta persistenti, bioaccumulabili e ides (PBT) o molto persistenti e molto bioaccumiligPvB), la
relazione sulla sicurezza chimica deve essere dataeli scenari d’esposizione ai sensi dell'alledatel regolamento
REACH.

20 per ulteriori informazioni al riguardo si rimandecapitolo 2 della presente Guida.
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Questa sezione si prefigge lo scopo di assisténdtiligzatori a valle in vista dell'introduzioneetl
regolamento REACH, individuando e stilando un oedit priorita delle esigenze specifiche di co-
municazione e di preparazione. Nella tabella @dréno le date essenziali in vista dell'attuazione
del regolamento REACH.

Tabella 6

Date essenziali in vista dell’attuaziondel regolamento REACH?21

Data

Attivita

Utilizzatore a valle

Dal 1° giugno 2007

| fornitori devono mettere a disposi-

zione una scheda di dati di sicurezzae — nel caso di un fornitore — racco-

compilata in conformita con
I'allegato Il del regolamento
REACH?2, che pud comprendere an
che uno scenario d’esposizione.

| fornitori dovranno aggiornare le
schede di dati di sicurezza non app
na si renderanno disponibili nuove
informazioni che possono incidere
sulle misure di gestione dei rischi o
nuove informazioni sui pericoli.

E obbligatorio individuare, applicare

mandare misure di controllo dei ri-

schi. Se la scheda di dati di sicurez;
- & corredata di uno scenario

d’esposizione, le condizioni di utiliz-

zo della sostanza devono essere cd
cformi alle condizioni descritte in que
sto scenario. In caso contrario, sard
necessario decidere come comports
(cfr. il capitolo 3.3). Gli utilizzatori a
valle devono applicare le condizioni
appropriate descritte nella scheda d
dati di sicurezza entro 12 mesi dal
ricevimento del numero di registra-
zione di una sostanza.

Dal 1° giugno 2008

| fabbricanti e gli importatori devo-
no registrare le sostanze non sogg
te a un regime transitorio o le so-
stanze soggette a un regime trans
rio che non sono state registrate ir
via preliminare.

Contattare i fornitori prima di que-
ySta data per chiedere se le sostan

utilizzate sono sostanze soggette
ita0 regime transitorio e se saranng
) preregistrate (cfr. il capitolo 3.4)

Termine del 1° di-
cembre 2008

| fabbricanti e gli importatori do-

vranno terminare la preregistrazio
delle sostanze soggette a un regir
transitorio.

Si consiglia agli utilizzatori a valle
neli contattare i fornitori per verifica
nee se le sostanze soggette a un re
me transitorio di cui fanno uso son
state preregistrate (cfr. i capitoli 3.
e 2.3)

1° gennaio 2009

L’Agenzia europea per le sostan
chimiche pubblichera sul proprio

Z¥erificare se le sostanze utilizzate
sono presenti nell’elenco. In caso

D

[M)

21 Alla fine del capitolo & riportata una presentagigrafica.

22 Qualora la scheda di dati di sicurezza non fobddigatoria (cfr. I'articolo 31 del regolamento RER), il fornitore
dovra comunicare al destinatario il numero o i ntirderegistrazione per la sostanza o le sostasgecificare se la
sostanza é soggetta ad autorizzazione o preciganguali restrizioni imposte e trasmettere qualsiisa informazione

disponibile e pertinente sulla sostanza, necesgarnaconsentire I'applicazione di misure appropridt gestione dei

rischi (cfr. I'articolo 32 del regolamento REACH)
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Data

Attivita

Utilizzatore a valle

sito Internet un elenco di sostanze
preregistrate.

contrario, manifestare al’lECHA il
proprio interesse nei confronti dell
sostanza (cfr. il capitolo 3.3)

Dal 1° gennaio 2009

Tutti i potenziali dichiaractie
hanno provveduto alla registrazion
preliminare entreranno a far parte
un forum per lo scambio di infor-
magzioni sulle sostanze.

Chi desidera contribuire allo scam
éio di dati ai fini della registrazione
dbuo partecipare a un forum per la

il link [[Link=Guida sulla condivisione
dei dati#file=data_sharing_e]]

1° giugno 2009

L’Agenzia formulera le prime rac
comandazioni ai fini dell'inclusiong
delle sostanze nell’allegato XIV.
L’elenco delle sostanze candidate
sara messo a disposizione prima ¢
guesta data, probabilmente nella
seconda meta del 2008.

- Consultare I'elenco per sapere se
» sta utilizzando una delle sostanze
elencate. In tal caso, contattare
immediatamente il proprio fornitore
li(cfr. il capitolo 3.6).

sostanza che si sta utilizzando (cffr.

D

Si

v

Termine del 30 no-
vembre 2010

Le sostanze prodotte/importate in
guantitativi superiori a 1 000 t/a, le
sostanze CMR di categoriale 2
guantitativi pari o superiori a 1 t/a,
le sostanze classificate come
R50/53 in quantitativi pari o supe-
riori a 100 t/a devono essere regi-
strate dai relativi fabbrican-
ti/importatori.

Contattare al piu presto i fornitori ¢
guesto tipo di sostanze eventual-
nmente utilizzate, per assicurarsi ch
esiano al corrente dell’'uso che vien
fatto della sostanza e perché poss
no includere questo uso nel propri
fascicolo di registrazioneft. il ca-

pitolo 3.6

e

e

a-
0o

Dal 1° giugno 2011

| produttori o gli importatoti atti-
coli devono comunicare all’Agenzi
se un articolo contiene una sostan
identificata conformemente
all'articolo 59, paragrafo 1, a una
concentrazione superiore allo 0,19

Chi produce un articolo contenent
@piu dello 0,1% di una sostanza pre
zsente nell’elenco di sostanze cand
date e che non é stata registrata p
guesto uso deve darne notifica

vall’Agenzia se il quantitativo della
sostanza presente & superiore a 1
tonnellata all’anno.

>

er

Termine del 31 mag-
gio 2013

| fabbricanti o gli importatori devo-
no registrare tutte le altre sostanze
se prodotte o importate in quantita
tivi pari o superiori a 100 tonnellat
all'anno.

Contattare i fornitori di questo tipo
> di sostanze eventualmente utilizzg
-te, per assicurarsi che siano al cof
erente dell’'uso che viene fatto della
sostanza e perché possano includ
guesto uso nel proprio fascicolo di
registrazionedfr. il capitolo 3.9.

ere

In caso di prima con-
segna di una sostanz
da registrare entro il

2013, se la consegna
successiva al 1° giu-

| fabbricanti e gli importatori devo-
ano fornire una scheda di dati di sig
rezza rivista, che puo essere corre
élata di uno scenario d’esposizione

gno 2013

L'utilizzatore a valle deve verificar
whe l'uso fatto della sostanza sia
-previsto nella scheda di dati di sic
b rezza. In caso contrario, dovra de

cidere come comportarifr. il ca-

pitolo 3.3)
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Data

Attivita

Utilizzatore a valle

Termine del 31 mag-
gio 2018

| fabbricanti o gli importatori devo-
no registrare tutte le altre sostanze
se prodotte o importate in quantita
tivi pari o superiori a 1 tonnellata

Contattare i fornitori di questo tipo
2 di sostanze eventualmente utilizzg
-te, per assicurarsi che siano al cof

rente dell’'uso che viene fatto della

allanno. sostanza e perché possano includere
guesto uso nel proprio fascicolo di

registrazionedfr. il capitolo 3.6.

L'utilizzatore a valle deve verificar
whe l'uso fatto della sostanza sia
-previsto nella scheda di dati di sic
».rezza. In caso contrario, dovra de

cidere come comportar@ifr. il ca-

In caso di prima con-
segna di una sostanz
da registrare entro il

2018, se la consegnal
successiva al 1° giu-

| fabbricanti e gli importatori devo-
ano fornire una scheda di dati di sig
rezza rivista, che puo essere corre
@lata di uno scenario d’esposiziong

117

gno 2018 pitolo 3.3).
3.2 | vantaggi di prepararsi sin d’ora all'introduzione del regolamento

3.2.1 Quali sono i vantaggi di contattare al piu pgsto i fornitori?

Contattando i fornitori per tempo, si puo saperess intendono 0 meno registrare la sostanza, se
sara necessario predisporre una relazione suilleegiza chimica e se I'uso che si fa della sostdnza
sara tra quelli previsti ai fini della registrazeonQueste informazioni saranno utili per aiutare
I'utilizzatore a prepararsi in maniera piu efficad@introduzione del regolamento REACH e a pro-
grammare eventuali modifiche da introdurre nell'detle sostanze.

Il fatto di contattare i fornitori prima che abb@apreso una decisione in merito alla registrazione
puo contribuire a garantire che nella registrazisngenga conto delle applicazioni per cui la so-
stanza viene utilizzata, delle condizioni d'impie@@r esempio, il quantitativo utilizzato della so-
stanza e la durata dell'uso nel corso della gi@natdelle misure di gestione dei rischi (per esem-
pio, ventilazione locale, uso di dispositivi di fFpione individuale come i guanti). A patto che il
fornitore ritenga sicure queste condizioni e misgigotra in questo modo evitare che lo scenario
d’esposizione predisposto dal fornitore specifiobimdizioni di utilizzo o misure di gestione dei ri-
schi costose o impraticabili per I'utilizzatore alle o che non contemplino I'uso che quest’ultimo
fa della sostanza, e quindi evitare di dover ppaati® personalmente una relazione sulla sicurezza
chimica. A norma del regolamento REACH, un utdéittwe a valle puo decidere di fornire infor-
mazioni a sostegno della preparazione di una regisnhe (articolo 37, paragrafo 1). L'utilizzatore
a valle ha inoltre il diritto di notificare un ugarticolo 37, paragrafo 2) al fine di renderlo wsou
identificato, trasmettendo al fornitore, tra le@ltose, le relative informazioni sulla sicuregzia.

il capitolo 8 della presente Guida — Richiestaetidere un uso identificato).

23 Aj sensi del regolamento REACH, “uso” significagfo operazione di trasformazione, formulazione,stono, im-

magazzinamento, conservazione, trattamento, rieengiondi contenitori, trasferimento da un conteritad un altro,
miscelazione, produzione di un articolo od ogniaalitilizzazione”. Pertanto, il termine “uso” éaifto non solo alle
condizioni di un processo 0 a come é trattata tdasaa, ma anche alle applicazioni per cui € méta (per esempio
“serigrafia con inchiostri fotosensibili ai ragdiravioletti”).
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3.2.2 Quali sono i vantaggi di contattare al piu g@sto i clienti?

Ai sensi del regolamento REACH, i clienti hanndliiitto di rendere noto l'uso di una sostanza. |
clienti potrebbero incontrare difficolta nell’adexgsi alle condizioni d’'uso specificate nello scena-
rio d’esposizione allegato alla scheda di datiiclirezza entro il termine di 12 mesi previsto f(arti
colo 37, paragrafo 5, articolo 39 del regolamenARH), soprattutto se si & costretti ad apportare
modifiche al processo o sostituire la sostanzant&tando i clienti con largo anticipo, si puo @erc

re di convincerli a rendere identificato il loroaysn questo modo si potra avere una maggiore ga-
ranzia che questi usi siano presi in consideraziwiecorso della registrazione. Si evitera cosi di
subire perdite in mercati importanti per i proproghotti.

Il capitolo 9 della presente Guidantiene istruzioni sul tipo di informazioni diidwlienti potreb-
bero necessitare per garantire che il loro usondiveentificato.

3.3  Quali conseguenze possono esserci per chi noprepara all’attuazione del regolamen
to REACH

Chi non si prepara all'introduzione del regolameR&BACH puo correre il rischio che le sostanze
utilizzate, in quanto tali o in quanto componentpreparati, non venga registrata o che I'uso non
sia contemplato nel fascicolo di registrazione korecenario d’esposizione del fornitore.

3.3.1 Cosa succede se una sostanza non viene tejes?

Una sostanza che non viene registrata a normagdelamento REACH non pu0 essere fabbricata,
importata o distribuita sul mercato del’UE in gtitginpari o superiori a 1 tonnellata all'anno. Si
dovra quindi interrompere I'uso di questa sostaazaeno che essa non sia specificatamente esen-
tata dall’obbligo di registrazione (cfr. il capitoR della presente Guida). Se un utilizzatore &val
scopre che una sostanza che sta usando non € sanmglEelenco delle sostanze preregistrate, puo
rendere manifesto il proprio interesse nei confrdnjuesta sostanza al’lECHA. L'’Agenzia prov-
vedera quindi a pubblicare sul proprio sito wehadime della sostanZa Su richiesta di un dichia-
rante potenziale I'’Agenzia puo trasmettere i datirdutilizzatore a valle.

3.3.2 Cosa succede se una sostanza e stata regiatraa lo scenario d’esposizione non con-
templa I'uso dell’'utilizzatore a valle?

Se una sostanza € stata registrata, ma lo sceh@sjposizione non contempla I'uso dell’utilizzatore
a valle, quest'ultimo puo dover:

- notificare I'uso al suo fornitore, al fine di oteme uno scenario d’esposizione che tenga conto di
guesto uso;

- modificare le condizioni d’'uso in maniera tale éaderle conformi allo scenario d’esposizione
descritto dal fornitore;

. trovare un fornitore che abbia previsto uno scendigésposizione che contempla quest’'uso;

24 Qualsiasi soggetto che fabbrica o importa peritag volta una sostanza soggetta a un regime teaitspud regi-

strare tale sostanza con la proroga prevista dédido 23 del regolamento REACH, anche quandmktanza non sia
stata preregistrata entro il 1° dicembre 2008, ipfittasmetta tali informazioni all’Agenzia entro seesi dalla prima
fabbricazione o importazione della sostanza e rime dodici mesi prima del pertinente termine diistrazione di cui

all’articolo 23 (articolo 28, paragrafo 6). Se uilizzatore a valle decide in tal senso, questuassil ruolo di un fab-
bricante o di un importatore.
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. predisporre una relazione sulla sicurezza chimiogna (cfr. il capitolo 7 della presente Gui-
da);
. trovare una sostanza o un processo alternatimteerompere I'uso della sostanza in questione.

Tutte queste modifiche potrebbero richiedere tempmplicare costi ingenti. Per questo motivo &
importante prepararsi con largo anticipo. Se, atrewio, si aspetta che i fornitori abbiano preso |
proprie decisioni e trasmettano una nuova schedatilidi sicurezza o altre informazioni, si puo
rischiare di avere soltanto 12 mesi di tempo pegadrsi alla nuova situazione.

3.3.3  Quali sono le implicazioni dell'autorizzazioa?

Gli obblighi di autorizzazione scattano soltant@aahe una sostanza é stata inserita nell’elenco
delle sostanze candidate in qualitd di sostanzareamente problematica. Se per una sostanza e
necessaria un’autorizzazione, I'utilizzatore puatowiare a usarla soltanto se I'autorizzazione pre-
vede gia I'uso che quest'ultimo fa della stessa.dbmanda di autorizzazione puo essere presentata
dall'utilizzatore o dal suo fornitore o da entramabngiuntamente. Se la domanda di autorizzazione
non viene accolta, l'utilizzatore a valle é costret interrompere 'uso della sostanza entro ura de
terminata data (data di scadenza). Per ulteriéorimazioni si rimanda al capitolo 2 della presente
Guida.

3.4 Le informazioni necessarie

3.4.1 Quali informazioni & necessario procurarsi eome prepararsi?

| fabbricanti e gli importatori possono chiederformazioni agli utilizzatori a valle per preparare
fascicoli di registrazione e predisporre gli sced&asposizione. Si consiglia di mettersi in cotdat
con debito anticipo con il fornitore, per evitatee@uest'ultimo non sia piu nelle condizioni diens
rire correttamente un uso nella sua registrazidd@ potrebbe significare che la scheda di dati di
sicurezza e lo scenario d’esposizione, se disdenidon sono adeguati per l'utilizzatore. | calpito
8 e 9 della presente Guida contengono istruzidrtigu di informazioni da rendere disponibili.

In un primo tempo, le informazioni possono esset@aste tramite le associazioni degli industriali;
informazioni piu dettagliate provenienti dai singatilizzatori a valle possono essere richiestarin
secondo momento, se del caso. (Per chi non fa garte’associazione pud essere piu importante
contattare direttamente il fornitore.) Le richieslieinformazioni dettagliate dai fornitori possono
essere accompagnate da un questionario su miseltagdgendice 1 della presente Guida é elenca-
to il tipo di informazioni necessarie per predigparno scenario d’esposizione.

3.4.2 Cosa succede nel caso di informazioni commmicriservate?

Qualcuno potrebbe temere che la trasmissione dinrdzioni ai fornitori possa comportare la per-
dita di informazioni commerciali riservate. Queptoblema pud essere scongiurato in vari modi.
Un modo é quello di fornire una descrizione gergedelle condizioni d'uso e delle misure di ge-
stione dei rischi utilizzate in un particolare estt d’attivitd. Si rimanda, a questo proposito, al
capitolo 8della presente Guida — Richiesta di rendere ifieatto un determinato uso. Un altro mo-
do é di elaborare una relazione personale sullaesdiza chimica (cfr. le istruzioni nehpitolo 7
della presente Guida). Cio comporta uno sforzovudée Si consiglia pertanto di contattare i forni-
tori il prima possibile, per capire se e probabil@meno che questo sforzo debba essere compiuto.
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3.5  Capire quali sostanze si utilizzano e come dilizzano
Prepararsi all'introduzione del regolamento REAGghHica:

capire quali sono le sostanze che vengono utikzzatche modo e per quale scopo ven-
gono utilizzate e da dove provengono;

raccogliere le informazioni disponibili che poss@ssere necessarie;
decidere chi contattare, quando e come;

allacciare i primi contatti e decidere come comguit

3.5.1 Capire quali sostanze vengono utilizzate

Le sostanze che devono essere registrate a notmegdéamento REACH possono essere presenti
in un’ampia gamma di prodotti in commercio. Soonmerese, tra queste, le sostanze in quanto tali
0 in quanto componenti di preparati che vengonaeusal corso del processo produttivo nonché
guelle destinate ad altri usi (per esempio, pguleie o ad uso ufficio).

E possibile che I'utilizzatore a valle non dispomtjautte le informazioni relative alle sostanzeco
tenute nei preparati e negli articoli che utilizz&. possibile, per esempio, che le schede di dati d
sicurezza messe a disposizione dai fornitori nonzio@ino la composizione dei preparati, per mo-
tivi di riservatezza, e che le etichette appostgi suticoli contengano informazioni soltanto lisiée
sulle sostanze destinate a essere rilasciate.udstigcasi puo essere importantissimo contattare i
fornitori con largo anticipo, per accertarsi chesdstanze presenti come componenti di un preparato
o di un articolo siano state registrate per I'use Lutilizzatore fa di tali sostanze.

3.5.2 Fonti di informazioni

Il primo passo da compiere é raccogliere le infaiow disponibili sulle sostanze e i preparati uti-
lizzati, sulle modalita di impiego e sui fornitorQueste informazioni possono essere messe a di-
sposizione da piu fonti all'interno di un’aziend@a cui:

inventari delle sostanze chimiche che vengonazatilie, redatti in conformita con le disposizio-

ni della direttiva sulle sostanze chimiche o nefifdto del sistema di gestione ambientale attua-
to dall'azienda stessa;

banche di dati relative agli acquisti;

schede di dati di sicurezza fornite assieme alitasae e ai preparati, schede tecniche messe a
disposizione dai fornitori ed etichette appostéestibnfezioni;

valutazioni dei rischi e altre informazioni preparaer tutelare la salute dei lavoratori;
informazioni provenienti dalla divisione Traspaitll’azienda, prodotte allo scopo di ottempe-
rare agli obblighi delle normative in materia digporto;

autorizzazioni ambientali.

Per raccogliere le informazioni necessarie puoresse istituire una squadra o un gruppo di lavo-
ro, costituito da persone appartenenti a piu diperiti. Tra queste si annoverano i responsabiili de
servizio acquisti, della produzione, delle operagidel magazzino, dei trasporti e delle vendite,
nonché i tecnici e gli esperti in materia di siaza e di tematiche ambientali.

3.5.3 Raccolta dei dati

Potrebbe essere utile stilare un elenco di tutsostanze e dei preparati utilizzati e raccogliere
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formazioni sul fornitore e sulle modalita di impeedella sostanza o del preparato in azienda. La
Tabella 7 (alla fine del capitolo) - riporta un egeo di come potrebbero essere raccolte queste in-
formazioni. L’elenco potrebbe essere rivisto danbe del personale appartenenti a dipartimenti
diversi dell’azienda, per garantire che sia esaostiVia via che gli obblighi del regolamento
REACH troveranno applicazione, questo inventaritbgiibe anche essere utile per verificare quali
sostanze sono state registrate, per quali sostastato predisposto uno scenario d’esposizione e
quali sono soggette a restrizioni o all’obbligaadiorizzazione.

E necessario inoltre esaminare i propri proddthi produce preparati destinati allimmissione sul
mercato e soggetto a determinati obblighi spediicensi del regolamento REACH (cfr. il capitolo
14 della presente Guida). Potrebbe quindi esseneecessita di predisporre anche un inventario
delle singole sostanze contenute nei preparaizzdti. Tabella 8 (alla fine del capitolo) - ripar

un esempio dei tipi di informazioni che si potreliigiare a raccogliere in relazione alle sostanze
che sono state individuate.

Se l'utilizzatore a valle produce articoli conteieostanze destinate a essere rilasciate (0 s@stan
presenti nell’elenco delle sostanze candidatewttitézzazione presenti in concentrazioni superiori
allo 0,1% per peso, in volumi pari o superiori tofinellata all’anno), questi potrebbe essere sog-
getto ad obblighi ai sensi del regolamento REACHe&i obblighi sono descritti in maniera piu
approfondita all'indirizzo[[Link=Guida_agli_articoli#file=articles_en]]E possibile, quindi, che
l'utilizzatore a valle decida di preparare un int&io di queste sostanze.

3.6 Trasmettere le informazioni ai fornitori

L'utilizzatore a valle dovrebbe chiedere ai prdjornitori, alla prima occasione, se intendono pre-
registrare e registrare tutte le sostanze chditrgitore impiega per i propri scopi, compresede s
stanze contenute nei preparati. L'utilizzatore padmettere a tutti i fornitori una breve descrzi
ne dell’'uso e delle condizioni d’'uso di tali sostanSe si utilizzano piu sostanze e preparati in ma
niera simile, queste informazioni possono essefiat| contemporaneamente a tutti i relativi forni-
tori. Se un fornitore & un distributore, questilbabligo di trasmettere a sua volta le informazion
al successivo attore a monte della catena di apjgiomamento. Se a sua volta il fornitore € un uti-
lizzatore a valle, puo trasmettere le informaziahsuccessivo attore della catena di approvvigio-
namento oppure puo predisporre uno scenario d'eéspos per I'uso previsto dall'utilizzatore a
valle da cui é stato contattato.

Potrebbe invece non essere praticabile contatittie fornitori contemporaneamente nel caso di un
utilizzatore a valle che impiega molte sostanzeysediversi o in condizioni diverse (per esempio,
nel caso di un formulatore). Questo perché I'utditore potrebbe voler concentrare le proprie risor-
se in via prioritaria sulle sostanze piu importanti

Il seguente diagramma riporta una panoramica derfahe potrebbero spingere un utilizzatore a
valle a dare priorita a una sostanza nella comaitina ai fornitori.
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Non é prescritto un
ES: bassa priorita

Viene acquistata al di
fuori del’'UE?

Il fornitore

sostanza?

La sostanza &
pericolosa?

Se sono disponibili
alternative idonee,
priorita bassa

Si
ratta di una sostanza
CMR, PBT, vPvB o di
una sostanza
equivalente?

Sono disponibili
sostanze alternative?

E piti probabile che i
principali usi siano
registrati: priorita
bassa

La sostanza
viene utilizzata solo in
quantita ridotte?

E piti probabile che
gli usi noti siano
registrati: priorita

bassa

Si

| fornitore € a
conoscenza dell’'uso
della sostanza fatto dal
arnitore a valle?

Minore pressione sui
tempi per eventuali
variazioni: priorita

bassa

No

iene utilizzata in un materiale

La sostanza
prodotto greggio soggetto a

qualificazione o
approvazione?

Figura 3-1

Se non sono
disponibili alternative

ha nominato un rappresentante
esclusivo incaricato di registrare la

In qualita di
importatore
I'utilizzatore a valle
puo avere I'obbligo di
registrare la sostanza

La sostanza
potrebbe essere
soggetta all’'obbligo
di autorizzazione:
PRIORITA ELEVATA

idonee: PRIORITA
ELEVATA

E meno probabile
che siano compresi
gli usi minori:
PRIORITA ELEVATA

| fornitori non
possono registrare
usi di cui non sono a

conoscenza:
PRIORITA ELEVATA

La sostituzione delle
sostanze puo richiedere
tempi molto lunghi:
PRIORITA ELEVATA

Nota a — Sostanze importate / preparati importati

Schema delle priorita di comunicazione

Abbreviazioni:

CMR = sostanze can-
cerogene, mutagene
elo tossiche perla
riproduzione

CSA = valutazione
della sicurezza chimica
DU - utilizzatore a
valle

ES - scenario
d’esposizione

PBT = sostanza persi-
stente, bioaccumulabi-
le e tossica

SDS - scheda di dati
di sicurezza

t/a — tonnellate all’'anno
vPvB= sostanza molto
persistente e molto
bioaccumulabile

Le sostanze importate da paesi non appartenetEadl al SEE5, in quantitativi pari o superiori a

25 Lo spazio economico europeo comprende i 27 Stathbri dell’'UE e Islanda, Liechtenstein e Norveglalanda,
Norvegia e Liechtenstein prevedono di attuare gotamento REACH. Una volta attuato, le sostanzegmienti da
questi Stati non saranno piu considerate impodiasensi del regolamento REACH.
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1 tonnellata all'anno per importatore, in quanto dan quanto componenti di preparati, sono sog-
gette all’obbligo di registrazione (cfr. il capitoR della presente Guida). Sono altresi soggette
all’'obbligo di registrazione le sostanze importai@ntenute in articoli in quantitativi pari o sujoer

ri a 1 tonnellata all'anno per importatore, e dest a essere rilasciate (a meno che non siano gia
state registrate per un determinato uso da terzi).

Chi importa una sostanza direttamente € respomesdeélla sua registrazione, a meno che il fabbri-
cante non stabilito nellUE non abbia nominato appresentante esclusivo nell’UE, che in tal caso
dovra registrare la sostanza (cfr. il capitolo Radgresente Guida — Ruoli e obblighi -).

Chi importa polimeri, tra cui polimeri contenuti gmeparati, puo essere tenuto a registrare, dlee a
sostanze in essi contenute, anche i monomeri nité@ monomeriche. Pertanto € necessario inseri-
re nell'inventario anche i polimeri importati, ingnto tali o in quanto componenti di preparati.

Nota b - Sostanze pericolose

Se un dichiarante fabbrica o importa una sostamzguantitativi pari o superiori a 10 tonnellate
all'anno, questi é tenuto a effettuare una valotaidella sicurezza delle sostanze chimiche. Nel
caso di una sostanza pericolosa (una PBT o una wRiB la nota c), vige inoltre I'obbligo di pre-
disporre uno scenario d’esposizione; per queshatate necessario disporre di informazioni ag-
giuntive sugli usi a valle. Contattare al piu poegn fornitore sara utile per stabilire quale tiio
informazioni sono necessarie per poter includerdaiarminato uso in uno scenario d’esposizione.

Nota ¢ — Sostanze estremamente problematiche (SVHC)

Tra le sostanze estremamente problematiche si armoy: le sostanze classificate come cancero-
gene, mutagene o tossiche per la riproduzionegeatel o 2, (CMR, categoria 1 e 2); le sostanze
persistenti, bioaccumulabili e tossiche (PBT);dstanze molto persistenti e molto bioaccumulabili
(vPvB); le sostanze problematiche quanto le praded®er queste sostanze potrebbe essere richie-
sta anche un’autorizzazione (cfr. il capitolo 12llalepresente Guida - Conformita
allautorizzazione). L'Agenzia formulera le primaccomandazioni ai fini dell’'inclusione delle so-
stanze nell’allegato XIV entro il 1° giugno 200®’elenco delle sostanze candidate sara messo a
disposizione prima di questa data, probabilmenlia seconda meta del 2008.

E responsabilita del fabbricante/importatore siabde una sostanza soddisfa i criteri previstiler
sostanze estremamente problematiche. La scheadidligicurezza esistente dovrebbe specificare
se una sostanza € una CMR; puo essere tuttavicildifftabilire se una sostanza rientri nella cate-
goria delle PBT o delle vPvB. Un indizio e datdldppartenenza della sostanza alla classe
R50/53. A partire dal 1° giugno 2007 le sostarnae proprieta PBT e vPvB saranno inserite nella
sezione 3 delle schede di dati di sicurezza; tisttaio varra soltanto per le sostanze non soggette
un regime transitorio o per le sostanze regispatele quali sara stata preparata una nuova scheda
di dati di sicurezza.

Nota d — Alternative disponibili

Se non esistono sostanze alternative o se le gestdiernative sono piu costose o danno risultati
peggiori oppure se I'utilizzatore a valle & costret introdurre modifiche ai suoi processi di lavor
0 ai suoi prodotti, per quest'ultimo & estremamentportante sapere il prima possibile se la so-
stanza sara registrata 0 meno per il suo uso.

Nota e — Sostanze usate in quantitativi minimi

Alcuni utilizzatori a valle temono che le sostahe utilizzano in quantitativi minimi possano es-
sere considerate poco importanti dai loro fabbtioammportatori, i quali pertanto potrebbero deci-
dere di non registrare tali sostanze. In molti,datavia, la sostanza € destinata ad altri nierda
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piu grandi dimensioni, che la rendono importante ecchi del fornitore. Inoltre, se la sostanza
usata dall’'utilizzatore a valle viene fabbricatanportata soltanto in quantitativi modesti (al dt-s
to di 1 tonnellata per fabbricante o importatoesga non € soggetta all’'obbligo di registrazione.

Si rammenta infine che chi utilizza la sostanzareparato in quantitativi inferiori a 1 tonnedat
all'anno non é tenuto a predisporre una relaziala sicurezza chimica, anche se I'uso che fa della
sostanza non e contemplato dallo scenario d’edposiz

Nota f — Sostanze presenti in una materia prima oni un prodotto soggetto a qualificazio-
ne/approvazione

L'introduzione di modifiche a una sostanza chetaiwgilizzando puo dare il via a un processo di
qualificazione o approvazione, per rispondere ahligo di legge in materia di utilizzo di una so-
stanza come materia prima (per esempio, uso irresoffo cosmetico di ingredienti soggetti a un
elenco positivo) oppure perché tale processo éesti da un cliente per i prodotti che sta acqui-
stando (per esempio, rivestimenti usati nel seé@mspaziale). In tal caso, é indispensabile avere
al piu presto indicazioni sulla disponibilita diepie sostanze in futuro.

Nota g — Altre valutazioni

Una volta che I'utilizzatore a valle avra individade sostanze che rivestono estrema importanza
per la sua attivita, potra decidere quali aziotreiprendere. Tra queste si annoverano:

. contattare un fornitore per capire se intende grstr@are e registrare/richiedere l'autorizzazione
per la sostanza, nonché inserire 'uso dell’'utdizze a valle nel suo scenario d’esposizione. Si
potrebbero anche contattare tutti i fornitori,imiando il sistema di descrizione dell’'uso specifi-
cato all'indirizzo[[Link=Guida alla relazione sulla sicurezza chindtfiie=csr_en]] Se del caso,
fornire in seguito informazioni piu dettagliate;

. chiedere formalmente al fornitore di inserire I'ugte I'utilizzatore fa di una sostanza nella sua
registrazione o richiesta di autorizzazione, gualibrfornitore non abbia gia previsto di farlo
(cfr. il capitolo 8 della presente Guida). A taldié necessario trasmettere al fornitore informa-
zioni sufficienti relative all'uso e alle condiziod'uso della sostanza in questione. E anche pos-
sibile cercare di individuare fornitori alternatohe contemplano quest'uso specifico;

. chi desidera mantenere riservate le informaziolfiuso pud contattare la propria associazione
di riferimento (nel caso di utilizzatori che adedaso a un’associazione di industriali) per chie-
dere se € in fase di preparazione un documentoniafiitvo generico destinato ai fornitori che
possa comprendere il proprio uso della sostanzaltémnativa, si puo redigere una descrizione
generica propria. Infine, si puo valutare I'oppoita o meno di redigere una relazione sulla si-
curezza chimica (cfr. il capitolo 7 della prese@igda);

. valutare I'opportunita o0 meno di sostituire la sogla con un’altra meno pericolosa, che il forni-
tore intende registrare per l'uso in questione;

. contattare i clienti per avere informazioni piutdgtiate o aggiuntive sui rispettivi usi; cfr. al
riguardo ilcapitolo 9della presente Guida.
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Tabella 7 Elenco di sostanze e preparati chimici dizzati
Nome della sostanza| Sostanza o Numero Classificazione Nome del fornitore Il fornitore & Usd
o del preparato preparato? CAS/EINECS | (se nota) stabilito al di
(se noto) fuori dellUE?*

1. Se il fornitore & stabilito al di fuori dell’'UE,Utilizzatore pud essere soggetto a obblighi initaudi importatore.
2. Un sistema descrittore standard degli usi & digplerall'indirizzo [[Link=Guida alla relazione sulla sicurezza chinfiile=csr_en]]

Tabella 8 Esempio di inventario delle sostanze
Nome Numero Proprieta Informazioni del for- Uso (quantita e scopo) Priorita di co-

CAS/ nitore municazione?

EINECS ] (cfr. il dia-
Classificazio- | CMR, Nome del | Societa Ton- | Funzione | E richiestauna @ Uso del gramma di flus-
ne (in con- categoria | fornitore | europe- nella- qualificazio- cliente (se | so)
formita conla | 1 02, a/non te ne/approvazion | no-
direttiva PBT, europea | all'an e come materia = to/pertinent
67/548/CEE) | vPvB? no prima o come e)?

componente di
un prodotto
finito?
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Figura 3-2 Date importanti in vista dell’attuazione del regolamento REACH

DU: prima di questa data o N

contattare i fornitori per sapere DU: verificare c_he le '50§tan‘ze usz-_xte S|anq comprese
se le sostanze che intendete nell'elenco. Altrimenti, si pud manifestare interesse per
usate saranno preregistrate (cfr. la sostanza all'Agenzia (cfr. il capitolo 3.3)
capitolo 3.4)

DU: Puo partecipare a un forum per una
sostanza di cui fa uso, se fornisce dati ai fini
della registrazione

1°gennaio 2009: un elenco di
sostanze preregistrate & pubblicato
sul sito web dellECHA.

DU: Ha cura di contattare in via prioritaria i fornitori di queste sostanze, per
accertarsi che siano al corrente del suo uso e che l'uso sia contemplato dalla

Preregistra registrazione (cfr. il capitolo 3.6)
zione

(fino all'1.12)

30 novembre 2010, scadenza per:
volumi > 1000 t/a; CMR cat. 1 e 2 >
1 t/y; R50/53 > 100 tly

31 maggio 2013,
scadenza per:
volumi > 100 t/a

31 maggio 2018,
scadenza per:
volumi > 1 t/a

Registrazione 7
. Con la prima fornitura delle sostanze registrate, il F/I deve trasmettere una scheda di dati di sicurezza rivista, eventualmente corredata di uno scenario d'esposizione

1 giugno 2008:
inizia la registrazione di
nuove sostanze

DU: Deve applicare le condizioni appropriate previste

nella scheda di dati di sicurezza aggiornata entro 12
L'ECHA pubblica I'elenco delle sostanze estremamente preoccupanti candidate a mesi. Verifica se I'uso della sostanza € inserito ed & in

essere soggette all'obbligo di autorizzazione.

linea con le condizioni descritte nella scheda rivista
(cfr. il capitolo 5); se no, decide quale azione
intraprendere (cfr. il capitolo 3.3)

|1 giugno

|1 gennaio

1 giugno 1 giugno |1 giugno 1 giugno

2008 2009 2010 2011 2013 2018
DU: Controlla I'elenco per verificare se Dal 1°giugno 2011. DU: Notifica allECHA se
utilizza una delle sostanze presenti. Se si, gli articoli da lui prodotti contengono una
contatta il suo fornitore immediatamente sostanza presente nell'elenco in una
(cfr. capitolo 3.6) concentrazione > 0,1% in peso/peso

Attivita dellAgenzia i di fabbricanti/importatori Attivita degli utilizzatori a valle: raccomandate Attivita degli utilizzatori a valle: obbligatorie
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4 AZIONI INTRAPRESE IN SEGUITO AL RICEVIMENTO DI INFO RMAZIONI
RELATIVE A SOSTANZE, PREPARATI O ARTICOLI

Il presente capitolo spiega come adempiere gli igiblprevisti dal regolamento a seconda delle
informazioni fornite dai fornitori. Rappresenta’alernativa alle istruzioni riportate nel capitolo
2 relativo ai ruoli e agli obblighi dei vari attodella catena di approvvigionamento. Indirizzalino
tre il lettore ad altre sezioni piu dettagliate BeGuida.

4.1 Introduzione

Il regolamento REACH comportera un aumento del mawi informazioni che riceveranno gli uti-
lizzatori a valle. L'assegnazione di un numeraetjistrazione, tramite una scheda di dati di sicu-
rezza o altre informazioni trasmesse, comportai @dédilighi. Questo capitolo e strutturato in base
all’'ordine di lettura di tali informazioni. Bapitolo 4.2spiega cosa & opportuno fare quando si rice-
vono informazioni relative a sostanze o prepanagintre ilcapitolo 4.3riguarda gli articof.

4.2 Schema delle azioni che possono essere intreggen caso di ricevimento di informa-
zioni su sostanze o preparati

\ Ricevimento sostanza/preparato \

Abbreviazioni

Altre No —"Nuove™
SDS ricevuta ? informazioni — info su pe,;ICOH ES=
ricevute 2 RMM * scenario d’esposizione
No RIP =

Progetto di attuazione di REACH

v .
Controllare SDS| [Attuare consigli, osservare Si RMM =
~ obbligo misura di gestione dei rischi
autorizzazione / restnzmnph SDS =

ES allegato? scheda di dati di sicurezza

~Siete un
istributore ?

Figura 4-1 Azioni che possono essere intraprese ¢aso di ricevimento di informa-
zioni su sostanze o preparati

26 Nota: alcuni oggetti non sono considerati articoltenenti sostanze destinate a essere rilassiatpyeparati custo-
diti in contenitori speciali 0 presenti su specrakteriali usati come supporti (per esempio, peoagpcce per stam-
panti, fazzolettini umidi). Di conseguenza, I'it#latore ricevera schede di dati di sicurezza pestj preparati o dovra
predisporre personalmente queste schede. Cfgualrdo la Guida agli articoli.
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Nota a — Informazioni ricevute

Se l'utilizzatore a valle acquista una sostanzquanto tale, il suo fornitore deve mettere a sua di
sposizione una scheda di dati di sicurezza quaaldasbstanza risponde ai criteri di classificazione
come sostanza pericolosa o quando una sostanzesiétgre, bioaccumulabile e tossica ovvero
molto persistente e molto bioaccumulabile, o infmeando e inclusa nell'elenco delle sostanze
candidate all’autorizzazione (articolo 31, parégrh del regolamento REACH). |l fornitore puo
trasmettere altre informazioni se sono necessagieapzioni particolari per garantire una manipo-
lazione sicura della sostanza, pur non essendd’gjtiesa classificata come sostanza pericolosa.

Quando l'utilizzatore a valle acquista un prepardtfornitore & tenuto a consegnare una scheda di
dati di sicurezza se il preparato é classificatme@ericoloso. Il destinatario del preparato puo
chiedere una scheda di dati di sicurezza quandgweparato, pur non rispondendo ai criteri di clas-
sificazione come preparato pericoloso, contieneeabnuna sostanza che presenta pericoli per la
salute umana o per 'ambiente o per la quale lanativa comunitaria fissa limiti di esposizione sul
luogo di lavorg’ (articolo 31, paragrafo 3, del regolamento REACH).

Se la scheda di dati di sicurezza non e presdilif@nitore € tenuto a trasmettere precisazietas
tive a qualsiasi sostanza soggetta ad autorizzazioa restrizioni nonché ogni altra informazione
necessaria per consentire l'individuazione e 'aggione di misure appropriate di gestione dei ri-
schi. E questo cio che si intende con I'espressiatiee informazioni” riportata nello schema (arti-
colo 32 del regolamento REACH).

Nota b — Controllo delle schede di dati di sicurezz

A partire dal 1° giugno 2007 vige I'obbligo perarhitori di trasmettere schede di dati di sicurezza
aggiornate. Le schede dovranno essere aggiornatnalal momento della registrazione da parte
del fabbricante o dell’importatore, che dovra imgwi le informazioni raccolte nel corso del pro-
cesso di registrazione.

E vietata 'immissione in commercio di qualsiasstsmza, in quanto tale o in quanto componente di
preparati o articoli, che non sia stata regist@tareregistrata in conformita con il regolamento
REACH, a meno che non si tratti di una sostanzates#all'obbligo di registrazione. Di conse-
guenza, gli utilizzatori a valle devono accertatge i loro fornitori si conformino alle disposizion
del regolamento REACH (cfr. i capitoli 1 e 2).

Si puo verificare se sono stati assegnati numegglstrazione in riferimento alla voce 1 (sostanze
0 3 (preparati). In tal caso, si pud presupporeesilino state effettuate delle prove e che laifilass
cazione e le descrizioni relative alla pericolosiédla sostanza siano fondate su tali informazioni.

Una volta assegnato il numero di registrazionegjara decorrere il periodo di 12 mesi entro il gual
I'utilizzatore é tenuto ad adempiere i propri oghliin qualita di utilizzatore a valle ai sensi del
golamento REACH. Se una sostanza non & ancogearsfgistrata e l'utilizzatore non riceve un nu-
mero di registrazione, ci si deve attenere, comgassato, alle istruzioni contenute nella scheda di
dati di sicurezza.

Occorre controllare le informazioni relative allastgjone dei pericoli e dei rischi e verificare che
siano messe in atto le misure di gestione deiirigttne che stabilire se le sostanze, in quanimta
in quanto componenti di preparati, Sono soggettalddrizzazione o a restrizioni. La Tabella 9 ri-

27 Se la sostanza & presente in concentrazione ddiNg pari o superiore all'1% in peso per i preparan gassosi e
pari 0 superiore allo 0,2% in volume per i pregagassosi. Si noti che, richiedendo una schedtatlidi sicurezza per
un preparato che contiene una sostanza per cata& @tedisposta una relazione sulla sicurezza chinté scheda di
dati di sicurezza puo essere corredata di uno soedi@asposizione.
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porta un elenco delle voci della scheda di dasiclirezza (colonna 1), specificandone la pertinenza
con gli obblighi previsti dal regolamento, le adioecessarie e i capitoli in cui sono descrittdet
taglio ulteriori informazioni al riguardo.
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Tabella 9 Informazioni della scheda di dati di sicezza pertinenti per la conformi-
ta agli obblighi degli utilizzatori a valle
Voce della scheda | Informazioni pertinenti per I'adempimento Azione Capito-
di dati di sicurezza | degli obblighi previsti dal regolamento lo
REACH
1. Identificazione Numero di registrazione della sostanza, se régbbblighi a decorrere dal 1° giugno 2007. Le
della sostanza/del | strata disposizioni dell’articolo 37 del regolamento
preparato e della | Usi noti della sostanza; se & obbligatoria ung REACH si applicano al piu tardi entro un anno
societa relazione sulla sicurezza chimica, tutti gli usi| dal ricevimento del numero di registraziéfie 8
individuati Facoltativa: se 'uso della sostanza non & pre-
Recapito del fornitore sente nell'elenco, il destinatario pud notificar|o
al suo fornitore
2. Identificazione | Gli effetti avversi pit importanti provocati Fornire ogni nuova informazione sui pericoli al
dei pericoli dalla sostanza, in quanto tale o in quanto comsuccessivo attore a monte della catena di ap- 10
ponente del preparato, a livello fisico e chimic@rovvigionamento
o sulla salute umana e 'ambiente Riferire al’lECHA un’eventuale classificazione
diversa della sostanza
3. Composizio- Pericoli dei componenti del preparato Fornire ogni nuova informazione sui pericoli al
ne/informazioni successivo attore a monte della catena di ap- 10
sugli ingredienti provvigionamento
Riferire al’lECHA un’eventuale classificazione
diversa della sostanza
4. Misure di pronto | Misure introdotte per far fronte agli effetti di | Nessuna modifica alla pratica attuale
SOCCOrso incidenti e infortuni
5. Misure antincen-| Misure da adottare per garantire la sicurezzg iNessuna modifica alla pratica attuale
dio caso di incendio
6. Misure in caso | Misure da adottare per far fronte ai rischi di unNessuna modifica alla pratica attuale
di rilascio acciden- | rilascio accidentale
tale
7. Manipolazione € Informazioni utili per progettare procedure di| Nessuna modifica alla pratica attuale
immagazzinamento| lavoro e misure organizzative adeguate per
gestire i rischi
8. Controllo Valori limite d’esposizione e misure di gestiot Attuare misure di gestione dei rischi adeguate
dell’esposizione/pr | ne dei rischi. Le informazioni devono esserg Informare il fornitore qualora siano disponibil
otezione individua- | coerenti con le prescrizioni descritte nello sce-informazioni che mettono in dubbio le misurg 11
le nario d’esposizione, se allegato alla scheda glidi gestione dei rischi
dati di sicurezza.
9. Proprieta fisiche| Informazioni importanti per la salute, la sicu-| Fornire ogni nuova informazione sui pericoli al 10
e chimiche rezza e 'ambiente successivo attore a monte della catena di ap-
provvigionamento
10. Stabilita e reat{ Condizioni e materie da evitare Fornire ogni nuova informazione sui pericoli al 10
tivita successivo attore a monte della catena di ap-
prowvigionamento
11. Informazioni Informazioni sui potenziali rischi per la salutg Fornire ogni nuova informazione sui pericoli al 10
tossicologiche successivo attore a monte della catena di ap-
provvigionamento
12. Informazioni Informazioni sui potenziali rischi per Fornire ogni nuova informazione sui pericoli al 10
ecologiche I'ambiente successivo attore a monte della catena di ap-
provvigionamento
13. Considerazioni | Metodi di smaltimento idonei Verificare se esistono informazioni che do-
sullo smaltimento vrebbero essere trasmesse alla societa resppn-
sabile dello smaltimento
14. Informazioni Tutte le precauzioni particolari relative al tra-| Nessuna modifica alla pratica attuale
sul trasporto sporto
15. Informazioni Indicare se la sostanza, in quanto tale o in | Verificare la conformita con I'autorizzazione 12
sulla regolamenta- | quanto componente di un preparato, & soggettderificare la conformita con le restrizioni 13
zione ad autorizzazione o
a restrizioni
Indicare se e stata effettuata una valutazione
della sicurezza chimica per la sostanza

28 Cfr. l'articolo 39, paragrafo 1, del regolamentBARCH
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Voce della scheda | Informazioni pertinenti per I'adempimento Azione Capito-

di dati di sicurezza | degli obblighi previsti dal regolamento lo
REACH

16. Altre informa- | Restrizioni d’'uso raccomandate (raccomanda-Verificare la conformita con le restrizioni 13

zioni zioni facoltative del fornitore) Fornire ogni nuova informazione sui pericolijal 10

successivo attore a monte della catena di|ap-
provvigionamento

Allegato Scenario o scenari d'esposizione per gli usi | Le condizioni d'uso descritte negli scenari 5
identificati pertinenti per 'utilizzatore a valle | d’esposizione devono essere osservate, a meno

che l'utilizzatore non abbia redatto una sua
relazione sulla sicurezza chimica e un suo s¢e-
nario d’esposizione, o sempre che la sostanza
non sia soggetta a esenzioni.

Nota ¢ — Scenario o scenari d’esposizione trasmesfiiutilizzatore

Il fornitore dovrebbe trasmettere ai destinatan orpiu scenari d’esposizione per tutte le sostanze
pericolose prodotte o importate in quantitativiipasuperiori a 10 tonnellate all’anno per dichia-
rante. Se tali sostanze sono presenti in un preparaono elencate alla voce 3, la scheda di dati d
sicurezza per il preparato sara corredata di uenas® d’esposizione.

Nota d — Verificare lo scenario d’esposizione

Se ricevono uno scenario d’esposizione per unaspato un preparato, gli utilizzatori a valle de-
vono accertarsi di soddisfare tale scenario. litobp5 della presente Guida riporta informazioni
dettagliate su come verificare la conformita cdrsgénari d’esposizione.

Nota e - Formulatori

| formulatori di preparati potrebbero essere teautrnire informazioni (schede di dati di sicur@zz

o informazioni di altro genere) ai propri cliertlel capitolo 14 della presente Guida sono illustrat
gli obblighi che devono essere adempiuti a normaedmlamento REACH, in aggiunta ai requisiti
in vigore.

Nota f — Produttori di articoli

| produttori di articoli possono essere soggettolabligo di registrare o notificare le sostanzesch
utilizzano. Questo documento orientativo contigrferimazioni specifiche sugli obblighi previsti in
caso di utilizzo di sostanze in quanto compondrdricoli.

Nota g - Distributori

| distributori di sostanze o preparati sono temautiasmettere la scheda di dati di sicurezza e ogni
altra informazione a loro disposizione all’attorgcsessivo nella catena di approvvigionamento.
Informazioni piu particolareggiate relative aglibdighi dei distributori sono riportate nel capitolo
15 della presente Guida.

Nota h — Altre informazioni

Ai sensi dell’articolo 32 del regolamento REACH,; gfilizzatori a valle possono ricevere “altre”
informazioni sull’eventuale obbligo di autorizzazeo su eventuali restrizioni a cui € soggetta una
sostanza nonché ogni altra informazione sulle raispecifiche di gestione dei rischi, per esempio
nell’ambito di una notifica di attivita di ricer@sviluppo orientate ai prodotti e processi. Ircéa

S0, essi dovranno attenersi a queste informazioni.

Il regolamento REACH non specifica il formato riekio per la trasmissione delle informazioni.
Ogni fornitore di una sostanza o di un preparatedeertanto valutare quale forma di comunica-
zione sia la migliore per ciascun cliente. Perstmenotivo, le informazioni di cui all’articolo 32
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pOSSONOo essere trasmesse, per esempio:

. sotto forma di scheda di dati di sicurezza;
- come parte distinta di un allegato tecnico;
- come opuscolo informativo a parte;

. in altri formati.

Il fornitore deve fare in modo che queste inforrakisiano chiaramente contraddistinte come in-
formazioni ai sensi dell’articolo 32, soprattuttoisserite — per esempio — in un allegato tecnico.

Se l'utilizzatore a valle viene a conoscenza ditbfahe una sostarf®a soggetta ad autorizzazio-
ne, puo avere I'obbligo di controllare se esistemenzioni per I'uso che fa della sostanza o se-é st
ta concessa per quest'uso un’autorizzazione atarea monte della catena di approvvigionamen-
to; inoltre, pud dover verificare la sua confornatineno con le relative condizioni d’uso e accer-
tarsi di poter presentare personalmente una dondiral#orizzazione (cfr. il capitolo 12 della pre-
sente Guida). Se l'utilizzatore a valle viene acsmenza del fatto che una sostéﬁéasoggetta a
restrizioni, egli € tenuto a conformarsi alle camuli d'uso previste dalle restrizioni (cfr.dapitolo
13.

L'utilizzatore a valle puo ricevere altre informaai che i fornitori considerano necessarie per con-
sentire I'applicazione di misure appropriate ditges dei rischi.

Tra queste si annoverano, per esempio, le infomnasui rischi di lesioni dovuti alla forma fisica
di una sostanza o le informazioni sulle condizbimpiego che e bene evitéfe

Nell'eventualita in cui I'utilizzatore a valle riga informazioni dal proprio fornitore, rientra tra
suoi obblighi anche quello di verificare se & tenattrasmettere tali informazioni ai suoi clienti.
Questo requisito & spiegato nel capitolo 14 dalésente Guida per i formulatori, nel capitolo 15
per i distributori e nella Guida per le sostanzeuanto componenti di articoli per i produttori di
articoli.

Nota i — Altre informazioni sui pericoli

Qualora l'utilizzatore a valle abbia effettuato tkst o abbia notato che una sostanza comporta dei
rischi che non sono riportati nelle informaziomismessegli dal fornitore o che renderebbero neces-
sario I'invio di una scheda di dati di sicurezza [gesostanza o il preparato, egli € tenuto a darne
notifica al fornitore.

29 pev'essere fornito il numero di registrazione.

30| dichiaranti possono astenersi dal testare déterte proprieta della sostanza (il cosiddettotdirdti rinuncia) se essi
escludono I'esposizione dell’'uomo o dell’lambientén modo per escludere I'esposizione € quello diwicare con-
dizioni d'uso specifiche.
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4.3 Schema delle azioni che possono essere intraggen caso di ricevimento di informa-
zioni sugli articoli

Ricevimento articolo

Informazioni
ricevute ?
J N
¢ Si
Facoltativo: valutare come usare
l'articolo’in sicurezza

Producete
articoli ?

\4

Si
Compilare e trasmettere
le informazioni, se del caso|—
Figura 4-2 Azioni necessarie a fronte delle informzoni relative agli articoli

Nota j — Quando € probabile la trasmissione di inflanazioni in concomitanza con gli articoli

Il fornitore di un articolo trasmette informaziaali destinatario quando un articolo contiene sostan-
ze estremamente problematiche comprese nell’eldalt® sostanze candidate all’autorizzazione in
concentrazioni superiori allo 0,1%. In tutta probith I'elenco delle sostanze candidate sara pub-
blicato alla fine del 2008.

Nota k — Informazioni sull’'uso sicuro

Il fornitore € tenuto a trasmettere ogni inform&aEonecessaria per consentire un uso sicuro
dell'articolo. Se del caso, il fornitore deve sffieaire, quanto meno, il nome o i nomi delle sostanz
estremamente problematiche presenti nell’articoloconcentrazioni superiori allo 0,1% in pe-
so/peso. Il fornitore puo inoltre trasmettere altfermazioni in via facoltativa.

Nota | — Trasmissione di informazioni con gli artioli

Chi produce un articolo utilizzando come materiale articolo contenente sostanze presenti
nell’elenco delle sostanze candidate in concermtraziari o superiori allo 0,1% in peso/peso puod
essere soggetto all’obbligo di fornire informaziamidestinatari dell’articolo prodotto (articolo 33

del regolamento REACH). | destinatari possono resatire imprese che utilizzano I'articolo ma

anche rivenditori al dettaglio che forniscono gti@li ai consumatori. Tutti gli attori, i prodioti

di articoli, gli importatori o i distributori/riveditori al dettaglio devono comunicare gratuitamente
le informazioni ai consumatori, su loro richiestatro 45 giorni dal ricevimento della richiesta

Si prega di consultare la Guida agli articoli perificare I'esistenza o0 meno dell’obbligo di tra-

31 Articolo 33, paragrafo 2, del regolamento REACH.
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smettere le informazioni.

Il regolamento REACH non indica quale formato degsere utilizzato per la trasmissione di in-
formazioni relative agli articoli. L'utilizzatore @alle deve scegliere il formato piu adatto per-con
sentire al destinatario di recepire prontamentaft@mazioni trasmesse. Nella Tabella 10 figurano
le potenziali informazioni da trasmettere.

Tabella 10 Informazioni sulle sostanze presenti néarticol
Informazione Obbligato- | Esempio
ria
Nome della sostanza Si Triossido di diarsenico
Numero CAS No 1327-53-3
Numero di registrazione No 01-1234567-49-00
(se trasmesso dal fornitore)
Classificazione No Canc. Cat. 1; R45; T+; R28; G4RN; R50/53
Puo provocare il cancro
Concentrazione nell'articofd No 1% in peso/peso
Informazioni sulla manipolazione (Si)33 Evitare di surriscaldare a temperature superiéeC.
sicura Tenere l'articolo lontano dalla portata dei bambini
Smaltimento sicuro No Questo articolo dev'esseralttom come rifiuto pericoloso.

Non eliminare insieme ai comuni rifiuti domestici.

32 potrebbero essere utilizzati intervalli di concanibne per tutelare le informazioni commerciatigibili.

33 Se linformazione & necessaria per consentiredaipolazione sicura da parte dell’utilizzatore ‘aeficolo, la co-
municazione di tali informazioni & obbligatoria.
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5 VERIFICARE LA CONFORMITA CON LO SCENARIO D’ESPOSI ZIONE

Questa sezione spiega in che modo valutare seslaidmni relative all'uso sicuro contenute negli
scenari d’esposizione trasmessi dal fornitore ile@éto alla scheda di dati di sicurezza di una so-
stanza o di un preparato contemplano le condizitmso effettivo della sostanza o del preparato.

5.1 Requisiti relativi alla conformita con lo scendo d’esposizione

Articolo 37, paragrafo 5

5. Ogni utilizzatore a vall@entifica, applicae, se opportuno, raccomanda misure appropriate

che consentano di controllare adeguatamente i rigtdmtificati:

a) nella o nelle schede di dati di sicurezza cliegho state fornite;

b) nella propria valutazione della sicurezza chiaic

c) nelle informazioni sulle misure di gestione wdgthi che gli sono state fornite a norma dell’adlo 32.

Uno scenario d’esposizione illustra le condiziohe aescrivono il modo in cui una sostanza in
guanto tale o in quanto componente di preparatigas@re utilizzata in sicurezza. Ogni utilizzatore
a valle di una sostanza o di un preparato forrotouna scheda di dati di sicurezza corredata di uno
0 piu scenari d’esposizione deve garantire cheidecondizioni d’'uso siano contemplate da questo
0 questi scenari. Spetta pertanto all'utilizzatarealle verificare che le condizioni descritte aell
scenario d’esposizione corrispondano alle sue piaissonfigurano tre diversi casi:

1. L'uso dell'utilizzatore a valle € contemplato dafioenario: le condizioni operative effetti-
ve e le misure di gestione dei rischi corrispond@nauelle descritte nello scenario
d’esposizione. L'utilizzatore a valle non é tenattare altro.

2. L'uso dell'utilizzatore a valle e diverso dall'ustescritto nello scenario d’esposizione: il
tipo e/o I'entita delle condizioni operative e @ethisure di gestione dei rischi non corri-
spondono allo scenario d’esposizione. L'utilizzatdeve effettuare un controllo piu detta-
gliato della conformita.

3. Le condizioni d’'uso dell'utilizzatore a valle noror® contemplate nello scenario
d’esposizione: I'utilizzatore applica condizionierptive diverse o diverse misure di ge-
stione dei rischi, per cui i livelli di esposiziodéferiscono o I'esposizione € maggiore ri-
spetto a quella prevista nello scenario d’espaseiconsultare il capitolo 6 della presente
Guida per decidere quali azioni intraprendere.

Solitamente i fabbricanti e gli importatori predisigono scenari d’esposizicaeala inserire nel fa-
scicolo di registrazione delle sostanze perico®peodotte/importate in quantitativi pari 0 SUpgrio

a 10 tonnellate all’anno. Gli scenari d’esposieicn riferiscono a tutte le parti del ciclo di vida

una sostanza, dalla produzione allo smaltimer@i scenari d’esposizione vengono trasmessi lun-
go la catena di approvvigionamento sotto formadldgati alla scheda di dati di sicurezza. Le sche-
de di dati di sicurezza dei preparati possono essaredate di scenari d’esposizione che si riferi-
scono al preparato oppure alle singole sostanzeop@se in esso contenute oppure a entrambi. Per
informazioni piu dettagliate sugli scenari di espiose si rimanda §Link=Guida alla relazione
sulla sicurezza chimica#file=csr_eng] allappendice 1 della presente Guida.

34 Anche gli utilizzatori a valle possono predispasoenari d’esposizione, in ottemperanza all’obbtigeffettuare una
valutazione della sicurezza chimica spettante tdi¥matore a valle (cfr. il capitolo 7 della prege Guida) oppure riu-
nendo e consolidando gli scenari d'esposizione glhsono stati trasmessi, allo scopo di predispeme scenario
d’esposizione relativo a un preparato (cfr. il ¢taloi 14 della presente Guida).

35 Benché i rifiuti siano esenti dall’obbligo di regiazione, la valutazione della sicurezza devesrmre un riferimento
allo smaltimento.
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5.2 Spiegazione dei termini principali

521 Uso

In generale, per “uso” si intende ogni attivitdedtifiata con una sostanza in quanto tale o in quanto
componente di un preparato che potrebbe determin@desposizione a tale sostanza. Le attivita
svolte con gli articoli non sono considerate udgim sostanza. Nel riquadro sottostante sono-ripor
tati alcuni esempi di “uso”.

Articolo 3, paragrafo 24

Uso: ogni operazione di trasformazione, formulagotonsumo, immagazzinamento, conservazione,-tratta
mento, riempimento di contenitori, trasferimentouttacontenitore ad un altro, miscelazione, prodoeidi

un articolo od ogni altra utilizzazione.

Esempio 1 Esempi di usi

Formulazione di una pittura Le sostanze e i papaono utilizzati nel’ambito di un processo disoela;
zione. L’uso consiste in una serie di attivita cdemenanipolazione delle matefi
prime e il caricamento dei contenitori, il procesianiscelazione e il trasfe
mento della pittura nei contenitori. Inoltre, pdiibe essere necessario pulife i
contenitori.

e

Galvanoplastica di metalli Gli elettroliti (o i grarati di elettroliti) sono usati per rivestire etalli. L'uso)
consiste in piu attivita: la preparazione dei bagalvanoplastici (riempimentg e
regolazione), 'immersione delle parti nei bagiiasciugatura delle parti. Riep-
trano nel concetto di uso anche le attivita dipale manutenzione.

Soffiaggio di film plastici Le materie prime dei mposti polimerici vengono mescolate, insqrite
nell’'estrusore, riscaldate e soffiate; il materigilene quindi raffreddato e confe-
zionato.

Redistillazione di detergenti | detergenti vengaigenerati, per distillazione e rimozione degli ajeon-

taminanti provenienti dal processo di pulizia, peter essere riutilizzati nel ¢
so della produzione. Questa attivita non & contatapalla normativa in mate-
ria di rifiuti e quindi & considerata un utilizzovalle.

=

Articolo 3, paragrafo 26

Uso identificato: I'uso di una sostanza, in quatdte o in quanto componente di un preparato, od’'dsun
preparato, previsto da un attore della catena d’apwigionamento, compreso 'uso proprio, o cheggli
notificato per iscritto da un utilizzatore immediatente a valle.

Per “usi identificati” si intendono gli usi da partli un attore della catena di approvvigionamento.
Possono rientrare in questa categoria gli usi peogh usi notificati agli utilizzatori per iscti allo
scopo di rendere identificato un uso.

Uno scenario d’esposizione fa sempre riferimenta@o piu usi identificati di una sostanza o di un
preparato, che vengono indicati nel titolo dellersrio d’esposizione nonché alla voce n. 1 della
scheda di dati di sicurezza. Un sistema standardmmebreve descrizione generica di uso é riporta-
to negli Orientamenti sulla stesura di una relagisulla sicurezza chimica.

5.2.2 Condizioni d'uso

Le condizioni d’'uso specificano i parametri cheedetinano I'esposizione implicita in un uso. Tra
gueste si annoverano:

- le condizioni operative;
.- le misure di gestione dei rischi;
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- la concentrazione in un preparato o in un artieolo stato fisico (polvere, liquido, ecc.);
- le informazioni sull’ambiente circostante in cuene utilizzata la sostanza.

Non sempre é possibile, e nemmeno necessarimglistie in maniera inequivocabile tra questi tipi
di informazioni, in particolare tra le condizionperative e le misure di gestione dei rischi riperta

nello scenario d’esposizione. E importante tuttavia lo scenario d’esposizione riporti le informa-
zioni necessarie per verificare se sia possibitargae un uso sicuro.

5.2.3 Condizioni operative

Le condizioni operative fanno parte integrantealsienario d’esposizione e si prefiggono lo scopo
di specificare le circostanze di utilizzo di unatsmza o di un preparato. In particolare, desnovo

i tipi di attivita a cui si riferisce lo scenaridedposizione, con quale frequenza, con quale pieriod
ta e per quanto tempo viene utilizzata una sostarimaquali tipi di processo é previsto I'uso della
sostanza, a quali temperature, ecc. Nello scenkeggposizione figurano soltanto i parametri che
incidono sul livello d’esposizione. Nel seguentgiadro sono riportati alcuni esempi.

i-

Esempio 2 Esempi di condizioni operative
Condizione Esempio 1 Esempio 2
operativa
Uso identifi- | Uso di un detergente per superfici dure Rivestimento
cato Detersivo e detergente, tecniche di dispersionesaer | Applicazione a basso consumo energe
co (spazzolatura, rullatura)
Tipo di atti- | Il prodotto fornito & una soluzione concentrata shc- | Preparazione della pittura.
Il prodotto diluito & uno spray che viene applicattle | ambienti interni, con spazzola o rullo
superfici da pulire. Strumenti per la pulizia
Il prodotto viene rimosso dalla superficie con strofi-
naccio.
Strumenti per la pulizia
Durata 4 ore/giorno 8 ore per applicazione (al giorno)
Frequenza 5 giornate lavorative/settimana 5 gterlavorative/settimana
Temperatu- | L'applicazione avviene a temperatura ambiente’€20 | Temperatura ambiente, ZD
Eja,ucap%'mtat Dimensioni del locale: 100 tw- altezza: 2,5 metri Locale di 50 m
elllambien L . . o
e ricettore, Superficie: 40 rh Rlcamblp de_II apa. 0,8/ora
ecc. Tasso di emissione nelle acque reflue
all'1%
Conteni- Processo aperto Processo aperto
mento

5.2.4 Misure di gestione dei rischi

L’espressione “misure di gestione dei rischi” &risce a un’attivitd o a un dispositivo che ridace
controlla I'esposizione delluomo o dellambienteuaa sostanza durante il suo impiego in quanto
tale o in quanto componente di un preparato o dirtinolo. Le misure di gestione dei rischi appli-
cate agli usi industriali comprendono la ventilagpgli inceneritori di gas di scarico o il trattam

to dei rifiuti (delle acque reflue) in sito. E cashsrato una misura di gestione del rischio ancligol’

di dispositivi di protezione individuale come guamtmaschere. Sono altresi considerati misure di
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gestione dei rischi gli impianti municipali di ttatmento delle acque reflue, poiché riducono
I'esposizione ambientale.

5.2.5 Messa in scala

Lo scopo del metodo graduato (scaling) € garaatihetilizzatore un certo grado di flessibilita du-
rante la verifica della sua conformita, o dellafoomita dei suoi clienti, all'uso descritto nelloes
nario d’esposizione. In linea di massima, l'utiatare a valle deve conformarsi alle condizioni
d’'uso indicate nello scenario d’esposizione delfaunitore. Tuttavia, se la combinazione di condi-
zioni operative e misure di gestione dei rischitaighall'utilizzatore a valle consente a quest’'utiim
di garantire lo stesso livello di sicurezza, penatrare la sua conformita, I'utilizzatore pud avva
lersi di una scala graduata. Il fornitore deve coitare 'ammissibilita e le eventuali restrizioni
poste alla scala graduata. Gli orientamenti sudawsa di una relazione sulla sicurezza chimica ri-
portano istruzioni specifiche al riguardo.

Il metodo di messa in scala consente di dimostraeel’'uso proprio € conforme all’'uso previsto da

uno scenario d’esposizione, anche se non tuttiarpatri sono direttamente contemplati dalle con-
dizioni d’'uso dello scenario. |l fornitore € teaw precisare in che modo le condizioni d'uso che
possono essere confrontate con il metodo gradoéitoscono sul rapporto di caratterizzazione del
rischio. A tal fine il fornitore puod mettere a plissizione algoritmi che descrivono il rapporto tra
una condizione e il rischio oppure specificare geaumenti di valutazione dell’esposizione po-

trebbero essere utilizzati.

La messa in scala puo essere impiegata soltanigppeametri indicati dal fornitore e soltanto con-
formemente ai suoi strumenti di misurazione (atguri strumenti informatici, ecc.). |l ricorso al
metodo graduato € decisamente vietato se:

- l'adeguamento di un fattore d’esposizione determtmgroduce vie di esposizione diver-
se;
- l'esposizione interessa gruppi bersaglio diversi e/

- la durata e la frequenza dell’esposizione cambiamaniera significativa, dando luogo a
un’esposizione diversa (per esempio, esposizion@aispetto a esposizione cronica).

5.3 Verificare la conformita con lo scenario d’esposizine

Per confrontare le proprie condizioni d'uso con ifdormazioni contenute nello scenario
d’esposizione I'utilizzatore a valle puo raccogti@nformazioni relative alle sue condizioni operati
ve, alle misure di gestione dei rischi e all'anmibéein cui viene usata la sostanza o il preparata.

le fonti di informazione ammissibili si annoveraladocumentazione predisposta per ottemperare
ad altri obblighi di legge (per esempio, la dirgtsugli agenti chimici, la conformita con i perrsies
ambientali a norma della direttiva sulla prevengienla riduzione integrate dell'inquinamento), le
misurazioni realizzate sul luogo di lavoro e/o fidalativi al monitoraggio delle emissioni nonché
'esperienza del personale in loco, tra cui tecaipersonale addetto alle vendite. Il grado di @ppr
fondimento delle informazioni richieste dipende& dumero di dettagli presenti nello scenario
d’esposizione.

In seguito e riportato un esempio di scenario dieggone per aiutare a comprendere il tipo di in-
formazioni necessarie per verificare la conformitzo stesso procedimento pud essere utilizzato
anche per controllare se lo scenario d’esposizemmtempla gli usi dei clienti e per capire quati in
formazioni pertinenti dovranno essere raccoltagmiesse dai clienti stessi.
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5.4 Schema per la verifica della conformita con lo scemio d’esposizione

ES allegato alla
SDS a

Il vostro uso &
identificato?
si- b
Verificare che le fasi di
lavorazione siano incluse
nello scenario

Tutte
le fasi sono
contemplate?

Si
Confrontare I'ES con le
vostre condizioni e annotare |«

Valutare le
motivazioni del
fornitore

Documentare le
fasi mancanti
f

eventuali differenze

:

Confrontare 'ES con le

vostre RMM e annotare
eventuali differenze

Vi sono
differenze?

No

No

a messa in scala
permette di ovviare
all'esclusione?

Si

Documentare la
conformita

Figura 5-1

Abbreviazioni

ES = scenario d'esposizione
RMM = misura di gestione del
rischio

SDS = scheda di dati di sicu-
rezza

S/P = sostanza o preparato
TGD = documento tecnico
orientativo

Schema per la verifica della conformitaon lo scenario d’esposizione

Nota a — Scenari d’esposizione allegati alla schedadati di sicurezza

Se l'utilizzatore a valle acquista la stessa sastala fornitori diversi, € possibile che ricevarsge
d’esposizione diversi in momenti diversi. |l camito tra questi scenari d’esposizione puo essere
difficile, perché diverso potrebbe essere il cardfapplicazione (numero e tipi di usi identificati
contemplati) o perché le condizioni d’'uso in essatitte potrebbero non coincidere. L'utilizzatore
a valle e tenuto a verificare la conformita delpgsio uso con ciascuno scenario d’esposizione sepa-
ratamente.
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Si puo scegliere lo scenario d’esposizione corolaizioni d'uso piu rigorose (quantitativi di uti-
lizzo piu bassi, minor frequenza e minor duratdukd, misure di gestione dei rischi piu efficienti
ecc.) e valutare la conformita in base a questoast® Se I'utilizzatore a valle pud dimostrare la
conformitd con questo scenario, pud argomentardeckae condizioni d’'uso sono piu rigorose di
quelle descritte negli altri scenari d’esposiziol@0 non significa che I'utilizzatore & sempreuen
to ad attuare le misure di gestione dei rischigavere; piuttosto, egli dovra prendere una deasion
in merito allo scenario piu rigoroso e continuareadutare la conformita con gli altri scenari
d’esposizione.

Se l'utilizzatore usa preparati classificati comexigolosi, egli puo ricevere scenari d’esposizione
relativi al preparato in quanto tale o ad alcursetatte le sostanze pericolose presenti nel prepara
0 a entrambi. L'utilizzatore che riceve uno scendfesposizione per il preparato deve usare que-
sto scenario come base per la verifica della camfar Al contrario I'utilizzatore che riceve scena

ri d’esposizione relativi soltanto alle sostanzesgnti nel preparato é tenuto a verificare la asnfo
mita di ogni sostanza separatamente. Si ramméuetaudti i fornitori sono obbligati a comunicare
scenari d’esposizione che sono coerenti con lanmdaioni contenute nella scheda di dati di sicu-
rezza.

Gli utilizzatori che incorporano sostanze o prepanaarticoli sono tenuti a verificare anche laneo
formita con qualsiasi informazione relativa allieolo e alla sua durata di esercizio. Cio sigaific
per esempio, che, se un soggetto produce un artlestinato all’'uso in ambienti interni (un tavolo)
e nello scenario d’esposizione si specifica chektanza o il preparato puo essere usata soltanto i
articoli destinati a essere utilizzati allapertio, scenario non contempla I'articolo prodotto
dall’'utilizzatore.

Poiché gli scenari d’esposizione descrivono le coodi per consentire un uso sicuro di sostanze o
preparati, si puo dedurre che essi forniscano suggati preziosi per favorire la conformita
dell'utilizzatore alla normativa vigente in mateni protezione dei lavoratori e dell’ambiente.
L'utilizzatore pud quindi valutare I'opportunita meno di integrare questi scenari d’esposizione
nelle sue prassi di gestione della salute, detlarszza e delllambiente.

Nota b — Uso identificato

Gli usi identificati (cfr. anche la definizione d&rmine nel capitold.2 sono menzionati nella
scheda di dati di sicurezza, alla voce 1. La l@paininazione dev’'essere coerente, ma non neces-
sariamente identica, al titolo dello scenario dasspione. E possibile che vi siano scenari
d’esposizione diversi con condizioni d’uso divecke si riferiscono allo stesso uso identificato. E
anche possibile che uno stesso scenario d’esposipossa essere utilizzato per piu usi identificati
con condizioni d’'uso analoghe. Negli Orientamexika stesura di una relazione sulla sicurezza
chimica e riportato un sistema standard di deserezdegli usi.

Se l'uso dell'utilizzatore non € menzionato neltaesda di dati di sicurezza o nel titolo dello seena
rio d’esposizione, cid non significa che il suo uson sia conforme agli obblighi di legge.
L'utilizzatore, infatti, potrebbe impiegare una &r&a o0 un preparato per un uso che non € ancora
stato identificato, sempre che vi sia conformité ¢e condizioni d’'uso descritte nello scenario
d’esposizione.

Esempio 3 Confronto dell’'uso identificato con l'usgroprio

Esempio 1 Esempio 2

Breve titolo dello | Opere edili professionali, uso ({ Attivita professionali, scientifiche e tecniche

scenario un solvente nei rivestimenti, | solvente presente in detersivi e detergenti
applicazione a basso dispendi
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d’esposizione energetico (spazzolatura, rullg Tecniche di dispersione aerea

tura)
Ciclo di vita nello | Applicazione del prodotto Applicazione del prodotto
scenario
d’esposizione
Prassi Rivestimento manuale di parti| Pulizia superficiale manuale per sfregamento, cprimo trat-
dell'utilizzatore a | metalliche tramite spazzolatur| tamento ai fini della galvanoplastica
valle e rullatura

Conseguenze L'uso e contemplato dall'uso |L'uso non e contemplato dall’'uso identificato (lalipia esegui-
identificato ta con uno strofinaccio non € una tecnica di dsipee aerea).
L'utilizzatore non & soggetto a obblighi di leggeesifici, ma
deve controllare che le sue condizioni d'uso siemtesse ri-
spetto a quelle raccomandate nello scenario d'&pos, an-
che se la designazione dell’'uso € diversa.

Nota ¢ — Usi sconsigliati

Se il fornitore sconsiglia determinati usi per pggere la salute umana o I'ambiente, egli & teauto
riportare questa informazione nella sezione 16deiheda di dati di sicurezza o tra le informazioni
fornite ai sensi dell'articolo 32. Se i motivi diugsta esclusione non vengono specificati,
l'utilizzatore a valle ha il diritto di chiedereiggazioni. Tra i possibili motivi addotti pud essat
fatto che é stata condotta una valutazione deleimidi controllo dei rischi e che I'adeguatezza di
tali misure non é stata dimostrata nella relazgulta sicurezza chimica. Evidentemente, se un uso
e sconsigliato, esso non e contemplato nello siedasposizione predisposto dal fornitore.

Nota d — Motivi alla base di un uso sconsigliato

Se la scheda di dati di sicurezza sconsiglia dieugaa sostanza o un preparato in un certo modo,
l'utilizzatore dovrebbe interrompere questo suo dstta sostanza o del preparatcéutilizzatore,
tuttavia, puo dimostrare che il proprio uso, pwrsigliato dal fornitore, & comunque sicuro: a tal
fine deve predisporre una relazione sulla sicurehnaica. Nell’ambito di questo processo e tenu-
to a valutare I'uso della sostanza o del prepdratoaniera piu dettagliata rispetto al fornitorese,

del caso, a modificare le proprie condizioni d’ieggd nonché, probabilmente, trarre una conclusio-
ne diversa sul rischio presente. Nel capitolo [fadeesente Guida sono riportati consigli utilr pe
la valutazione della sicurezza chimica da partButidizzatore a valle.

Nota e — Verificare i processi/le attivita dello senario d’esposizione

Lo scenario d’esposizione descrive le attivita igpoocessi in un breve sommario o in un elenco.
Le attivita relative all’'uso identificato comprenun soltanto le attivita per cui si prevede
un’esposizione alla sostanza o al preparato intiques L’utilizzatore a valle ha I'obbligo di veri
ficare se le attivita che svolge con la sostaniégpreparato sono presenti in questo elenco e posso
no provocare esposizioni maggiori o diverse rigpatiguelle indicate nello scenario. Si noti che
attivita come il caricamento o lo scaricamento ahtenitori vengono solitamente incluse nella de-
scrizione dell™attivita principale”.

Esempio 4 Controllo dei processi e delle attivita

Esempio 1

Breve titolo dello | Opere edili professionali
Zcenarlq ) Uso di un solvente nei rivestimenti
‘'esposizione S .
P Applicazione a basso consumo energetico (spazzalatulatura)

Attivita/processi | Preparazione della pittura.
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Esempio 1

contemplati Applicazione manuale della pittura in ambienti intecon spazzola o rullo.
Strumenti per la pulizia

Prassi Stessi procedimenti di utilizzo.

dell'utilizzatore a | |noltre, le parti in metallo pitturate vengono asgite in un forno.

valle

Azione L’asciugatura di parti metalliche in un forno non@mpresa tra le attivita elencate nello sge-
nario d’esposizione. | processi di asciugatura @essomportare un diverso tasso di emist
sione nell'aria; I'utilizzatore € tenuto ad accest@he questa variazione non comporti rischi
per 'ambiente o per le persone che vivono nelle@diate vicinanze dello stabilimento.

Nota f - Documentazione

L'utilizzatore a valle deve documentare la propadutazione delle condizioni d’'uso descritte nello
scenario d’esposizione, e la sua conformita actaidizioni, per esempio per agevolare il controllo
dell’'uso di altri preparati impiegati per la stesgmlicazione. Nell'appendice 3 di questa Guida fi-
gura un modello che puo essere utilizzato a tal. firutilizzatore puo anche valutare I'opportunita
o meno di integrare questo controllo della confeanmel suo sistema di gestione della salute, della
sicurezza e dell’ambiente.

Nota g — Confronto delle condizioni operative

L'utilizzatore deve confrontare le informazioni ¢enute nello scenario d’esposizione con le pro-
prie condizioni operative. Se l'utilizzatore hde¢fuato una valutazione dei rischi ai sensi deita
rettiva sugli agenti chimici, puo avvalersi di tadformazioni per verificare la propria conformita.
Un’altra valida fonte di informazioni & rappreseatdalle informazioni contenute nelle domande di
autorizzazione ambientale.

Esempio 5 Controllo delle condizioni operative

Informazioni presenti nello | Prassi dell’utilizzatore a valle

scenario d’esposizione

Preparazione della pittura.

Applicazione manuale della
pittura in ambienti interni, co
spazzola o rullo.

Strumenti per la pulizia

Preparazione della pittura.

Applicazione manuale della pittura in ambienti intecon spazzola o rullo.
Strumenti per la pulizia.

Asciugatura della pittura sulle parti metallichéanno da essiccazione.

Durata e frequenza:

8 ore per applicazione (al
giorno), 5 giorni/settimana

Durata e frequenza dell'uso:
2 orel/giorno; 5 giorni/settimana (documentazioradutazione del rischio sul lavot
ro)

Valutazionela durata dell’'uso € inferiore, la frequenza étissa dello scenario
d’esposizione> uso contemplato dallo scenario d’esposizione

Quantitativo giornaliero usat

Quantitativo giornaliero usato:
20 kg/giorno (documentazione: valutazione dehiissul lavoro)

Valutazione:quantitativo usato inferiore al quantitativo inalic nello scenario
d’esposizione —> uso contemplato dallo scenarispibsizione

Altre condizioni operative ch
determinano I'esposizione:

Temperatura ambiente,
20°C

Locale di 50 m

eCondizioni operative

Applicazione a temperatura ambiente;
asciugatura in forno a 50°C

Dimensioni del locale in cui viene applicata laysia > 100

Ricambio d’aria normale (circa 0,8/ora) durant@ibcazione
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* Ricambio dell'aria: Ricambio d’'aria nettamente superiore nel forno da ssiccazione, con sfiato
0,8/ora verso l'esterno

» Assenti emissioni di acque di scarico

* Tasso di emissione nelle valutazionede condizioni d'uso dell'utilizzatore a valle iiferimento alla salute
acque reflue durante il | dej lavoratori sono contemplate nello scenariopbsizione. Il processo di asciu
processo di pulizia infe- | gatura non & interamente contemplato, poiché uvitat(e quindi le sue condizior
riore all'1% operative) non é descritta nello scenario d’esparsiz Questo processo pud dar

luogo a tassi di emissione diversi della sostamtizatmosfera. Non € chiaro se

gueste emissioni possano provocare un rischio arabée la quantita totale emegsa
non aumenta, ma la concentrazione di esposizionaggiore rispetto a un proces
so di asciugatura a temperatura ambiente. Quegéitasiev'essere discusso co

fornitore. Puo essere utile fornire una documentazrelativa a questo scambio d

vedute—> necessarie ulteriori verifiche.

Non tutte le discrepanze tra la descrizione dedledzioni d’'uso nello scenario d’esposizione e le
prassi dell'utilizzatore devono portare a concledehe I'uso dell'utilizzatore non & contemplato
nello scenario d’esposizione. Se le condizioni afyee dell'utilizzatore a valle sono identiche o
simili a quelle descritte (per esempio, l'utilizaeg usa guanti di un materiale diverso oppure si av
vale di un processo di filtrazione a membrane dniziallosmosi inversa per il trattamento delle
acque reflue), e se i parametri quantitativi (cdinéervallo di temperatura o le quantita utilizeat
rientrano negli intervalli indicati, queste condii si intendono contemplate dallo scenario
d’esposizione. Se, al contrario, le differenze aigiano la quantificazione dei parametri, I'uso fien
tra tra quelli indicati nello scenario d’esposizamell’eventualita in cui tali divergenze compoatin
valori d’esposizione inferiori. Per esempio, seutitizzatore a valle usa meta del quantitativo gior
naliero specificato nello scenario, I'esposizioaeasminore e 'uso sara considerato contemplato
dallo scenario; viceversa, se il quantitativo gadiero applicato € doppio rispetto a quello indicat
nello scenario d’esposizione, I'esposizione sarggiwae e I'utilizzatore a valle dovra valutare piu
nel dettaglio se il suo uso & contemplato o menio daenario. Tra i parametri da considerare per
stabilire se un valore inferiore rilevato nella g®ia dell'utilizzatore rispetto allo scenario
d’esposizione si traduca in un’esposizione minergyindi se I'uso dell’'utilizzatore a valle sia eon
templato o meno dallo scenario) si annoverano dngtativo usato, la frequenza e la durata
dell'uso, la temperatura d’esercizio o la pressidesercizio. Viceversa, tra i parametri da conside
rare per stabilire se un valore superiore si tradnan’esposizione minore si annoverano il volume
d’aria nell’'ambiente di lavoro o il volume di acgeaperficiale ricettiva (maggior diluizione della
sostanza).

Lo scenario d’esposizione puo inoltre specificattofi che non sono direttamente correlati all'uso,
ma che descrivono parametri di base sull’ambiemt®stante o sul luogo di lavoro (per esempio,
volume d’aria disponibile) in cui vengono emessedstanze. Queste informazioni sono importanti
per calcolare I'esposizione, perché specificanergsempio — il grado di diluizione di una sostan-
za nellambiente naturale, nel’ambiente di lavarmella comunita di consumatori. Se il volume
effettivo delle acque superficiali ricettive € stipee a quello indicato nello scenario d’esposigion
'esposizione dell’ambiente € minore perché la emi@azione di emissione € inferiore (maggior
volume di diluizione). Se la diluizione effettivaelte acque superficiali € inferiore o se si rilewan
altre condizioni diverse, I'utilizzatore a valle@lcompensare” queste divergenze in maniera simi-
le36, come specificato allaota i.

36 Fanno eccezione condizioni lavorative in cui iluroe d’aria disponibile & significativamente supegio inferiore al
volume specificato nello scenario d’esposizionecip®d la ventilazione nei locali pud essere irregoks, pertanto, pos-
sono registrarsi concentrazioni di picco. In questso € bene rivolgersi a esperti.
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Nota h — Confronto delle misure di gestione dei rchi

L'utilizzatore é tenuto a confrontare le informazgidornite sulle misure di gestione dei rischi, ivi
compresa la valutazione della loro efficacia, caaii relativi alle misure da questi attuate. Per
guanto riguarda i documenti utili a supporto di gfaevalutazione si rimanda all’appendice 3 della
presente Guida. Per capire il grado di efficiengdledmisure di gestione dei rischi applicate,
I'utilizzatore a valle pud discutere con i suoirtet o consultare le istruzioni di manutenzione o i
protocolli di misurazione dei dispositivi tecnitmoltre, i produttori di questi dispositivi potredto
fornire informazioni sul funzionamento e I'efficies

Esempio 6 Verifica delle misure di gestione dei rchi

Informazioni presenti nello scenario d’esposizione | Prassi dell'utilizzatore a valle

» Semimaschera (fattore protettivo ipotizzato: 10) |« Vengono indossate semimaschere adeguate
e Siconsiglia di indossare i guanti (in nitrile). * Vengono utilizzati guanti idonei

* Non sono necessarie misure ambientali in deternj«  Non vengono attuate misure ambientali
te condizioni operative d'uso

Le pitture residue e i contenitori vuoti devonoezss I rifiuti sono smaltiti come rifiuti pericolosi.
smaltiti tramite il sistema municipale di raccalkai rifiu-
ti.

L’informazione principale relativa alle misure dégiione dei rischi € la loro efficienza: il grado d
riduzione dell’'esposizione raggiunto in corrisponzie del bersaglio (per esempio, la ventilazione
locale riduce la concentrazione di sostanze n&l’presente sul posto di lavoro del 50%; i guanti
riducono I'esposizione della pelle dell’80%). Llizzatore a valle puo incontrare difficolta nel eon
frontare il grado di efficienza delle proprie misutti gestione dei rischi quando i valori numerici
non sono raffrontabili; € questo il caso, per esenth uno scenario d’esposizione in cui si specifi
chi che un inceneritore di gas di scarico dovreblbainare il 95% dei composti organici presenti
negli scarichi gassosi, mentre I'utilizzatore careosoltanto i dati relativi alla concentrazione di
carbonio organico negli effluenti gassosi rilagciall’ambiente. 1l confronto pud essere difficile
anche qualora I'utilizzatore applichi una combiaz di misure di gestione dei rischi.

Si puo essere certi che le proprie misure di gestidei rischi sono contemplate dallo scenario
d’esposizione quando tali misure sono altrettaffioazi, o piu efficaci, delle misure previste dall
scenario. E questo il caso, per esempio, di uizzdilore a valle che usa semimaschere con un fatto-
re protettivo pari a 25 e lo scenario d’esposiziocieiede un fattore protettivo minimo di 10.

Se l'utilizzatore dispone di risultati di misuragi (ottenuti, per esempio, nell’lambito di una do-
manda di autorizzazione ambientale o nel cors@adellutazione dei rischi chimici sul lavoro), puo
essere utile ricorrere a questi dati come elentéstipporto per la verifica della conformita rigpet
allo scenario d’esposizione.

Si noti che una determinata misura di gestioneridehi puo avere un grado di efficacia diverso a
seconda delle sostanze o dei gruppi di sostanizezati. Per esempio, i guanti possono avere tempi
di passaggio diversi per sostanze diverse oppureagineritori di gas di scarico possono eliminare
completamente i composti organici ma non averenaéftetto sui metalli. In caso di dubbi, si con-
siglia di contattare il fornitore del dispositivogestione dei rischi in questione.

Nota i — Messa in scala delle condizioni d'uso

Se alcune delle condizioni d’'uso dell'utilizzatoaevalle si differenziano rispetto allo scenario
d’esposizione, non sempre é chiaro se I'uso & oguitgo 0 meno dallo scenario d’esposizione. In
questi casi, e se il fornitore ha specificato lgote di messa in scala o gli strumenti di valutaeio
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nello scenario d’esposizione, I'utilizzatore a eghuo stabilire la conformita dell’'uso con lo scena
rio d’esposizione applicando il metodo graduatdadelessa in scala ai fattori d’esposizione deter-
minanti. Spetta al fornitore comunicare gli elethearatteristici della messa in scala. Gli Orienta
menti sulla stesura di una relazione sulla sic@etamica riporta istruzioni specifiche al riguardo
La tabella seguente illustra il tipo di informazisnlla messa in scala che potrebbero figurarenell
scenario d’esposizione.

Tabella 11 Tipo di informazioni presenti nello sceario d’esposizione in relazione
alla messa in scala

Se del caso: un insieme di variabili (e un | Esposizione umana: la concentrazione e il tassemtilazione spesso
algoritmo adeguato) che indichino complespossono essere graduati in base alla linearitaamtitativi e le dimen-
sivamente 'uso sicuro, ma consentano ungasioni dei locali/area di applicazione sono fattaailoro interdipendenti
gradazione e non possono essere modificati in maniera indipeted

Sono state fatte previsioni d’esposizione sullatscdei seguenti mo-
delli:

Inalazione: ConsExpo

Esposizione dermica: valori generici d’esposizidaenodelli d'uso
BPD

Ambiente: EUSES

Se le condizioni operative effettive dell'utilizoa¢ a valle determinano valori di emissione maggio-
ri dal processo rispetto ai valori indicati nellterario d’esposizione, l'utilizzatore pud compensar
questa differenza applicando misure di gestionaidehi piu efficaci oppure introducendo volumi
di diluizione maggiod’. Viceversa, misure di gestione dei rischi mendcieffiti potrebbero essere
compensate con l'introduzione di condizioni operapiu rigorose o con volumi di diluizione mag-
giori (per esempio, adottando un sistema chius@ch@zain sistema semiaperto, usando soltanto la
meta del quantitativo specificato nello scenariesgosizione o svolgendo le attivita in un ambiente
di piu grandi dimensioni, con volumi d’aria diluitaaggiori).

Tabella 12 Rapporti tra determinanti d’esposizioneed esposizioni
Tipo di pa- Descrizione Attuazione da | Linearita Motivo
rametro nello scenario | parte
d’esposizione | dell'utilizzato
re a valle
Stato fisico | Liquido Polvere No La sostanza si comporta in manéversa se usats
della sostan- allo stato liquido o come particella solida. Peian
za le vie d’esposizione per la polvere sono diverse.
Processol/tipg Spazzolatura Verniciatura | No L'uso di spray provoca la formazione di aerosol
di applica- spray (esposizione per inalazione e contatto cutanee), ch
zione invece non si verifica nel caso della spazzolatura
(esposizione dermica). Le vie di esposizione e le
relative misure di gestione dei rischi sono diverse
Ventilazione | Efficacia pari | Incapsulamen-| Si La misura di gestione dei rischi & diversa dellgu
locale al 70% to del proces- descritta nello scenario d’esposizione, ma € altre

37 ’esposizione dei lavoratori e del’ambiente pwsare diluita nel tempo (un rilascio intermittena’ambiente &
definito come un’emissione ogni 30 giorni (Guidéaaklazione sulla sicurezza chimica, capitolotietaalla valuta-
zione dell'esposizione ambientale) e consente ldisan fattore di applicazione inferiore). Inoltigj stessi comparti-
menti ambientali possono diluire una sostanza esn@es esempio, maggiore € il volume d’acqua iitminore é la
concentrazione della sostanza in essa rilasciata.
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S0, con rilascio tanto efficace, se non piu efficace, e non comporta
di emissioni variazioni dell'esposizione di altri bersagli.
del 5% nel

luogo di lavoro

Quando l'utilizzatore a valle puo applicare le fegdi messa in scala indicate nello scenario
d’esposizione o fornite assieme ad esso, o quandaifilizzare gli strumenti informatici specificati
dal fornitore per adeguare le condizioni d’'usaub uso &€ contemplato perché cido dimostra che le
sue condizioni sono “altrettanto rigorose” quantelte descritte nello scenario d’esposizione.

Per essere conforme al regolamento REACH l'utilaza a valle devessere esente ai sensi
dell'articolo 37 del regolamento o attuare le carahi d’'uso descritte nello scenario d’esposizione
oppure essere in grado di dimostrare, tramite tglingenti di messa in scala forniti assieme allo
scenario d’esposizione, che le sue condizioni damw altrettanto rigorose quanto quelle descritte
nello scenario d’esposizione.

Se le condizioni d’uso dell’utilizzatore a valldfdriscono dalla descrizione contenuta nello scena-
rio d’esposizione e non & possibile dimostrare ttnméezione minima con il metodo graduato, I'uso
dovra intendersi come non contemplato nello scendtiio vale anche qualora siano state misurate
concentrazioni di sostanze sul luogo di lavoro lEambiente tali da indicare che i livelli di espos
zione misurati sono inferiori ai livelli derivateaza effetto (DNEL) o alle prevedibili concentrazio
ni prive di effetti (PNEC) comunicate nella schatiadati di sicurezza. Questa potrebbe essere
un’indicazione che I'utilizzatore a valle attua ‘aqio meno” le condizioni descritte nello scenario
d’esposizione (articolo 37, paragrafo 4, letteradd) regolamento REACH). Tuttavia, I'utilizzatore
dovra dimostrare questa circostanza predisponendaalazione sulla sicurezza chimica e dandone
notifica all’Agenzia oppure comunicando il proptiso noto al fornitore, allo scopo di renderlo un
uso identificato.

5.5 Sostanze o preparati presenti negli articoli

La relazione sulla sicurezza chimica del dichiszatgve comprendere tutte le fasi di vita, compresa
la durata d’esercizio, degli articoli, se del casanché le fasi di produzione e smaltimento dai-if

ti e il relativo scenario d’esposizione. Gli utdatori a valle, in quanto tali, possono soltantofive
care i passi che si applicano al loro caso, valeele loro misure di gestione dei rifiuti, e larp

del ciclo di vita degli articoli che li riguardan@li utilizzatori a valle non sono tenuti a detenarie

se altri attori a valle della catena di approvuigioento si attengono a tali requisiti.

Un produttore di articoli che usa talune sostanzguianto tali o in quanto componenti di preparati
per produrre tali articoli &€ tenuto invece a vesfie se I'uso di tali articoli nell’articolo
dell'utilizzatore a valle € contemplato nello scéma’esposizione. Se necessario, I'utilizzatore a
valle deve trasmettere informazioni sullo smaltitoesicuro dell’articolo.
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6 DECIDERE SE L'USO NON E CONTEMPLATO NELLO SCENARIO
D’ESPOSIZIONE

Scopo di questa sezione & aiutare gli utilizzatovalle a decidere quali azioni intraprendere
nell’eventualita in cui il loro uso non fosse camggato dalle condizioni d’'uso descritte nello sce-
nario d’esposizione.

6.1 Introduzione

Se le condizioni d'uso della sostanza o del preépatall’utilizzatore a valle non sono contemplate
nello scenario d’esposizione, in linea di massimtiizzatore € tenuto a redigere una relazione sul
la sicurezza chimica. Quest'obbligo tuttavia nameeessario se si applicano alcune esenzioni (arti-
colo 37, paragrafo 4, del regolamento REACH) o'w#itzatore decide di intraprendere una delle
seguenti azioni:

1. rendere noto il proprio uso al fornitore, perche isientificato e incluso nella valutazione
della sicurezza chimica (cfr. il capitolo 8 deli@gpente Guida);

2. attuare le condizioni d'uso dello scenario d’espiosie;

3. sostituire la sostanza con una sostanza o un @teparivi di scenario o di scenari
d’esposizione con scenari d’esposizione che prevetcondizioni d’'uso dell’'utilizzatore;

4. trovare un altro fornitore, che fornisca la sostarz il preparato con uno scenario
d’esposizione che contempla l'uso dell’utilizzatore

Non esiste una guida standard sulla “soluzioneledela decisione va presa caso per caso, alla luce
delle conclusioni piu consone alla strategia conomér dell’'utilizzatore. Lo schema seguente si
prefigge lo scopo di aiutare l'utilizzatore a prereluna decisione. La Tabella 13 fornisce ulteriori
suggerimenti relativi all’'opzione che potrebbe larsi migliore in una determinata situazione e il-
lustra alcuni esempi di vantaggi e svantaggi.
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Tabella 13 Opzioni disponibili nel caso in cui un@cenario d’esposizione non con-
templi 'uso
Opzioni Questa opzione potrebbe essere la solu-| Vantaggi Svantaggi

zione ideale se

Si applicano
delle esenzioni

6.a

adottata in base a una valutazione caso
caso

bdton & necessario introduri
re modifiche nel processo
0 nelle sostanze/nei prepa
rati

- Incertezze residue in
merito a un adeguato
1-controllo dei rischi

La situazione potrebbe
cambiare in caso di au-
mento della produziong

Comunicare
l'uso al fornito-
re

6.e

- hon comporta problemi di riservatezza
per I'utilizzatore

- lo scenario d’esposizione disponibile &
troppo generico/ampio

Da una valutazione piu
specifica condotta dal for-
nitore sulla base delle con
dizioni d’'uso
dell'utilizzatore a valle
pud emergere che non vi
sono rischi.

Il fornitore pud non

essere disposto a effet-
-tuare la valutazione per

I'utilizzatore

Trovare un for-
nitore con uno
scenario
d’esposizione
che copra 'uso
dell'utilizzatore

Non & necessario introdur
re modifiche nella prassi
attuale, salvo che la ricerg
di altri fornitori di materie
prime

- Necessita di cambiare
fornitore
a

Attuare le con-

- I'uso dell’'utilizzatore non € contemplato

Certezza che l'uso é stato

L’aggiornamento delle

dizioni d'uso da condizioni d’uso (simili) in alcuni sce- | valutato e non comporta | misure di gestione dei
6.9 nari d’esposizione rischi rischi o l'introduzione
- I'utilizzatore ha difficolta a conformarsi | Sinergie per la conformita di nuove misure puo
con altre normative e valuta la possibilitd) con altri obblighi legali essere costoso
di modificare le proprie misure di gestione
dei rischi anche in questi ambiti
Sostituire le - le sostanze o i preparati che non sono | Alcuni rischi possono es- | La sostituzione puo
sostanze o i contemplati dallo scenario d’esposizione| sere eliminati o ridotti richiedere tempo e ri-
preparati sono pochissimi La qualita dei prodotti pugj SOrse
6.9 - I'utilizzatore a valle desidera sostituire I& migliorare La valutazione puo es-

sostanze/i preparati anche per altri motiv|

sere complessa per i
preparati

Relazione sulla
sicurezza chi-
mica

6.h

- l'utilizzatore non vuole divulgare infor-
mazioni sul proprio uso

- soltanto pochi scenari d’esposizione no
contemplano I'uso dell'utilizzatore a valle)

- I'utilizzatore possiede informazioni ed
esperienza a sufficienza per compiere la
valutazione

L’'uso sicuro & dimostrato
e documentato

nL'utilizzatore puo conti-
nuare a usare la sostanza
preparato

Questa attivita comport
un dispendio di risorse

Non €& chiaro se sia pos
iibile dimostrare un
controllo adeguato con
le condizioni d’uso esi-
stenti.

-~

6.2 Schema del processo decisionale e relative spiegezj nel caso in cui I'uso non sia con-
templato nello scenario d’esposizione

Nota a — Le esenzioni generali previste dall’artido 37, paragrafo 4, trovano applicazione?

Se I'uso non é contemplato dallo scenario d’espmrséz|’utilizzatore a valle & tenuto a predisporre
una relazione sulla sicurezza chimica. Primafttbtypero, I'utilizzatore deve verificare I'eventea
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applicazione al suo caso delle esenzioni previsiéadicolo 37, paragrafo 4, del regolamento
REACH. Se I'utilizzatore risulta essere esent@mito requisito € darne notifica allECHA. In caso
contrario, prima di redigere una relazione sultaugzza chimica, I'utilizzatore deve verificare le
opzioni alternative descritte in appresso.

La Tabella 14 elenca alcune delle esenzioni prewatl’articolo 37. Altre esenzioni sono descritte

di seguito.

Tabella 14

zione sulla sicurezza chimica

Verificare se si applicano le esenzioni dall’obblig di redigere una rela-

Esenzione

Spiegazione — uso proprio dell'utilizzatore

Spiegazione — uso del clienté

(a) Non é pre-
scritto che sia
trasmessa, unita-
mente alla so-
stanza o al prepa
rato, una scheda
di dati di sicurez-
za

Se il fornitore non & obbligato a trasmettere
all'utilizzatore una scheda di dati di sicurezza,
I'utilizzatore non é tenuto a redigere una relagisnolla
sicurezza chimica.

E possibile che I'utilizzatore riceva una scheddati di
sicurezza e scenari d’esposizione predisposti tatol
vamente; anche in questo caso, I'obbligo di eféetu
una valutazione della sicurezza chimica non trg@ia
cazione.

Se l'utilizzatore a valle fornisce a un
suo cliente un preparato per il quale
non & prescritta una scheda di dati d
sicurezza, egli non & tenuto a trasmet
tere nemmeno uno scenario
d’'esposizione. Pertanto, I'utilizzatore
non dovra nemmeno valutare se I'usp
del cliente & contemplato o meno dagli
scenari d’esposizione dei suoi fornitg
ri. Tuttavia, deve stabilire se sussiste
I'obbligo di trasmettere le informazio
ni di cui all’articolo 32 (cfr. anche il
capitolo 14)

(b) Il fornitore
non & tenuto a
predisporre una
relazione sulla
sicurezza chimica

Se uno scenario d’esposizione di un preparato oon ¢
templa 'uso dell'utilizzatore a valle, questa edene
serve soltanto a focalizzare la valutazione détlarezza
chimica sulle sostanze in questione, nel casoiin cu
I'utilizzatore decida di predisporne una, ma nolesa
completamente I'utilizzatore da quest’obbligo.

Una valutazione della sicurezza chimica é obbligato
soltanto per le sostanze presenti in un prepaeattep
quali il fabbricante o I'importatore erano tenugféet-
tuare la valutazione, o che non sono state dihetepre-
parato usato dall'utilizzatore a valle fino a raggiere
concentrazioni inferiori alle soglie indicate attiaolo
14, paragrafo 2, del regolamento REACH. Ulteriori
formazioni al riguardo sono contenute nella sezithe
della scheda di dati di sicurezza. Per informaiziain
dettagliate si rimanda al capitolo 7 della pres&uéla.

Se l'utilizzatore svolge una valutazio
ne della sicurezza chimica di una so-
stanza presente in un suo preparato,
egli ha I'obbligo di tenerne conto sol-
tanto se i suoi fornitori erano tenuti a
predisporre una relazione sulla sicu-
rezza chimica.

(c) Quanto meno
le condizioni
d’'uso sono con-
template

Cfr. il capitolo 5 della presente Guida per maggiettagli se quanto meno le condizioni d'uso

sono contemplate

(d) La sostanza e

diluita in un pre-

Se l'utilizzatore a valle usa un preparato in cpré&sente una sostanza in concentrazioni inferig
alle soglie minime definite nell’articolo 14, parafp 2, del regolamento REACH, I'utilizzatore

38 Non & necessario che I'utilizzatore valuti 'usa duoi clienti. Spesso, tuttavia, i formulatdifieétuano queste valu-
tazioni per predisporre le informazioni sui proprodotti. Se I'uso del suo cliente non e contetigpd uno o piu degli
scenari d’esposizione trasmessi dai fornitori,ilizzatore potrebbe predisporre una relazione ssitarezza chimica
per quest'uso. Le esenzioni elencate nella talseBgplicano a questa situazione. Tali esenzonbd descritte piu nel
dettaglio nel capitolo 7 della presente Guida.
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Esenzione Spiegazione — uso proprio dell’utilizzatore Spiegazione — uso del client8

parato in concen-| non é tenuto a svolgere per questa sostanza umaziahe della sicurezza chimica. Inoltre, se
trazioni inferiori | I'utilizzatore diluisce nel proprio prodotto unassanza in concentrazioni inferiori al valore mini-
ai valori definiti | mo definito nell'articolo 14, paragrafo 2, del résgoento REACH, non é necessario effettuare per
nell'articolo 14, | questa sostanza una valutazione della sicurezmdazhi Tuttavia, nella compilazione della scheda
paragrafo 2 di dati di sicurezza, I'utilizzatore a valle dovemer conto di tutte le informazioni.

Nota b — L'utilizzatore a valle usa un quantitativodella sostanza o del preparato inferiore a 1
tonnellata all'anno?

L'utilizzatore a valle che usa la sostanza o ijpar@ato in quantitativi totali inferiori a una torlia¢a
all’'anno non é obbligato a predisporre una relazisulla sicurezza chimica (articolo 37, paragrafo
4, lettera c), del regolamento REACH). Per il oldadel quantitativo usato non € possibile limitar-
si alla quantita effettivamente applicata, bensidéspensabile tener conto anche delle quantita im-
magazzinate. Inoltre, il limite di tonnellaggio agpplica soltanto al quantitativo totale usato, 4ndi
pendentemente dal fornitore e dal fatto o mencs@nstato trasmesso uno scenario d’esposizione.

Se questa esenzione si applica all’utilizzatoreléeyquest’'ultimo € comunque ancora tenuto a in-
dividuare e mettere in atto misure adatte a coirgeiitcontrollo dei rischi per 'uomo e per
'ambiente, sulla base delle informazioni ottend#& fornitore o emerse dalla relazione sulla sicu-
rezza chimica. | formulatori devono comunicare maésadeguate ai propri clienti attraverso la sche-
da di dati di sicurezza, nell’eventualita in cuarsd tenuti a predisporne una. Inoltre, hanno
I'obbligo di notifica allECHA.
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applicano

esenzioni?

Uso Si

Trovare, attuare e raccomandare

< 1t/a?

delle S/P soloin
PPORD?

misure adeguate di gestione dei rischi

Gli obblighi rispettati dal DU

Siete devono garantire

coperti da una la conformita con
notifica le leggi sul lavoro;
di M/ 2

trasmettere le informazioni
ai clienti, se richiesto

Attuare le condizioni della notifica PPORD
comunicate dal fornitore

Esiste un

ornitore con un ES
che contempla

il vostro uso?

L'uso e
riservato ?

Si

Comunicare l'uso al
fornitore e chiedere
per iscritto

Volete
rendere

noto I'uso? I'inserimento nel suo

Volete
sostituire
SIP?

g

Desiderate
attuare
'ES ?

h

iNo

Effettuare una

Valutare le alternative
Ottenere SDS + ES
Sostituire

Cercare alternative | —»|

Attuare I'ES e (facoltativo) do-

i @

cumentare la conformita.

DU csRr

Figura 6-1

'

Abbreviazioni

DU = utilizzatore a valle
DU CSR = rejazione sulla
sicurezza chignica effettua-
ta dall'utilizzatore a valle
ES = scenario
d’esposizione

M/| = fabbrican-
te/importatore

PPORD = attivita di ricerca
e sviluppo orientata ai
prodotti e processi

S/P = sostanza o prepara-
to

t/a = tonnellate all'anno

Schema del processo decisionale nel cas@ui 'uso non sia contemplato

dallo scenario d’esposiz

ione

Nota ¢ — L'uso nelle attivita di ricerca e sviluppoorientate ai prodotti e ai processi

Se I'utilizzatore a valle usa la sostanza o il prefo per un’attivita di ricerca e sviluppo oridatai
prodotti e ai processi (PPORY), egli € esente dall'obbligo di redigere una riglae sulla sicurezza

39| regolamento REACH definisceAttivita di ricerca e sviluppo orientata ai prodi# ai processi: qualsiasi attivita
scientifica connessa allo sviluppo di un prodottalbulteriore sviluppo di una sostanza in quantdet o in quanto
componente di preparati o articoli, nel corso dejjaale si utilizzano impianti pilota o produziomiesimentali per met-
tere a punto il processo di produzione e/o spertareni campi d’applicazione della sostafizdllteriori spiegazioni
sulle attivita considerate come PPORD sono formétita Guida agli obblighi pertinenti alle attivitkricerca e svilup-
po orientata ai prodotti e ai processi (PPORD).
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chimica, a condizione cHerischi per la salute umana e I'ambiente sianoegplatamente control-
lati conformemente alle prescrizioni della normatiin materia di protezione dei lavoratori e
dell’'ambiente”. In questo caso l'utilizzatore deve comunicatégénzia le informazioni specifi-
cate all'articolo 38, paragrafo 2, del regolamaREACH. Cio vale anche per le attivita di ricerca e
sviluppo notificate ai sensi della direttiva 67/8B4BE, dal momento che tali notifiche non sono piu
valide a partire dal 1° giugno 2008.

Si noti che le sostanze utilizzate per svolgeatieita di ricerca e sviluppo orientate ai prodetti
processi potrebbero essere soggette ad autorinzaziestrizioni (cfr. i capitoli 12 e 13).

Se I'utilizzatore é inserito nell’elenco dei clienportato nella notifica del suo fornitore perdi-
vita di ricerca e sviluppo orientate ai prodotiegrocessi, € tenuto ad attuare le condizioni comu
nicategli dal fornitore (comprese eventuali cormtiziimpostegli dall’Agenzia)Rientra tra gli ob-

blighi dell’utilizzatore a valle attuare queste daoni*0. L'utilizzatore a valle che comincia a usa-
re la sostanza per scopi diversi dalle attivitéickrca e sviluppo orientate ai prodotti e ai psste
deve darne comunicazione al fornitore.

Tutti gli obblighi di un utilizzatore a valle si plicano anche ai soggetti che usano una sostanza o
un preparato unitamente alla quale ricevono unoasa® d’esposizione per attivita di ricerca e svi-
luppo orientate ai prodotti e ai processi, sengatrare nel novero dei clienti elencati nella ncdif

al fornitore. Se, tuttavia, tali soggetti stabitigso che le condizioni d’'uso non sono contemplate da
lo scenario d’esposizione, essi non sono tenutedigporre una relazione sulla sicurezza chimica.
Vige comunque I'obbligo di notificare I'uso all’Ageia, anche se la sostanza o il preparato & utiliz-
zata in quantitativi inferiori a 1 tonnellata atii@o. Si consiglia di verificare se le attivita seoso-

no comprese nella definizione di attivita di riceee sviluppo orientate ai prodotti e ai procesdi e
assicurarsi di soddisfare il piu possibile le caiati di uso sicuro di cui si € avuta comunicazione

Nota d — Notifica all’Agenzia (articolo 38, paragrdo 2)

L'utilizzatore a valle deve comunicare all’Agenzemtro e non oltre 6 mesi dal ricevimento di uno
scenario d’esposizione che non contempla il sug sisantende avvalersi delle due esenzioni de-
scritte poc’anzi. L'utilizzatore a valle comuniciAgenzia le seguenti informazioni:

1.la sua identita e i suoi dati;

2.il numero di registrazione della sostanza o dalanze, in quanto tali o in quanto com-
ponenti di preparati, che non sono contemplate rseiénario d’esposizione, se disponibi-
li;

3.l'identita della o delle sostanze;

4.l'identita del o dei fabbricanti o importatori orfotori della o delle sostanze;

5. una breve descrizione generale dell'uso.

La relazione sara creata e trasmessa mediangeh® informatico REACH. Le informazioni rela-
tive ai numeri di registrazione e all'identita @eflostanze, nonché al fornitore, sono disponiblli n
la scheda di dati di sicurezza. Nella breve deserezgenerale dell’'uso, I'utilizzatore a valle deve
descrivere lo scopo per il quale I'utilizzatore gubi clienti applicano la sostanza o il preparato.
tal fine & possibile utilizzare il sistema di désicne standard degli usi (cfr. la Guida alla redae
sulla sicurezza chimica).

Nota e — L'uso dell'utilizzatore a valle € riservap

40 Dev'essere fornita una scheda di dati di sicuresezén sostanza o il preparato & classificata quenieolosa. Se la
scheda di dati di sicurezza non & prescritta, dibee essere communicate le informazioni sulle iziomi da attuare
ai sensi della notifica PPORD, conformemente ditato 32 del regolamento REACH.
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Qualora I'utilizzatore a valle ritenga che il prigpuso della sostanza o del preparato sia riservato
per conformarsi alle disposizioni del regolamenEARH puo scegliere tra tre opzioni: sostituire la

sostanza o il preparato con una sostanza o unrptepgarivo di scenario d’esposizione o che con-
templi l'uso dell'utilizzatore a valle; adeguare [arogettazione del processo allo scenario
d’esposizione trasmesso dal fornitore; predispona relazione sulla sicurezza chimica che dimo-
stri 'attuazione di misure di controllo adeguate.

Nota f — Comunicare I'uso al fornitore per renderloidentificato

E possibile che l'uso dellutilizzatore a valle sieompletamente assente dallo scenario
d’esposizione del fornitore o che le condizioni sBunon siano incluse in tale scenario.
L'utilizzatore potrebbe decidere di comunicareribgrio uso al fornitore, nel caso presuma che il
fornitore procedera a una nuova valutazione e famn nuovo scenario d’esposizione che contem-
pli 'uso dell'utilizzatore; per ulteriori dettaghl riguardo si rimanda al capito®1 della presente
Guida.

Nota g — Sostituire la sostanza o il preparato

La sostanza o il preparato puo essere sostituitcsoto tramite la sostituzione delle materie prime,
ma anche ottimizzando la progettazione del processwodo tale da rendere superfluo l'uso delle
sostanze o dei preparati in questione (per eseropieftendo le fasi della pulizia). Lo scenario
d’esposizione della nuova sostanza o del nuovoapagep, se disponibile, deve ovviamente include-
re le condizioni d'uso. Ulteriori fattori di rili® possono essere:

- Disponibilita di alternative
o Esistono alternative idonee che garantiscano kssteendimento?
0 Puo essere dimostrato che la sostanza o il prepalt@rnativo non introduce mag-
giori rischi per la salute umana o per 'ambiente?
0 La sostanza o il preparato sostitutivo € gia stdistrato e valutato?
0 Se la sostanza non é ancora stata registrataanseé sono informazioni paragonabi-
li a quelle relative alla sostanza destinata aressestituita, la nuova sostanza po-
trebbe rivelarsi ancor piu pericolosa; si consigkatanto estrema cautela nella scel-
ta.
- | costi della sostituzione dovrebbero essere aauiétt
- Facilita e fattibilita della sostituzione:
. | processi e i macchinari sono adatti per la sastanil preparato alternativo o si dovra
procedere a una riformulazione/modernizzazionerdeichinari?
- Le materie prime e i prodotti, oltre che i prodak#i clienti, devono essere sottoposti a
uno speciale processo di qualificazione/certifioaei
- | clienti possono non condividere le modifiche auotte alle sostanze e ai preparati; &
quindi buona norma discutere e possibilmente tedeamodifiche con gli utilizzatori a
valle
- La sostanza e una sostanza cancerogena, mutagessioa per la riproduzione o € una
sostanza classificata come R50/53 o il preparambierze una simile sostanza? Se una
sostanza (contenuta nel preparato) e presentelealfo delle sostanze candidate (cfr.
I'articolo 59 del regolamento REACH), & possibiteedn futuro sia soggetta all’obbligo
di autorizzazione.

La Guida alla richiesta di autorizzazione contienasigli utili su come valutare la disponibilita di
sostanze sostitutive e la fattibilita della sogiibme, che potrebbero essere di aiuto
nell'organizzazione della sostituzione.
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Nota h — Attuare le condizioni dello scenario d’espsizione

Se le condizioni d'uso dell'utilizzatore a valle m@ono incluse nello scenario d’esposizione,
l'utilizzatore pud decidere di modificare il proprprocesso di produzione e attuare lo scenario
d’esposizione. In tal caso l'utilizzatore deve atawsi di aver considerato tutti gli scenari

d’esposizione che non includono le sue condizidnsa onde conformarsi a tutti questi scenari
tramite un unico provvedimento. Questa possilsiitdvela particolarmente utile quando:

gli scenari d’esposizione di piu sostanze e preépacn contemplano le condizioni d’uso
dell'utilizzatore a valle e raccomandano misurgeaktione dei rischi simili;

in passato I'utilizzatore a valle ha avuto diffidoh conformarsi con la normativa vigente in
materia di protezione dell’'ambiente e dei lavorator

Attuare lo scenario d’esposizione potrebbe sigaréc

1. introdurre nuove misure di gestione dei rischi e/o

2. aggiornare le misure di gestione dei rischi eststdn

3. modificare le condizioni operative in conformitancie informazioni contenute nello scena-
rio d’esposizione

4. modificare il processo (per esempio, isolamentantgchinari) o il disegno della produzio-
ne (per esempio, riducendo la concentrazione delianza o del preparato presente nel
prodotto) in base alle informazioni contenute nsttenario d’esposizione.

L'utilizzatore a valle che decide di modificarepilocesso di produzione o di introdurre misure di
gestione dei rischi aggiuntive & tenuto a confoemnatali prescrizioni al piu tardi dodici mesi @op
aver ricevuto lo scenario d’esposizione (articdo (garagrafol, del regolamento REACH).

Nota i — Valutazione della sicurezza chimica effatbita dall’'utilizzatore a valle

Per predisporre una relazione sulla sicurezza chirfitilizzatore a valle deve effettuare personal-
mente una valutazione per stabilire se i rischivdati dal proprio uso della sostanza o del prepara
to sono controllati in maniera adeguata. Per infmioni piu dettagliate si rimanda al capitolo 7
della presente Guida.

70



RELAZIONE SULLA SICUREZZA CHIMICA

7 ELABORAZIONE DI UNA RELAZIONE SULLA SICUREZZA CHIMI  CA
EFFETTUATA DALL'UTILIZZATORE A VALLE

Questo capitolo fornisce indicazioni utili per eéftmre una valutazione della sicurezza chimica per
gli usi contemplati dall’utilizzatore a valle e/@idsuoi clienti. In particolare, si prefigge lo oo

di fare una panoramica generale della metodologiaditta in maniera piu particolareggiata negli
Orientamenti sulla stesura di una relazione sullusezza chimica. In questa guida sono illustrati
aspetti specifici della valutazione della sicureghanica, tra cui:

. come individuare le sostanze per le quali € effattiente richiesta una relazione sulla si-
curezza chimica quando uno scenario d’esposizianendpreparato non ne contempla
l'uso;

- come individuare e definire 'ambito di applicazedella valutazione;

. come capire se sono necessari ulteriori dati suiqod;

. quali informazioni raccogliere sugli usi dell’'utiizatore a valle o dei suoi clienti per effet-
tuare la valutazione e come raccogliere tali infeioni;

- come predisporre una relazione sulla sicurezza ardi un preparato.

7.1 Cos’e una valutazione della sicurezza chimicdfettuata dall’utilizzatore a valle

La valutazione della sicurezza chimica mira a irtigre le condizioni in cui una sostanza puo es-
sere usata in sicurezza durante tutto il suo dchata. Solitamente spetta al dichiarante della so
stanza condurre la valutazione e riportarne itasuin una relazione sulla sicurezza chimica. Gli
scenari d’esposizione sono strumenti cardine daliatazione della sicurezza chimica. Se lo scena-
rio d’esposizione di una sostanza o di un prepanatocontempla l'uso dell’utilizzatore a valle o
dei suoi clienti, I'utilizzatore puo essere tenatevolgere una valutazione personalmente. In tal ca
so si parla di valutazione della sicurezza chineitattuata dall’'utilizzatore a valle.

La relazione sulla sicurezza chimica deve documentduso sicuro”; cido significa che
'esposizione delle persone (lavoratori e consunmjatodell’ambiente rimane al di sotto di livelli
considerati come sicuri. In caso contrario le egpms devono essere ridotte al minimo. | livelli
sicuri sono descritti come livelli derivati senZfetto (DNEL) per la salute umana e prevedibili
concentrazioni prive di effetti (PNEC) per I'ambienl livelli di esposizione e i livelli sicuri dev

Nno essere espressi numericamente, se possibils @dizzatore a valle usa una sostanza in quanti-
ta pari o superiori a 1 tonnellata all’anno ed i@ valutazioni della sicurezza chimica, é teraito
comunicare determinate informazioni allECHA. Ldamone sulla sicurezza chimica non viene
inoltrata al’Agenzia, ma dev'essere aggiornataessa a disposizione all'occorrenza.

Il principio della valutazione della sicurezza chiene simile a quello applicato alle valutazioni de
rischi realizzate sul luogo di lavoro, nellambidelle quali vengono stimati i livelli d’esposizione
sulla scorta di modelli d’esposizione o misurandocbncentrazioni di una determinata sostanza
nell'ambiente di lavoro e paragonandole successvdenai valori limite di esposizione professio-
nale. Tuttavia, la valutazione della sicurezzanité non tiene conto soltanto dei rischi per i kavo
ratori, ma considera anche i rischi per i consuma&ger 'ambiente e interessa tutte le tappe del
ciclo di vita di una sostanza. Ci0 significa chdtreo alle esposizioni nello stabilimento
dell'utilizzatore a valle, devono essere valutatehe le esposizioni derivanti dagli usi identificat
dei suoi clienti (cfr. il capitolo 8) o, se la sasta & presente in un articolo, dal ciclo di vita
dell’articolo.

Una valutazione della sicurezza chimica comporta sarie di tappe (reiterate), che devono essere
ripercorse per ogni situazione di esposizione dteepbe verificarsi sul sito dell’utilizzatore allea
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e lungo la catena di approvvigionamento: elaborezidi uno scenario d’esposizione, selezione e/o
generazione di informazioni sulle soglie sicurelutazione dei livelli d’esposizione e verifica
dell’esistenza di eventuali rischi.

Un utilizzatore a valle pud essere tenuto a effe#twna valutazione perché il suo uso non é con-
templato nello scenario d’esposizione del suo forai E anche possibile che un cliente renda noto
il proprio uso all'utilizzatore e quest’ultimo deei di realizzare una valutazione per tale cliente a
ziché inoltrare le informazioni al suo fornitordiathé la valutazione venga effettuata da un altro
attore a monte della catena di approvvigionamento.

La seguente immagine mostra le tappe di una vatutazlella sicurezza chimica.

Identificazione e descrizi one
degli usi per i quali & prescrit-
ta una DU CSR

|

Elaborazione di scenari
d’esposizione pertinenti

| Strumenti/modelli di valu-
v | tazione dell'esposizione

calcoli
Selezione di DNEL e PNEC. Valutazione ( )

Se del caso, dellesposizione, |/
valutazione propria dei determlnazmn_e_ dei livelli Dati misurati
pericoli di esposizione

| | Valutazione dell’esposizione
v qualitativa irrilevante
Confronto del livello
d’esposizione con
DNEL/PNEC
Caratterizzazione del rischio

Relazione sulla
>l sicurezza chimica

Affinamento delle informazioni

Abbreviazioni

DU CSR = relazione sulla sicurezza chimica effettuata all'utilizzatore a valle
Figura 7-1 Processo per le valutazioni della sicurza chimica

La portata e le attivita proprie di una valutaziole#ia sicurezza chimica dipendono dal singolo ca-
so specifico. Si pud presumere che l'utilizzatebba intraprendere le seguenti attivita:

Tabella 15 Compiti ed esperienze richiesti per I'elborazione di una valutazione del-
la sicurezza chimica

Compiti

Esperienza necessaria
nei casi “semplici”

Esperienza necessaria nei casi
pit complessi

Consigli utili

Definire gli usi
oggetto della valu-
tazione della sicu-

Decisione aziendale rela
tiva agli usi da sottoporre
a valutazione

Discutere con i clienti; consul-
tare questa Guida e gli Orien-

tamenti alla stesura di una reld

1
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rezza chimica

Buon senso

Raccogliere infor-
mazioni ed elabo-
rare scenari
d’esposizione

Comprensione generale
del metodo di valutazio-
ne dell’esposizione e
degli usi

Conoscenza dei parametri del pr
cesso, della situazione d'uso e
delle misure di gestione dei risch
applicate.

0_

zione sulla sicurezza chimica

Valutare se le in-
formazioni sui pe-
ricoli sono suffi-
cienti

Conoscenza delle vie e
dei tipi d’esposizione e
dei livelli DNEL/PNEC
da applicare

Conoscenza (eco)tossicologica f

cercare le informazioni nelle bant

che dati o prendere decisioni sui
test e sulla derivazione di livelli
sicuri

gconsultare gli Orientamenti
alla stesura di una relazione
sulla sicurezza chimica e la
Guida agli obblighi di informa-
zione

Calcolare i livelli
d’esposizione

Uso di strumenti di valu-
tazione dell’esposizione

Uso di complessi modelli
d’esposizione, valutazione delle
esposizioni da fonti molteplici

Studiare i modelli
d’esposizione, consultare il
documento orientativo sulla
stesura di una relazione sulla
sicurezza chimica

Se l'utilizzatore a valle prevede di assegnarepamrtisesterni il compito di effettuare una valutazi
ne della sicurezza chimica o di chiedere al profoiaitore di occuparsene per suo conto, anziché
svolgere autonomamente questa attivita, puo carsultcapitolo 8 della presente Guida.

Se, al contrario, I'utilizzatore a valle intendeokyere una valutazione della sicurezza chimica affi
dandosi a esperti propri e a personale internazinda, si consiglia di leggere i seguenti caipitol
per avere un quadro piu completo di questo procdast@l caso, I'utilizzatore puo trarre profitto

dalla consultazione degli Orientamenti alla steglirana relazione sulla sicurezza chimica, che il-
lustrano i metodi d’indagine veri e propri.

L’ultima parte di questo capitolo descrive i pripicthe devono essere seguiti per redigere una rela-
zione sulla sicurezza chimica di un preparato, ¢obiettivo di predisporre uno scenario
d’esposizione per un preparato. Questo approagicspmplificare I'attivita dell’utilizzatore a vall

nel caso in cui alcune sostanze presenti in urapaép da costui usato richiedano la realizzazione d
una valutazione della sicurezza chimica.

7.2

Criteri per una valutazione della sicurezza clmica

. Gli utilizzatori a valle possono essere tenuti f@tedare una propria valutazione della sicu-
rezza chimica in relazione alle sostanze classificame pericolose o come persistenti, bio-
accumulabili e tossiche (PBT) ovvero molto persiste molto bioaccumulabili (vPvB).

Cio significa che una relazione sulla sicurezzanite non & obbligatoria per le sostanze per cui
non viene fornita una scheda di dati di sicurelraaltre, si applica un’esenzione nei seguenti casi:

1.
stanza,
2.

il fornitore non é tenuto a predisporre una relagisulla sicurezza chimica per quella so-

I'utilizzatore a valle usa la sostanza o il prepaia quantitativi totali inferiori a 1 tonnellata

all’'anno (sono qui compresi tutti gli usi di talestanza o preparaté)

dizioni raccomandate nella scheda di dati di siczae

le condizioni d'uso dell'utilizzatore a valle soperlomeno altrettanto protettive delle con-

41 Gli utilizzatori a valle che si avvalgono di questsenzione devono valutare gli usi della sostardel preparato e
individuare e applicare ogni misura appropriatgestione dei rischi per garantire un controllo adeg dei rischi per
la salute umana e I'ambiente. L'utilizzatore a ealbvra inoltre comunicare determinate informazadhfAgenzia (cfr.

l'articolo 37, paragrafo 4, lettera c), del regotarto REACH).
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4. l'utilizzatore a valle utilizza la sostanza pei\ata di ricerca e sviluppo orientate ai prodotti
e ai processi (PPORD) e mette in atto misure digyes dei rischi conformemente alle pre-
scrizioni della normativa in materia di proteziates lavoratori e dell’ambienté

Nel caso dei preparati, I'obbligo si applica sdltase le sostanze sono presenti in concentrazioni
superiori ai valori definiti all'articolo 14, paregfo 2, del regolamento REACH, se:

- lo scenario o gli scenari d’esposizione o 'use eategorie d’esposizione delle sostanze o
dei preparati forniti dal fornitore non contemplaleocondizioni d’'uso degli utilizzatori a
valle o

. le informazioni contenute alla voce 16 della schdddati di sicurezza, oppure fornite ai
sensi dell'articolo 32, stabiliscono che I'uso gdeguale la sostanza o il preparato viene ap-
plicata e sconsigliato.

| produttori o gli importatori di articoli che hanno l'obbligo di registrare una sostanzseasi
dell'articolo 7 del regolamento REACH sono consadiedichiaranti e, pertanto, sono tenuti a redi-
gere una relazione sulla sicurezza chimica se usd@costanza in quantitativi pari o superiorDa 1
tonnellate all'anno (indipendentemente dal fattme@no che per la sostanza sia obbligatoria la tra-
smissione di una scheda di dati di sicurezza).

Se l'utilizzatore a valle predispone una relazisnla sicurezza chimica, puo decidere di includervi
soltanto i propri usi 0 anche gli usi resi noti daoi clienti. Se un cliente comunica all’'utilizaes a
valle un proprio uso, quest’ultimo puo deciderénderirlo o meno nella sua relazione sulla sicurez-
za chimica (sempre che non si tratti di un uso sigtiato) oppure di comunicare tale uso ad altri
attori a monte della catena di approvvigionamento.

Gli utilizzatori a valle che sono tenuti a redigema relazione sulla sicurezza chimica devono a-
dempiere quest’obbligo entro 12 mesi dal ricevimatituna scheda di dati di sicurezza contenente
un numero di registrazione.

7.2.1 Effettuare una valutazione per singole sostaa

Una valutazione della sicurezza chimica solitamentéferisce a una singola sostanza. L'obbligo
degli utilizzatori a valle di condurre una valutaze della sicurezza chimica interessa anche le sin-
gole sostanze: gli utilizzatori a valle, cioé, po®s essere tenuti a svolgere una valutazione della
sicurezza chimica se la sostanza € utilizzata imdieioni non incluse nello scenario d’esposizione
del fornitore. Qualora I'utilizzatore a valle faaaiso di un preparato, egli & tenuto a garantiedeh
condizioni d’'uso delle singole sostanze da luiate, se del caso, raccomandate ai suoi clienti so
no quanto meno le condizioni descritte nello saeranegli scenari d’esposizione che gli sono sta-
ti comunicati.

Articolo 37
Valutazione della sicurezza chimica effettuata’dtlizzatore a valle ed obbligo di individuare, plicare e
raccomandare misure di riduzione dei rischi
Paragrafo 4

42 chi si avvale di questa esenzione deve darneicetll’Agenzia. Cid vale anche nell’eventualitacin I'utilizzatore
a valle impieghi una sostanza in quantitativi ifdgra 1 tonnellata all'anno per ogni singolo usér.(I'articolo 38, pa-
ragrafo 5, del regolamento REACH).
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“L’utilizzatore a valle di una sostanza in quantdd o in quanto componente di un preparato precigpo

una relazione sulla sicurezza chimica a norma dé#gato XlI per qualsiasi uso che si discosti daibndi-
zioni descritte nello scenario d’esposizione, aelkcaso nella categoria di uso o di esposiziooeaunica-
tegli in una scheda di dati di sicurezza o per gigdi uso sconsigliato dal suo fornitore.”

7.2.2 Effettuare una valutazione per un preparato

Una valutazione della sicurezza chimica effettudgtaun utilizzatore a valle per una sostanza puo
riguardare anche altre sostanze presenti nellssi@g®parato, o addirittura tutte le sostanzease |
valutazione svolta per tale sostanza é sufficiantelutare e documentare che i rischi sono control-
lati anche per (le) altre sostanze. Cio puo esstle nel caso in cui la relazione sulla sicurezza
chimica sia obbligatoria per piu sostanze presentn preparato. In tal caso potrebbe essere adotta
to un approccio simile a quello descritto nel aalpit7.13, ossia la metodologia del costituente-crit
co, applicata alla totalita delle sostanze usateinduse nelle condizioni d'uso descritte nellesc
nario o negli scenari d’esposizione ricevuti. Quesgiproccio tuttavia dev’essere giustificato.

E inoltre possibile effettuare una valutazione aisiturezza chimica di un preparato. La valutazio-
ne della sicurezza chimica di un preparato e fatieét e puo essere particolarmente utile nel caso
dei preparati che comportano pericoli meno grapetto ai pericoli rappresentati dalle singole so-
stanze in essi contenute. Puo0 essere utile, énalel caso in cui la valutazione della sicurezsa c
mica sia obbligatoria per piu sostanze presentpregparato. Svolgere una valutazione per un pre-
parato significa che I'utilizzatore a valle puo:

- elaborare lo scenario d’esposizione per il preparat
.- valutare la sicurezza dell’uso del costituente iacdstituenti critici;

- dimostrare che tutte le sostanze per le quali scpitea una relazione sulla sicurezza chi-
mica sono state incluse nella valutazione.

Dopo che e stata redatta una relazione sulla gizarehimica per un preparato, I'utilizzatore aeall
e tenuto a indicare, nella sezione 15 della schiédati di sicurezza, quali sostanze sono state in-
cluse nella valutazione.

Articolo 31

Paragrafo 2
[...] Se la scheda di dati di sicurezza € compilaaymn preparato e I'attore della catena di apprayieina-
mento ha predisposto una valutazione della sicarehimica per tale preparato, e sufficiente chanfer-
mazioni contenute nella scheda di dati di sicuresiaao coerenti con la relazione sulla sicurezzanita
per il preparato, anziché con la relazione sulleusezza chimica per le singole sostanze presehprepa-
rato.
Nel redigere una relazione sulla sicurezza chirperail preparato I'utilizzatore a valle deve valuta
re e dimostrare che i rischi posti dalle sostanmesgnti nel preparato per il quale € necessaria una
valutazione della sicurezza chimica siano conttiolille condizioni specificate negli scenari
d’esposizione. Pertanto, redigendo una relazionka ssicurezza chimica per il preparato,
l'utilizzatore a valle puo evitare di dover stilaaa relazione sulla sicurezza chimica per ogni so-
stanza presente nel preparato. Nel capitolo ©h8 sportate informazioni dettagliate sul metodo
da utilizzare per effettuare una valutazione pepn@parato

7.3 Casi in cui i formulatori possono valutare lasicurezza chimica
Si distinguono due casi:

- Le condizioni d'uso del formulatore non sono inelusello scenario 0 negli scenari
d’esposizione ricevut il formulatore effettua la valutazione per dinnast che il suo pro-
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cesso di formulazione con un determinata sostan@e@pmarato € sicuro. Il formulatore puo
predisporre una scheda di dati di sicurezza e oenasio d’esposizione — se necessario —
per il suo preparato sulla base delle informazi@simesse dai suoi fornitori.

- Se le_condizioni d’'uso a valle della catena di appigionamento indicate dal cliente del
formulatoré3 non sono inclusel formulatore effettua una valutazione dellausezza chi-
mica per e in collaborazione con il cliente pesudentificato da quest’ultimo e per gli usi
a valle della catena di approvvigionamento.

In entrambi i casi il formulatore potrebbe ricevar® o piu scenari d’esposizione per le sostanze e
i preparati utilizzati per realizzare il suo pregtar di cui potrebbe usarne uno o piu.

La figura 7-2 mostra cio che un formulatore potesfdre quando I'uso o gli usi dei suoi clienti so-
no inclusi in alcuni, ma non in tutti, gli scendtésposizione delle sostanze per cui € prescritta u
valutazione della sicurezza chimica.

Possono distinguersi cinque situazioni per il foiatare.

. Situazione n. 1: esistono pochi scenari d’espasgionolto simili tra loro, che raccomanda-
no le stesse misure di gestione dei rischi peostasize presenti nel preparato e il formulato-
re si limita a trasmetteffi al suo cliente (cfr. il capitolo 14 della prese@gida). Il formula-
tore puo non essere al corrente di tutti gli ukgtafati nella catena di approvvigionamento e
alcuni scenari d’esposizione possono non inclugknesi a valle. Il cliente puo quindi esse-
re tenuto a condurre una valutazione della sicarehmmica.

. Situazione n. 2: il formulatore riunisce le inforzi@ni contenute negli scenari d’esposizione
che gli sono stati trasmessi in un unico scenaifativo al preparato (cfr. il capitolo 14 della
presente Guida). Il formulatore pud non essere@eate di tutti gli usi a valle ed & possibi-
le che questi usi non siano inclusi nello scendadui predisposto. | clienti possono quindi
essere tenuti a condurre una valutazione dellaesiza chimica.

. Situazione n. 3: il formulatore é al corrente aggtd che alcuni degli usi dei suoi clienti non
sono inclusi in uno degli scenari d’esposizione gheono comunicati e, pertanto, svolge
una valutazione della sicurezza chimica per laaszst in questione. Questa situazione é de-
scritta piu oltre nel presente capitolo. Lo scemdiesposizione che ne deriva sara utilizzato
per elaborare un nuovo scenario d’esposizione l[gaeparato, se l'utilizzatore a valle ne
produce uno (cfr. il capitolo 14 della presentedaii

. Situazione n. 4: il formulatore e al corrente cloeiiai degli usi dei suoi clienti non sono in-
clusi in almeno uno degli scenari d’esposizione glh@engono comunicati e, pertanto, ef-
fettua una valutazione della sicurezza chimicaquersto gruppo di sostanze oppure una va-
lutazione della sicurezza chimica per il preparaifo scopo di predisporre uno scenario
d’esposizione per i suoi clienti.

. Situazione n. 5: il formulatore € al corrente dgtd che uno scenario d’esposizione non in-
clude I'uso di un suo cliente e chiede al propdmitore di valutare quest’'uso specifico di

43 Gli usi non inclusi potrebbero essere quelli dieinti diretti o di clienti pit a valle della cateri approvvigionamen-
to e possono comprendere processi di formulaziam #nali, tra cui I'incorporazione di sostanzereparati in artico-
li.

44 Per i clienti che sono utilizzatori finali, il fovulatore potrebbe unire e consolidare gli scenagmbsizione anziché
limitarsi a trasmetterli. Tuttavia, se il formulagorifornisce un altro formulatore, trasmetteresgienari senza introdur-
re modifiche potrebbe rappresentare la scelta gt@fg@oiché offre al cliente informazioni sufficié per svolgere una
valutazione della sicurezza chimica, se necessaraggruppare le informazioni da trasmettere @litzatore finale, se

del caso.
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gueste sostanze, rendendo I'uso noto e trasmettermédtative informazioni (cfr. il capitolo
8 della presente Guida).

In ogni caso, le schede di dati di sicurezza saghari d'esposizione comunicati devono essere co-
erenti e consentire ai clienti di individuare ea@mandare misure adeguate per il controllo dei ri-
schi.

La figura mostra anche il nesso tra questo cap#oibcapitolo 14 della presente Guida, relativo
all'adempimento degli obblighi per i preparati.

Capitolo 14 Capitolo 7

Abbreviazioni
ES1 ES2 ES3 > DU CSR DU CSR DU = utilizzatore a
L/J L/J L/_\ per sostanza per preparato valle

DU CSR = relazione
sulla sicurezza chimi-
ca effettuata

—— | DUES3 dall'utilizzatore a valle
- ES = scenario
Preparato d’esposizione
proprio SDS = scheda di dati
S1 S2 S3 di sicurezza

N___ S
DUES
Lw Ny
Opzione 1: Opzione 2: Opzione 3: . Opzione 4 :
Scenari d'esposizione Scenari d'esposizione Scenari d'esposizione  py CSR peril
appena trasmessi consolidati conDUES 3 preparato

v &4 &L &

Il formulatore non conosce gli usi. ES cons esclude certi ES copre tuttigli ~ ES prep copre tutte le

ES3 pud non includere tutti gli usi poiché ES3 € incluso usi identificati Sostanze soggette a CSR.

usi. Il cliente del DU pud dover Il cliente del DU pud dover Il formulatore deve Le condizioni d'uso pos-

redigere una DU CSR redigere una DU CSR redigere una sono differire dagli ES del
DU CSR fornitore

Figura 7-2 Relazione sulla sicurezza chimica perpreparati

Se un cliente rende noto il proprio uso al formadatper iscritto, il formulatore puo decidere di in
serire quest'uso nella sua relazione sulla sicaretumica o di trasmettere queste informazioni a
monte della catena di approvvigionamento, affinstao inserite nella relazione sulla sicurezza
chimica redatta dal fornitore. Se non opta per unessli queste due soluzioni, il formulatore non
puo fornire il suo preparato a quel cliente.

Se la relazione sulla sicurezza chimica e preagogrché le condizioni d’'uso effettive del formula-
tore o del cliente non sono incluse nelle condizitescritte nello scenario d’esposizione trasmesso
al formulatore, spesso quest’ultimo pud semplicamaffinare i parametri che determinano il livel-
lo d’esposizione per dimostrare un controllo dechi adeguato. Se gli usi del formulatore o dei
suoi clienti in quanto tali non sono compresi nghéutazioni dei fornitori, il formulatore puo esse
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tenuto a predisporre scenari d’esposizione intenégneuovi e a condurre le relative valutazioni.
Cio puo significare anche generare nuove informrazalla pericolosita del preparato.

Se l'uso del formulatore o del suo cliente é sagliadb, prima di effettuare una sua valutazione il
formulatore puo decidere di valutare le ragioni bhano portato il fornitore a questa conclusione.

7.4 Dimostrare 'uso sicuro

Scopo della valutazione € dimostrare che le coouiizi’'uso descritte in uno scenario d’esposizione
consentono un controllo adeguato dei rischi, modwache i livelli d’esposizione effettivi riman-
gono inferiori alle concentrazioni soglia al diteotlelle quali non si prevedono effetti avversio Ci
significa paragonare I'esposizione quantificatdedpersone e dell’ambiente (livello di esposizione
previsto, PEL, per le persone e concentrazione emdde prevista, PEC, per I'ambiente) con le so-
glie di sicurezza (DNEL e PNEC). Di norma, i valBiNEL e PNEC vengono determinati dal di-
chiarante e comunicati nella scheda di dati dirszza. Il documento Orientamenti alla stesura di
una relazione sulla sicurezza chimica contienermézioni dettagliate sulla determinazione di li-
velli sicuri.

Se non ¢ possibile determinare una soglia, le emmid’uso devono dimostrare che I'esposizione
e ridotta al minimo, in conformita con il punto @léll’'allegato | del regolamento REACH.

7.5 Schema per le valutazioni della sicurezza chioa

La relazione sulla sicurezza chimica effettuatd'dtdizzatore a valle € descritta nell’allegato IXI
del regolamento REACH. La differenza rispetto a#éazione sulla sicurezza chimica che viene
prescritta ai fabbricanti e agli importatori peréaistrazione & che gli utilizzatori a valle nans
tenuti a valutare i pericoli, ma possono utilizzar&l fine le informazioni disponibili. La relazie
sulla sicurezza chimica effettuata dall’'utilizzaar valle non deve essere inoltrata all’Agenzia.

Se l'utilizzatore a valle riceve uno scenario dasipione per un preparato che non include un certo
uso, € possibile che soltanto l'uso di alcune detistanze pericolose in esse contenute non siano
incluse. In tal caso pu0 essere necessario indivedin dettaglio le sostanze e gli usi per i gaali
effettivamente prescritta la valutazione.
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| Uso proprio o del cliente non contemplato

Stato trasmesso
un ES per una sostanza
singola o piu sostanze
singole?

No

Individuare le sostanze per le
quali potrebbe essere prescritta

Abbreviazioni

Escludere le sostanze in concentrazioni inferiori
ai valori soglia c
v

(Ottenere e) selezionare gli ES che non
contemplano I'uso proprio o dei propri clienti

v d

Individuare gli usi da sottoporre a valutazione

CSR per
il preparato?

Capitolo 7.6
v

Inserire le informazioni relative ai pericoli

v

Scenario d’esposizione iniziale corredato delle
informazioni disponibili

Perfezionare la valutazione dei pericoli,
Se necessario

Caratterizzare i rischi e dimostrare I'uso sicuro
nell’ES definitivo

v

Notifica all’Agenzia

una DU CSR DU CSR = relazione sulla sicu-
rezza chimica effettuata
b dall'utilizzatore a valle

ES = scenario d'esposizione

< P = preparato

e
Capitolo
7.13

E necessario
trasmettere 'ES
con il P?

Verificare che 'uso
proprio sia
contemplato nel’lES
definitivo determinato
nel processo

Figura 7-3

Iter delle attivita per la valutazione ctlla sicurezza chimica effettuata

dall'utilizzatore a valle

Nota a: informazioni ricevute
Chi usa un preparato puo ricevere:

- scenari d’esposizione relativi a singole sostanzsgso contenute;
- uno scenario d’esposizione per I'intero preparappure
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- uno scenario d’'esposizione per il preparato e pibalscenario d’esposizione per le sin-
gole sostanze in esso contenute.

Il fatto di avere a disposizione scenari d’esposiei relativi alle singole sostanze consente
all'utilizzatore a valle di controllare, per ciaseudi tali sostanze, se tali scenari contemplarsuée
condizioni d’'uso nonché di individuare le sostapee le quali &€ necessario realizzare una valuta-
zione della sicurezza chimica.

Nota b: individuazione delle sostanze che necessitadi una valutazione

Se l'utilizzatore a valle riceve soltanto uno seend’esposizione per il preparato, nella seziobe 1
della scheda di dati di sicurezza trovera informaizéulle sostanze in esso contenute per le duali i
dichiarante ha effettuato una valutazione dellarsizza chimic&. In linea di massima, la valuta-
zione puo essere prescritta soltanto per questars@4®. Non € possibile controllare immediata-
mente se gli scenari d’esposizione (originari) @slbstanze includono le condizioni d’'uso, poiché
guesti scenari non vengono forniti.

Nota c: concentrazione di sostanze nel preparato

Per le sostanzeontenute in un preparato in concentrazioni inferispetto ai valori soglia specifi-
cati nell'articolo 14, paragrafo 2, del regolameRIBACH non & prescritta alcuna valutazione della
sicurezza chimica da parte dell’utilizzatore a&aldi conseguenza, i formulatori hanno I'obbligo di
valutare le proprie formulazioni e verificare qusdistanze non sono soggette all’obbligo di valuta-
zione, perché diluite nel preparato del formulatore

Nel caso dei produttori di artication esistono questi valori soglia per le concemdra di una so-
stanza presente in un articolo. In tale eveniesgdo scenario d’esposizione del fornitore non con-
templa le condizioni di inclusione della sostanedl’articolo e/o per la durata d’uso o la fase di
smaltimento dell'articolo, il produttore deve indkre la sostanza nelle parti del ciclo di vita beva
della sua valutazione.

Nota d: ottenere informazioni

Se l'utilizzatore a valle ha ricevuto soltanto wsuenario d’esposizione per un preparato, puo deci-
dere di procedere in due modi: pud presumere chéufie le sostanze presenti nell’elenco sia pre-
scritta una valutazione della sicurezza chimicgpdee dell'utilizzatore a valle e includere tutte
gueste sostanze nella sua valutazione; oppure;gnitattare il suo fornitore e cercare di capire-qua
li sono le sostanze che non sono effettivamenttusec A tal fine dovra ottenere gli scenari
d’esposizione originari o farsi trasmettere dahftmre la conferma che le sue condizioni d’'uso sono
contemplate in tali scenari.

Nota e: definire la portata della valutazione

L'utilizzatore a valle é tenuto a valutare soltagtousi a partire dal ricevimento della sostanza i
guanto tale o in quanto componente di un prepdrato proprio) e gli usi identificati a valle che
l'utilizzatore presuppone siano esclusi dalle caiwdii d’'uso dello scenario o degli scenari
d’esposizione dei suoi fornitori.

45 | 'utilizzatore pud essere tenuto a effettuare mahutazione della sicurezza chimica soltanto salibricante o
l'importatore a monte della catena di approvvigioeato che ha registrato la sostanza ha predispostaelazione
sulla sicurezza chimica.

46 Nel preparato potrebbero essere presenti sostéassificate ma non ancora registeat&utilizzatore a valle, pur non

essendo tenuto a includere tali sostanze nellavalugazione, pud voler garantire un uso sicuro’idédro preparato
Per questi casi non vengono forniti orientamenticipé si tratta di attivita facoltative.
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Nota f: comunicare le informazioni al’Agenzia

Per ciascuna sostanza usata al di fuori delle zmrdidescritte in uno scenario d’esposizione tra-
smesso all'utilizzatore a valle, quest’ultimo déemire allAgenzia le seguenti informazioni, alipi
tardi entro 6 mesi dal ricevimento dello scenatesgosizione che non contempla il suo uso identi-
ficato:

1. la sua identita e i suoi dati;
2. il numero di registrazione della sostanza oedsdistanze, in quanto tali o in quanto compo-
nenti di preparati, che non sono contemplate reglémario d’esposizione, se disponibili;
3. lidentita della o delle sostanze;
4. lidentita del o dei fabbricanti o importatorfarnitori della o delle sostanze;
una breve descrizione generale dell'uso.

E possibile che soltanto gli usi previsti in detarate parti del ciclo di vita della sostanza si@mo
sclusi dallo scenario d’esposizione. Se, per esgniptilizzatore a valle produce un telaio perefin
stre attraverso un processo tecnologico speciéicpossibile che l'inserimento della sostanza nel
telaio (articolo in quanto tale e sua durata d@ga) sia incluso nello scenario d’esposizione, ma
che non lo sia il processo di produzione dell'mtifitore a valle. In tal caso, I'utilizzatore a eall
non dovra fare altro che valutare le parti delccidi vita del proprio uso che non sono contemplate
nello scenario d’esposizione, utilizzando la vatidae del suo fornitore per le fasi che, invece, in
cludono il suo uso (in tal caso, la durata d’ezengi

L'utilizzatore a valle pud avere I'obbligo di pregiorre piu scenari d’esposizione o di compilare
scenari d’esposizione per piu sostanze presenpneglarato per una parte del ciclo di viter e-
lencare le necessita di valutazione di ciascungaspa pud essere utile fare affidamento alla
Tabella 16.

Tabella 16 Parti del ciclo di vita da prendere in onsiderazione nella definizione del-
la portata della valutazione

Parte del ciclo di vita Sostanza 1 Sostanza 2 Sostanza 3

Formulazione

Uso finale come coadiuvante tecnold
gico

Uso finale per incorporazione
nell’articolo

Uso finale come fornitore di servizi

Durata d'esercizio dell'articolo

Fase di smaltimento

7.6 Processo di valutazione della sicurezza chimica

All'indirizzo [[Link=Guida alla relazione sulla sicurezza chindiile=csr_en]]sono reperibili le
principali informazioni per la valutazione. Per@nia sezione che segue si limita a spiegare i prin
cipi fondamentali e a fornire alcuni esempi utérrgllustrare meglio il processo.
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7.6.1 Titolo o titoli dello scenario d’esposizione

Tutti gli scenari d’esposizione sono muniti di itolb che spiega in maniera sintetica 'uso o gii u

di una sostanza. Soprattutto nel caso dei formujathe sono tenuti a trasmettere gli scenari
d’esposizione ai loro clienti, si consiglia di i#Hare il sistema standardizzato di descrizione
dell’'uso (cfr. gli Orientamenti sulla stesura daulazione sulla sicurezza chimica. Il sistenra co
siste di una serie di quattro descrittori tra lomrelati. Non & necessario utilizzare sempre #utti
quattro i descrittori; a volte, infatti, le informiani ottenute tramite due o piu descrittori posson
sembrare ridondanti. Per ciascun descrittore sespodibili liste di prelievéd’. La categoria di ela-
borazione dei descrittori e la categoria deglicaltipossono essere direttamente collegate a stru-
menti standard di valutazione dell'esposizioneuattyo tipi di descrittori sono i seguenti:

settori di impiego
categoria dei prodotti
categoria dei processi
categoria degli articoli.

PONPE

Esempio 7 Applicare il sistema dei descrittori d’uso

Settori di impiego

Categoria dei prodotti

Categoria dei
processi

Categoria degli
articoli

Fabbricante di se-
die, il preparato &

Produzione di mobili

Lucidi e miscele di ce

aApplicazione a
basso consumo

Legno e mobili di
legno: mobilio

una cera energetico
Pulizia dei metalli | Produzione di fabbricati inDetersivi e detergenti | Operazioni di non pertinente
metallo, a eccezione di (tra cui prodotti a base | immersione

macchinari e apparecchiat di solventi)
ture

7.6.2 Compilazione di informazioni per lo scenari@ gli scenari d’esposizione

Tutti i parametri che influiscono sui livelli d’egpizione devono essere descritti in uno scenario
d’esposizione e, se possibile, quantificati. Séliazatore a valle deve valutare piu di un uso9 pu
dover predisporre piu scenari d’esposizione opjpui@ riuscire a inserire tutti gli usi in un unico
scenario.

Per creare un modello dei livelli d’esposizione qm® essere utilizzati degli strumenti di valuta-
zione, sulla base delle informazioni relative at@nario d’esposizione e/o a una breve descrizione
generale dell’'uso. Per la prima valutazione sioat@nda lo strumento ECETOC TRA per i lavora-
tori, EUSES per 'ambiente e ConsExpo per gli @siabnsumatoff. In questi strumenti sono inte-
grate impostazioni d’esposizione ampie predefimie possono essere selezionate per la valutazio-
ne e, in certa misura, modificate. Se vengono udateénformazioni raccolte per gli scenari
d’esposizione possono essere mirate ai dati natesstiettuare la prima valutazione.

Taluni settori industriali o singole societa posspnedisporre scenari d’esposizione generici tiferi
a varie sostanze o vari preparati e relativi ampia ventaglio di condizioni d’'uso. Se il settorie d
attivita in cui opera l'utilizzatore a valle ha ktaato scenari d’esposizione generici che ne irelud

47 Cfr. gli Guida alla stesura di una relazione ssitarezza chimica, parte D1

48 Cfr. la Guida alla relazione sulla sicurezza clrper maggiori dettagli e per informazioni su cameedere a que-
sti strumenti.

82



RELAZIONE SULLA SICUREZZA CHIMICA

no l'uso, l'utilizzatore dovrebbe usufruire di gtiescenari d’esposizione come punto di partenza,
verificando se le condizioni d’'uso o degli usi adeve sottoporre a valutazione corrispondono allo
scenario d’'esposizione generico e, se del casoifisatio o adeguando questo scenario.

Nell'appendice 2 della presente Guida é riportatdarmato con le spiegazioni utili per rielaborare
le informazioni contenute in uno scenario d’esposiz. Contiene inoltre un elenco di fattori de-
terminanti dell'esposizione. Nel capitolo 9 dellegente Guida figurano informazioni su come e
dove raccogliere le informazioni pertinenti. lp@alo 5 della presente Guida contiene altri esempi
di come potrebbero essere presentate le informiazion

L'utilizzatore a valle pud essere tenuto a quasdit il livello d’esposizione di tutte le vie dipes
sizione e per tutti i gruppi bersaglio potenzialteemsposti alla sostanza. Cio vale anche nel daso d
una sostanza che non é classificata per un endgmcifico o che non possiede livelli derivati sen-
za effetto (DNEL) o prevedibili concentrazioni pridi effetti (PNEC) oppure che possiede valori
DNEL o PNEC estremamente elevati. In questi ¢aslitzatore a valle puo essere in grado di uti-
lizzare dati generici, dal momento che i rischpeesenterebbero soltanto a livelli d’esposizione
molto alti. Inoltre, I'utilizzatore a valle puo €e in grado di dimostrare, in base a considarazio
di tipo qualitativo, che determinate vie di espmsiz sono trascurabili e non € necessario procedere
a una quantificazione per stabilirne il rischio.

7.6.2.1 Scenari d’esposizione per i processi

Gli scenari d’esposizione dei processi industriali professionali si limitano a descrivere
'esposizione dei lavoratori e dell’'ambiente consagie alle emissioni prodotte dal processo di la-
vorazione. Se viene valutato I'uso di una sostamzpianto tale o in quanto componente di un pre-
parato da parte dei consumatori, dovranno esseo®lta informazioni simili, tenendo conto uni-
camente del fatto che il consumatore ha meno pb&siti ridurre la propria esposizione.

Come primo passo del processo di valutazione peéreditile visualizzare I'uso, cosi da poter
comprendere meglio in quale fase si potrebbe eardi un’esposizione delluomo o dell’'ambiente e
quali strumenti potrebbero essere utilizzati peeheinare i livelli d’esposizione. La figura 7-4 il
lustra 'esempio di un processo di estrusione dinperi, in cui sono indicati i punti di emissione.
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Estrazione polveri
Puntile 2

Resine

1 1
1
1 8 1
1 1
Fanghi — a vuoto ESTRUSORE
Cubettatrice -—2unto 3 (a doppia vite)
Estrazione fumi

Punto 4

W
Pigmenti /’
=5

Vagliatrice

Bagno di raffredda-
mento

Rifiuti solidi del proceso
Punto 6

Sistema idraulico a circuito chiuso
Punto 5

Figura 7-4 Processo di estrusione con punti di ensine e gestione dei rischi

7.6.2.2 Scenari d’esposizione per gli articoli

La principale differenza tra esposizioni dovutéuald di articoli ed esposizioni dovute all'uso di
preparati € che le sostanze vengono rilasciate deigloli a un ritmo molto piu rallentato a tempe-
rature normali. Cio significa che & piu difficileiantificare il rilascio di sostanze dall’articoldes
relative esposizioni dell’ambiente e delle persone.

Se é vero che i livelli di esposizione in relazioal¥uso di articoli devono essere valutati
nell’'ambito del ciclo di vita di una sostanza, englill'utilizzatore a valle deve avere a disposim®o
uno scenario d’esposizione, altrettanto certo € wlkecaso degli articoli, non vige I'obbligo di-co
municare lo scenario d’esposizione definitivo lungg catena di approvvigionamento. Se
l'utilizzatore a valle stabilisce che sono neceassdeterminate misure per garantire un uso sicuro
dell'articolo, queste informazioni devono esseessiinesse unitamente all’articolo, per esempio in-
sieme alle istruzioni d’uso o sulla confezione.ttasmissione delle istruzioni puo essere prescritta
a norma dell’articolo 33 del regolamento REACH [gesostanze presenti nell’elenco delle sostanze
candidate all'autorizzazione.

7.6.2.3 Scenari d’esposizione per i rifiuti

Per la valutazione della fase di smaltimento iz¢@tore a valle deve esaminare i rifiuti contenent
la sostanza che residuano da tutti gli usi valuiatialtre parole, ogni processo e, se del caso,
l'articolo in cui € presente la sostanza. Per & fdi smaltimento il principio della quantificazeon
dei livelli d’esposizione e lo stesso usato peladli usi di una sostanza. La manipolazione dsiire
dui di un preparato richiede, in genere, le stesisare di gestione dei rischi raccomandate peol'us
effettivo del preparato. La manipolazione dei resil un articolo contenente una determinata so-
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stanza prevede misure diverse, che tuttavia possssere prescritte dalla normativa in vigore, co-
me la direttiva IPPC e la normativa in materiaifiuti. Per la valutazione dei rischi derivanti tal
fase di smaltimento I'utilizzatore a valle deve siolerare principalmente i rischi specifici collegat
ai processi di gestione dei rifiuti che non soradi stonsiderati nel processo di un altro utilizzata
valle. Ulteriori informazioni sono reperibili aliidirizzo[[Link=Guida alla relazione sulla sicurezza
chimica#file=csr_en]]

7.7 Quantificazione dei livelli di esposizione

L'utilizzatore a valle, avvalendosi delle informaai contenute negli scenari d’esposizione, puo
stabilire i livelli d’esposizione per ciascuna dasposizione pertinente e per ciascun gruppo ber-
saglio (lavoratori, consumatori e ambiente). Aftaé puo avvalersi di strumenti software per la

modellazione dei livelli di esposizione. Alcuni gliesti strumenti sono presentati e descritti nella
guida al seguente indirizZfLink=Guida alla relazione sulla sicurezza chindiile=csr_en]]

7.7.1 Vie d’esposizione “trascurabili” o “improbabili”

Prima di iniziare a quantificare i livelli d’espa&ne I'utilizzatore a valle pud valutare se alcune
delle possibili vie d’esposizione potrebbero esskchiarate “trascurabili” o irrilevanti, sulla sta

di argomentazioni di tipo qualitativo. Per consaterirrilevante la quantificazione dell’esposizione
lungo talune vie & necessario documentare le @@vgomentazioni e precisare se la conclusione é
“non e prevista alcuna esposizione” oppure “e podbahe I'esposizione sia minima”. Ecco alcuni
esempi di argomentazioni addotte:

- L'uso della sostanza ai fini di una determinata liappione (e le relative vie
d’esposizione) e stato esplicitamente esclusoeBampio, I'uso di un articolo in ambienti
interni non e supportato e quindi 'esposizionesaeatll’'interno di un locale puo essere e-
sclusa.

- Si puo dimostrare nella valutazione che talune digsposizione alla sostanza sono al-
guanto improbabili a fronte delle proprieta dekstanza e/o della sua forma fisica. Per
esempio, una bassa volatilitd, una scarsa sobuliliecqua e/o una scarsa mobilita della
sostanza nelle matrici rendono improbabile I'evagmme o I'eluizione della sostanza. E
tuttavia importante rammentare che, in una faseessiva del ciclo di vita, i rilasci della
sostanza nel tempo possono rappresentare un rischio

- Argomentazioni ragionevoli fondate su un’esperiedaaumentata. Per esempio, un con-
sumatore tocchera un armadio in legno rivestittastd di tanto in tanto e per brevi mo-
menti. Si pud quindi prevedere una bassa esposiziemmica alle sostanze contenute
nell’armadio o nel suo rivestimento.

Il collegamento[[Link=Guida alla relazione sulla sicurezza chirdifile=csr_en]]riporta altri ar-
gomenti ed esempi di questo genere.

7.7.2  Vie d'esposizione importanti

Nel caso delle vie d’esposizione importanti, latthtore a valle &€ tenuto a quantificare i livelli
d’esposizione per dimostrare un uso sicuro. Aita f'utilizzatore deve decidere, caso per caso,
gual e il metodo migliore, tenendo conto del grddspecificita richiesto e delle informazioni di-
sponibili. In linea di principio, & possibile rigere ai modelli di esposizione, ai dati misurat o
una combinazione d’entrambi.
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7.7.3 Dati misurati

Se l'utilizzatore a valle si avvale di dati misuna¢r prevedere un livello di esposizione alle gond
zioni d’'uso descritte, € importante che questi dano confrontati con la previsione ottenuta con
gli strumenti di valutazione dell’esposizione e di@no trasmesse informazioni sul contesto stati-
stico dei dati forniti. Cio al fine di chiarire imaniera trasparente fino a che punto i dati misurat
sSono rappresentativi per la situazione in esame.

Sono esempi di dati misurati:

- misurazioni dell’aria presente sul posto di lavaeslizzate nell’ambito delle valutazioni
dei rischi sui posti di lavoro a norma della direttsugli agenti chimici;

- misurazioni delle concentrazioni di sostanze natigue reflue o nei gas di scarico, regi-
strate nell'ambito di domande di autorizzazione mmtale o di attivita di monitoraggio
delle emissioni;

- misurazioni delle emissioni nell’aria interna ridéegte da prodotti da costruzione;
- misurazioni realizzate nell’ambito dei “test detlete” per i tessuti;

- misurazioni effettuate per dimostrare la sicured=iagiocattoli per bambini;

- modelli di migrazione per i materiali plastici;

- misurazioni di emissione per l'aria interna deicadii, ecc.
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Esempio 8 Dati misurati relativi all’acetone sul psto di lavoro

Esempio: un’azienda redige una relazione sullareizaa chimica per I'acetone usato come componednta|d
preparato. L'acetone e I'unico componente periaplosr inalazione del preparato. Sono disponibiii eésurati
provenienti da valutazioni dei rischi effettuaté kwwgo di lavoro; le misurazioni sono state comelah condi
zioni che corrispondono a quelle descritte nellEnseio d’esposizione.

Il risultato della misurazione (55 mgijrpud essere direttamente utilizzato nella carattazione dei rischi.

L'utilizzatore a valle potrebbe anche usare quessirazioni per le sostanze con pressioni di vapo-
re piu basse rispetto all’acetone, argomentandpicheno scenario di caso peggiore, tali valori po-
trebbero essere registrati sul luogo di lavoro stéssa concentrazione.

Esempio 9 Uso di dati misurati riferiti ad altre setanze

Esempio: la stessa azienda redige una relaziofeesiclirezza chimica per xilene usato come compengirun
preparato. Lo xilene & I'unico componente pericolpsr inalazione del preparato. Sono disponibtii dgenuti
dalle valutazioni dei rischi sul luogo lavoro percktone, che & usato in un altro preparato ma sé8isso prd
cesso; le misurazioni sono state condotte in casizhe corrispondono a quelle descritte nellonac®
d’esposizione compilato dall’azienda. La pressidineapore (20°C) dell'acetone € di 24 kPa, quediicdxilene
e di 3,7 kPa.

Il risultato della misurazione (55 mgijrottenuto per I'acetone potrebbe essere utilizzatoe ipotesi di cago
peggiore per lo xilene.

7.7.4 Dati di modellazione

Sono disponibili alcuni modelli di esposizione maicolare le esposizioni per i lavoratori, per i

consumatori o per 'ambiente sulla base delle méwioni inserite nello scenario d’esposizione.

Questi strumenti sono descritti negli Orientamextila stesura di una relazione sulla sicurezza
chimica.

7.8 Compilazione delle informazioni sui pericoli

L'utilizzatore deve inserire i valori soglia sicypér le sostanze che é tenuto a valutare traendo le
informazioni necessarie dalla scheda di dati dirsizza del suo fornitore. | livelli derivati senza
effettd*® (DNEL) e le prevedibili concentrazioni prive difetti (PNEC) dovrebbero essere riportati
alla voce 8 della scheda di dati di sicurezza.iliazatore puo usare le seguenti tabelle per strutt
rare il proprio elenco. Si noti che le tabelle ripmo un elenco di tutti i possibili DNEL/PNEC e
che spetta all'utilizzatore a valle decidere coouaatezza quali valori usare, a seconda dello scena

49 per gli effetti non soglia, come la mutagenicitn & possibile determinare un valore DNEL. Tuttapier poter ca-
ratterizzare i rischi € possibile stabilire un ligederivato di esposizione minima. Questo valoesative una soglia,
accettando un determinato livello di rischi, e roguindi paragonabile a un DNEL. Se non & poss#iadilire un

DNEL o una PNEC, l'utilizzatore deve effettuare urautazione qualitativa per dimostrare che la philita che si

producano effetti pud essere esclusa durante dztine dello scenario d’esposizione. Per le sost®®&T e vPVB, le
misure di gestione dei rischi raccomandate dovnebbdurre al minimo I'esposizione delluomo e dafhbiente.
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rio d’esposizione consono al suo caso e delle fibhée d’esposizion.

Tabella 17 Compilazione dei dati sui pericoli

Valori riferiti alla salute umana DNEL DNEL
lavoratori Popolazione in gener
rale®

Acuti — esposizione dermica, effetti sisterhici

Acuti — inalazione, effetti sistemici

Acuti — esposizione orale, effetti sistenici

Acuti — esposizione dermica, effetti loéali

Acuti — inalazione, effetti locAli

Cronici — esposizione dermica, effetti sistemigi

Cronici — inalazione, effetti sistemici

Cronici — esposizione orale, effetti sisterhici

Cronici — esposizione dermica, effetti loéali

Cronici — inalazione, effetti locali

| e unita di misura sono mg’mer l'inalazione e mg/kg di peso corporeo perpisizione orale e der
mica

2 Le unita di misura sono mgfmper l'nalazione e mg/cfro ppm per I'esposizione dermica

%La popolazione in generale comprende I'esposizitmeonsumatori e del’uomo attraverso I'ambiente.

In rari casi puo essere utile calcolare un DNELsmttopopolazioni specifiche come i bambini.

Ambiente Valore PNEC
Acque dolci, episodio unico / breve termine

Acque dolci, episodi continui

Acque marine

Sedimenti d’acqua dolce

Sedimenti marini

Suolo

Microrganismi negli impianti di trattamento dellecaue
reflue

Awvelenamento secondario (orale)

Se non sono disponibili valori di questo generel@eiostanze in questione, i motivi possono essere
diversi:

.- la sostanza é registrata nelle fasce di tonnellagderiori e, pertanto, non esistono dati

relativi ai pericoli per determinati endpoint chespono essere utilizzati per calcolare so-
glie sicure

- il fornitore non era tenuto a elencare i valori RIMENEL, dal momento che gli usi sup-
portati non comportano esposizioni importanti

- non esiste una soglia degli effetti e, di consegagmon € possibile derivare un valore
PNEC/DNEL

- non e stato derivato alcun valore PNEC/DNEL poitliichiarante ha rinunciato ai rela-
tivi dati riferiti ai pericoli.

50 Sj rammenta che, per ottenere questi valori, &ssasio disporre di informazioni sugli effetti sisiici e locali.

L'utilizzatore dovra quindi usare per la propridutazione il valore pitl basso. Se, per esempispfdanza € un irritan-
te delle vie respiratorie (effetto locale) ma celig anche il sistema nervoso centrale per inaleZeffetto sistemico),
l'utilizzatore deve determinare valori DNEL per amhbi gli effetti. Invece, per le misure di gesgodei rischi in caso
di esposizione acuta, I'utilizzatore a valle & teraicomunicare unicamente il valore piu bassailiazare per la valu-
tazione soltanto questo valore, poiché esso cordpranche I'altro effetto.
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Per valutare i livelli di esposizione I'utilizzamha inoltre bisogno di informazioni relative athe-
bilita e al destino nell’ambiente della sostanmgparticolare, le informazioni necessarie riguacdan

. la pressione di vapore;
- il peso molecolare;

- il coefficiente log K;

- lidrosolubilita;

- la biodegradabilita.

Se l'utilizzatore a valle non dispone di un valseogjlia sicuro di cui necessita per effettuare la-va
tazione o di informazioni sulle proprieta fisicoktiiche della sostanza, per prima cosa puo contat-
tare il suo fornitore. Se il fornitore non & in doadi aiutarlo, I'utilizzatore a valle pud consuéida
banca dati delle sostanze dell’Agenzia per aveestgugenere di informazioni. Le informazioni
sulle proprieta delle sostanze che sono state genefo derivate dai dichiaranti sono pubblicate su
sito (http://echa.europa.euSe, anche in questo caso, l'utilizzatore a vate riesce a reperire le
informazioni di cui necessita, dovra procurarsi sj@einformazioni autonomamente. Per ulteriori
suggerimenti si rimanda al capitaldl0.1

7.9 Caratterizzazione dei rischi

Caratterizzare i rischi significa confrontare idiv d’esposizione descritti nella valutazione
dell’esposizione con i valori soglia sicuri. La Efla 17 puo essere utile per effettuare la caratter
zazione dei rischi.

L'utilizzatore deve riportare i valori DNEL/PNEC idivelli d’esposizione per ciascuno degli usi,
dei gruppi bersaglio e dei tipi d’esposizione. B&enere il rapporto di caratterizzazione dei rigch
quindi necessario dividere il livello di esposizonttenuto nella valutazione d’esposizione per i
relativi valori DNEL/PNEC. Se il rapporto e supega 1, esiste un rischio e l'utilizzatore é tenuto
a ripetere la valutazione relativa a questa viambsizione. L'utilizzatore puo ampliare la tabella
includendovi valori soglia sicuri (cfr. in appre¥sBer ulteriori informazioni si rimanda agli Orien
tamenti sulla stesura di una relazione sulla seaaehimica.

Tabella 18 Caratterizzazione dei rischi per tutteé vie d’esposizione

Valori riferiti alla salute umana Valore DNEL | Livello Rapporto di
(riportare un valore per i lavoratori, un valore [gepo- d’esposizione caratterizzazione
polazione in generale) dei rischi

Acuto — esposizione dermica
Acuto — inalazione

Acuto — esposizione orale
Cronico — esposizione dermica
Cronico — inalazione

Cronico — esposizione orale

Ambiente Valore PNEC | Livello Rapporto di
d’esposizione| caratterizzazione
dei rischi

Acque dolci, episodio unico / breve termine
Acque dolci, episodi continui

Acque marine

Sedimenti d'acqua dolce

Sedimenti marini

Suolo
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Microrganismi negli impianti di trattamento dellecae
reflue
Avvelenamento secondario (orale)

Se tutti i rapporti di caratterizzazione dei rissbno inferiori a 1, 'uso che l'utilizzatore a \eakta
valutando € considerato sicuro e lo scenario dEgmme iniziale puo diventare definitivo. In as-
senza di dati DNEL/PNEC utili per il confronto, gefatto che non sussistono effetti senza soglia,
le esposizioni dovrebbero essere ridotte il pitsfidle al minimo. L'utilizzatore pud documentare
la sua valutazione nella relazione sulla sicuretumica. Se il rapporto di caratterizzazione dei ri
schi per una o piu esposizioni supera il valorg, ¢iuo essere necessario affinare la valutazione.

7.10 Ripetizione della valutazione

Per ripetere la valutazione esistono due possibéitfinare le informazioni riferite ai pericoliro-
dificare le informazioni relative all'uso (in pastilare, le misure di gestione dei rischi).

7.10.1 Affinare le informazioni relative ai pericol

L'utilizzatore a valle pud avere la necessita dinafe le informazioni relative ai pericoli per due
motivi:

- perché non dispone di valori soglia sicuri (DNELHE®D) per caratterizzare i rischi, oppure

- perché ritiene piu efficace affinare i valori cHespno stati comunicati anziché affinare la
valutazione dell’esposizione.

Se l'utilizzatore a valle non riesce a otteneralovi DNEL/PNEC mancantial suo fornitore o non
riesce a reperirli nella banca dati dell’Agenzif.(@ capitolo 0), € probabile che — fino a quebm
mento — nessuno abbia ancora stabilito tali valdtitilizzatore potrebbe in tal caso chiedere al
proprio fornitore di inoltrare una richiesta aldior per lo scambio di informazioni sulle sostanze (o
chiedere al fornitore di sottoporre lui questaigska) per capire se altri membri del forum sono in
teressati a ottenere questo valore o stanno lagorantal senso. Qualora anche questo tentativo
dovesse fallire, I'utilizzatore a valle dovra cdire questo valore personalmente.

| valori DNEL/PNEC si ottengono dai risultati distein cui sono stati applicati “fattori
d’applicazione”. Questi fattori d’applicazione temg conto delle incertezze contenute nella banca
dati e dell'estrapolazione alluomo di informazigmiovenienti da sperimentazioni sugli animali.
Affinare i valori DNEL/PNECsignifica ridurre le incertezze sul livello sicuarnendo dati miglio-

ri. In genere si ottengono valori numerici piu .alti

Gli utilizzatori che sono tenuti a calcolare quegtilori personalmente possono consultare la
[[Link=Guida alla relazione sulla sicurezza chin#ifile=csr_en]] Questa guida sintetica spiega i
principi generali, mentre il documento di riferimerfornisce indicazioni piu specifiche su come
determinare e affinare i valori DNEL e PNEC. Perctmsultazione di questa guida € necessario
possedere un elevato livello di competenze tossiicihe ed ecotossicologiche.

Il grado di incertezza della banca dati puo essdatto raccogliendo informazioni aggiuntive o piu
adeguate sulle proprieta pericolose della sostq@ezasempio:

. valutando se sono disponibili informazioni aggiuato piu pertinenti e utilizzando tali in-
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formazioni per calcolare un nuovo valore DNEL/PNEQ@nnanzitutto, si pud cercare di
capire se queste informazioni sono disponibili poealtri attori a monte della catena
d’approvvigionamento. Il dichiarante della sostanzielle sostanze in questione puo ave-
re accesso a dati aggiuntivi (per esempio, attsavérforum per lo scambio di informa-
zioni sulle sostanze). Se l'utilizzatore reperise®rmazioni traendole da esperimenti
condotti sulle sostanze, per esempio in Interrmetlta letteratura disponibile, egli puo uti-
lizzare questi dati per perfezionare i valori. P@ic fornitori hanno I'obbligo di tener con-
to delle informazioni esistenti, & improbabile &via che I'utilizzatore a valle possa recu-
perare questo genere di dati;

. effettuando test e generando le informazioni bagiler poter calcolare un valore soglia
sicuro. In tal caso l'utilizzatore a valle deve idece quali tipi di test effettuare e trovare
un laboratorio in grado di condurre questo genérprave. Il documento Orientamenti
sulla stesura di una relazione sulla sicurezzaichiwontiene una descrizione dei test che
possono essere utilizzati per migliorare la barata d

Prima di effettuare un test o di investire risorsdla generazione di nuovi dati, si consiglia
all'utilizzatore a valle di stabilire in via prelimare fino a che punto potra influenzare il valece

glia riducendo i fattori di sicurezza, per averéidea della probabilita o meno di riuscire a dimo-
strare un adeguato controllo del rischio. Ove lizgatore ritenga di effettuare test con animat-ve
tebrati, egli & tenuto a inoltrare una propostapgirimentazione all’Agenzia e ad aspettare una sua
risposta prima di avviare la sperimentazione. RErguando la proposta di sperimentazione non sia
stata realizzata (previa convalida da parte defiga) e lo scenario d’esposizione non sia stato
completato, l'utilizzatore a valle & tenuto a iridivare e registrare nella propria relazione suHa s
curezza chimica le misure di gestione dei risctugé per far fronte a tali rischi. Si noti cheagu

do si generano/raccolgono nuove informazioni suicpé di una sostanza, tali informazioni devono
essere comunicate al fornité#écfr. il capitolo 10 della presente Guida).

Se l'utilizzatore a valle ha affinato questi vajayli dovra documentare questa attivita dellatzalu
zione della sicurezza chimica nella relazione ssidairezza chimica. Questo obbligo non sussiste
nel caso dei dati relativi ai pericoli che, inveseno stati semplicemente copiati dalla schedatii d
di sicurezza del fornitore. | nuovi valori dovranessere riportati nella scheda di dati di sicurezza
dell'utilizzatore a valle, sempre che egli sia tena predisporne una.

7.11  Affinamento della valutazione dell’esposizione

Durante la preparazione dello scenario d’esposiienla valutazione dei livelli d’esposizione
l'utilizzatore a valle pud aver formulato delle tpsi sulle condizioni d'uso. In tal caso,
I'utilizzatore a valle potrebbe voler perfezionaggeste ipotesi con informazioni e/o argomentazioni
piu precise. Potrebbe inoltre voler effettuarealeliisurazioni per verificare la correttezza deii suo
presupposti; per esempio, se l'utilizzatore a vadecreato un modello della concentrazione di una
sostanza nelle acque reflue rilasciate dal suoegsmdi produzione, potrebbe misurare la concen-
trazione effettiva della sostanza nelle acque drisoc e usare questo dato per affinare la propria
stima dell'esposizione.

L'utilizzatore a valle potrebbe anche miglioraranrmazioni sulle misure di gestione dei rischi o

51 Cfr. Guida alla relazione sulla sicurezza chimica

52 | 'utilizzatore a valle ha I'obbligo di inoltrard groprio fornitore ogni nuova informazione relatiai pericoli di una
sostanza. Tuttavia, non e tenuto a comunicaretalinente i risultati delle proprie sperimentaziongltre, puo preten-
dere che, mettendo a disposizione i propri daisti da lui sostenuti siano condivisi da altrostt
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le condizioni operative d’uso descritte nel suse®. Le misure di gestione dei rischi potrebbero
essere rese piu rigorose; per esempio, potrebbecessmentato il grado di efficacia prescritta, ag-
giornando le misure in vigore oppure introducendovwe prescrizioni.

Un altro modo per affinare la valutazione dell’esipmne & quello di escludere determinati usi. Se,
per esempio, l'utilizzatore ha rilevato un rischir i consumatori durante il processo di valutagion
dell'applicazione di una pittura o di una verniegli potrebbe decidere di non fornire questo pro-
dotto ai consumatori.

Quando si modificano le condizioni d’'uso di unors@o, questa nuova quantificazione dev'essere
utilizzata anche negli strumenti di valutazionelaskcenario. L'utilizzatore deve calcolare i nuovi
livelli d’esposizione e impiegarli nella carattex@zione dei rischi. Se e possibile dimostrare un us
sicuro, il nuovo scenario d’esposizione diventeradenario definitivo e dovra essere comunicato a
valle (sempre che vi sia I'obbligo di trasmetteirelenti uno scenario d’esposizione).

7.12 Documentazione della valutazione della sicurez chimica

Per documentare la valutazione della sicurezzaichittutilizzatore a valle deve usare le relative
sezioni del formato della relazione sulla sicurezzinica riportate nell’allegato | del regolamento
REACH.

La valutazione della sicurezza chimica effettuatglidutilizzatori a valle deve documentare quanto
segue:

1. l'attuazione delle misure di gestione dei rischi b@so proprio dell'utilizzatore a valle,
in base agli scenari d’esposizione definitivi, noéida comunicazione delle misure di
gestione dei rischi ai clienti, se del caso (paite

2. i risultati, eventuali argomentazioni e documentusgficativi per la valutazione
d’esposizione e la caratterizzazione dei rischitp#r gli usi valutati (Parte B, sezioni 9
(valutazione dell’'esposizione) e 10 (caratterizaaei dei rischi) del formato riportato
nella sezione 7 dell’allegato I);

3. riferimenti ai valori DNEL/DMEL/PNEC trasmessi dadrnitore ed eventuali informa-
zioni aggiuntive tratte dalla valutazione dei peliicse disponibili.

L'utilizzatore a valle non € tenuto a presentanelazione sulla sicurezza chimica all’Agenzia.-Tut
tavia, ha I'obbligo di tenere la relazione aggidena di metterla a disposizione. Inoltre, se predi-
spone una sua relazione sulla sicurezza chimiadilidzatore a valle € tenuto a darne notifica
al’Agenzia, a meno che l'uso a cui si riferiscerédéazione non sia inferiore a 1 tonnellata allann
(cfr. il capitolo 6, nota c), della Guida).

7.13 Relazione sulla sicurezza chimica per un prefo

Un utilizzatore a valle che decide di redigere talazione sulla sicurezza chimica di un preparato
puo predisporre scenari d’esposizione per quelgoegp, formulando altresi raccomandazioni ade-
guate sulla gestione dei rischi, e adempiere imtzdo i propri obblighi di legge relativi alla reda
zione di valutazioni della sicurezza chimica pea anpiu sostanze per le quali sono prescritte. Re-
digere una relazione sulla sicurezza chimica donaparato pud essere una misura piu efficiente in
termini di dispendio di risorse rispetto alla reatizione di piu valutazioni distinte per sostanize d
verse. Cio consente inoltre di tener conto del@ppeta specifiche del preparato. Come si € accen-
nato in precedenza (paragrafo 7.1), 'obbligo @idsporre una relazione sulla sicurezza chimica si
riferisce alle singole sostanze; pertanto, la piepane di una relazione sulla sicurezza chimica di
un preparato & un’attivita facoltativa.
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Nella pratica, nella formulazione di uno scenaresgosizione per il preparato & possibile concen-
trarsi sui costituenti critici del preparato, ova gossibile dimostrare che i rischi di tutte leeako-
stanze in esso contenute sono inclusi in questtascePer individuare il costituente o i costituenti
critici di un preparato devono essere considenathe le informazioni relative alle sostanze per le
quali non é stato trasmesso alcuno scenario d'&spoee o che non sono state ancora registrate, ma
di cui é nota la pericolosita. Le regole di addifivdevono essere applicate come avviene nel caso
della classificazione dei preparati; inoltre, paangto riguarda la mobilita delle sostanze, € pdssib
considerare gli effetti matrice del preparato. tersario d’esposizione definitivo tracciato nella va
lutazione puo includere una serie di sostanzepeoprieta diverse, presenti nel preparato.

La valutazione dei rischi fisico-chimici di un pespto puo, e in molti casi deve, essere fondata su
dati sperimentali riferiti al preparato. La valutage dei rischi per la salute umana e per I'amlaient
fa affidamento sulle proprieta delle singole sostarcio significa che nella caratterizzazione dei
rischi vengono usati i valori DNEL e PNEC. Per gtabi livelli d’esposizione si deve tener conto
del fatto che, in alcuni casi, le proprieta delgamato influenzano la mobilita delle sostanze (per
esempio, gomma o leghe). Non ¢ possibile calcofal@i DNEL e PNEC per il preparato.
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7.13.1 Schema sulla relazione sulla sicurezza chaaiper i preparati

DU CSR per il preparato

v

Inserire le informazioni relative alle concentrazioni di tutte le
sostanze classificate, le PBT/vPvB o le sostanze presenti
nell’elenco delle sostanze candidate

La

on & necessario

sostanza esaminare
€ in concentrazioni inferiori ai ulteriormente la
valori soglia? sostanza
f
v No

Inserire informazioni per I'analisi dei costituenti critici, per esempio DNEL/‘
PNEC, mobilita/disponibilita (pressione di vapore, idrosolubilita...)

¢ 9
Verificare le regole di additivita e i potenziali impatti del preparato ‘

h

sulla mobilita delle sostanze

< A

Considerarli inclusi
nella valutazione
seguente

Costituenti Nol
critici?

Elenco dei

costituenti critici

Elaborare uno scenario d’esposizione per il preparato

Effettuare una valutazione dell’esposizione e una ‘
caratterizzazione dei rischi per i costituenti critici

j

Verificare che tutte le sostanze presenti nel preparato siano
contemplate nello scenario d’esposizione, circostanziare le
relative argomentazioni

Relazione sulla sicurezza chimica del DU per il ‘
preparato |

Notifica all’Agenzia n‘]

Integrare le informazioni dell’ES nella scheda di dati di
sicurezza

Figura 7-5

Abbreviazioni

DNEL = livello derivato senza
effetto

DU CSR = relazione sulla sicu-
rezza chimica effettuata
dall'utilizzatore a valle

ES = scenario d'esposizione
SDS = scheda di dati di sicurez-
za

Relazione sulla sicurezza chimica perpreparati
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Nota f: inserire informazioni su concentrazioni e gantitativi

L'utilizzatore deve controllare la formulazione drlo preparato e calcolare la concentrazione di
ciascuna sostanza classificata come pericolosag &BiT o come vPvB o di ogni sostanza presente
nell’elenco delle sostanze candidate e che e pieseh preparato in concentrazioni superiori ai va-
lori soglia definiti all’articolo 14, paragrafo 2iel regolamento REACH. Le sostanze presenti in
concentrazioni inferiori a questi valori soglia ndevono essere ulteriormente prese in considera-
zione.

Se l'utilizzatore a valle sa che la stessa sostarm@&sente in piu preparati da lui utilizzati,i efgl-
vrebbe sommare i quantitativi per verificare chgrdprio uso non sia superiore a 1 tonnellata &dell
sostanza o del preparato).

Durante la preparazione di una valutazione detlarszza chimica del preparato I'utilizzatore a val-

le deve analizzare tutte le informazioni pertineigponibili. Deve quindi tener conto non soltanto
delle informazioni relative alle sostanze per lalgun attore a monte della catena di approwvigio-
namento ha predisposto una relazione sulla sicarelzimica, bensi anche le schede di dati di sicu-
rezza (o persino le informazioni di cui all’artiodB2) trasmesse per le sostanze che non sono state
ancora registrate o per le quali non é prescriteavalutazione della sicurezza o una scheda di dati
di sicurezza.

Nota g: inserire informazioni per individuare i codituenti critici

Per costituenti critici si intendono le sostanze diterminano il rischio di uno o piu effetti avsier
tramite una o piu vie d’esposizione. Per stabsieuna sostanza sia 0 meno “critica”, & indispensa-
bile confrontare il potenziale di rischio della soea, valutandone la pericolosita (DNEL/PNEC),
la mobilita, la pressione di vapore, l'idrosolutiiliecc., e misurandone la concentrazione nel prepa
rato. Anche i rapporti di caratterizzazione dethisgndicati dai fornitori nella sezione 8 dellces@a-

rio d’esposizione delle sostanze, in quanto tdh quanto componenti di preparati, possono dare
un’indicazione dei costituenti critici di un prepé&r. Piu basso € il rapporto di caratterizzaziogie d
rischi, meno critica pud essere la sostanza.

Ulteriori informazioni sulla realizzazione di un@isi dei costituenti critici figurano nell’apperog
4 della presente Guida e negli Orientamenti stlawsa di una relazione sulla sicurezza chimica.

Verificare se ciascuna sostanza (regola dell’adti)i € un costituente critico rispetto a un quesi
endpoint. La valutazione della sicurezza chimiceedd@imostrare che le condizioni descritte nello
scenario d’esposizione per il preparato, che pscein bersaglio e per ciascuna via d’esposizione
fanno riferimento ai costituenti piu critici, inadano effettivamente anche le altre sostanze priesent
nel preparato.

Nota h: valutare i parametri relativi al preparato

Nella valutazione della sicurezza chimica dei prafpdiutilizzatore a valle deve applicare le regol
dell’additivita utilizzate anche per la classifigaze dei preparati. Di conseguenza, nella determina
zione dei costituenti critici e, successivamen|anformulazione di uno scenario d’esposizione
che definisca condizioni d’uso sicure, la naturhpfeparato puo influenzare la mobilita delle so-
stanze da e nel preparato. Per esempio, I'usoadsastanza in una lega potrebbe ridurne il suo po-
tenziale d’esposizione. La valutazione deve comardequesto aspetto, tenendo presente tuttavia
che, nei cicli di vita successivi, possono verifitailasci della sostanza sotto forma di rilasel n
lungo termine. In aggiunta, in caso di modifichdadeobilita, possono verificarsi condizioni d’'uso
che influenzano la stabilita della matrice (nelccdslle leghe, per esempio, processi di fusione).

| pericoli fisico-chimici del preparato possono eresestremamente diversi dai pericoli posti dalle
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singole sostanze in esso contenute. In questo tastizzatore a valle deve attenersi anche alle
regole relative alla classificazione dei preparati.

Nota i: elaborare uno scenario d’esposizione per greparato

L'utilizzatore a valle é tenuto a predisporre un@io scenari d’esposizione per il preparato che
consentano un uso sicuro di tutti i costituentii@rin esso presenti. L'utilizzatore puo dover geie
rare piu di uno scenario, se sono contemplati ivgirsi del preparato oppure se le esposizioni po-
trebbero essere controllate ricorrendo a misurgedtione dei rischi diverse. Si raccomanda in tal
caso di utilizzare gli strumenti e le informaziamilicati nel capitoldr.6.2

Nota j: effettuare una valutazione dell’esposizion® una caratterizzazione dei rischi per i co-
stituenti critici

In generale, I'utilizzatore a valle deve stabilineelli d’esposizione per tutte le vie d’esposizéon
che derivano dall’'uso del preparato, ivi compreséurata d’esercizio e la fase di smaltimento, se
del caso. Se I'utilizzatore a valle puo dimostrasella scorta di dati qualitativi, che talune vie
d’esposizione possono essere trascurate peréustestanze presenti nel preparato e per tutterle pa
ti del ciclo di vita del preparato, pud non essereessario quantificare i livelli d’esposizioner (df
capitolo7.7.1).

Per le rimanenti vie d’esposizione e per gli endptassicologici ed ecologici, invece, I'utilizzaso

a valle e tenuto a valutare il livello d’esposizottella sostanza che risulta essere critica pdltaque
via d’esposizione, tenendo conto della possibilditadta di piu sostanze. Se l'utilizzatore a eall
ha dei dubbi circa la criticita di taluni costittiedi un preparato per una via d’esposizione, dovre
be determinare I'esposizione ed effettuare unattesizzazione dei rischi per tutte le sostanze po-
tenzialmente rilevanti.

L'utilizzatore a valle deve caratterizzare i riscl@rivanti dal preparato attraverso una carattarizz
zione dei rischi derivanti singolarmente dai sugstituenti critici; deve quindi paragonare i livell
d’esposizione con i valori DNEL/PNEC delle singstestanze. Se tutti i rapporti della caratterizza-
zione dei rischi sono inferiori a 1, lo scenariglioscenari d’esposizione includono tutti i cosgitd
critici. Tutte le sostanze meno critiche sono cdesite incluse nello scenario, purché I'utilizzator
fornisca argomentazioni plausibili a supporto tk &fermazione.

Se si esegue una caratterizzazione dei rischsqeanze per le quali non e possibile ottenereivalo
DNEL/PNEC, I'utilizzatore a valle deve ridurre almmo le esposizioni.

Nota k: controllare I'inclusione di tutte le sostarze

L'utilizzatore a valle deve accertarsi che tutteststanze presenti nel preparato siano incluse nell
scenario d’esposizione, e quindi verificare chaoittrollo dei costituenti critici sia esteso aneliie
altre sostanze presenti nel preparato. A tal finglitzzatore deve elaborare e documentare una
spiegazione plausibile del perché i costituentitsseno considerati critici. A tal fine puo avvade

dei suggerimenti contenuti negli Orientamenti sstiesura di una relazione sulla sicurezza chimica
e nell’appendice 4 di questa Guida.

Nota |: redigere la relazione sulla sicurezza chirna

| risultati della valutazione devono essere rippitauna relazione sulla sicurezza chimica del pre
parato. La relazione dovrebbe, in particolare, @oate informazioni sull'intero processo di valuta-
zione, specificando per quali sostanze é effettaraten prescritta la valutazione della sicurezza chi-
mica. La relazione dovrebbe altresi contenereftanmazioni sui pericoli utilizzate per tutte le so-
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stanze. Dovrebbe essere indicata la fonte di tédirinazioni (per esempio, un riferimento alla
scheda di dati di sicurezza del fornitore o alladaadati dell’Agenzia). Inoltre, I'analisi dei cost
tuenti critici dovrebbe essere accuratamente dootate avendo l'accortezza di specificare le ra-
gioni che hanno condotto alla scelta di talune a8t come sostanze critiche. Se lo scenario
d’esposizione puo riferirsi a tutte le sostanzes@nd nel preparato, la valutazione dell'esposigion
dev'essere documentata sostanza per sostanzardttedazazione dei rischi dovrebbe dimostrare
I'esistenza di un controllo adeguato dei rischi fogtie le vie d’esposizione e per ciascun costieien
critico.

Nota m: notifica all’Agenzia

Anche se I'utilizzatore a valle ha predisposto solka relazione sulla sicurezza chimica del prepara-
to, egli € tenuto a comunicare all’Agenzia tuttsdstanze incluse nella relazione nonché le sostan-
ze che vengono utilizzate anche in condizioni digerda quelle indicate nello scenario
d’esposizione del fornitore. L'utilizzatore a vatigtavia non é tenuto a trasmettere all’Agenzia la
relazione sulla sicurezza chimica.
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8 RICHIESTA DI RENDERE IDENTIFICATO UN DETERMINATO US O

Il regolamento REACH conferisce agli utilizzatorvalle il diritto di notificare per iscritto un s

al loro fornitore diretto di una sostanza o di ureparato, affinché il loro uso sia incluso nella-re
gistrazione. Questo aspetto €& particolarmente imgmbe nel caso delle sostanze per le quali é for-
nito uno scenario d’esposizione. Il presente cdpispiega in che modo un utilizzatore a valle puo
rendere noto un uso proprio.

8.1 Introduzione

L’articolo 37, paragrafo 2, del regolamento REACbhferisce agli utilizzatori a valle il diritto di
rendere noto un determinato uso:

L'utilizzatore a valle ha il diritto di notificarger iscritto (su carta o in forma elettronica) usai— come
minimo la descrizione succinta dell’'uso — al falshnte, importatore, utilizzatore a valle o distribte che
gli fornisce una sostanza in quanto tale o in goasdmponente di un preparato, al fine di rendenhouso
identificato. In tale occasione fornisce informamgisufficienti a consentire al fabbricante, impddee o
utilizzatore a valle, che gli ha fornito la sostandi predisporre uno scenario d’esposizione, delecaso
una categoria di uso o di esposizione, per talenedta valutazione della sicurezza chimica. (aric87,
paragrafo 2, del regolamento REACH)

Un fornitore puo reagire alla notifica di un usopdate di un utilizzatore a valle in vari modi:

1. 1l fornitore valuta l'uso e lo inserisce nella viaione della sicurezza chimica e nella
registrazione (se il fornitore € un fabbricantenoimportatore), trasmettendo al cliente
un relativo scenario d’esposizione.

2. Il fornitore valuta I'uso e lo identifica come “naicuro”. Il fatto che 'uso sia conside-
rato come non sicuro dev'essere comunicato all’xgee al cliente. Il fornitore puo
continuare a fornire la sostanza; tuttavia, I'mgéitore a valle dovra decidere quali altre
azioni intraprendere (cfr. il capitolo 6 della prate Guida).

3. Se il fornitore a cui e stato notificato I'uso pe&eritto € a sua volta un utilizzatore a val-
le, quest’ultimo puo inoltrare la richiesta al doonitore, affinché I'uso sia incluso in
uno scenario d’esposizione predisposto dal formitomonte della catena di approwvi-
gionamento.

4. |l fornitore non valuta I'uso (per esempio, percti€ne che la valutazione dell’'uso non
sia praticabile o non sia conveniente dal punteista economico) e non trasmette la
richiesta a un altro attore a monte della catenapgrovvigionamento. In tal caso, il
fornitore € obbligato a interrompere la fornitula sostanza per quell’'uso. Per non
correre il rischio di perdere la fornitura, I'ugifiatore a valle puo chiedere in via infor-
male al suo fornitore delucidazioni in merito al€lusione dei propri usi in quanto usi
identificati.

Il seguente schema illustra in che modo é possihiledere che un uso venga reso identificato.
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8.2 Schema e spiegazione per richiedere che un uso 80 identificato

Valutare in via preliminare se puo essere Abbreviazioni
prescritta la CSR per la sostanza che CSR - relazione sulla sicu-
si utilizza .
: a rezza chimica
v ES - scenario d’esposizione
Decisione di identificare I'uso SDS - scheda di dati di
sicurezza

Presentare la richiesta

almeno 1 mese prima

della fornitura succes-
siva

Si Presentare la richiesta aimeno 12 mesi

prima della registrazione o 1 mese prima

della fornitura successiva se la sostanza &
gia stata registrata

La sostanza e
una sostanza soggetta a
n regime transitorio?

b
Valutare se
Il vostro fornitore Il fornitore & identificare e
¢ il dichiarante? n distributore? contattare il
dichiarante
c
N e
s, s,
¥ <
Identificare I'uso al fornitore conformemente al sistema dei descrittori ‘
y f

E prescritta
a valutazione della sicurezza
chimica e il fornitore richiede
maggiori informazioni?

No
— Non & necessario intrapren-
dere ulteriori azioni

Si Confrontare le Scrivere al
informazioni | fornitore
sul vostro uso

Y

E disponibile
una descrizione specifica
di settore per il vostro
uso?

h

Nol

v
Raccogliere informazioni
sulle vostre condizioni d'uso

i NO*

Controllare SDS/ES quan-
do vengono fornitik

|

Figura 8-1 Schema che illustra come richiedere chen uso sia reso identificato

Il fornitore
ritiene il vostro uso
malsicuro?
I

Nota a — Stabilire in via preliminare se una relazine sulla sicurezza chimica puo essere pre-
scritta per il proprio uso

Individuare gli usi del fornitore e estremamentg@amante per le sostanze per le quali € prescritta,
ai fini della registrazione, la preparazione di wekazione sulla sicurezza chimica. Questo perché

soltanto per queste sostanze verranno trasmessarsadesposizione, alle cui condizioni d’'uso

I'utilizzatore a valle dovra attenersi. E quindinftamentale individuare le sostanze per le quali

I'utilizzatore a valle é tenuto a identificare iopri usi e le sostanze per le quali cido non e reces
rio. Il capitolo 3 della presente Guida contierf@iimazioni utili su come stabilire un ordine digfi
rita di tali esigenze di comunicazione.
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L'utilizzatore a valle potrebbe passare in rassemtiz le sostanze da lui utilizzate, ai fini della
classificazion&, ma potrebbe incontrare difficolta nel determiniavelumi di produzione o di im-
portazione delle sostanze. Una soluzione potreBbere quella di contattare i fornitori per avere
ulteriori informazioni sulla probabilitd 0 menoritievere in futuro uno scenario d’esposizione.

Nota b — Quando presentare una richiesta di render&entificato un uso

| fornitori di sostanze e preparati devono incledgli usi identificati nella loro relazione sulleg-
rezza chimica, rispettando le seguenti scadenze:

- per le sostanze soggette a un regime transitbeanon sono state ancora registrate (cfr. il obpit
2 della presente Guida): entro il termine fissaolp registrazione, a condizione che I'utilizzatar
valle abbia trasmesso la propria richiesta almeéhmési prima di tale termine.

Come é possibile conoscere il termine fissato perebistrazione? Entro il 1° gennaio 2009,
'ECHA pubblichera sul proprio sito Internet un eé® di sostanze preregistrate e le prime scadenze
previste, anch’esse accessibili sul sito. Consdtidhsito e possibile sapere se una sostanzaidi cu
si fa uso, in quanto tale o in quanto componentendpreparato, sara registrata. Tuttavia, poiché
dall’elenco non sara possibile risalire all'ideatiel dichiarante, I'utilizzatore a valle puo cdtaee

il proprio fornitore per sapere se egli (0 qualumaitro attore a monte della catena di approvvigio
namento) ha preregistrato la sostanza e per aaggeiagli sul termine previsto per la registrazione.

- per le sostanze registrate: prima della prosgonatura della sostanza o del preparato, a condi-
zione che la richiesta sia stata fatta almeno usenpeima della fornitura (oppure, se successivo,
entro un mese dalla richiesta).

Nota ¢ — Il fornitore & il dichiarante

Se il fornitore dell'utilizzatore a valle ¢ il didrante, spetta a lui valutare 'uso nellambitdlae
sua valutazione della sicurezza chimica. Se iliforea non puo inserire I'uso dell'utilizzatore alva

le come uso identificato per motivi di tutela dedllute umana o dell’ambiente, quest’'uso e definito
“uso sconsigliato”. Il fornitore pud continuareatire la sostanza all’'utilizzatore a valle, ma elev
tempestivamente notificare per iscritto a questhdte all’Agenzia le ragioni della sua decisione.
In tal caso, l'utilizzatore a valle dovra decidepeali azioni intraprendere (cfr. il capitolo 6 cell
presente Guida).

Nota d — Il fornitore & un distributore

Se il fornitore diretto dell'utilizzatore a valleun distributore, questi ha I'obbligo di trasmettda
richiesta dell'utilizzatore all'attore o al distttore immediatamente a monte nella catena di ap-
provvigionamento.

Nota e — Il fornitore & un utilizzatore a valle

Se il fornitore diretto dell’utilizzatore a vallea@sua volta un utilizzatore a valle, pud deciddire
predisporre una relazione sulla sicurezza chimicara dell'utilizzatore a valle (DUCSR, cfr. il ca-
pitolo 7) per gli usi identificati oppure di trasttere le informazioni all'attore successivo immedia
tamente a monte nella catena di approvvigionaméhfornitore puo anche sconsigliare I'uso, se
non € in grado di identificare condizioni d’'usowsi (cfr. anche la nota c). Infine, il fornitore@u

53 Sj noti che, in seguito a una variazione del nusigtema di classificazione e alla raccolta di dgtiuntivi a norma
del regolamento REACH, in futuro potrebbero essdsssificate nuove e ulteriori sostanze e quindigiibe essere
necessario effettuare una valutazione della siearehimica. Pertanto, la classificazione attual@@ strumento soltan-
to indicativo.
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decidere di non includere I'uso nella propria redag sulla sicurezza chimica; in tal caso é teauto
trasmettere la richiesta a monte della catena glicapigionamento oppure a interrompere la forni-
tura all'utilizzatore a valle che gli ha inoltrdtorichiesta.

Nota f- Sistema di identificatori dell'uso

Se l'utilizzatore a valle ritiene che il suo foomé o il fornitore del suo fornitore effettueranmoa
valutazione della sicurezza chimica in vista ded#lgistrazione, I'utilizzatore deve trasmettere al
fornitore una breve descrizione generale del poopso, per avere la certezza che 'uso sia incluso
negli scenari d’esposizione comunicati. Un sist@@scrittore degli usi, articolato in quattro listie
prelievo, figura nellg[Link=Guida alla relazione sulla sicurezza chindtfike=csr_en]] Se il forni-

tore ha I'esigenza di redigere una relazione sittarezza chimica, egli ha il diritto di richiedere
all'utilizzatore a valle ulteriori informazioni nessarie per predisporre uno scenario d’esposizione.

Nota g — Descrizione settoriale degli usi

Durante il regime transitorio (cfr. il capitolo 2lth presente Guida), le associazioni degli indaistr
possono raccogliere informazioni sulle applicazienitilizzare modelli all'interno del proprio set-
tore di attivita, preparando una o piu bozze dcde®ni standard dell’'uso per tale settore specifi
co. Queste descrizioni potrebbero essere usatetdiatatore a valle a supporto della sua richaest
di rendere identificato un uso, evitando in tal mad divulgare informazioni commerciali riservate
o di raccogliere informazioni dettagliate sull’'ugmtrebbe essere utile per 'utilizzatore a va#d-v
ficare se esistono descrizioni standard che corisarmapge sue condizioni d’uso.

Nota h — Informazioni sulle condizioni d’'uso

Quando inoltra una richiesta di rendere identificah uso, I'utilizzatore a valle & tenuto a fornire
informazioni sufficienti sulle proprie condizionperative di impiego e sulle misure di gestione dei
rischi attuate, per consentire al fornitore di gpdrre uno scenario d’esposizione che comprenda
quest’uso. Puo essere disponibile una descrizipeeifica del settore di attivita dell’utilizzatoee
valle che puo rivelarsi utile nella compilazionetdli informazioni. Nell'appendice 2 figura un e-
lenco del tipo di informazioni che e obbligatoniagmettere al fornitore perché possa elaborare uno
scenario d’esposizione che contempli I'uso delizeatore a valle. Il capitolo 9 della presente -Gui
da fornisce indicazioni utili su dove reperire gedaformazioni.

Nota i — Il fornitore considera I'uso non sicuro

Il fornitore, dopo aver valutato I'uso in confor@iton I'articolo 14 del regolamento REACH, puo

concludere di non essere in grado di inserire l'esme uso identificato poiché si tratta di un uso
non sicuro per la salute umana o per 'ambientdalrcaso, deve tempestivamente notificare per
iscritto all'utilizzatore a valle il motivo o i mni alla base di questa decisione.

Parlando con il suo fornitore I'utilizzatore a wapuo essere in grado di individuare gli aspetti de
suo uso della sostanza che, secondo il forniterejano I'uso non sicuro. E possibile che la sua va-
lutazione sia fondata su informazioni incompletermnee, per esempio che non tenga conto delle
misure di gestione del rischio attuate dall’'utiimare a valle o delle specifiche condizioni op&rati
caratteristiche del suo sito di produzione. Inc&do, I'utilizzatore a valle puo inoltrare al fdore
ulteriori informazioni che consentano a quest’uttimi rivedere il proprio parere. Se, tuttavia, il
fornitore conferma le proprie conclusioni in meréatfuso non sicuro, l'utilizzatore a valle deve
optare per una delle azioni illustrate nel capi®ldella presente Guida

Nota j — Controllo della scheda di dati di sicureza

Dopo che l'uso dell'utilizzatore a valle € statalirso nello scenario d’esposizione come uso identi-
ficato e una volta realizzata una valutazione dgtlarezza chimica, I'utilizzatore a valle dovrebbe
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ricevere una scheda di dati di sicurezza aggiormatpiesto punto I'utilizzatore deve verificare che
lo scenario d’esposizione allegato alla schedatlidi sicurezza includa il suo uso.

8.3 Trasmissione di informazioni da parte di clienti alo scopo di rendere I'uso noto

Un cliente a cui l'utilizzatore a valle forniscessanze in quanto tali o in quanto componenti di pre
paratb4 puo trasmettere a quest’ultimo informazioni refatal suo uso specifico, chiedendo che tale
uso sia reso identificato. L'utilizzatore a valleigpricevere questa richiesta in piu casi. Se
I'utilizzatore a valle ha fornito al cliente un pagato, corredato di una scheda di dati di sicarezz

di uno scenario d’esposizione, tale richiesta pgnificare che le condizioni d’'uso del cliente pos-
sono non essere incluse nello scenario d’esposiziohe [l'utilizzatore gli ha trasmesso.
L'utilizzatore & quindi tenuto ad appurare gquestangenza; se I'utilizzatore ha la conferma che le
condizioni d’'uso del cliente non sono incluse n&l scenario, pud consultare questa Guida per ave-
re informazioni su quali azioni intraprendere (tdrsezione’.3della presente Guida).

Qualsiasi richiesta, sia essa precedente rispittoemistrazione o successiva alla data di trasmis
sione al cliente della scheda di dati di sicurezzelle informazioni di cui all'articolo 32, dovreb
essere trasmessa al fornitore oppure gestita tiédaatore a valle stesso, che potrebbe dover ag-
giornare le proprie informazioni (la scheda di ddti sicurezza o le informazioni di cui
all'articolo 32).

54 Questo diritto non si applica ai destinatari deglicoli
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9 RACCOLTA DI INFORMAZIONI SUGLI USI

Questa sezione riguarda prevalentemente le sostémzgte con uno scenario d’esposizione.
L'utilizzatore a valle puo avere la necessita dceagliere informazioni sui propri usi di una so-
stanza e sugli usi di altri destinatari, per unaiseli attivita previste dal regolamento REACH:

1. per interesse proprio e per poter trasmettere talormazioni ai suoi fornitori durante il
periodo preparatorio in vista dell'attuazione delgolamento REACH (cfr. il capitolo 3 del-
la presente Guida),

2. per inviarle al suo fornitore nell’ambito di unactiiesta di rendere identificato I'uso (cfr. il
capitolo 8 della presente Guida),

3. per verificare la conformita con uno scenario d’'esjzione trasmesso dal fornitore (cfr. il
capitolo 5 della presente Guida), oppure

4. per redigere una relazione sulla sicurezza chinfefa il capitolo 7 della presente Guida).

Questo capitolo fornisce istruzioni su come repeté informazioni relative ai propri usi (sezione
9.1) e agli usi dei propri clienti (sezione 9.2)

9.1 Informazioni relative all’'uso o agli usi propri

La quantita di informazioni specifiche che I'utéatore a valle & tenuto a raccogliere in relazione
all'uso o agli usi propri di una sostanza dipendiadnatura della sostanza e dall'impiego a cui so-
no destinate le informazioni:

una breve descrizione dell’uso puo essere un pdinpartenza sufficiente quando si con-
tatta un fornitore, nella fase di preparazione istavdell'introduzione del regolamento
REACH (cfr. gli Orientamenti sulla stesura di uetazione sulla sicurezza chimica);

informazioni piu dettagliate saranno quindi neceesaer predisporre una valutazione del-
la sicurezza chimica e gli scenari d’esposiziotie {capitoli 5 e 7 della presente Guida).
L’'appendice | alla presente Guida contiene unargasoe delle informazioni necessarie
per elaborare uno scenario d’esposizione. La Tali€l] alla fine di questo capitolo, ripor-
ta le possibili fonti di informazione interne ederse all’azienda. Nella tabella sono usati
gli stessi titoli impiegati nel formato propostorpge scenario d’esposizione negli Orien-
tamenti sulla stesura di una relazione sulla seaaehimica;

per chiedere informazioni sull’'uso alcuni fornitggossono avvalersi di questionari. Le
fonti di informazioni necessarie per completarai¢stionari saranno simili a quelle indi-
cate nella Tabella 19.

Nella raccolta delle informazioni sul proprio ugatilizzatore a valle puo strutturare questa ativ
su piu livelli, a seconda del grado di specifid#lle informazioni richieste. Puo essere utile duin
seguire queste tappe:

1. individuare gli strumenti di valutazione dell'espigne (per esempio, ECETOC TRA ed
EUSES) che possono essere applicati al propriceusoinformazioni che sarebbero ne-
cessarie per cominciare a usare questi strumelmtOri@ntamenti sulla stesura di una re-
lazione sulla sicurezza chimica illustra questirsienti e fornisce questo genere di indica-
zioni,

2. raccogliere le informazioni piu facilmente dispdhibll'interno dell’azienda (per esem-
pio, descrizioni dei processi, valutazioni dei lissul lavoro, autorizzazioni ambientali o
misurazioni delle emissioni, informazioni sulle esgioni o comunque relative ai prodot-
ti dell'utilizzatore a valle). L’appendice 8 delf@mesente Guida riporta un elenco della
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normativa comunitaria da cui € possibile trarr@iinfazioni pertinenti per il regolamento
REACH,;

3. se gueste informazioni non fossero sufficientifilizeatore a valle potrebbe colmare le
lacune rivolgendosi ai tecnici, al personale addelie vendite e ad altre figure all'interno
dell’azienda. Questo compito sara piu semplice’'igdizzatore a valle avra istituito un
gruppo di lavoro responsabile delle attivita catelal regolamento REACH (cfr. il capi-
tolo 3 della presente Guida);

4. nel caso in cui talune lacune dovessero persistetéizzatore a valle puo decidere di
consultare fonti esterne. Potrebbero essere disjiodescrizioni standard dei processi
presso associazioni degli industriali o enti regwatari. Le note BREF> descrivono
processi specifici; in alternativa, potrebbero sssksponibili documenti relativi agli sce-
nari di emission®. Le Note tecniche di orientamento preparate irfaronita della diret-
tiva sui prodotti biocid{http://ecb.jrc.it/biocidespossono essere utili per le sostanze usate
nei biocidi e nell’'ambito di tipi o processi d’ajg@zione analoghi.

9.2 Informazioni sugli usi dei clienti

Il regolamento REACH impone che una valutaziondadeilcurezza chimica comprenda gli usi i-
dentificati in tutte le parti del ciclo di vita dna sostanza, dalla fabbricazione allo smaltiméefto
l'appendice 1 della presente Guida). L'utilizzatoee valle, anche quando riceve scenari
d’esposizione relativi agli usi a valle, non & tena verificare se gli usi dei suoi clienti sonclusi
nello scenario d’esposizione del suo fornitore;\@fe anche per i formulatori.

L'utilizzatore puo tuttavia avere la necessitaterére opportuno raccogliere informazioni dai suoi
clienti, per poter trasmettere al suo fornitorenéeessarie informazioni sull'uso nell'ambito della
richiesta di rendere identificato I'uso dei suaenti. Questo suggerimento € valido soprattuttoi per
formulatori, che sono tenuti a trasmettere ai profenti informazioni relative alla sicurezza del
preparato e che devono documentare le informazicevute (cfr. il capitolo 14 della presente Gui-
da) o possono dover valutare usi che non sono imiddi nella valutazione dei fornitori (cfr. il ca-
pitolo 7 della presente Guida). Lo schema segugmbeta una serie di suggerimenti su come com-
portarsi in questo caso.

55 | documenti di riferimento sulle migliori tecnictiisponibili (BAT) sono concepiti per dimostrarentégliori tecni-
che disponibili in ciascun settore di attivita pete dall'lPPC bttp://www.jrc.es/pub/english.cgi/0/733169

56 Sono disponibili documenti sugli scenari d’emissiqper diversi settori a livello comunitario (Docembo tecnico
orientativo per la valutazione dei rischi a nornefladdirettiva sulle nuove sostanze e della diratSui prodotti bioci-
di), oltre che documenti analoghi messi a disposridal’lOCSE. Tali documenti descrivono procepsitici e forni-
scono fattori di emissione predefiniti per 'amitien
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9.3 Schema esplicativo su come ottenere informazioni gli usi

Informazioni relative agli usi dei consumatori
necessarie per la vostra relazione sulla
sicurezza chimica o per richiedere che un
uso venga identificato

Abbreviazioni

Reparto vendite, . .

) Preparare una schede di daf CSR - relazione sulla sicu-

E disponibile descnzwng |'n|Z|a|e tecniche himi
Gina descrizione degli US del ciclo di vita @ rezza cnimica
specifica del settore per le della sostanza

operazioni del vostro sulla base delle Esperienza propria,
cliente? conoscenze conoscenza del
disponibili b settore
a

Sono sufficienti
e informazioni per preparare uno
scenario d’esposizione?

Contattare i clienti per richie-
—» dere ulteriori informazioni

Sif

Preparare lo scenario
d’esposizione iniziale per i
processi a valle della catena

di approvvigionamento

I clienti
desiderano fornire infor-
mazioni?

Desiderate
continuare questo uso in
fututro?

No i
Preparare la A— X
CSR, includendo Gli utilizzatori a valle dovranno

redigere una loro CSR per
continuare a impiegare la
sostanza per questo uso

Desiderate
redigere una CSR?

No

I'uso del consu-
matore

Figura 9-1 Schema che illustra in che modo otteneriaeformazioni sugli usi

Nota a — Descrizioni delle condizioni operative edttuate dagli utilizzatori a valle

L'utilizzatore a valle pud non disporre di inforniazi complete sulle condizioni operative in cui i
suoi clienti usano la sostanza in quanto tale quento componente di un preparato. Se disponibili,
le descrizioni delle consuete condizioni operaéwdelle misure standard di gestione dei rischi per
vari processi, elaborate da organizzazioni indalstiiegli utilizzatori a valle, rappresentano ittau
probabilita la fonte di informazioni pit idonea.rBapere se queste descrizioni standard sono state
elaborate I'utilizzatore a valle puo contattareidisclienti principali o le loro organizzazioni ind
striali (direttamente o attraverso la propria oigaazione).

Nota b — Descrizione iniziale del ciclo di vita

L'utilizzatore a valle deve descrivere le varietpdel ciclo di vit&? della sostanza e riportare cio
che gia conosce dei processi e delle attivitd @regeno svolti con la sostanza durante ogni parte
del ciclo di vita. L'utilizzatore a valle pud cotii@re i propri clienti per capire cosa succede sta
stanza dopo che e stata utilizzata.

57 Con I'espressione “ciclo di vita” si intendonoivelrsi tipi di usi di una sostanza. A seconda el tli sostanza, pud
trattarsi di: fabbricazione, formulazione, uso mpreparato, inclusione in un articolo, uso detitanlo e smaltimento.
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Nota c — Le informazioni sono sufficienti?

Se I'utilizzatore a valle sta valutando personalieam uso, potra giudicare se le informazioni di
cui dispone sono sufficienti o0 meno. Altrimenti,riccolta delle informazioni e le discussioni sul
“grado sufficiente di dettaglio” dovranno fare d@Himento sull’interazione con i fornitori.

Per stabilire se le informazioni disponibili sondfiienti potrebbe essere necessario confrontarle
con i requisiti informativi previsti per i modeliii valutazione dell’esposizione, con I'elenco delle

informazioni standard utilizzate per la preparaeioegli scenari d’esposizione, con le esigenze di
valutazione dell’'utilizzatore a valle o con la riesta dei fornitori.

L'utilizzatore che desideri verificare la correttazdelle sue ipotesi o raccogliere ulteriori infarm
zioni pud contattare a tal fine alcuni dei suoewti principali. Dal momento che lo scenario
d’esposizione € anche uno strumento utile perénthare I'uso che viene fatto di una sostanza dagli
attori a valle della catena di approvvigionametitdilizzatore a valle puo voler raccomandare mo-
difiche al tipo di manipolazione della sostanzaebpieparato da parte dei suoi clienti, allo scdpo
ridurre ulteriormente i rischi.

La valutazione della sicurezza chimica (o I'identikzione dell’uso) puo tener conto non soltanto
degli usi dei clienti diretti dell'utilizzatore aalle, bensi anche degli usi dei clienti successidelle
parti del ciclo di vita a questi correlate, comallaata d’'uso degli articoli e lo smaltimento dei r
fiuti. In tal caso l'utilizzatore a valle deve cewmigere i suoi principali clienti nella raccolta id-
formazioni sugli usi a valle.

Nota d — Supporto dell'uso in futuro

Questo aspetto riguarda esclusivamente gli utidimza valle (per esempio, i formulatori) che ven-
dono i propri prodotti ad altri utilizzatori a vall

Un cliente puo rifiutarsi di fornire informazionuksuo processo, giustificando questo suo rifiuto
con l'esigenza di tutelare informazioni commercigdervate. In tal caso, lo scenario d’esposizione
dell’utilizzatore a valle pud non includere l'uselaliente e quest’ultimo dovra effettuare una sua
valutazione della sicurezza chimica o decideregitieaaltrimenti (cfr. il capitolo 6 della presente
Guida). Se I'utilizzatore a valle desidera comunmgerire I'uso del suo cliente nel proprio scena-
rio d’esposizione, puo attingere informazioni daeafonti e/o rendere lo scenario d’esposizione piu
generico, se possibile, in modo da includervi I'ad cliente. Per informazioni piu dettagliate al
riguardo si rimanda al capitolo 7 della present&&u

Un fornitore e tenuto a trasmettere al suo cligstieizioni relative all’'uso sicuro di una sostanza.
Egli ha anche il diritto di escludere un uso dageio scenario d’esposizione qualora consideri
guest’'uso poco sicuro (cfr. il capitool della presente Guida).

Tabella 19 Fonti di informazioni sull’'uso o sugli i di una sostanza utili per compi-
lare il questionario di un fornitore

Tipo di informazio- | Spiegazione Fonti interne Fonti esterne

ne

1. Breve titolo dello | Dovrebbe comprendere un riferi{ Se necessario, discuterg Sistema descrittore per una

scenario mento al settore industriale, alla | queste informazioni con | breve descrizione generica

d’esposizione funzione del preparato, ai procesgsil personale tecnico dell'uso, reperibile negli O-
tecnici e al tipo di articolo, se del| dell'azienda rientamenti sulla stesura di
caso una relazione sulla sicurezza

chimica

la. Parte del ciclo di| Pud comprendere un’indicagio| Se necessario, discutere Un diagramma e ungaspie
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Tipo di informazio-
ne

Spiegazione

Fonti interne

Fonti esterne

vita (non esplicita-
mente inserita nel
formato dello scena-
rio d’esposizione)

delle parti del ciclo di vita che

sono contemplate nello scenario
d’esposizione (per esempio, app
cazione del prodotto)

gueste informazioni con
il personale tecnico
i-dell’azienda

zione negli Orientamenti
sulla stesura di una relazion
sulla sicurezza chimica

W

2. Descrizione delle
attivita/del processo
o dei processi inclusi
nello scenario
d’esposizione

lllustra le varie fasi contemplate,
per esempio, la diluizione del prd
dotto fornito, I'applicazione del
prodotto su una superficie da pu
re, 'asportazione del prodotto
dalla superficie, la pulizia delle
attrezzature

Se necessario, discutere
-queste informazioni con

il personale tecnico
i-dell'azienda

Descrittore del processo nel
sistema dei descrittori degli
usi, note BREF, documenti
relativi agli scenari
d’emissione e informazioni
pertinenti al settore

Condizioni operative

3. Durata e frequenz
dell’'uso per le quali
lo scenario
d’esposizione garan-
tisce un controllo
adeguato dei rischi

a Con quale frequenza e per quan
tempo viene usata la sostanza?
Quanti lavoratori/consumatori

sono esposti alla sostanza/al pre
parato? Frequenza e durata
dell’esposizione ambientale

dDescrizioni tratte dalle
valutazioni del rischio
per la salute dei lavorato

- ri, discussioni con il per-
sonale tecnico e con gli
addetti alle vendite.

Informazioni tratte da
autorizzazioni ambienta-
li, dalla documentazione
tecnica.

Informazioni sui prodotti,

Negli scenari d’esposizione
generici 0 nelle descrizioni

d’'uso generali dei vari settor
possono figurare valori stan-
dard.

4.1 Forma fisica delld
sostanza o del prepa
rato oggetto della
fornitura

\ E una sostanza liquida, gassosa
- polvere, in granuli, in forma solid
massiccia? Sara presente su un
articolo (superficie?) La forma
fisica subisce variazioni durante
l'uso?

aqueste informazioni con

iBe necessario, discutere

il personale tecnico
dellazienda

4.2 Concentrazione
della sostanza nel
preparato o
nell'articolo

Concentrazione massima nel pre
parato o nell’articolo per la quale
le condizioni d’uso assicurano ur
adeguato controllo dei rischi

-Se I'utilizzatore produce
preparati o articoli conte
nenti la sostanza, tal
informazioni possono gid
essere contenute nelle
specifiche del prodotto

Ipotizzare o definire va-
lori a seconda della valu
tazione effettuata
dall'utilizzatore a valle.

A

Catena di approvvigionamer
to

4.2 Quantitativo uti-
lizzato per numero di
volte o per attivita

[...]

In quale quantita viene usata la
sostanza ogni volta o nell’arco di
un anno.

Descrizioni tratte dalle
valutazioni del rischio
per la salute dei lavorato
ri, consultazione del per-
sonale tecnico. Informa-
zioni per i prodotti dei

consumatori, se pertinen
ti.

Un’associazione degli indu-
striali puo aver elaborato
valori standard.

5. Altre condizioni
operative che deter-
minano I'esposizione

Altri fattori che influiscono
sull'entita dell’'esposizione alla
sostanza; per esempio, tempera
ra, capacita dell'ambiente ricettiv
(corso d'acqua, dimensioni dei
locali, tasso di ventilazione); fattg

00 valutazioni ambientali

Autorizzazioni ambienta
li, consultazione del per-
usonale tecnico, relazioni

in conformita della nor-
-mativa ambientale.

Note BREF, documenti rela-|
tivi agli scenari
d’esposizione. Le autorita
competenti responsabili dell
concessione delle autorizza
zioni allo scarico possono
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Tipo di informazio-
ne

Spiegazione

Fonti interne

Fonti esterne

ri di emissione o di rilascio nei
relativi comparti (per esempio, in
guale quantita la sostanza viene
rilasciata nelle acque reflue o vie
ne inalata dai lavoratori)

Descrizioni tratte dalle
valutazioni del rischio
per la salute dei lavorato

- ri, dalle consultazioni del
personale tecnico (per
esempio, il volume d’arig
puo essere calcolato in
base alla geometria del
locale)

fornire informazioni sul flus-
so d’acqua necessario per
assorbire gli scarichi.

Misure di gestione del rischio

6. Misure di gestione
del rischio per gli
ambienti lavorativi,
per 'uso ambientale
e per l'uso da parte
dei consumatori

Misure tecnichetra cui misure
correlate ai processi (processi a-

perti/chiusi, processi automatizza-per la salute dei lavorato

ti, ecc.), sistemi di aerazione e d
trattamento dei rifiuti.

Misure organizzativegome la
limitazione della durata delle ope
razioni/attivita.

Dispositivi di protezione persona
le, per esempio maschere anti-
gas/antipolvere, occhiali/guanti,
indumenti protettivi.

Misure di protezione dei consu-
matoriaggiunte al prodotto per

limitare o prevenire I'esposizione
per esempio forma
dell'imballaggio, rivestimento per
la limitazione della migrazione.

Descrizioni tratte dalle
valutazioni del rischio

ri, consultazione del per-
sonale tecnico.

Autorizzazioni ambienta-
-li, consultazione del di-

partimento tecnico, rela-
L zioni o valutazioni am-
bientali in conformita
della normativa ambien-
tale.

Consultazione del perso
nale tecnico, della lette-
ratura sulle vendite, dellg
" descrizioni dei prodotti.

Le schede di dati di sicurezz
e i materiali tecnici ausiliari
dell'utilizzatore a valle o dei
suoi fornitori. Note BREF,
documenti relativi agli scena
ri d'esposizione.
Informazioni sull’efficacia
delle misure di gestione del
rischio possono essere mes
a disposizione dai fornitori d
apparecchiature.

Gli Orientamenti sulla stesura
di una relazione sulla sicu-
rezza chimica contiene oriern
tamenti sulle misure di ge-
stione del rischio.

Informazioni sull'efficacia
delle misure esterne (per e-
sempio, impianto di tratta-
mento delle acque reflue)
possono essere reperite nel
banche dati dei fornitori, de-
gli operatori di impianti di
trattamento delle acque mu-
nicipali e delle autorita com-
petenti.

Le associazioni degli indu-
striali potrebbero conoscere
bene le misure di gestione d
rischi.

D

7. Misure relative
allo smaltimento dei
rifiuti

La gestione interna della sostanz

presente nei materiali da smaltire li, consultazione del per-

in qualita di rifiuti e il trattamento
delle sostanze presenti nei rifiuti
(comprese le attivita di riciclag-

gio) da parte di societa autorizzatenativa ambientale.

ai sensi della normativa sui rifiuti

aAutorizzazioni ambienta

sonale tecnico, relazioni
o valutazioni ambientali
in conformita della nor-

Note BREF, documenti rela-
tivi agli scenari
d’esposizione.

Le banche dati delle societa
responsabili dello smaltimen
to dei rifiuti o delle autorita
competenti potrebbero contg
nere informazioni
sull’efficacia delle misure
che esulano dal controllo
dell'utilizzatore a valle.

Riferimenti alla previsione dell’esposizione e gualla me

ssa in scala

8. Previsione
dell'esposizione do-

Solitamente questi valori si pos-

Misurazioni effettuate su

sono reperire nella valutazione

lavoro o in corrisponden

Scenari d’esposizione dei
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Tipo di informazio- | Spiegazione Fonti interne Fonti esterne

ne

vuta alle condizioni | dell’esposizione, ma possono ant za dei punti di scarico | fornitori.

descritte. che provenire da altre misurazioninell’ambiente.

Guida alla verifica Gli utilizzatori a valle possono Scenario d’esposizione

della conformita tra- | attuare quanto meno le condizioni
mite il metodo gra- | d'uso descritte nello scenario
duato d’esposizione. Essi sono autoriz-
zati a dimostrare questa conformi
ta sulla scorta di strumenti di valyi-
tazione raccomandati dal fornito-
re, per i parametri per i quali &
consentito il ricorso alla messa ir]
scala.
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10 TRASMETTERE Al FORNITORI NUOVE INFORMAZIONI SUI PER  ICOLI

Questa sezione fornisce informazioni utili per confarsi all’obbligo imposto dal regolamento
REACH agli utilizzatori a valle di:

. trasmettere nuove informazioni sulle proprieta pelbse delle sostanze ai fornitori a
monte della catena di approvvigionamento;

- riferire allAgenzia eventuali differenze risconteatra la classificazione di una sostanza
effettuata dall’utilizzatore a valle e la classdiione fornita dai suoi fornitori.

10.1 Introduzione

Gli articoli 34 e 38 del regolamento REACH obbligaliutilizzatore a valle a comunicare talune
informazioni specifiche di cui potrebbe disporréatiee alle proprieta pericolose di una sostanza
che utilizza.

Articolo 34, lettera a)
Ogni attore della catena d’approvvigionamento dawsostanza o di un preparato comunica le seguesti i
formazioni all’attore o al distributore situato imediatamente a monte nella catena stessa:
a) nuove informazioni sulle proprieta pericolosgjipendentemente dagli usi interessati
Articolo 38, paragrafo 4
Qualora la propria classificazione di una sostamliffierisca da quella del suo fornitore, I'utilizzat a val-
le ne informa ’Agenzia.

“Nuove informazioni” significa informazioni che nasono state trasmesse all'utilizzatore a valle
dal suo fornitore unitamente a una sostanza o prejarato che I'utilizzatore usa e che non sono
disponibili in banche dati pubbliche o nella ledteira. Per le sostanze e i preparati non classifica
fornitore non é tenuto a trasmettere alcuna infaiore all’'utilizzatore a valle. L'obbligo di tra-
smettere le “nuove informazioni” ai fornitori si@ra anche in questo caso. Esempi di nuove in-
formazioni sono le osservazioni di effetti acutiagalute umana sul lavoro o i risultati di evealitu
test esequiti dall'utilizzatore sulle sostanzepeeiparati.

Un qualsiasi attore nella catena di approvvigionaimecompresi tra questi i distributori, che riceva
informazioni dai propri clienti € tenuto a trasreedt tali informazioni all'attore immediatamente a
monte della catena stessa.

Se l'utilizzatore a valle classifica una sostanzeosi facendo, ottiene una classificazione divdssa
quella del suo fornitore, deve darne notifica alighzia. Se le differenze riscontrate nella classifi
cazione sono dovute a una diversa interpretazieneati disponibili, I'obbligo dell’'utilizzatore a
valle si esaurisce con la notifica all’Agenzia. &¥ersa, se I'utilizzatore a valle usa per la cfassi
cazione nuovi dati, che non erano stati presi imsmterazione dal suo fornitore, egli ha I'obbligo d
informare anche il suo fornitore. Le comunicaziai@stinate all’Agenzia si effettuano tramite
REACH-IT.

L’obbligo di riferire eventuali differenze di clafisazione non sussiste per le sostanze utilizzate
dall'utilizzatore a valle, in quanto tali o in guarcomponenti di un preparato, in quantitativi infe
riori a 1 tonnellata all’anno (articolo 38, paragr&, del regolamento REACH). Se I'utilizzatore a
valle si & avvalso dell’esenzione dall’obbligo ddigere una relazione sulla sicurezza chimica in
considerazione del fatto che la sostanza o il pegpa utilizzato in quantitativi inferiori a 1 toel-
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lata all'anno (cfr. il capitolo 6 o 7 della presemjuidaj8, I'utilizzatore deve predisporre una rela-
zione, anche se il suo uso della sostanza e inéeaid tonnellata all’anno.

10.2Schema esplicativo sulla notifica di nuove informdani relative alla pericolosita della so-
stanza

Possedere informazioni

proprie dell’'utilizzatore in SESENE @ EIEEEED

. ricevuto Abbreviazioni
merito a S/P
a S/IP = sostanza o preparato
L Confrontare le informazioni 4—‘ t/a = tonnellate all'anno
b
Le informazioni No

in vostro possesso sono nuove
rispetto a quelle
del vostro fornitore?

b
Si
Informare il fornitore ‘
]
Se siete formulatori, si considerino le conseguenze ‘
derivanti dall’'uso dei vostri preparati d

—» Fine

e informazioni
modificano

la classificazione della

sostanza?

sate la sostanza in
quantitativi pari o superiori
alta?

f

Siete esenti dall’obbligo
della DU CSR perché
usate < 1t/a

Si

i

Segnalare le differenze di
classificazione all’Agenzia

A 4

Figura 10-1  Schema — nuove informazioni sui pericol

581...] L'utilizzatore a valle non & tenuto a predisgouna relazione sulla sicurezza chimica nei setjgasi: [...] c)
se l'utilizzatore a valle usa la sostanza o il prago in quantitativi totali inferiori a 1 tonnetifaall’anno; (articolo 37,
paragrafo 4)

111



NUOVE INFORMAZIONI SUI PERICOLI

Nota a — Sostanza o preparato oggetto della fornita

Unitamente a ogni sostanza o preparato che gleviemito, I'utilizzatore a valle puo ricevere dal
suo fornitore una scheda di dati di sicurezza mfiemazioni descritte all’articolo 32 del regola-
mento REACH. Se l'utilizzatore a valle non riceMeuma informazione specifica significa che i
fornitori considerano la sostanza o il preparato pericoloso.

Nota b — Paragonare le informazioni sui pericoli co quelle trasmesse dal fornitore

Il regolamento REACH non da una definizione di ci@ costituisce informazione “nuova”, né del-
la fonte di informazioni o della qualita di datirsiderata accettabile. Le nuove informazioni pos-
sono riguardare le sostanze o i preparati. | gradccriteri per stabilire se le informazioni diigi é

in pOSSesso Sono nuove sono i seguenti:

. l'utilizzatore non ha ricevuto tali informazionildsuo fornitore;
- le informazioni riguardano la sostanza o il prefraoggetto della fornitura,;
. le informazioni sono ben documentate;

- le informazioni potrebbero avere conseguenze gdiione dei rischi posti dalla sostan-
za.

Se l'utilizzatore a valle é in possesso di elemelndi indicano la pericolosita di una sostanzaundi
preparato per il quale non ha ricevuto alcuna mémione (né informazioni di cui all’articolo 32 né
nell'ambito di una scheda di dati di sicurezzagsiuelementi sono considerati informazioni nuove
e l'utilizzatore a valle dovrebbe darne notificasab fornitore.

Qualora l'utilizzatore a valle disponga di inforn@a che differiscono rispetto ai dati riportatiliae
scheda di dati di sicurezza trasmessagli dal fomitma che supportano la conclusione sulla peri-
colosita della sostanza tratta dal fornitore, cri@dbrmazioni non sono considerate “nuove” se non
producono effetti sulla gestione del rischio dsbatanza.

La Tabella 20 riporta un elenco delle voci dellaesta di dati di sicurezza pertinenti per indicare
I'esistenza di nuove informazioni a monte dellaeoatdi approvvigionamento.

Tabella 20 Trasmissione delle informazioni sulle stanze e sui preparati pericolosi

Informazioni trasmesse Sostanza/preparato| “Nuove informazioni” e requisiti/condizioni da trasmettere a

alla voce corrispondente monte della catena di approvvigionamento

della scheda di dati di

sicurezza

2: Individuazione dei peri- Sostanzenuove informazioni provenienti da sperimentazieni
coli obbligo di trasmissione.

Preparatise I'utilizzatore a valle testa il preparato chquésta e
le informazioni ricavate da queste verifiche dieono dalle

informazioni riportate nella scheda di dati di sezra del fornito-
re, I'utilizzatore € tenuto a trasmettere quesfermazioni.

3: Composizione Non applicabile alle Nuove informazioni provenienti da test effettuatiia sostanza —
sostanze obbligo di trasmissione.

8: Limite di esposizione o Si applicano all'utilizzatore valori limite diversiome specificatd

valori biologici nella legislazione nazionale o comunitaria e/oenedllutazioni

dei rischi sul lavoro
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Informazioni trasmesse Sostanza/preparato| “Nuove informazioni” e requisiti/condizioni da trasmettere a

alla voce corrispondente monte della catena di approvvigionamento

della scheda di dati di

sicurezza

8: Livelli derivati senza | valori DNEL e Se l'utilizzatore a valle esegue dei test, per ggemell’ambito

effetto (DNEL) e prevedi- | PNEC nella scheda| di una relazione sulla sicurezza chimica allo sadipaffinare un
bili concentrazioni prive di| di dati di sicurezza | valore PNEC/DNEL, egli &€ tenuto a trasmettereitditirmazioni
effetti (PNEC) di un preparato pos{ a monte.

sono riferirsi a so-
stanze diverse.

Se l'utilizzatore a valle non esegue alcun testginage comun-
que a conclusioni diverse in relazione a tali vilper esempio,
perché utilizza dati diversi o ne da una diversarpretazione),
egli puo trasmettere tali informazioni a monte.

9: Proprieta fisiche e chi- Eventuali nuove informazioni tratte da sperimergazdovrebbe-
miche ro essere trasmesse al fornitore, se si trattefalimazioni riguar-

10: Stabilita e reattivit danti la sostanza o il preparato oggetto di und@untura.

11: Tossicologia

12: Ecotossicologia

16: Frasi R Il fornitore ha classificato la sostanza in manidirgersa o si tratta
di un errore nella scheda di dati di sicurezza.

Nota ¢ — A chi trasmettere le informazioni, come quando

Un qualsiasi attore che disponga di informazionjagsto genere deve darne comunicazione al suo
fornitore diretto, indipendentemente dal fatto ke stato o meno quest’ultimo a dichiarare la so-
stanza. Inizialmente I'utilizzatore a valle pudemtomunicare al fornitore soltanto il fatto di ess

in possesso di nuove informazioni su una sostaneareparato, e sul risultato di tali informazio-
ni. L'utilizzatore a valle non & obbligato a tragteee anche la relazione sul test; se il fornitere
interessato a ricevere la relazione completa alidio, I'utilizzatore a valle pud negoziare le €on
dizioni per la trasmissione di tali informazioni.

Non sono previste scadenze specifiche per la tezsome a monte della catena di approvvigiona-
mento di informazioni sulla pericolosita di unatamza. L'utilizzatore a valle deve procedere con
la trasmissione non appena si rende consapevassére in possesso di “informazioni nuove” ri-
spetto alle informazioni ricevute dal suo fornitore

Nota d — Conseguenze dell’entrare in possesso dioue informazioni sulla pericolosita di una
sostanza

L’esistenza di informazioni nuove sulla pericolagii una sostanza puo incidere sulle raccomanda-
zioni trasmesse dal fornitore relative alle misdrgestione dei rischi. Se I'utilizzatore a valta-t
smette ad attori posti a monte nella catena diammionamento informazioni sulla pericolosita di
una sostanza secondo cui una sostanza o un pepatdterebbe pit 0 meno pericoloso rispetto a
guanto comunicato in precedenza, I'utilizzatorerdbbe consultare anche il capitolo 11 di questa
Guida.

Nel caso dei formulatori sussiste I'obbligo di Vieare se le nuove informazioni danno la garanzia
che nuove informazioni sulla sicurezza siano coratriai loro clienti unitamente al loro preparato
(cfr. anche il capitolo 14 della presente Guida).
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Nota e — Segnalazioni relative alla classificazioreeall’'etichettatura

Se I'utilizzatore a valle entra in possesso di rumNormazioni che influiscono sulla classificazon

e sull’etichettatura di una sostanza e quindi diaasla sostanza in maniera diversa rispetto al su
fornitore (in riferimento alle informazioni trasneesnella scheda di dati di sicurezza, alla voce 2 o
3), egli &€ tenuto a darne comunicazione all’AgenkiAgenzia mettera a disposizione un apposito
formato per la segnalazione.

Note f e g — Uso inferiore a 1 tonnellata all'anno

La notifica all’Agenzia non & obbligatoria se llitzatore a valle usa la sostanza in quanto tafe o
guanto componente di un preparato in un quantitatiferiore a 1 tonnellata all’'anno per quel par-
ticolare utilizzo. Tuttavia, I'obbligo di notificall’Agenzia trova applicazione se I'utilizzatoreval-

le si e avvalso dell'esenzione dall’obbligo di igelie una relazione sulla sicurezza chimica in base
alla considerazione che egli usa la sostanzarejdgrato in quantitativi totali inferiori a 1 torilaga
all'anno (in tal caso, con 'obbligo di sommareuagptitativi totali usati, includendovi I'uso in edt
applicazioni e/o i quantitativi acquistati da afornitori).
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11 INFORMAZIONI SULL'ADEGUATEZZA DELLE MISURE DI GESTI  ONE DEI
RISCHI

Questo capitolo fornisce ragguagli sull’obbligo iogio agli utilizzatori a valle di trasmettere a
monte della catena di approvvigionamento eventudbrmazioni che potrebbero mettere in di-
scussione I'adeguatezza delle misure di gestioheistio indicate in una scheda di dati di sicu-
rezza. In particolare, prende in esame:

gli obblighi imposti dal regolamento REACH (sezidriel)

i casi in cui le misure di gestione dei rischi mdibero essere considerate inadeguate (se-
zione 11.2)

il tipo di informazioni da trasmettere (sezione3)1.
il processo a cui attenersi per adempiere i pragblighi (sezione 11.4).

11.1 Introduzione

Articolo 34 del regolamento REACH
Ogni attore della catena d’approvvigionamento dawsostanza o di un preparato comunica le seguesti i
formazioni all’attore o al distributore situato imediatamente a monte nella catena stessa:

a) [...]

b) ogni altra informazione che potrebbe porre ibdio 'adeguatezza delle misure di gestione deihiis
identificate in una scheda di dati di sicurezza ghe stata fornita; queste informazioni sono caorcate
soltanto per gli usi identificati.

Questa disposizione del regolamento REACH si pgefigp scopo di garantire che le misure di ge-
stione dei rischi trasmesse agli utilizzatori devéth una scheda di dati di sicurezza e in uno&cen
rio d’esposizione, e che I'utilizzatore a vallee@dto ad attuare, siano adeguate per controlidre i
schi. Essa dovrebbe inoltre contribuire ad evitdre siano raccomandate misure che non sono tec-
nicamente fattibili. La trasmissione al fornitorieodni informazione che potrebbe mettere in dubbio
'adeguatezza delle misure di gestione dei riscidi pontribuire a migliorare la qualita delle schede
di dati di sicurezza.

La notifica prevista da tali disposizioni non comtpol’'obbligo di comunicazione all’Agenzia. Le
disposizioni interessano il testo principale de#leheda di dati di sicurezza e lo scenario
d’esposizione.

11.2  Casiin cui le misure di gestione dei rischigtrebbero essere considerate inadeguate

11.2.1 Misure di gestione dei rischi comunicate traite uno scenario d’esposizione

La verifica della conformita con uno scenario d@sipione comprende la valutazione delle misure
di gestione dei rischi (cfr. tapitolo 5della presente Guida); di conseguenza, le inforonazhe
mettono in dubbio I'adeguatezza delle misure diiges dei rischi raccomandate possono basarsi
sulla verifica della conformita. Il giudizio di ideguatezza delle misure di gestione dei rischi deve
fare affidamento su considerazioni di tipo quatititae qualitativo. Le informazioni da trasmettere
potrebbero essere la documentazione della verifed conformita, i risultati di misurazioni o
qualsiasi altro genere di informazioni a supportiadconclusione che le misure raccomandate non
sono adeguate.
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11.2.2 Misure di gestione dei rischi indicate alla voce 8ella scheda di dati di sicurezza

Le informazioni sulle misure di gestione dei risdportate alla voce 8 della scheda di dati di sicu
rezza si riferiscono alle misure raccomandate ytirdli usi identificati. Tali misure sono descteit

in maniera piu generica e, nella maggior partecdsi, non & possibile collegare una misura specifi-
ca a specifiche condizioni d’'uso. Pertanto, la ipii#s di trasmettere osservazioni in riferimerto

tali provvedimenti & limitata alle misure di ges#odei rischi che risultano palesemente inadeguate
in base alle risultanze di una valutazione qualatin questa sezione sono forniti esempi di quan-
do é possibile considerare inadeguate le misugestione dei rischi raccomandate alla voce 8 della
scheda di dati di sicurezza:

. Le misure raccomandate non sono efficaci perd tipsostanze in questione: per esem-
pio, il fornitore raccomanda I'incenerimento desgdi scarico per un preparato conte-
nente metalli. L'incenerimento garantira la distoume completa dei composti organici,
mentre i metalli verranno rilasciati tal quali.

- Le misure raccomandate sono eccessive: per esesapima sostanza in quanto tale o in
guanto componente di un preparato é solitameritezatia nell’ambito di processi chiusi
e tra le misure di gestione dei rischi & raccomanidaso ininterrotto di guanti protettivi,
e evidente che questa misura e inadeguata.

. Le misure raccomandate si riferiscono a vie d’eigpmse che non sono pertinenti: ne é
un esempio la raccomandazione fornita nella scdedati di sicurezza di trattare le ac-
gue di scarico, anche nel caso in cui un processopnoduca acque reflue. Un altro e-
sempio € la raccomandazione di utilizzare maschetgolvere anche nel caso di so-
stanze o preparati forniti in forma liquida e dueaihcui utilizzo non si formano aerosol.

. Le misure di gestione del rischio raccomandate somontrasto con la classificazione e
I'etichettatura della sostanza o del preparato o leonormativa vigente in materia di
protezione dellambiente, dei lavoratori o deglipianti: se una determinata misura di
gestione del rischio & stata raccomandata sulla dale informazioni contenute nella
classificazione e nell’etichettatura e le misur@elstione dei rischi elencate alla voce 8
della scheda di dati di sicurezza sono chiarament®ntrasto con tale misura, questo
esempio € un classico esempio di inadeguatezzat@oaso potrebbe anche configurar-
si allorché nuove informazioni sui pericoli dovessenodificare la classificazione e la
relativa etichettatura di una sostanza (cfr. ilitwdg 10 della presente Guida).

11.3  Che genere di informazioni trasmettere

Il regolamento REACH non precisa quali informazidebbano essere trasmesse dall'utilizzatore a
valle e in quale formato. L'utilizzatore a vallevdepertanto fornire informazioni sufficienti per mo
tivare il suo giudizio di inadeguatezza delle mésdr gestione del rischio raccomandate. Il tipo di
informazioni & strettamente correlato con il motper cui le raccomandazioni vengono messe in
dubbio. Se l'utilizzatore a valle considera le mésinefficaci o eccessivamente protettive, egli €
tenuto a spiegarne i motivi, magari facendo rifemto alle sue condizioni operative e ai risultati
delle sue valutazioni dei rischi. Viceversa, seaecomandazioni sono in contrasto con la classifi-
cazione e l'etichettatura o con la normativa estistee sufficiente fare riferimento a questo fatto.

11.4 Schema relativo alla trasmissione di informaani che mettono in dubbio
'adeguatezza delle misure di gestione dei rischi

Lo schema riporta le tappe che devono essere satplitutilizzatore a valle per verificare se le in
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formazioni in suo possesso mettono in discussiaeduatezza delle misure di gestione dei rischi.
Lo schema distingue tra raccomandazioni conteneita acheda di dati di sicurezza e raccomanda-
zioni riportate nello scenario d’esposizione.

Oltre a far presente I'inadeguatezza delle misugestione dei rischi raccomandate, I'utilizzatare
valle puo anche spontaneamente fornire talunerirdaroni al proprio fornitore, cosi da accertarsi
che il suo scenario d’esposizione contempli le coadi d’'uso dell'utilizzatore a valle (cfr. il
capitolo 3della presente Guida).

Abbreviazioni

> SDS trasmessa con ES DU CSR = relazione sulla sicurez-

SDS trasmessa senza ES

A

}

a

za chimica effettuata

v dall'utilizzatore a valle
Conf le RMM con | i Verificare la con- ES = scenario d'esposizione
e e s e formita all'ES RMM = misura di gestione dei
prassi a

rischi

S/P = sostanza o preparato
SDS = scheda di dati di sicurezza

Sono state
attuate le RMM?2

b

R Segnalare Le RMM
Si e attendere s sono inappropriate
ono inadeguate? SDS/ES sulla base della
c rivisti alutazione?

E possibile
migliorare le
RMM?2

Migliorare Abbando-
le RMM nare l'uso
[
Fine )« v
Figura 11-1  Trasmissione di informazioni sulle miste di gestione dei rischi

Nota a — Confrontare la scheda di dati di sicurezzaon la prassi attuale

L'utilizzatore a valle deve confrontare le misurgéstione dei rischi raccomandate alla voce 8 del-
la scheda di dati di sicurezza con la sua prassalat Se, cosi facendo, riscontra conformitadra |
sue prassi e le misure di gestione dei rischi r@egwlate, non ha motivo, ovviamente, di mettere in
discussione le raccomandazioni della scheda dddaicurezza.

Se l'utilizzatore riceve anche uno scenario d’egose, egli e tenuto a valutare se le sue condizio
ni d’'uso sono incluse nelle condizioni descrittdaecenario d’esposizione, il che prevede, tra le
altre cose, una valutazione delle misure di gestidei rischi raccomandate. Per informazioni piu
dettagliate si rimanda al capitolo 5 della pres&uéala.

Nota b — Valutare le cause di eventuali differenzeella gestione dei rischi
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Se le prassi dell'utilizzatore a valle sono divedséle misure raccomandate, queste differenze pos-
sono essere dovute all'inadeguatezza delle misww@mandate, al fatto che tali misure si applichi-
no soltanto a taluni usi identificati ma non adiaital fatto che I'uso attuale della sostanza b de
preparato non sia effettivamente sicuro. Un’alppeegazione e che gli impianti dell’'utilizzatore a
valle possono essere adatti ad altre sostanz@epicolose. L'utilizzatore a valle deve stabilirerp

ché il suo uso della sostanza o del preparatoerstivIn tal caso I'utilizzatore puo voler documen-
tare i risultati della propria valutazione. Posseseere utili, al riguardo, le informazioni forndal
personale tecnico (le misure non sono praticabili)dati provenienti da valutazioni della salute,
della sicurezza o della gestione ambientale (vailomadei rischi / misurazioni / nuove informazio-

ni sui pericoli).

Nota ¢ — Inadeguatezza delle misure di gestione deschi

Se ritiene che le misure di gestione dei rischicoatandate dal fornitore sono inadeguate,
l'utilizzatore a valle & tenuto a informare il fitore. Se l'inadeguatezza di queste misure emerge
alla luce di nuove informazioni sulla pericologitélla sostanza in possesso dell’utilizzatore aeyall
quest'ultimo deve dare notifica anche di questtofat suoi fornitori (cfr. il capitolo 10 della pre
sente Guida). Qualora I'utilizzatore a valle noplaghi le misure di gestione dei rischi indicatd da
suo fornitore nella scheda di dati di sicurezza altro modo, I'utilizzatore dovrebbe contattare il
fornitore per adeguare queste misure di gestiomeistEhi. L'utilizzatore a valle potrebbe essere
tenuto ad aggiornare le sue pratiche di gestionesidi o potrebbe vagliare la possibilita di $ost
tuire la sostanza o il preparato, o ancora, nedfgwalita in cui abbia ricevuto uno scenario
d’esposizione e le sue condizioni d’'uso non siamdfarmi a quelle indicate nello scenario, potreb-
be predisporre una propria valutazione della seaaehimica. Si rammenta che le condizioni d’'uso
dell'utilizzatore a valle potrebbero essere piwrage di quelle indicate dal suo fornitore e che ci
non significa necessariamente che le misure diaggestiei rischi raccomandate siano inadeguate.

Nota d — Modifica delle raccomandazioni nella scheddi dati di sicurezza o nello scenario
d’esposizione

Quando un fornitore riceve le informazioni delllitzatore a valle, dovrebbe riesaminare le proprie
raccomandazioni in materia di gestione dei rissiaino queste riportate nella scheda di dati di-sicu
rezza, nello scenario d’esposizione o in entrafbo quindi decidere di modificare le proprie rac-
comandazioni in base alle informazioni fornite spiagere il giudizio di inadeguatezza delle stesse.
In tal caso, il fornitore puo scegliere di non nfmdire le proprie raccomandazioni; I'utilizzatore a
valle non ricevera una nuova scheda di dati dirszza.
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12 CONFORMITA CON | REQUISITI RELATIVI ALL’AUTORIZZAZI ONE

Il presente capitolo descrive le azioni che glliztiatori a valle sono tenuti a intraprendere idae
zione alle sostanze soggette ad autorizzazion@atincolare, il capitolo:

. presenta il sistema delle autorizzazioni e spiegeaektrizioni che si applicano all’'uso di
sostanze soggette ad autorizzazione (sezione 12.1);

. descrive come presentare le domande di autorizaezoil tipo di informazioni che devo-
no essere fornite (sezione 12.2);

. fornisce uno schema per aiutare gli utilizzatorvalle a soddisfare i propri obblighi in
materia di autorizzazione (sezione 12.3);

. spiega in che modo verificare se un uso é esentelaigo di autorizzazione, come é
possibile conformarsi alle condizioni prescritter fautorizzazione se una sostanza non é
esente da quest’'obbligo e come prendere una deeisol da farsi nel caso in cui le con-
dizioni di autorizzazione non possano essere stattBgsezione 12.4).

12.1 Introduzione

Il sistema di autorizzazione (REACH, titolo Vllgtarda le sostanze estremamente problematiche
allo scopo di garantire che i rischi che esse ptas® siano adeguatamente controllati e che queste
sostanze siano progressivamente sostituite da edsostanze o tecnologie alternative, ove queste
siano economicamente e tecnicamente valide. Larsstestremamente problematiche dovranno

dapprima essere individuate e inserite in una desid “lista di sostanze candidate”; successiva-

mente saranno gradualmente inserite nell'allegdtod€l regolamento REACH. Una volta incluse

in questo allegato, non potranno essere immessaenaiato o usate dopo una certa data (la cosid-
detta “data di scadenza”), a meno che la societaafdia ottenuto un’autorizzazione. Per questo

requisito non € prevista una soglia di tonnellaggio

L’elenco delle sostanze candidate sara messo agizgpne, probabilmente, nella seconda meta del
2008. Le parti terze, compresi gli utilizzatori @le, hanno la possibilita di trasmettere osseprazi
ni, per esempio sullinserimento di una sostanzWetenco delle sostanze candidate ai sensi
dell'articolo 59, paragrafo 4, del regolamento REAGSI consiglia di controllare questo elenco, e
I'allegato XIV con i relativi aggiornamenti, pernfcare la presenza di una qualsiasi delle sostanz
eventualmente utilizzate. L’Agenzia formulera leye raccomandazioni ai fini dell'inclusione del-
le sostanze nell’'allegato XIV entro il 1° giugno020

Le autorizzazioni saranno concesse per gli uscc{Bp@ per i quali il richiedente abbia dimostrato
che i rischi posti dalla sostanza sono adeguatanuamitrollati. Le autorizzazioni potranno inoltre
essere concesse nel caso in cui il richiedenteaptissostrare che i benefici socioeconomici di un
UsSOo Sono superiori ai suoi rischi e che non esistmstanze o tecnologie alternative adeguate. Le
autorizzazioni saranno concesse dalla Commissico®@ soggette a revisioni; le restrizioni tem-
porali vengono decise caso per caso. L'utilizzatovalle puo richiedere un’autorizzazione per il
proprio uso, singolarmente o assieme al fabbri¢amp@rtatore o ad altri utilizzatori a valle. La
[[Link=Guida alla domanda di autorizzazione#filettarisation_application_en]gontiene infor-
mazioni su come presentare una domanda di autaitzEa

Se una sostanza € soggetta ad autorizzaziondiz¥atore a valle dovrebbe ricevere informazioni
dal fornitore; tali informazioni dovrebbero esseomtenute nella sezione 16 della scheda di dati di
sicurezza o trasmesse in quanto informazioni aisail’articolo 32 del regolamento REACH.

A norma del regolamento REACH, in quanto utilizzata valle che usa una sostanza presente

11¢



CONFORMITA CON L’AUTORIZZAZIONE

nell'allegato XIV, l'utilizzatore e obbligato a:

. verificare che l'autorizzazione sia stata conceska o a un attore a monte nella catena di
approvvigionamento per l'uso dell'utilizzatore (aftenti, I'utilizzatore a valle € tenuto a
interrompere I'uso della sostanza prima della “ditscadenza’);

. conformarsi alle condizioni descritte nell’autoazione;

.- riferire allAgenzia se l'uso della sostanza vidlia¢to nell’ambito di un’autorizzazione
concessa a un attore a monte nella catena di apgi@vamenté®.

Informazioni piu dettagliate sulla procedura dicaizizazione sono riportate ne[laink=Guida alla
domanda di autorizzazione#file=authorisation_appion_en]].

Se l'utilizzatore a valle incorpora queste sostanzmeparati, puo essere vantaggioso dal punto di
vista commerciale inserire gli usi dei suoi cliemtila domanda di autorizzaziorge gli usi dei

clienti non sono conformi alle condizioni di autm@zione, i clienti dovranno interrompere I'uso
del preparato o richiedere un’autorizzazione cheearapli quest'uso.

12.2Domande di autorizzazione

Una domanda di autorizzazione deve specificar® lpey il quale si richiede l'autorizzazione e di-
mostrare il controllo dei rischi nel’lambito di umalazione sulla sicurezza chimica. La domanda
deve contenere anche un’analisi delle alternative/e queste esistano, un eventuale piano di sosti-
tuzione. Le domande relative a sostanze per lé goalesistono valori DNEL/PNEC devono con-
tenere anche un’analisi socioeconomica.

Se I'utilizzatore a valle richiede un’autorizzazemegli potrebbe chiedere al suo fornitore di imser
tale richiesta nella sua relazione sulla sicuretaaica, nel fascicolo che lo riguarda. Se invede e
fornitore a presentare una domanda di autorizzaziegli puo chiedere all'utilizzatore a valle un
aiuto nella descrizione di appropriate condizigmeative e misure di gestione del rischio. Ulterior
informazioni e richieste di collaborazione possagoardare I'analisi di alternative, I'elaborazione
di piani di sostituzione o la realizzazione di urdési socioeconomica. Ulteriori suggerimenti figu-
rano nelld[Link=Guida alla domanda di autorizzazione#filettzarisation_application_end nella
[[Link=Guida all’analisi socioeconomicatfile=seallen

59 Se I'utilizzatore a valle ha richiesto personaltediautorizzazione, non & necessaria alcuna oatil’Agenzia.
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12.3Schema per la conformita agli obblighi di autorizzaione

Sostanza inclusa nell'allegato XIV del rego-
lamento REACH

'uso € in genere s0g= Si
getto a esenzione?
a

Esenzione ai
sensi dell'allegato XIV del REACH?
b

No ¥ _

Abbreviazioni
RMM = misure
Facoltativo: documentare i . - : di gestione dei
motivi dell'esenzione Hhossihicicontniarg rischi
a utilizzare la sostanza

c

‘ E possibile utilizzare la sostanza fino alla “data di scadenza” ‘
d

¥

‘ Confrontare gli usi e le condizioni autorizzati con il proprio uso ‘

E necessario l'uso
della sostanza in futuro?

si |

e

Facoltativo: do-

Notificare cumentare la
| allAgenzia conformita
—

App%r";grs le Comunicare le infor-
modiiche magzioni pertinentia |——»
necessarie valle

9

Eliminazione dell'uso
della sostanza entro la
data di scadenza

E possibile continuare a
utilizzare la sostanza
in linea con le condizioni e

o le scadenze previste
i desidera presentare la richiesta K
di autorizzazione?
m

Si v
Verificare se altri possono presentare la richiesta |
n

Figura 12-1  Conformita agli obblighi di autorizzazione

Nota a — Esenzioni generali dall’obbligo di autorizazione

Una sostanza menzionata nell’allegato XIV puo essélizzata per gli impieghi esenti dall’obbligo
di autorizzazione. Quindi, se I'uso dell'utilizzadoa valle e esente dall'obbligo di autorizzazione,
guest'ultimo pud continuare a usare la sostanzaeasenza autorizzazione. In tal caso, tuttavia,
dovra conformarsi alle condizioni d’'uso e mettareaito le misure di gestione del rischio che gli
sono state comunicate.

| fornitori non sono tenuti a informare gli utiliatori a valle in merito alle esenzioni dall'obbligo
autorizzazione. Spetta pertanto all’'utilizzatonealie verificare se il suo uso specifico e esente.

La Tabella 21, la Tabella 22e la Tabella 23 rigoad un elenco di esenzioni. Per ulteriori informa-
zioni al riguardo si rimanda alla Guida alla domexd autorizzazione

Tabella 21 Esenzioni dall'obbligo di autorizzaziondusi)
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Esenzione (breve) Non & necessario che la sostanza sia autorizzata se Articolo
del
REACH

Esclusione dal campo | Le sostanze non rientrano nel campo di applicazitmheegolamento REACH.| 2

di applicazione

Cfr. anche il campo di applicazione del regolamd®EACH nel Navigator e
nella Guida alla registrazione.

Sostanze intermedie

Sono esenti dall’'obbligo di autorizzazione tuttsdstanze intermedie. Il rego

Avrticolo 2,

lamento REACH definisce sostanza intermedia untaspa fabbricata al solo| paragrafo
scopo di essere trasformata, mediante un procéssico, in un’altra sostanzg 8
(articolo 3, paragrafo 15, del regolamento REACH).
Cfr. anche la Guida alle sostanze intermedie.
Medicinali per uso La sostanza viene utilizzata in medicinali chetri@mo nell’ambito di applica- | Articolo 2,
umano e veterinario zione del regolamento (CE) n. 726/2004, della thr@t2001/82/CE e della paragrafo
direttiva 2001/83/CE. 5, lettera
a)
Alimenti o alimenti La sostanza viene utilizzata in alimenti o alimgygr animali a norma del rego-Articolo 2,
per animali lamento (CE) n. 178/2002, anche se utilizzata cadutivo in prodotti alimen-| paragrafo
tari, come sostanza aromatizzante in prodotti aliarg come additivo negli 5, lettera
alimenti per animali e nell’alimentazione deglimali. Cfr. i riferimenti ai b)
regolamenti e alle direttive menzionati nel regataino REACH.
Attivita di ricerca e La sostanza € usata nell’ambito delle attivitiiainca e sviluppo scientifici. | Articolo
sviluppo scientifici 56, para-
grafo 3
Attivita di ricerca e Verificare se I'allegato XIV prevede disposiziopiegifiche in merito Articolo
sviluppo orientate ai | allESCLUSIONE DALL'ESENZIONE delle attivith PPORDnoltre, potreb- | 56, para-
prodotti e ai processi | bero esserci restrizioni al quantitativo di sostaclze pud essere impiegato | grafo 3
nelle PPORD. Se un’attivita PPORD non € esentéotidligo di autorizzazio-
ne oppure se I'uso é superiore al quantitativo imassonsentito, si prega di
consultare lo schema.
Prodotti fitosanitari La sostanza € usata in prodotti fitosanitari ceatrano nel campo di applica- | Articolo
zione della direttiva 91/414/CEE. 56, para-
Prodotti biocidi La sostanza € usata in prodotti biocidi che riemtnael campo di applicazione grafo 4
della direttiva 98/8/CE.
Carburanti La sostanza € usata come carburante oggetto dreltdva 98/70/CE.
Combustibili in im- La sostanza € usata come combustibile in impiamehbustione mobili o fiss
pianti di combustione | di prodotti derivati da oli minerali e come combbiitin sistemi chiusi.

Tabella 22 Esenzioni dipendenti dalle concentrazim presenti nei preparati
Esenzione di sostanze se: Articolo
che sono del

REACH
PBT, vPvB o sostanze | Le sostanze sono contenute in preparati al di shtta limite di concentrazio-| Articolo
analoghé? ne dello 0,1% in peso/peso. 56, para-

grafo 6,

lettera a)

60 Articolo 57, lettere d), e) ed f); & possibile dhetilizzatore debba chiedere spiegazioni al ftore.
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Esenzione di sostanze se: Articolo
che sono del
REACH
CMR di categoria 1 e | Le sostanze sono contenute, al di sotto del pigddsi limiti di concentrazio-| Articolo
261 ne specificati nella direttiva 1999/45/CE o nelieettiva 67/548/CEE (relativa| 56, para-
alla classificazione, all'imballaggio e all'eticketura delle sostanze pericolo-| grafo 6,
se). Tale limite pud essere pari allo 0,01%. lettera b)

Tabella 23 Esenzioni per situazioni specifiche

Esenzione di sostanze presenti in se: Articolo
del
REACH
Prodotti cosmetici che rientrano La sostanza risponde ai criteri di classificazioome CMR, categoria Articolo
nell’ambito di applicazione della 1 o 2" ai sensi della direttiva 67/548/CEE o ha proprigta pertur- | 56, para-
direttiva 76/768/CEE bano il sistema endocriffoed & soggetta ad autorizzazione solo a mgrafo 5

. . ) tivo di pericoli per la salute umana.
Materiali destinati ad entrare in

contatto con prodotti alimentari
che rientrano nell’ambito di appli-
cazione del regolamento (CE) n.
1935/2004

Nota b — Esenzioni previste nell’allegato XIV

Il fornitore & tenuto a informare I'utilizzatorevalle, tramite la scheda di dati di sicurezza mie
formazioni di cui all’articolo 32, se una sostaniata dall'utilizzatore, in quanto tale o in quanto
componente di un preparato, € elencata nell’alle¥#¢ e quindi puo essere soggetta all’obbligo di
autorizzazione. L'elenco delle sostanze nell’'altegadestinato a essere ampliato nel tempo, a ma-
no a mano che tali sostanze sono valutate dallAgerAlcuni usi particolari, gia menzionati
nell’allegato XIV, possono essere esentati dalllgabdi autorizzazione. Nell'allegato (che sara
pubblicato sul sito web dell’Agenzia) I'utilizza®ea valle puo reperire informazioni sugli usi esent
e sull'eventualita 0 meno che I'esenzione sia sttggel altre condizioni. Le informazioni o le con-
dizioni eventualmente riportate nell'allegato XI\ewbno essere rispettate; in caso contrario,
I'utilizzatore a valle non puo considerare 'usammesente.

Nota c — Giustificare la base per I'esenzione (attita volontaria)

L'utilizzatore a valle puo voler documentare ladabe giustifica I'esenzione dell'uso dall’obbligo
di autorizzazione, in modo da disporre gia di uneutnentazione in caso di ispezioni.

Nota d — Data di scadenza

L'utilizzatore a valle puo continuare a usare lstanza in quanto tale o in quanto componente di un
preparato o di un articolo fino alla cosiddettateddi scadenza”. La data di scadenza é specificata
nell’allegato XIV. Dopo la data di scadenza, I'iztflatore a valle pud proseguire I'uso della sostan-
za in quanto tale o in quanto componente di ungyegp o incorporare la sostanza in un articolo se
e stata concessa un’autorizzazione e se [l'utilireatsi conforma alle condizioni previste
dall’autorizzazione, o se l'utilizzatore o il suorfitore ha fatto richiesta di autorizzazione, noa n

€ ancora stata adottata una decisione al riguatdblizzatore a valle deve contattare il fornitore

61Articolo 57, lettere a), b) e c); & possibile chuilizzatore debba chiedere spiegazioni al forrgto

62 Articolo 57, lettera f); & possibile che I'utiliatore debba chiedere spiegazioni al fornitore.
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per sapere se quest’ultimo o un altro attore a enostla catena di approvvigionamento ha presen-
tato una domanda di autorizzazione. Inoltre, iza#étore a valle pud decidere di consultare il sito
dell’Agenzia, dove saranno pubblicate in futurcomfazioni sugli usi per i quali e stata presentata
una domanda di autorizzazione (si rammenta, ta@ttashe il sito non fornisce il nominativo dei
soggetti che hanno presentato una domanda di zzdarone).

L'utilizzatore a valle puo rivolgersi al propriorfdtore per sapere se quest’ultimo ha presentado un
domanda di autorizzazione e quali condizioni d'tsospecificato nella domanda. L'uso preciso
puo essere riservato (articolo 118, paragrafot&rkeb) del regolamento REACH), ma I'accesso a
informazioni generali sugli usi (articolo 64, parai 2, del regolamento REACH) dovrebbe essere
garantito.

Nota e — Confrontare gli usi e le condizioni autorzate con I'uso proprio

Il fornitore dovrebbe trasmettere all’utilizzataaevalle informazioni sufficienti a consentirgli di

sare la sostanza in conformita con le condizionirdautorizzazione che € stata concessa a un attore
a monte nella catena di approvvigionamento. Il ifore pud fornire, ma non & obbligato a farlo,
informazioni supplementari relative all’autorizzaze, per esempio nel caso in cui sia stata fissata
una data di scadenza o nell’eventualita in cuistda presentata una domanda di autorizzazione
senza che tuttavia sia stata ancora presa undaecial riguardo, o ancora in relazione alla data
prevista per la revisione dell'autorizzazione. nfi@zioni di questo tipo sono comunque disponibili
sul sito web dell’Agenzia.

Il fornitore comunica le condizioni d'uso previgier la sostanza conformemente all’autorizzazione,
inserendole in uno scenario d’esposizione alleghdéoscheda di dati di sicurezza.

Per controllare se un uso sia eventualmente cogarton’autorizzazione si seguono le stesse tappe
previste per il controllo della conformita dell’'uaauno scenario d’esposizione (capitolo 5 della pre
sente Guida). E probabile, tuttavia, che gli sdetfi@asposizione per I'uso di una sostanza autorizza
ta siano piu specifici nella descrizione delle dpiwehi d’uso.

Nota f — L'uso proprio € conforme alle condizioni ¢autorizzazione?

Per le sostanze usate nellambito di un’autorizzeej le condizioni descritte nello scenario

d’esposizione devono essere rigorosamente rispe@ad significa che si dovra dare il giusto peso
alla verifica delladeguatezza o meno dell’applicae del metodo graduato allo scenario

d’esposizione. Potrebbe essere questo il caso diilirzatore a valle che abbia appurato che le sue
condizioni d’'uso corrispondono quanto meno a que#scritte nello scenario d’esposizione. Se
guesto utilizzatore a valle dovesse applicare raislirgestione del rischio piu rigorose o dovesse
registrare un’esposizione inferiore in seguito &@llee condizioni operative (durata inferiore, uso

meno frequente, temperature inferiori, processispiattamente incapsulati, ecc.), egli potrebbe de-
viare dalle condizioni prescritte.

Nota g — Aggiornamento del processo/delle misure diestione dei rischi per conformarsi alle
condizioni d’autorizzazione

Per conformarsi alle condizioni descritte nell’ai#gpazione, e quindi attuare le condizioni d'uso e
le misure di gestione dei rischi indicate nellorso@ d’esposizione, I'utilizzatore a valle puo ag-
giornare il proprio processo.

Nota h - Notifica all’Agenzia

Gli utilizzatori a valle che fanno affidamento &aulitorizzazione rilasciata al loro fornitore devono
darne notifica all’Agenzia entro tre mesi dallanpai fornitura della sostanza autorizzata in quanto
tale o in quanto componente di un preparato (d¢ti66 del regolamento REACH). Il modello della
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notifica e reperibile in REACH-IT; per la notificmno necessarie le seguenti informazioni:

1. lidentita e i dati dell'utilizzatore a valle
2. il numero di autorizzazione, che si trova sultbgtta della sostanza o del preparato;
3. una breve descrizione generale dell’'uso

Nota i — Documentazione della conformita

Si consiglia, nel caso di un utilizzatore a valleecsoddisfi le condizioni d’'uso descritte
nell’autorizzazione, di predisporre una documemtaziche dimostri la sua conformita ai fini di un
monitoraggio interno e di un eventuale uso futyer @sempio, nell’eventualita in cui I'utilizzatore
introduca modifiche al processo, per cui avra leessita di verificare nuovamente la conformita).

Nota j — Comunicare le informazioni pertinenti

Se l'utilizzatore a valle & un formulatore e foo@spreparati ai propri clienti, egli € tenuto & tra
smettere il numero di autorizzazione e ogni altrBormazioni relativa alle condizioni previste
dall'autorizzazione che possano essere utili peliehte. Il numero di autorizzazione dovrebbe es-
sere riportato sull’etichetta del prodotto.

Nel caso di un produttore di articoli sussiste Blifpo di trasmettere ai clienti le informazioni aigt
ve alla sostanza autorizzata se questa € preseatedrticolo in concentrazioni superiori allo 0,1%
(in peso/peso). Per ulteriori informazioni al riga si rimanda alla Guida agli articoli.

Nota k — Restrizioni temporali

Le autorizzazioni sono soggette a revisione enti® determinata scadenza temporale. Questa in-
formazione solitamente € riportata nella sched#atidi sicurezza o trasmessa all’utilizzatore la va

le assieme alle informazioni di cui all’articolo 82l regolamento REACH. Questo genere di in-
formazione e anche reperibile nella decisione detimmmissione pubblicata nella Gazzetta ufficiale
e nel sito web del’Agenzia. Una domanda successiMafare riferimento a precedenti domande,
purché il primo richiedente abbia autorizzatoghredente successivo a tal fine.

Nota | — Uso futuro della sostanza

Se nessun fornitore ha presentato domanda di azéaione e 'uso dell'utilizzatore a valle non e
stato autorizzato, quest’'ultimo dovrebbe valutadassostituzione della sostanza potrebbe essere
una scelta migliore rispetto alla prosecuzione’ulsd. La Guida alla richiesta di autorizzazione
contiene istruzioni sull’esame delle alternativeutla stesura di piani di sostituzione.

Nota m — Presentare una domanda di autorizzazione

Per sapere se un attore a monte nella catena divaqigionamento ha fatto domanda di autorizza-
zione per l'uso dell'utilizzatore a valle, questimlo pud consultare il sito web dell’Agenzia. Sé ci
non e avvenuto, le ragioni possono essere moliepéc esempio, I'uso dell’utilizzatore a valle puo
non essere noto ai suoi fornitori oppure la rictsiefautorizzazione non era conveniente per altri
attori o i rischi dell’'uso non sono risultati ade¢gamente controllati. Se I'utilizzatore a valle é
dell'idea che sia possibile controllare i rischs@siati all’'uso che egli fa della sostanza o che-i
nefici socioeconomici del suo uso sono superiosuai rischi, pud presentare una domanda di auto-
rizzazione per il proprio uso.

Nota n — Presentare una domanda di autorizzazioneoliettiva

Un gruppo di attori che utilizzano la sostanza stEsso modo possono presentare una domanda di
autorizzazione collettiva. Per esempio, I'utilizzat a valle potrebbe decidere di:

1. contattare il suo fornitore e chiedergli di preseatuna domanda di autorizzazione, o
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2. accordarsi con altri utilizzatori a valle che nesiieso dell’autorizzazione per lo stesso
uso, o

3. contattare i clienti (a condizione che siano arssi’atilizzatori a valle) la cui attivita di-
pende dal prodotto fabbricato dall'utilizzatoreadl®.

Nota o — Soppressione dell'uso

Se non viene presentata una domanda di autorizeaziiuso, I'utilizzatore a valle & obbligato a
interrompere l'uso della sostanza a partire daditadli scadenza; dopo questa data la sostanza in
guanto tale o in quanto componente di un preparao pud piu essere fornita ai clienti
dell’utilizzatore a valle. L'utilizzatore a valleup decidere di riesaminare le informazioni sulle al
ternative disponibili presso I’Agenzia
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13 CONFORMITA CON | REQUISITI RELATIVI ALLE RESTRIZION |

Il presente capitolo descrive le azioni che uniz#gdtore a valle deve intraprendere per assicurarsi
di conformarsi alle restrizioni eventualmente appte alle sostanze che utilizza. In particolare,
prende in esame:

- i requisiti del regolamento REACH in materia ditrégoni (sezione 13.1);

- le azioni che un utilizzatore a valle dovrebbe aptrendere per conformarsi a tali restri-
zioni (sezione 13.2)

13.1 Introduzione

Articolo 68
Introduzione di nuove restrizioni e modificazioreel restrizioni esistenti

1. Quando la fabbricazione, I'uso o 'immissioné siercato di sostanze comportano un rischio inaetet
le per la salute umana o per I'ambiente, che rideiein’azione a livello comunitario, I'allegato X\@Imo-
dificato [...] tramite I'adozione di nuove restrizioom la modificazione delle restrizioni esistentiper la
fabbricazione, I'uso o I'immissione sul mercatasdstanze, in quanto tali o in quanto componentirdpa-
rati o articoli [...]. Una siffatta decisione tienento dell'impatto socio-economico della restrizipnem-
presa l'esistenza di alternative

Ai sensi del regolamento REACH, le restrizioni poss limitare I'uso che I'utilizzatore fa di una
sostanza. Se le restrizioni si applicano a unaspatusata dall’utilizzatore a valle in quanto tale
in quanto componente di un preparato o di un ddjdtilizzatore pud continuare a usare questa
sostanza soltanto se rispetta le restrizioni d’egpi Le restrizioni previste dal regolamento
REACH sono molto simili alle restrizioni in matert ammissione sul mercato e di uso previste
dalla direttiva 76/769/CE, che é stata pubblicateng dell’entrata in vigore del regolamento
REACH. In questa sede sono pertanto fornite satesttuzioni sintetiche al riguardo. Le restrizioni

introdotte dalla direttiva 76/769/CE sono riprogosell'allegato XVII del regolamento REACH.

Il fornitore deve specificare se una sostanza déotita & soggetta a restrizioni nella sezione 15
della scheda di dati di sicurezza o trasmetterstquaformazione in conformita con l'articolo 32
del regolamento REACH (cfr. il capitolo 4 della geate Guida). Se si applica una restrizione, il
fornitore deve tempestivamente trasmettere altaztiitore a valle una scheda di dati di sicurezza
aggiornata o un altro genere di informazione. lriete delle restrizioni riportato nell’allegato XVII
del regolamento REACH puo essere consultato sulgb dell’Agenzia.

Sono autorizzati a proporre restrizioni I’Agenzsa (ichiesta della Commissione) o gli Stati mem-
bri. In tal caso I'Agenzia o lo Stato membro in gtiene dovra predisporre un fascicolo sulla so-
stanza in questione. E possibile sapere quali sostsono candidate a essere assoggettate a restri-
zioni, oltre che il tipo di restrizione propostansultando il sito web dell’Agenzia. E anche passib

le trasmettere commenti sulle restrizioni propastsui fascicoli relativi alle sostanze candidate.
L'utilizzatore a valle puo altresi predisporre urédisi socioeconomica o trasmettere informazioni
che possono contribuire alla preparazione di uffiattsi analisi, in cui siano esaminati i vantaggi e
gli svantaggi delle restrizioni proposte. Per wttierinformazioni si prega di consultare la Guida
all'analisi socioeconomica.

In alcuni casi la restrizione pu0 corrisponderenalivieto assoluto all’'uso della sostanza, nel qual
caso l'utilizzatore a valle non sarebbe piu auaia a usare tale sostanza. In altri casi posssno e
sere vietati taluni usi specifici 0 possono esgeescritte altre condizioni, allo scopo di coniaod i
rischi posti dall’'uso della sostanza.
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13.2Schema esplicativo per la conformita con le restriani imposte all'uso

Azioni intraprese dopo aver ricevuto informazioni
(SDS o art. 32)

La
sostanza é soggett
a restrizioni ?

No

a
Si;

Verificare le condizioni di restrizione

proprio € in linea col
le condizioni 2

Eliminazione
dell’'uso della
sostanza

L’attuazione &
possible ?

‘ Condizioni d’attuazione ‘

v

Comunicare le informazioni, se necessario
c
Y
Fine

Figura 13-1  Schema per la verifica della conformitalle restrizioni all'uso

Nota a — Informazioni sulle restrizioni

Il fornitore € obbligato a specificare, alla voce della scheda di dati di sicurezza, se la sostanza
usata dall'utilizzatore a valle € soggetta a reistni. Se I'utilizzatore a valle non riceve una edgh

di dati di sicurezza, il fornitore € tenuto a coneane questo fatto separatamente, in conformita
all'articolo 32 del regolamento REACH.

Nota b — Confronto delle condizioni previste dallaestrizione

Se le restrizioni prevedono un divieto di utilizdbuna sostanza, l'utilizzatore a valle deve inter-
rompere I'uso della sostanza entro la data spatifioell’allegato XVII del regolamento REACH.
Se la restrizione e di diverso tipo, I'utilizzataaevalle pud esaminare le condizioni previste dalla
restrizione, cosi come indicate nella scheda didiaicurezza o trasmesse dal fornitore separata-
mente, confrontandole con le proprie condizionisdue misure di gestione dei rischi da lui attuate
e i preparati o gli articoli prodotti.

Nota ¢ — Trasmissione di informazioni a valle

| formulatori che includono in un preparato che iettono sul mercato una sostanza soggetta a re-
strizioni sono tenuti a trasmettere ai propri dii@mformazioni sulle restrizioni che si applicano
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guesta sostanza tramite la scheda di dati di sizare unitamente ad altre informazioni eventual-
mente trasmesse. Per informazioni piu dettagliaiensnda al capitolo 14 della presente Guida.
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14 INFORMAZIONI SUI PREPARATI FORNITI DAl FORMULATORI

Questo capitolo fornisce indicazioni sull'obbligmposto ai formulatori di prepar&#,%4 di racco-
gliere e trasmettere informazioni sui preparati @si forniscono a destinatari a valle nella catena
di approvvigionamento.

La Guida:

1. da indicazioni su come strutturare le informazitlasmesse dai fornitori di sostanze/preparati;

2. contiene uno schema che permette al formulatotaudirare con gli scenari d’esposizione tra-
smessi dai suoi fornitori di sostanze e preparadi ereparare scenari d’esposizione per il suo
preparato;

3. elenca il tipo di informazioni che un formulatoréeduto a trasmettere in situazioni diverse;

4. descrive le informazioni supplementari da inserigdla scheda di dati di sicurezza a norma del
regolamento REACH

14.1  Obblighi di legge sui preparati ai sensi delegolamento REACH
Il formulatore di preparati puo essere soggeteguenti obblighi:

a. fornire ai suoi clienti schede di dati di siam@ in conformita dell’articolo 31 del regolamento
REACH (a eccezione dei consumatori). L'obbligo pplica a tutte le sostanze presenti in un
preparato che soddisfano i requisiti di cui all@sto 31, paragrafi 1 e 3, del regolamento
REACH, quindi anche alle sostanze che non sonoestgggll'obbligo di registrazione a norma
del regolamento.

L'articolo 31, paragrafo 1, si riferisce ai pregéiche soddisfano i criteri di classificazione @m
preparati pericolosi. L’articolo 31, paragrafo Bagplica ai preparati che non rispondono ai crite-
ri di classificazione come preparati pericolosiesative le situazioni in cui la scheda di dati di
sicurezza dev'essere trasmessa al destinatargyastichiesta. Le schede di dati di sicurezza do-
vrebbero essere redatte in conformita con il foox@aton le istruzioni fornite nell’allegato Il del
regolamento REACH.

b. comunicare al destinatario di un preparato, daaron e prescritta una scheda di dati di sicurezza
(articolo 32), le informazioni seguenti:

a. se la sostanza in quanto componente di un prepastggetta ad autorizzazione;
b. se la sostanza in quanto componente di un prepaisiggetta a restrizioni;
C. I'obbligo si applica anche in situazioni in cui egiltra informazione disponibile e

pertinente sulla sostanza & necessaria per canesddentificazione di misure
appropriate di gestione dei rischi.

63 Un preparato pud essere allo stato liquido, gassassido (cfr. leghe e pellet di plastick: fase di preparazione di un uso iden-
tificato puo incidere sul livello di esposizione wha sostanza nel preparato. Il fabbricante/impmeadella sostanza deve tenerne
conto quando effettua la valutazione della siciaezd@mica e deve trasmettere questa informaziof@mulatore attraverso lo sce-
nario d’esposizione.

64 || termine preparati sara sostituito dal termindstele” in conformita con il Sistema globale arnzzaito per la classificazione e
I'etichettatura delle sostanze chimiche (GHS).
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Quest'obbligo comprende le informazioni che desuriv le condizioni specifiche
d’'uso che permettono un uso sicuro del preparatmdp le sperimentazioni sono
state omesse sulla base dello scenario d’esposipoedisposto dal fabbricante o
importatore di una sostanza o della valutazioneladedicurezza chimica
dell'utilizzatore a valle (articolo 32, paragrafpldttera d).

Gli obblighi di comunicare informazioni si appliGamnche quando i preparati sono offerti o
venduti al pubblico. Salvo qualora un utilizzaterevalle o un distributore ne faccia richiesta,
non occorre fornire la scheda di dati di sicureqzando il preparato offerto o venduto al pub-
blico & corredato di informazioni sufficienti a pettere la manipolazione sicura del preparato
(articolo 31, paragrafo 4);

identificare, applicare e, se opportuno, raccomandasure appropriate che consentano di con-
trollare adeguatamente i rischi identificati in wha documenti elencati all’articolo 37, paragra-
fo 5:

a. nella o nelle schede di dati di sicurezza che stae fornite al formulatore;
b. nella valutazione della sicurezza chimica del fdatare, se disponibile;
C. nelle informazioni sulle misure di gestione dechische sono state fornite al formu-

latore a norma dell’articolo 32.

Un utilizzatore a valle include i pertinenti scandir esposizione e utilizza altre informazioni
pertinenti desunte dalla scheda di dati di sicadmnitagli, per predisporre la sua scheda di
dati di sicurezza per gli usi identificati (artiod31, paragrafo 7).

Per adempiere questo requisito il formulatore noa limitarsi a trasmettere lo scenario o gli
scenari d’esposizione ricevuti dal suo fornitorazsevalutare se le informazioni da trasmettere
al suo cliente forniscono raccomandazioni coentome controllare in maniera adeguata i ri-
schi. Benché il regolamento REACH non imponga eg&plnente I'obbligo di raggruppare o
consolidare in un unico scenario gli scenari d’'sgpone relativi alle singole sostanze presenti
in un preparato, esso assegna al fornitore la nsgilita di definire e raccomandare “misure
appropriate di gestione dei rischi”. In tal serngomisure di gestione dei rischi e le condizioni
operative necessarie per garantire un controllg@ate dei rischi contenute nel testo principale
di una scheda di dati di sicurezza e nello sceranegli scenari d’esposizione ad essa allegati
devono essere tra loro coerenti.

Il fornitore di un preparato € anche tenuto a \akitse eventuali scenari d’esposizione riferiti
alle singole sostanze sono pertinenti per 'usqodgparato da parte dei suoi clienti.

In alcuni casi il fornitore del preparato puo doviemnire gli scenari d’esposizione riguardanti

tutte o alcune delle sostanze presenti nel prep@arain unico scenario d’esposizione, ricorren-
do alla procedura descritta piu avanti in quesfotokp (tra cui, se del caso, I'approccio del co-

stituente critico). In ogni caso, lo scenario d@spione o gli scenari d’esposizione trasmessi ai
destinatari devono essere coerenti con le inforomaziontenute nella scheda di dati di sicurez-
za del preparato.

14.2 Informazioni ricevute e informazioni da trasmétere

L'utilizzatore a valle puo ricevere nuove informaazi dai suoi fornitori di sostanze e preparati a
partire dal mese di giugno 2008. Il capitolo 4 desta Guida riporta il tipo di informazioni, il tor
formato e i periodi in cui l'utilizzatore a valleopebbe ricevere tali informazioni. Il tipo di info
mazioni che I'utilizzatore a valle sara tenutoasinettere ai destinatari del suo preparato dipander
in larga misura dal tipo di informazioni trasmestse suoi fornitori. Nella Figura 14-1 é riportata
una sintesi delle informazioni da trasmettere &ewdlla catena di approvvigionamento nel caso di
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un preparato.

Informazioni ricevute sulle sostanze o sui preparati impiegate nel vostro preparato

A

A
Viene trasmessa al
destinatario, su sua
richiesta, una SDS
(art. 31, par. 3)

Non viene fornita la
SDS ma altre
informazioni (art. 32)

Il vostro preparato
non & classificato come
pericoloso, ma contiene sostanze
conformi all'art. 31,
paragrafo 3?

Trasmettere le

; e Trasmettere la SDS, su
informazioni

richiesta, e allegare il relativo
ES, se pervenuto

(art. 32)

A

Viene trasmessa una o piu
SDS (art. 31, par. 1) ma
non 'ES

Viene trasmessa una
o pitt SDS con
allegato un ES

Il vostro

Il vostro
preparato &
classificato?

Il preparato &
destinato soltanto all'uso da
parte dei consumatori?

preparato &
classificato?

Si

Fornire la SDS e I'ES per il
preparato (art. 31, par. 1)

Preparare e trasmettere
informazioni idonee ai
consumatori

Redigere e trasmettere la
SDS per il preparato

A
Redigere la SDS per il
preparato e allegare il relativo
ES, ricevuto dopo averlo
adattato, ove necessario

oppure

v

Redigere la SDS e 'ES o gli
ES per il preparato

Figura 14-1 Informazioni da trasmettere a valle dda catena di approvvigionamento da par-
te del formulatore

Lo schema riportato nel seguente capitolo spiegaecuatilizzare le informazioni disponibili e pre-
disporre una scheda di dati di sicurezza, lo seemagli scenari d’esposizione e altre informazioni

relative al preparato.

14.3

Schema relativo alle azioni da intraprenderegr preparare le informazioni relative al
preparato ai fini della trasmissione a valle

Le fasi descritte nello schema, corredate di negatiote, comprendono (Figura 14-2):

Note dalla a alla d:
parato

Note dalla f alla o:

attivita iniziali con tutte itlformazioni ricevute e la classificazione del-pre

attivita con gli scenari d’esfzione, compresa la verifica della conformita,

la selezione delle condizioni operative, la deswnie di misure di gestione
del rischio e il raggruppamento degli scenari dosspione

Note dalla p alla s:
zioni.

preparazione della schedaatidi sicurezza e trasmissione delle informa-
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f

Verificare per ciascuna delle sostanze
se ¢ stata registrata e trasmettere uno |«
scenario d’esposizione

Prescrizione del vostro
preparato

Raccogliere le informazioni prescritte
per le sostanze e i preparati: SDS, ES,
informazioni ai sensi dell’art. 32

Elencare e determinare la
concentrazione (intervalli di
concentrazione) per ciascuna sostanza
pericolosa presente nel preparato

Effettuare la classificazione del
preparato

| g

Controllare se la concentrazione della
sostanza & superiore ai limiti stabiliti ai
sensi dell’art. 14, par. 2

}

Segnalare le sostanze presenti
nell’elenco delle sostanze pericolose

h

Selezionare I'ES pertinente per gli usi
del preparato a valle della catena
d’approvvigionamento

] i

Classificare I'ES scelto conformemente
alle parti del ciclo di vita

! j

Verificare che gli usi del preparato
dell’'utilizzatore rientrino nelle condizioni
specificate nellES

allo scenario
d'esposiziong?

Effettuare I'ultima
selezione delle OC

J |

Elencare le RMM relative alle vie di esposizione
Raccogliere dati su:

esposizione (voci 6 e 8 dell’ES)

RMM (sezioni 7 e 8 della SDS; voce 6
dell’ES)

PNEC/DNEL (sezione 8 della SDS)

)

Consolidare le RMM e
utilizzare I'analisi del

| preparato ¢ stato
classificato?

La concentrazione
€ superiore ai valori limite stabiliti
nellart. 31, par. 3?

Si .
E prescritta una
SDS?

No

A

Informazioni da

trasmettere quando FINE
non e prescritta

alcuna SDS

q

Compilare e

trasmettere la
SDS

Il preparato €
destinato all'uso da
parte del
consumatore?

Preparare e
Si trasmettere
informazioni ai
consumatori, se del
caso

costituente critico, ove
necessario

m

Compilare una serie
di RMM coerenti

A

Consolidare I'ES, se
del caso

n

(o]

Abbreviazio-
ni:

Art. = articolo
del regolamen-
to REACH

DNEL = livelli
derivati senza
effetto

ES = scenario
d’esposizione

OC = condi-
zioni operative

PNEC = pre-
vedibili ~ con-
centrazioni

prive di effetti

RMM = misure
di gestione dei
rischi

SDS = scheda
di dati di sicu-
rezza

Figura 14-2 Azioni da intraprendere per preparare e informazioni sui preparati ai fini della
trasmissione a valle

Nota a — Informazioni relative a tutte le sostanze a tutti i preparati

L'utilizzatore a valle raccoglie tutte le schededdti di sicurezza, gli scenari d’esposizione eiogn
altra informazione sulle sostanze e i preparatiudatilizzati per fabbricare il suo preparato. Nel
caso in cui l'utilizzatore abbia redatto una redaa sulla sicurezza chimica, egli include tra le in
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formazioni il suo scenario d’esposizione.

Nota b — Elenco e determinazione della concentrazie di sostanze pericolose

Se l'utilizzatore a valle usa un preparato per faaloe a sua volta un preparato, egli puo essere ob

bligato a ripetere questo processo, perché puaanascere in maniera abbastanza precisa la con-
centrazione o l'intervallo di concentrazione di wwstanza pericolosa. Uno degli approcci possibili

e il seguente:

1. elencare tutte le sostanze pericolose presengiraphrato;

2. iniziare il calcolo della concentrazione delle soge, usando il valore piu alto dell'intervallo
eventualmente indicato nella scheda di dati dirsza trasmessa dal fornitore. Aggiungere le
stesse sostanze;

3. in caso di superamento dei limiti di concentraziomaimi di una sostanza indicati all’articolo
31, paragrafo 1, all'articolo 31, paragrafo 3, Bagticolo 14, paragrafo 2, del regolamento
REACH, e il preparato viene usato come ingrediecaéolare la concentrazione della sostanza
presente nel preparato che potrebbe garantiream@ntrazione nel nuovo preparato al di sotto
di questi limiti;

4. contattare il fornitore del preparato e chiedesglila sostanza & presente nel preparato in con-
centrazioni inferiori al limite stabilito dal fornatore; in tal caso, richiedere al fornitore una
conferma scritta; in caso contrario, la concentnazipud essere determinata per via analitica.

Nota c — Classificare il preparato

Il preparato dev'essere classificato in conform@@n la direttiva sui preparati pericolosi
(1999/45/CE). Durante la classificazione e I'etithieira del preparato, I'utilizzatore deve tener
conto di tutte le sostanze pericolose presentiatetico. Dopo aver classificato ed etichettato il
preparato, I'utilizzatore contrassegna le sostatessificate a cui si applicano le regole di adddi
menzionate nella direttiva sui preparati pericot®si

E buona norma usare un simbolo diverso per ciascatemoria di pericolo, in modo tale da distin-
guere facilmente i vari gruppi nel corso della vahione. Il raggruppamento in categorie puo essere
sfruttato durante la preparazione di uno scendeispibsizione che & coerente con la scheda di dati
di sicurezza del preparato in questione (cfr. lgmo).

Il frutto di questa operazione € la classificaziodei pericoli del preparato, che consente
l'individuazione dei pericoli principali di cui tem conto nelle misure di gestione dei rischi. Lassir

di sicurezza (frasi S) che devono essere asseghpteparato, in base alla classificazione e aili u
del preparato, forniscono istruzioni sulle misurgektione del rischio che I'utilizzatore a valle-d
ve mettere in atto per ogni via d’esposizione @ fii ridurre al minimo I'esposizione dell’'uomo e
dell’'ambiente.

Nota d — Il preparato non e classificato

Anche se dalla precedente tappa risulta che ilgvegp prodotto dall’utilizzatore a valle non deve
essere classificato come pericoloso, quest'ultimd essere tenuto, su richiesta, a trasmettere una
scheda di dati di sicurezza.

Nota e — Limiti di concentrazione di cui all’articdo 31, paragrafo 3, del regolamento REACH
L'utilizzatore a valle € obbligato a trasmetteralastinatario, su sua richiesta, una scheda diddati

65 Cfr. l'allegato Il, “Metodi di valutazione dei pieoli per la salute di un preparato a norma deicaio 6”, della diret-
tiva sui preparati pericolosi (1999/45/CE)
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sicurezza quando un preparato non é classificato:

1. se almeno una sostanza presente nel preparatontargsericoli per la salute umana o per
I'ambiente ed & presente in concentrazione indalelypari o superiore all'l% (in peso) per i
preparati non gassosi e pari o superiore allo j@%olume) per i preparati gassosi;

2. se la sostanza é persistente, bioaccumulabilese#&BT) oppure molto persistente e molto
bioaccumulabile (vPvB) in base ai criteri di cuialegato Xl del regolamento REACH o é
stata inclusa nell’elenco delle sostanze candidatssere inserite nell’allegato XIV del regola-
mento REACH, ed é presente nel preparato in coraz@ahe individuale pari o superiore allo
0,1%;

3. se nel preparato € contenuta una sostanza peala lgunormativa comunitaria fissa limiti di
esposizione sul luogo di lavoro.

L'utilizzatore a valle deve confrontare la concamione di ciascuna sostanza presente nel preparato
con i valori limite suindicati, per verificare I'emtuale superamento di un valore limite. In tab¢cas

o nel caso in cui il preparato contenga una soatper la quale la normativa comunitaria fissa limi-

ti di esposizione sul luogo di lavoro, I'utilizzagoa valle deve continuare a valutare i possib#-s

nari d’esposizione e a predisporre una schedatdddaicurezza per il preparato, laddove sia ri-
chiesta una scheda di dati di sicurezza.

Se, viceversa, l'utilizzatore a valle giunge altmclusione che non & necessario trasmettere al de-
stinatario, su sua richiesta, una scheda di daiadirezza, il prossimo passo da fare e stabiéire s
I'utilizzatore e soggetto all’obbligo di comunicarie delle informazioni di cui all’articolo 32 (cfr.

la notar) o, se del caso, di preparare informazieni consumatori (cfr. la nota p).

Nota f — Verifica della registrazione e trasmissioa dello scenario d’esposizione

Se una sostanza e (gia) stata registrata, il nudiesmgistrazione dev’essere indicato sulle schide
dati di sicurezza (voce 1 per le singole sostanzeo@ 3 per i preparati). In questo caso,
I'utilizzatore a valle pud presumere che le inforoai relative ai pericoli siano fondate su studi e
valutazioni effettuate a norma del regolamento RBAC

Se una sostanza pericolosa registrata viene peodothportata in un quantitativo pari o superiore a
10 tonnellate all’anno per dichiarante, l'utilizaeg a valle ricevera uno o piu scenari d’esposiion
per questa sostanza o per un preparato conterestesianza. Gli scenari d’esposizione possono
comprendere gli usi della sostanza o di un preparatondizioni diverse, compresi tra questi gli
usi del preparato prodotto dall’utilizzatore a eall

Nota g— Verificare se la concentrazione della sostaa € superiore ai valori limite indicati
all'articolo 14, paragrafo 2, del regolamento REACH

Non & necessario che I'utilizzatore a valle preadliga scenari d’esposizione, nelle fasi successive
della valutazione, per le sostanze presenti inrapgrato in concentrazioni inferiori al piu basso d
valori limite indicati all’articolo 14, paragrafa 2

1. le pertinenti concentrazioni definite nella tabellgortata nell’articolo 3, paragrafo 3, parte B
dell'allegato Il o parte B dell’allegato Il delidirettiva sui preparati pericolosi (1999/45/CE);

2. i limiti di concentrazione indicati nell’allegato dlella direttiva sulle sostanze pericolose
(67/548/CEE);

3. i limiti di concentrazione indicati nell'inventaridelle etichettature realizzato in applicazione
del titolo XI del regolamento REACH;

4. se la concentrazione é inferiore allo 0,1% in p&=s0 e se la sostanza ottempera ai criteri di
classificazione delle sostanze PBT o vPvB enunaigi’allegato Xl del regolamento
REACH.
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L'utilizzatore a valle confronta la concentraziatedcolata o misurata di ciascuna sostanza perico-
losa presente nel suo preparato con i vari limitahcentrazione per individuare quale limite po-
trebbe essere escluso.

Se una sostanza é registrata, se l'utilizzatoralla viceve uno scenario d’esposizione e la soatanz
e presente nel preparato a una concentrazioneisigar limiti di cui all’articolo 14, paragrafo 2,
del regolamento REACH, I'utilizzatore deve conteggsare la sostanza nell'elenco che avra creato.

Nota h — Selezionare gli scenari d’esposizione peréenti per gli usi del preparato

L'utilizzatore a valle seleziona gli scenari d’esfzone pertinenti per gli usi identificati del suo
preparato, compresi gli eventuali usi dei consumgaper ogni sostanza contrassegnata nell’elenco.
Si tratta di usi identificati o di usi notificatepiscritto da un utilizzatore a valle diretto (dnche i
capitoli 5 e 8 della presente Guida). Se l'utilizza a valle ha ricevuto scenari d’esposizione che
non sono pertinenti per gli usi del suo preparagfi,& autorizzato a ignorare tali scenari. Pemese
pio, se ha ricevuto uno scenario d’esposizionaupesolvente intitolato brevemente “Rivestimento”
e uno scenario intitolato “Pulizia di superfici dure l'utilizzatore a valle usa la sostanza per la
“Pulizia di superfici dure”, puo ignorare lo sceiogprevisto per I'uso “Rivestimento”.

Tutti gli scenari d’esposizione selezionati devessere custoditi.

Nota i — Suddividere gli scenari d’esposizione sa@nati

Gli scenari d’esposizione selezionati devono essedelivisi in base alla parte corrispondente del
ciclo di vita. Le parti del ciclo di vita sono irudite alla voce 1 dello scenario d’esposizionasiil¥
tato della suddivisione sara la creazione di grapicenari d’esposizione pertinenti, per esempio,
per la formulazione, I'uso finale del preparatodlaata d’'uso delle sostanze presenti nei preparati
negli articoli in cui si sono avute reazioni, leeogzioni di smaltimento.

Nota j — Verificare la conformita con le condizionidegli scenari d’esposizione

L'utilizzatore a valle deve esaminare, gruppo peIpgo, ogni scenario d’esposizione relativo agli
usi identificati, per assicurarsi che le condizidhiso descritte in questi scenari corrispondaie® al
condizioni degli usi identificati del suo preparatotal fine si consiglia di utilizzare i princigier la
verifica della conformita descritti nel capitoladBlla presente Guida. Nel capitolo 5 si trova altre
una spiegazione dei principali termini usati neglenari d’esposizione come “uso”, “condizioni

d’'uso”, “misure di gestione del rischio” e “messascala”.

Una volta verificata la conformita I'utilizzatorevalle sara in grado di capire se il suo prepagato
incluso o meno nelle condizioni d’'uso descrittelngcgenari d’esposizione che gli sono stati forniti

Al termine di questa operazione, I'utilizzatore al& avra anche stabilito in maniera piu chiara gli
aspetti che possono necessitare di un’ulteriorataalone e di nuove informazioni dal fornitore e
sapra se un determinato uso del suo preparatolésin® meno nello scenario d’esposizione.
Nell’eventualita in cui 'uso del preparato non sitantemplato nello scenario d’esposizione,
l'utilizzatore a valle puo scegliere una delle @pzidescritte nel capitolo 6 della presente Guida:

1. rendere noto il proprio uso al fornitore, perche idientificato e incluso nella valutazione della
sicurezza chimica (cfr. il capitolo 8 della prege@uida), o

2. redigere una relazione sulla sicurezza chimica {lcbapitolo 7 della presente Guida), a condi-
zione che l'utilizzatore non usi la sostanza ordgarato in quantitativi inferiori a 1 tonnellata
all’'anno, nel qual caso € considerato esente dst'qbéligo, o

3. adeguare le condizioni d’'uso del preparato alledzoni descritte nello scenario d’esposizione,
o]
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4. cambiare il fornitore o sostituire la sostanza #wecpriva di uno scenario d’esposizione ade-
guato con una sostanza o con un preparato conagmao d’esposizione che contempli le
condizioni d’uso del suo preparato.

Nota k — Scegliere in maniera definitiva le condizini operative

L'utilizzatore a valle sceglie in via definitiva ndizioni operative del preparato in base ailtasu

ti della verifica della conformita. Le informazioraccolte confluiscono in un insieme coerente di
condizioni operative, in modo da favorire la sed@& di misure appropriate di gestione del rischio
(per esempio, la tecnica di applicazione, la dueala frequenza dell’'uso, i quantitativi criticile
condizioni ambientali locali critiche). Se lo steggeparato pud essere usato in condizioni operati-
ve diverse, tali per cui si rendono necessarie migi gestione del rischio diverse, puo essere ne-
cessario predisporre piu scenari descrittivi detliedizioni operative.

Nota | — Elencare le misure di gestione dei rischelative alle vie d’esposizione

L'utilizzatore a valle trascrive, per ciascuna aogha pericolosa, le seguenti informazioni, traemdol
dalla scheda di dati di sicurezza e dallo scermadagli scenari d’esposizione pertinenti, che a que
sto punto avra gia suddiviso in grufpi

- le vie d’esposizione pertinenti (esposizione umanade, dermica, per inalazione) per il pre-
parato. Le informazioni di cui alle voci 6 e 8 degglenari d’esposizione e alle sezioni 7, 8 e
9 della scheda di dati di sicurezza permettono rdngere decisioni sulle probabili vie
d’esposizione pertinenti in base alle misure ditigas dei rischi e alle proprieta fisiche e
chimiche della sostanza,;

- tutte le misure di gestione dei rischi riportatlensezioni 7 e 8 della scheda di dati di sicu-
rezza e alla voce 6 dei pertinenti scenari d’egpmse correlati alle vie d’esposizione. Le
misure di gestione dei rischi descritte in uno scend’esposizione possono essere contrad-
distinte da un codice, che fa riferimento alla iotgca delle misure di gestione dei rischi
(Documento tecnico di orientamento per la preparezidella valutazione della sicurezza
chimica in conformita con il regolamento REACH, teat);

. ivalori DNEL, DMEL e PNEC indicati nella sezioned®lla scheda di dati di sicurezza e al-
la voce 8 degli scenari d’esposizione;

- I'intervallo di concentrazione calcolato per latsoga (cfr. la nota b).
A questo punto l'utilizzatore suddivide ed eleneanhisure di gestione dei rischi per ogni via

d’esposizione, creando collegamenti con le altferimazioni, eventualmente avvalendosi di una
tabella simile alla Tabella 24.

Tabella 24 Elenco dei dati per ogni sostanza peritasa, per ogni uso e per ogni par-
te del ciclo di vita

Nome della sostanza: Intervallo di concentrazione:

Uso: (per esempioattivita professionali, scientifiche e tecniche (NACE M-74), detersivo e de-
tergente, tecniche di dispersione aerea)

66 Riportare anche le informazioni contenute nellaziene sulla sicurezza chimica pertinente pera’ds| preparato,
se disponibile.




INFORMAZIONI PER | PREPARATI

Parte del ciclo di vita: (per esempioapplicazione del prodotto)

Possibile via Via d’esposizione | DNEL, DMEL, Misura di gestio-
d’esposizioné’ pertinente PNEC ne dei rischi

Umana: orale

Umana: dermica
Umana: occhi

Umana: inalazione
Ambientale: acqua
Ambientale: impianti di
trattamento delle acque
reflue

Ambientale: sedimento
Ambientale: aria
Ambientale: suolo

Al termine di questa operazione si ottengono gruappati ben definiti relativi al preparato che pos
sono essere utilizzati per predisporre il fascicmtie misure di gestione dei rischi riguardanti il
preparato.

L'utilizzatore a valle puo anche disporre di datsgicologici o di altre informazioni pertinenti al
preparato. Questi dati possono essere utilizzatiecdati supplementari a sostegno della valutazio-
ne effettuata sulla scorta delle informazioni igkaglle singole sostanze.

Nota m — Stabilire le misure di gestione dei rischper ciascuna via d’esposizione

L'utilizzatore a valle individua le sostanze a sa@no associati pericoli pertinenti alla stessa via
d’esposizione (per esempio, inalazione), avvalendelle tabelle informative create per ciascuna
sostanza. Ogni uso e ogni parte del ciclo di viid@ssere esaminato separatamente.

1. Se per ogni via d’esposizione viene individuata soka sostanza, selezionare le misure di ge-
stione dei rischi valide per questa via d’esposigie passare alla fase successiva (cimota

n).

2. Se, al contrario, per una via d’esposizione vienividuata piu di una sostanza, I'utilizzatore a
valle deve raggruppare le varie misure di gestiierischi. Confrontare tutte le misure di ge-
stione dei rischi elencate per una determinatal\@aposizione, comprese le misure precauzio-
nali fornite dalle frasi di sicurezza (frasi S),hase alla classificazione del preparato, nonché
ogni altra misura raccomandata per I'uso nell’ambill'attivita lavorativa e/o per 'ambiente.

Per esempio, le misure di gestione dei rischifodsi di sicurezza relative all”’inalazione uma-
na” per cinque diverse sostanze potrebbero esseeglenti:

)] semimaschera con fattore protettivo 10;

i) semimaschera con fattore protettivo 10;

i) obbligo di indossare semimaschere adeguate;

iv) aprire finestre e porte per consentire una venmtitez sufficiente, se non & possibile

usare un ventilatore per aumentare il ricambioid’émello scenario d’esposizione &
specificato che questa misura dev'essere ass@dlataondizioni operative descritte
nello scenario d’esposizione trasmesso, per esemmpiosicambio d’aria 3 volte
all'ora.);

V) non respirare i vapori (S23; in base alla classificne del preparato);

67 Da suddividere ulteriormente in breve e/o lungmiee, se del caso.
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3. L'utilizzatore a valle cancella dall’elenco le miswli gestione dei rischi ripetute (nell’esempio:
“semimaschera con fattore protettivo 10”. Dopo lag,capplica lanetodologia del costituente
critico descritta ne[[Link=Guida alla relazione sulla sicurezza chindtfile=csr_en]]per indi-
viduare le sostanze che determinano i rischi pesceina via d’esposizione, allo scopo di sele-
zionare le misure piu appropriate di gestione igehi.

Grazie a questa graduatoria, dovrebbe essere pessitividuare una o piu sostanze responsa-
bili di rischi per ciascuna via d’esposizione. 1@itta di sostanze per le quali dev'essere control-
lata I'esposizione per garantire un uso sicuropdeparato. Selezionare dall’elenco delle infor-

mazioni le misure di gestione dei rischi pertingr@i queste sostanze.

4. Se per ogni via d’esposizione vi sono piu sostaagEci di determinare rischi, 'utilizzatore a
valle puo avere la necessita di inserire tra lermfazioni anche i relativi contributi ai rischi, in
modo da poter selezionare una misura appropriatgestione dei rischi. Questa informazione
aggiuntiva dev'essere inserita se, durante la iflzezione del preparato, sono stati aggiunti
dettagli sugli effetti pericolosi delle sostanzér.(&a nota c). Inoltre, se I'utilizzatore a vake
consapevole che due o piu di queste sostanze poagine in maniera cumulativa su un bersa-
glio, egli & tenuto ad applicare le regole delltigidd per garantire una gestione adeguata dei
rischi.

Se l'utilizzatore a valle ha la necessita di sonenhkrischio di due o piu sostanze, puo fare rife-
rimento ai rapporti di caratterizzazione dei ri§&loi a misure equivalenti che descrivono il ri-
schio di una sostanza, riportate alla voce 8 dsdlenario d’esposizione pertinente. A tal fine
puo seguire il seguente procedimento:

)] reperire il rapporto di caratterizzazione dei risella voce 8 dei relativi scenari
d’esposizione per le sostanze che possono detawmisahi o applicare i rapporti calco-
lati dall’utilizzatore a valle nel corso della viiza della conformita (cfr. la nota j).

i) Confrontare le misure di gestione dei rischi cpigdenti alla via d’esposizione in que-
stione per ciascuna delle sostanze e verificarmeridormita. Se un rapporto di caratte-
rizzazione dei rischi viene calcolato tenendo catitana misura di gestione dei rischi
diversa da quella che si desidera selezionarec@sgario valutare I'effetto del rapporto
di caratterizzazione dei rischi. Per informaziamias verifica della conformita si riman-
da al capitolo 5 della presente Guida.

iif) Applicare i rapporti che si riferiscono alla stes&ad’esposizione.

iv) Verificare se la somma dei rapporti ottenuta ériofe a 1. Se cosi fosse, I'esposizione
alle sostanze suscettibili di determinare rischilpevia d’esposizione esaminata & con-
trollata in maniera sufficiente. Se la somma dppmati da un risultato pari o superiore a
1, l'utilizzatore a valle deve riesaminare le canalhi operative e le misure di gestione
dei rischi (cfr. il capitolo 5.4, Nota j — Messadoala delle condizioni d’uso).

Nota n — Predisporre un insieme di misure di gestiwe del rischio coerenti

L'utilizzatore a valle stila un elenco di misureg#istione dei rischi da inserire nella sezionelBde
scheda di dati di sicurezza. Si accerta inoltre lehmisure di gestione dei rischi contenute nella
scheda di dati di sicurezza e nello scenario oi rseginari d’esposizione che si stanno allegando
siano coerenti.

Durante la compilazione delle misure di gestionierdehi riferite al suo preparato, I'utilizzatoee

68 || rapporto di caratterizzazione dei rischi (RGRiescritto nel capitolo 7 della Guida.
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valle deve inoltre assicurarsi che le misure dtigas dei rischi non contrastino tra loro. Si censi
glia di verificare che I'introduzione di una misutagestione dei rischi volta a ridurre le emission
da una via d’esposizione non determini un aumeelie @missioni per un’altra via d’esposizione.

Ne & un esempio la misura di gestione dei riscantdazione”, che riguarda I'esposizione da inala-
zione sul lavoro. L'uso di misure di “ventilazionatcresce il tasso di emissione di una sostanza
nell’aria, cosa che a sua volta potrebbe determiti@sposizione delle persone residenti in prossi-
mita del sito. Se questa emissione supplementdlegestistanza nell’aria non é stata tenuta in consi-
derazione nella valutazione della sicurezza amalenta valutazione dev’essere ripetuta, calcolan-
do anche I'emissione nell’aria della sostanza daudall'introduzione della misura “ventilazione”.
Ecco qualche altro esempio: uso di guanti (misurgedtione dei rischi sul lavoro) e filtrazione
(ambiente), con un aumento delle emissioni sottméodi rifiuti in entrambi i casi. Inoltre, dovreb-
be essere valutato I'impatto della manipolazionelledeapparecchiature di filtrazione
sull’esposizione dei lavoraté?i

Nota o — Se del caso, creare uno scenario d’espasie unico

Prima di proseguire con le tappe successive,ifatitore a valle deve decidere che genere di scena-
rio d’esposizione trasmettere al proprio cliente particolare, potrebbe decidere di trasmettere lo
scenario o gli scenari d’esposizione relativi allggole sostanze, possibilmente adattandoli, oppure
di preparare uno o piu scenari d’esposizione cadestblper il suo preparato. In caso di dubbi sulla
scelta piu adatta per il proprio cliente, si prdgaalutare le seguenti raccomandazioni:

- Se il cliente & una PMI (utilizzatore finale), @pabile che abbia piu convenienza a ricevere
scenari d’esposizione consolidati.

- Se il cliente & un formulatore, inviare gli scendigsposizione relativi alle singole sostanze
0 preparati usati nella formulazione del prepar&e.del caso predisporre uno scenario
d’esposizione consolidato.

. Se il cliente € un grosso utilizzatore finale,ataomanda di scegliere I'approccio piu con-
veniente.

Trasmettere lo scenario o gli scenari d’esposizédrsemplice. L'utilizzatore finale deve, tuttavia,
assicurarsi che le informazioni contenute nellmace o negli scenari d’esposizione allegati alla
scheda di dati di sicurezza del suo preparato siaacenti con il contenuto del testo principale del
la scheda di dati di sicurezza. Potrebbe ancheleexdi usare uno scenario d’esposizione generico,
se disponibile (per esempio, una raccolta di scgratinenti per gli usi del suo preparato). In tal
caso l'utilizzatore deve sincerarsi che lo scend@sposizione generico sia conforme allo scenario
o agli scenari d’esposizione che gli sono stasinrassi dai suoi fornitori.

A questo punto della procedura, I'utilizzatore fenavra raccolto tutte le informazioni necessarie
per la preparazione dello scenario o degli scatiesposizione consolidati, vale a dire:

- Breve titolo dello scenario o degli scenari d’espose e descrizioni delle attivita o dei
processi (cfr. la nota h)

- Condizioni operative (cfr. la nota k)

- Misure di gestione dei rischi corrispondenti albedizioni operative (cfr. la nota n)

69 Documento tecnico di orientamento sintetico pesrisparazione della valutazione della sicurezzeitlai — capitolo
D

140



INFORMAZIONI PER | PREPARATI

Rapporti di caratterizzazione dei rischi, DNEL, RINEcc. (cfr. la nota m)
Eventualmente, algoritmi per il metodo di messadala (cfr. la nota m e il capitolo 5.4)

Si consiglia I'uso del modello per lo scenario bsglenari d’esposizione del preparato descritto ne-
gli esempi di cui alle appendici 3-5. Inserire eulit informazioni necessarie relative al preparato
nella relativa voce dello scenario (o degli scer@digsposizione.

Nota p — Preparati destinati ad essere utilizzati @ consumatori

L'utilizzatore a valle che vende sostanze o prepaexicolosi ai clienti non & obbligato a fornire
una scheda di dati di sicurezza se sono dispoimtidimazioni sulla sostanza o sul preparato suffi-
cienti a consentirne un uso sicuro, sempre chehada di dati di sicurezza non venga richiesta da
un utilizzatore a valle o da un distributore.

Devono essere trasmessi al cliente il nome deB#asaa, il nome e I'indirizzo del fabbricante, il
nome della sostanza responsabile della classifinazi simboli e le indicazioni di pericolo, le $ia
di rischio e di sicurezza tratte dalla classificm& e dall’etichettatura del preparato, ecc., in-co
formita con la direttiva 67/548/CEE (articolo 6%@n la direttiva 1999/45/CE (articoli 4 e10). Inol-
tre, tra le informazioni inoltrate ai clienti dewfigurare le misure di gestione del rischio prpdis
ste dall'utilizzatore.

Si rammenta che l'uso da parte dei consumatoriepbe essere sconsigliato alla voce 16 di una
scheda di dati di sicurezza trasmessa dal fornitie significa che il fornitore considera I'uso da
parte del consumatore come non sicuro; pertantbutdezzatore a valle fornisce la sostanza a un
pubblico generico di consumatori, il suo uso noono@forme alle prescrizioni del regolamento
REACH. L'utilizzatore a valle, tuttavia, puo effetire una sua valutazione della sicurezza chimica
e predisporre una relazione sulla sicurezza chifeitail capitolo 7 della presente Guida).

Nota q — Preparare la scheda di dati di sicurezza

Sia l'articolo 14 (scheda dati di sicurezza) delilettiva 1999/45/CE sia la direttiva 1991/155/CEE
concernente le schede di dati di sicurezza somicafaogati a partire dal 1° giugno 2007. A partire
da questa data i criteri per la preparazione discteda di dati di sicurezza sono quelli indicati
all'articolo 31 e all'allegato Il del regolament@&RCH.

L'utilizzatore termina di compilare la scheda dtidh sicurezza e vi allega lo scenario o gli secena
d’esposizione predisposti nelle fasi precedentiadetocedura. Se non c’eé la necessita di allegare
uno scenario d’'esposizione, I'utilizzatore a valesse comunque fornire informazioni idonee e ade-
guate in materia di misure di gestione dei rispler, consentire il controllo dell’esposizione delle
persone e del’ambiente in conformita dell’allegitdel regolamento REACH.

La procedura generale per la compilazione dell@dzdi dati di sicurezza di un preparato non e
cambiata, ma per alcune voci sono necessarie iafnoni supplementari (cfr. la Tabella 25).

Durante la preparazione della scheda di dati direkza I'utilizzatore a valle deve tener conto an-
che delle informazioni che gli sono state forniteemsi dell'articolo 32 del regolamento REACH.

Gli Orientamenti sulla stesura di una relaziondassicurezza chimica, parte G, contengono infor-
mazioni utili su come inserire le informazioni teatla uno scenario d’esposizione nel testo princi-
pale della scheda di dati di sicurezza. La seguaiiela mostra quali informazioni trasferire dalle

schede di dati di sicurezza trasmesse all'utilzzat valle alla scheda di dati di sicurezza tideai

suo preparato.
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Tabella 25

Nuove informazioni in una scheda di datii sicurezza (per informazioni

piu dettagliate cfr. anche I'allegato Il del regolanento REACH)

Come preparare la scheda di
dati di sicurezza

Informazioni tratte dalle schede di dati di
sicurezza dei fornitori, informazioni di cui
all'articolo 32 o dati provenienti dalla re-
lazione sulla sicurezza chimica predisposta
dall'utilizzatore a valle

Informazioni da inserire nella
scheda di dati di sicurezza del
preparato

Voce 1.1: inserire qui il numero
di registrazione di una sostanza

Reperire i numeri di registrazione di sostan
gia registrate e inserirli alla voce 3 della
scheda di dati di sicurezza del preparato

Voce 1.2: elencare qui I'uso o gl
usi identificati.

Dovrebbero essere elencati tutti
gli usi identificati delle sostanze
per le quali & stata effettuata un
valutazione della sicurezza chi-
mica pertinenti per il destinatarig
della scheda di dati di sicurezza

| L'uso o gli usi pit importanti di una sostanz
o di un preparato sono riportati alla voce 1.
E probabile che per le sostanze registrate
(presenti nei preparati) la descrizione sia ¢
, forme al sistema dei descrittori d’'uso indicd
nella Guida alla valutazione della sicurezzsg
chimica.

Se uno o piu scenari d'esposizione sono al
gati alla scheda di dati di sicurezza, i titoli d
questi scenari devono corrispondere agli u
identificati.

aElencare I'uso o gli usi perti-
2nenti per il preparato nella
scheda di dati di sicurezza. Se
Diffutilizzatore a valle non trova
tgui gli usi dei suoi preparati, si
consiglia di contattare il fornito
re e chiedergli di rendere ident
|dicato I'uso.

Voce 3: elencare le informazioni
richieste. Sono nuove informa-
zioni le sostanze PBT/vPvB e i
numeri di registrazione.

Per un preparato, I'utilizzatore a valle trove
il nome della sostanza, la sua classificazio
e il numero di registrazione (nel caso di sof
stanze registrate) nonché gli intervalli di co
centrazione.

neolose presenti nel preparato
sono state diluite al di sotto de
nvalori limite di cui all'allegato
I, punto 3, del regolamento
REACH. Inserire alla voce 3
della scheda di dati di sicurezz|
le sostanze i cui valori limite
sono superiori. Copiare il numé
ro di registrazione e la classifi-
cazione.

Voce 7.1: riguarda una serie di
controlli tecnici.

Includere suggerimenti sulle misure tecnich

e. linsde misure tecniche per-
tinenti all’'uso o agli usi del pre-
parato.

Voce 7.3: fare riferimento agli
orientamenti specifici del settore
di attivita.

Se disponibili, potrebbe essere possibile tr
vare riferimenti a orientamenti approvati
dall'industria o dal settore specifico
d’attivita.

D-nserire tali riferimenti nella
scheda di dati di sicurezza.

Voce 8: elencare i valori DNEL
(livelli derivati senza effetto),
OEL (limiti di esposizione pro-
fessionale), PNEC (prevedibili
concentrazioni prive di effetti)
disponibili e gli eventuali stan-

dard ambientali di qualita (EQS)|

| valori DNEL, riferiti ai pericoli per la salute
umana, e i valori PNEC, relativi ai pericoli

per 'ambiente, sono dati nuovi che dovreb
bero essere riportati alla voce 8. Queste in
formazioni, tuttavia, sono disponibili soprat:
tutto per le sostanze registrate che sono st
sottoposte a una valutazione della sicurezz
chimica.

Riportare i valori DNEL,
DMEL e PNEC che sono perti-
nenti per 'uso o gli usi del pre-
parato in corrispondenza della
- voce 8 della scheda di dati di
atcurezza. Questi valori devon
aessere forniti almeno per tutte
sostanze presenti in concentra
zioni superiori ai limiti definiti
all’articolo 14, paragrafo 2, del
regolamento REACH e per le
vie d’esposizione esaminate cl
si sono rivelate pertinenti per
l'uso in questione.

r&Controllare se le sostanze perit

h

D

Anche i valori OEL ed EQS
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Come preparare la scheda di
dati di sicurezza

Informazioni tratte dalle schede di dati di
sicurezza dei fornitori, informazioni di cui
all'articolo 32 o dati provenienti dalla re-
lazione sulla sicurezza chimica predisposta
dall'utilizzatore a valle

Informazioni da inserire nella
scheda di dati di sicurezza del
preparato

8 della scheda di dati di sicure
za.

Voce 8.2: elencare tutte le misu
di gestione dei rischi e le sintesi
delle misure di gestione dei riscl
per l'uso o gli usi identificati

eln corrispondenza di questa voce si trovan
informazioni relative alle misure di gestione
nidei rischi appropriate per controllare
I'esposizione dei lavoratori e delllambiente
caso di utilizzo della sostanza/del preparat
Se ¢ stata predisposta una relazione sulla
curezza chimica, saranno sinteticamente

di gestione dei rischi descritte nello scenar
d’esposizione.

menzionate in questo punto anche le misutere coerenti con le misure de-

b Iaserire un insieme coerente d
misure di gestione dei rischi e
relative sintesi tratte dallo sce-

imario d’'esposizione pertinente.

D.Le misure di gestione dei risch

sinel testo principale della sched

di dati di sicurezza devono esg

oscritte nello scenario

Voce 12: inserire i risultati delle
valutazioni della PBT/vPvB (sold
per le sostanze 0,1%)

Il risultato di una valutazione di una sostan
PBT/vPVB & eventualmente riportato alla
voce 12 della scheda di dati di sicurezza.
Questo dato € disponibile soltanto ove sia
prescritta la preparazione di una relazione
sulla sicurezza chimica.

v&Reperire i risultati disponibili
riferiti alle sostanze presenti ne
preparato e riportarli alla voce
12 della scheda di dati di sicu-
rezza del preparato.

devono essere riportati alla vo¢

d’esposizione ad essa allegatq.

4

D

Voce 13: inserire le informazioni
relative alle misure di smaltimen
to dei rifiuti.

Le misure di smaltimento dei rifiuti continug
- ranno a essere descritte alla voce 13 della
scheda di dati di sicurezza. Se € prescritta
valutazione dell’esposizione, le misure di
smaltimento dei rifiuti dovranno essere coe
renti con lo scenario d’esposizione allegata
alla scheda di dati di sicurezza.

2-Riportare le misure di smalti-
mento dei rifiuti che sono perti-

unenti per I'uso o gli usi del pre-
parato in corrispondenza della

-voce 13 della scheda di dati di
sicurezza. Assicurarsi che tali
misure siano coerenti con le
misure descritte nello scenario
d’esposizione da allegare alla
scheda di dati di sicurezza.

Voce 15: inserire le informazioni
relative alle autorizzazioni e alle
restrizioni.

Le sostanze soggette ad autorizzazione e |
informazioni dettagliate su eventuali autoriz

zionate alla voce 15 della scheda di dati di
sicurezza. Sempre in corrispondenza di qu
sta voce dovranno essere specificate anch
sostanze soggette a restrizioni.

zazioni concesse 0 meno devono essere mdglativa al preparat8-

eInserire le informazioni ricevutg
_nella scheda di dati di sicurezz

e_
ele

h

Voce 16: inserire eventuali usi
sconsigliati.

Eventuali usi sconsigliati devono essere ri-
portati alla voce 16 della scheda di dati di

sicurezza. Potrebbe trattarsi, per esempio,
un’avvertenza che il preparato non deve eg
re usato dai bambini o che talune vie

Inserire le informazioni tra-
smesse nella scheda di dati di
dsicurezza.
se-

d’esposizione devono essere evitate.

Nota r — Informazioni da trasmettere per i preparat quando non é prescritta una scheda di

dati di sicurezza

L'utilizzatore a valle pud avere la necessita dstnettere informazioni relative a talune sostanze

70 |noltre, inserire anche eventuali specifiche dgioni nazionali al riguardo.
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presenti nel suo preparato anche quando non ssarfite una scheda di dati di sicurezza a norma
dell'articolo 31, paragrafi 1, 3 0 4 del regolan@REACH. Potrebbe inoltre esserci I'esigenza di
comunicare ai clienti informazioni relative all'usecuro del preparato.

Se per il preparato non € obbligatorio fornire sobeda di dati di sicurezza, l'utilizzatore a valle
deve comunque trasmettere al destinatario del papke seguenti informazioni, in conformita con
l'articolo 32, paragrafo 1, del regolamento REACH:

numero di registrazione delle sostanze contenete, s

I. le sostanze sono soggette ad autorizzazione. Dewssere fornite precisa-
zioni sulle eventuali autorizzazioni rilasciateifiutate e il numero di auto-

rizzazione. Il numero di autorizzazione dev'essagecificato anche
sull’etichetta di un prodotto che contiene unaawsh soggetta ad autorizza-
zione;

ii. le sostanze sono soggette a restrizioni, compnesiticolari di eventuali re-
strizioni imposte;
ii. le informazioni sono necessarie per consentirepliapzione di misure ap-
propriate di gestione dei rischi.
Non é previsto un formato specifico per la trasiiss delle informazioni di cui all’articolo 32, ma
tali informazioni possono essere inviate con lesteformato previsto per la scheda di dati di sicu-
rezza (cfr. anche gapitolo 4della presente Guida, nota h “Altre informazionif)dipendentemen-
te dal formato usato per la presentazione dellermm@zioni, potrebbe essere utile inserire una di-
chiarazione che specifichi che le informazioni séomaite in conformita con I'articolo 32 del rego-
lamento REACH.
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15 CONFORMITA CON IL REGOLAMENTO REACH PER | DISTRI BUTORI

Questa sezione descrive i principali aspetti dglolamento REACH che possono interessare i di-
stributori, compresi i rivenditori al dettaglio.

15.1 Introduzione alla sezione dedicata ai distribtori

Prima di leggere questo capitolo, si prega di clbasuil capitolo 2 della presente Guida per capire
se si rientra nella categoria distributore o dirivenditore al dettaglio ai sensi del regolamento
REACH.

Il regolamento REACH definisagistributore un attore che si limita ad immagazzinare e a immet
tere sul mercato (per esempio, ai fini della venditterzi) una sostanza o un prepdtatsclusiva-
mente nell’'UE, senza apportarvi modifiche o reirtdréd (cfr. I'articolo 3, paragrafo 14, del rego-
lamento). Unrivenditore al dettaglio ai sensi del regolamento REACH é un attore chele/eso-
stanze e preparati a consumatori finali e/o utli@aa professionisti attraverso esercizi commercial
| rivenditori al dettaglio sono una sottocategadiadistributori. Le imprese di stoccaggioche si
limitano a immagazzinare sostanze o preparati, sombh’esse una sottocategoria di distributori.
Questi attori hanno il solo obbligo di trasmettar®rmazioni all’interno della catena di approvvi-
gionamento, a condizione che non effettuino operaz attivita con tali sostanze o preparati.

Durante la verifica del ruolo, il lettore puo awmoperto di rivestire altri ruoli oltre a quello dir
stributore/rivenditore al dettaglio ai sensi dedalamento REACH. | ruoli supplementari piu fre-
quenti di un distributore sono:

Importatore di sostanze, preparati o articoli. In tal casaliskributore puo essere sogget-
to all’obbligo di registrazione e ad altri obbligborrelati all'importazione di sostan-
ze/preparati o di articoli. Per informazioni pitttdgliate si rimanda alla guida alla regi-
strazion& e agli articolf3. Ulteriori informazioni utili sono disponibili susito web
dell’Agenzia4.

Addetto al riempimento, ossia un attore che trasferisce sostanze o preparah conte-
nitore a un altro, &€ considerato un utilizzatoxelle e in quanto tale é soggetto agli obbli-
ghi degli utilizzatori a valle previsti dal regolemo REACH.

Questa sezione si prefigge lo scopo di aiutarettibfe a individuare gli obblighi che gli incombono
in base al suo specifico ruolo di distributore. Aadividuazione di obblighi previsti per altri ge
sibili ruoli identificati dal regolamento REACH girega di consultare il documento orientativo
summenzionato e il capitolo 2 di questa Guida.iffermazioni generiche sulle finalita e il funzio-
namento del regolamento REACH, si invitano i leteoutilizzare lo strumento REACH Navigator
(http://reach.jrc.it/navigator_it.htho a consultare le pagine introduttive sul reg@ato REACH
sul sito web dell’Agenziahttp://reach.jrc.it/about_reach_it.htm

71 Una persona che si limita a immagazzinare e a ibenegesul mercato articoli (ossia non sostanzeumntp tali o in
qguanto componenti di un preparato) destinati aladita a terzi non € un distributore ai sensi dgbfamento REACH.

72 http:/freach.jrc.it/docs/guidance_document/regt&in_en.htm

73
http://ecb.jrc.ittdocuments/REACH/RIP_FINAL_REPORR®’_3.8 ARTICLES/RIP_3.8_Final_report_Draft TGD_
May_2006.pdf

74 http://echa.europa.eu/
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15.2 Breve panoramica del regolamento REACH per iidtributori

L’obbligo di un distributore e quello di trasmettde informazioni relative ai prodotti che distribu
sce da un attore all'altro della catena di appm@ioriamento. Tra queste informazioni sono compre-
se anche le schede di dati di sicurezza relats@stanze e preparati. Inoltre, il distributore rute

a trasmettere talune informazioni relative a sasapreparati o articoli nel caso in cui non sie-pr
scritta una scheda di dati di sicurezza. |l disiidbe non € un utilizzatore a valle di sostanzees p
parati ai sensi del regolamento REACH, ma ricomm@wengue una posizione chiave in relazione al
flusso di informazioni all'interno della catenaapprovvigionamento. In linea di massima, il distri-
butore ha un ruolo simile a quello ricoperto prided’introduzione del regolamento REACH. Per-
tanto, le esperienze e i metodi di trasmissionk delormazioni all'interno della catena di approv-
vigionamento acquisiti in precedenza potrebbero eress utilizzati anche nelllambito
dell'applicazione del regolamento.

Nel periodo di transizione al regime previsto aggjalamento REACH, i distributori potrebbero in-
coraggiare una serie di azioni utili per la prepemae’>. A tal fine il distributore potrebbe avviare

uno scambio di informazioni tra un fabbricante ogpunaduttore di una sostanza e i clienti del distri-
butore, che spesso saranno utilizzatori a valleutizzatori a valle potrebbero essere formulator
di preparati oppure utilizzatori finali di sostare@reparati.

Un formulatore o un utilizzatore finale di sostamepreparati (ossia, I'utilizzatore a valle) halid

ritto di notificare il proprio uso per iscritto galo fornitore, allo scopo di rendere identificaatet
uso. In tal caso I'utilizzatore a valle é tenuttyasmettere al fornitore per iscritto anche unades
zione del suo uso o dei suoi usi. L'utilizzatoreadle puo inoltre decidere di effettuare una sua va
lutazione della sicurezza chimica, riferita all'us@gli usi propri di una sostanza o di un prearat
e/o a quelli dei suoi clienti. Potrebbe essere tguiéxaso, per esempio, di un utilizzatore a valle
che desidera mantenere riservato il proprio udocaiifornitore non intenda supportare il suo uso
specifico. L'utilizzatore a valle pud non esseregiado di effettuare la valutazione della sicurezza
chimica sulla base delle informazioni contenuteiia scheda di dati di sicurezza o dello scenario
d’esposizione che gli sono stati forniti; puo quiader bisogno di ulteriori informazioni dal fora#t

re, per esempio riguardanti le proprieta pericoladie una sostanza o0 una Vvalutazione
dell’esposizione. Cio pud comportare la necessifard ipotesi sulle condizioni d’'uso e sugli stru-
menti utilizzati per la valutazione dell’esposizorQueste informazioni supplementari riguarderan-
no prevalentemente la valutazione dell’esposizign@di comporteranno la necessita di formulare
ipotesi sulle condizioni d’'uso e sugli strumenilizzati per la valutazione dell’esposizione. Iteta
evenienza, il distributore e tenuto, in quanto,talérasmettere la richiesta di informazioni supple
mentari al fornitore e successivamente a inolti@resposta del fornitore all’utilizzatore a valle

15.3  Obblighi dei distributori

15.3.1 Obbligo di trasmettere informazioni

L’'unico obbligo che incombe ai distributori a normal regolamento REACH é la trasmissione di
informazioni. 1l distributore pud avere un contatttiretto con il fabbricante/importatore e
l'utilizzatore finale di una sostanza/preparatocddena di approvvigionamento, tuttavia, pud anche
essere costituita da piu attori e il distributou® gssere collocato tra due utilizzatori a vallgue-

sta catena di approvvigionamento (cfr. la Figural13 e informazioni che il distributore & tenuto a
trasmettere sono le seguenti:

75Cfr. il capitolo 3 della presente Guida — Preparali$ntroduzione del regolamento REACH.
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informazioni relative all'identificazione degli ygirovenienti sia da fabbricanti/importatori
e destinate agli utilizzatori a valle (tramite qiiesari) oppure provenienti dagli utilizzatori
a valle e destinati ai fornitori (per esempio, bidescrizioni generali standard di un uso);

richieste specifiche di informazioni formulate da wtilizzatore a valle che intende predi-
sporre una relazione sulla sicurezza chimica;

schede di dati di sicurezza corredate o meno diascd’esposiziong®
informazioni relative, per esempio, all'esistenzamautorizzazione per la sostanza;

informazioni su sostanze estremamente problematich&nute in articoli.

Il distributore pud avere la necessita di dimostrdiraver chiesto le informazioni al fornitore e di
aver trasmesso le informazioni ricevute ad altoraia valle della catena di approvvigionamento.
Pertanto, si raccomanda di trasmettere ogni ritdniasfornitori e ogni informazione ai clienti per
iscritto, su supporto cartaceo o elettronico. #tiilbutore potrebbe descrivere e inserire nel $uo s
stema di assicurazione della qualita le proceddattate per la trasmissione e la gestione di docu-
menti connessi agli obblighi previsti dal regolameeREACH.

Si noti che un distributore e tenuto a custodirmfermazioni relative a una sostanza o a un prepa-
rato per un periodo di almeno dieci anni dopo chddnnito per l'ultima volta la sostanza o il pre-
parato (articolo 36 del regolamento REACH).

Fabbricante/importatore di
sostanze/preparati

!

Distributori

!
Utilizzatore a valle:
formulatore

!
Distributori
Utilizzatore L
avale: | | pistributori - Utilizzatore a valle:
utilizzatore R R
v !
Distributori Distributori
‘ vy ¥
Consumatore Utilizzatore
a valle:
utilizzatore finale
Figura 15-1 Il distributore e la catena di approvvgionamento

761l distributore puo fornire la scheda di dati digiezza e lo scenario d’esposizione nella linguaomale e adeguarli
alle normative nazionali specifiche. Pud anche auggre informazioni proprie, in corrispondenza aetbce 1 della
scheda di dati di sicurezza (per esempio, numeeongirgenza). Cfr. ancheigpella 26 Flusso

d’informazioni all'interno della catena di approgionamento
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Una sintesi del tipo di informazioni che un distitiore € obbligato a trasmettere a monte e a valle
della catena di approvvigionamento é riportataan€ibella 26 — Flusso di informazioni all’interno
della catena di approvvigionamento.

15.3.2 Cosa succede se una sostanza non e regiatpar I'uso o gli usi di un cliente?

Se il cliente € un utilizzatore a valle, costueauto a confrontare le propri condizioni d’'uso ¢é®n

informazioni contenute nella scheda di dati di ®zaa e nel relativo scenario d’esposizione (se
disponibile). Se usa la sostanza o il preparatoaniera non conforme alle condizioni descritte nel-
lo scenario d’esposizione, e se il quantitatival®tutilizzato € pari o superiore a una tonnella-
ta/anno, l'utilizzatore a valle € obbligato a coricane all’Agenzia questa discrepanza e ad attuare
misure appropriate per garantire un uso sicurctaVi#t, se I'utilizzatore a valle fa uso della sosta

za o del preparato in quantitativi pari o superrl tonnellata/anno, puo scegliere una delle se-

guenti opzioni:

Tabella 26

sostituire la sostanza o il preparato

predisporre una relazione sulla sicurezza chimica;

attuare le condizioni d’uso dello scenario d’espiosie;

contattare il fornitore allo scopo di ottenere weenario d’esposizione che contempli il suo uso

Flusso d’informazioni all’interno dellacatena di approvvigionamento

Oggetto

Tipo di informazioni fornite

Tipo di informazioni da
trasmettere

Osservazioni

Attivita preparatorie

Fabbricante/importatore
prima della registrazione
di una sostanza

Questionari provenienti da for-
nitori di sostanze/preparati con
cernenti I'identificazione
dell’'uso o degli usi, comprese |
condizioni operative.

Risposte ai questionari pre
+ disposti dai fornitori

e

- Tra le attivita preparatorie
intraprese prima della regi
strazione di una sostanza
potrebbero esserci
l'identificazione degli usi e

Attivita preparatorie a
cura degli utilizzatori a
valle e richieste di render
identificato un us®’

Risposte alle domande fornite
dai fornitori e domande aggiun

etive per chiarire le condizioni
d’'uso.

Informazioni sugli usi di

una sostanza in quanto tal
0 in quanto componente di
preparati e di articoli, pos-
sibilmente corredate di una
richiesta di rendere identifi

inclusione nella registra-
zione del fabbrican-
te/importatore.

cato un uso ai fini della sua

delle condizioni d'uso. Si
_prevede che le attivita pre-
" paratorie siano condotte n

periodo di 11 anni durante

il quale dovranno essere
! registrate tutte le sostanze
presenti in quantitativi pari
o superiori a 1 tonnella-
ta/anno, per fabbrican-
te/importatore.

Scheda di dati di sicurezza e altre informaziorssstanze e

preparati

Scheda di dati di sicurez-
za e informazioni correla-
te

Scheda di dati di sicurezza cor

redata o0 meno di uno o piu sce

nari d’'esposizione

Nuove informazioni sulla

- pericolosita di una sostan-
za, informazioni che metto
no in dubbio 'adeguatezza
delle misure di gestione de
rischi e richieste di trasmis

Le schede di dati di sicu-
rezza devono essere tra-
smesse all'utilizzatore a
valle. Tali schede devono
i essere scritte nella lingua
+ nazionale e comprendere
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Oggetto

Tipo di informazioni fornite

Tipo di informazioni da
trasmettere

Osservazioni

Scheda di dati di sicurez-
za per preparati e relazio
ne sulla sicurezza chimic
effettuata dall’utilizzatore
avalle’®

Trasmissione delle informazion
necessarie per predisporre ung
ascheda di dati di sicurezza e/o
una relazione sulla sicurezza
chimica per un preparato, su

richiesta dell’'utilizzatore a valle.

sione di una scheda di dat
di sicurezza conforme alle
disposizioni del regolamen
to REACH, se questa sche
da non é stata fornita nei
termini previsti’8

i Richieste di ulteriori infor-
mazioni sulla sostanza,
necessarie per redigere ur
relazione sulla sicurezza
chimica a cura
dell'utilizzatore a valle.

Richiesta di una scheda di
dati di sicurezza quando lg

concentrazione di sostanze

pericolose in un preparato
supera un valore limite fis-
sato per la fornitura di una
scheda di dati di sicurez-

za0,

disposizioni nazionali spe-
cifiche (per esempio, in
- materia di salute dei lavo-
- ratori).

Devono inoltre essere tra-
smesse le nuove informa-
zioni sulla pericolosita del-
la sostanza e le informa-
zioni che mettono in dub-
bio le misure di gestione
dei rischi raccomandate.

Se un cliente intende pred
sporre una relazione sulla

asicurezza chimica di una
sostanza o di un preparatd
puo chiedere informazioni
sui pericoli correlati all’'usg
di tale sostanza.

In tal caso il distributore
puo ricevere le richieste di
clienti che desiderano rice
vere schede di dati di sicu
rezza per preparati non
classificati. Il distributore &
tenuto a fornire la scheda
richiesta se nel preparato
sono presenti sostanze pe
ricolose in concentrazioni
superiori ai limiti definiti
all'articolo 31, paragrafo 3
del regolamento REACH.

17

Informazioni all'interno
della catena di approvvi-
gionamento quando non
prescritta una scheda di
dati di sicurezza

Informazioni:

- relative a una sostanza sogge
Pta ad autorizzazione o restrizio

ne;

- necessaria per l'individuazion|

di misure appropriate di gestio-

ne dei rischi.

Anche se non & prescritta
una scheda di dati di sicu-
rezza, il distributore puo
ricevere dal fornitore in-
formazioni a norma
dell’articolo 32 del regola-
mento REACH.

Un preparato non classifi-
cato puo per esempio, cor
tenere una sostanza sogg
ta ad autorizzazione. Il for-
nitore puo quindi inviare
tali informazioni, unita-
mente al numero di regi-

strazione (e al numero di

ot-

77 Cfr. il capitolo 3 e il capitolo 8 della presef@aida

78 Cfr. il capitolo 10, il capitolo 11 e il capitobdella presente Guida

79 Cfr. il capitolo 14 e il capitolo 7 della preseGeida

80 Articolo 31, paragrafo 3, del Regolamento (CE)1207/2006 del Parlamento europeo e del Consigiibl8 dicem-

bre 2006.
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Oggetto

Tipo di informazioni fornite

Tipo di informazioni da
trasmettere

Osservazioni

autorizzazione) e a ogni
altra informazione necessa
ria a consentire un uso Si-
curo del preparato.

Informazioni ai consuma-
tori

Informazioni:

- sulla classificazione, come
requisito minimo;

- anche una raccomandazione

relativa a condizioni d’'uso sicu
re dovrebbe essere inclusa.

Per le sostanze o i preparati

classificati destinati al pub
blico in generale la schedg
di dati di sicurezza non &
obbligatoria se é disponibi
le una documentazione
sufficiente a consentire un
uso sicuro.

Autorizzazione/restriziorig

Domande dai fornitori sull'uso
gli usi di una “sostanza estre-
mamente problematica”, in
guanto tale o in quanto compo-
nente di preparati.

b Risposte alle domande dei
fornitori relative all’'uso o

degli utilizzatori a valle

(e negli articoli).

agli usi, ma anche domandesoggette ad autorizzazio-

sulla concentrazione di S0+

stanze presenti nei preparatformazioni in entrambe le

Per le sostanze soggette d
che si prevede saranno

ne/restrizione, € possibile
attendersi un flusso di in-

direzioni. Puo essere que-
sto il caso di sostanze com
prese in un elenco di so-
stanze candidate
all'autorizzazione.

Informazioni su sostanze

presenti in art@dl{articolo 33 — cfr. appendice 1)

Informazioni relative agli
articoli all'interno della
catena di approvvigiona-
mento

Per gli articoli contenenti una
sostanza inclusa nell’'elenco
delle sostanze candidate
all’autorizzazione in concentra-
zioni > 0,1% (in peso/peso):

- informazioni in possesso del
fornitore sufficienti a consentire
la sicurezza d’'uso degli articoli
Quanto meno il nome della so-
stanza.

L'utilizzatore a valle pud
chiedere informazioni sul
contenuto delle “sostanze
estremamente problemati-
che” presenti negli articoli.

Il distributore deve trasmet
tere ai suoi clienti (utilizza-
tori a valle e distributo-
ri/rivenditori al dettaglio) le
informazioni fornite dal
fornitore di un articolo.
Deve inoltre trasmettere
eventuali richieste a valle
della catena di approvvi-
gionamento.

Informazioni ai consuma-
tori in relazione agli arti-
coli

Per gli articoli contenenti una
sostanza inclusa nell’elenco
delle sostanze candidate
all’autorizzazione in concentra-
zioni pari o superiori allo 0,1%
(in peso/peso):

- informazioni in possesso del
fornitore sufficienti a consentire
la sicurezza d'uso dell’articolo.

re relative a un articolo
contenente una “sostanza
estremamente problemati-
ca”.

Quanto meno il nome della so-

Richieste di un consumatot

Se il distributore riceve un
richiesta da un consumator
re, egli & tenuto a comuni-
care le informazioni gratui
tamente entro 45 giorni da
ricevimento della richiesta

81 Cfr. il capitolo 12 della presente Guida — Confita con I'autorizzazione e capitolo 13 — Confodribn le restri-

zioni

82 Documento orientativo sugli articoli
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Oggetto Tipo di informazioni fornite Tipo di informazioni da Osservazioni
trasmettere

stanza.
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APPENDICE 1: INFORMAZIONI DI RIFERIMENTO SUGLI SCEN ARI D’ESPOSIZIONE

1.1 Che cos’e uno scenario d’esposizione?

Uno scenario d’esposizione descrive il modo inuna sostanza pericolosa in quanto tale o in quan-
to componente di un preparato o di un articolo pssere utilizzata senza rischi. Lo scenario de-
scrive le “condizioni d’'uso sicuro” o il modo pezdntrollare adeguatamente i rischi” di una sostan-
za pericolosa impiegata per un determinato usosdemario d’esposizione puo riferirsi a una so-

stanza o a un preparato.

1. Uno scenario d’esposizione riguarda l'intero cidiovita di una sostanza pericolosa (vedi
oltre).

2. Una sostanza pericolosa o un preparato puo essat& in maniera diversa e, pertanto, puo
essere oggetto di scenari d’esposizione diversi.

3. Un’esposizione descrive I'uso sicuro di una sosgatemendo conto dei vari tipi di rischi per
le persone e per 'ambiente.

4. Uno scenario d’esposizione e costituito da un n¢imneve titolo) e da una serie di informa-
zioni sulle condizioni operative e sulle misuregdistione dei rischi che garantiscono un
controllo adeguato dei rischi.

1.2 Chi e tenuto a predisporre scenari d’esposizienai sensi del regolamento REACH?

Spetta principalmente ai fabbricanti e agli imptntadi sostanze predisporre scenari d’esposizione
nell’ambito della preparazione di una relaziondassicurezza chimica e del fascicolo di registra-
zione. Soltanto in taluni casi specifici un utiitare a valle & tenuto a predisporre uno scenario
d’esposizione. Gli scenari d’esposizione sono rearesoltanto per le sostanze pericolose e per le
sostanze PBT/VPvB che sono fabbricate o importatquiantitativi superiori alle 10 tonnellate
all'anno per fabbricante/importatore.

| dichiaranti spesso non sanno in che modo e paleqgcopo una sostanza e utilizzata all'interno
della catena di approvvigionamento. Pertanto, pus$are delle ipotesi oppure richiedere agli uti-

lizzatori a valle le informazioni necessarie relatalle condizioni d’'uso. Seguendo quest’ultimo

approccio il dichiarante e sicuro che la situaziosgle sara meglio rispecchiata nella valutazione
della sicurezza chimica e, pertanto, che gli sa¢eti@sposizione contempleranno con piu probabili-
ta la maggior parte delle condizioni d’'uso a vakidla catena d’approvvigionamento.

1.3 Cosa significa che uno scenario d’esposiziomggressa il ciclo di vita di una sostanza?

Nella valutazione della sicurezza chimica devorseesconsiderate tutte le parti del ciclo di vita d
una sostanza, per poter individuare i rischi patdne determinare le misure di gestione dei rischi
pertinenti per consentire un controllo adeguataidehi. 1l ciclo di vita di una sostanza € il jpeto

di tempo che intercorre dalla fabbricazione finlo amaltimento (dalla culla alla tomba). Nella se-
guente tabella sono riportati alcuni esempi dii cicita delle sostanze.
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Tabella A- 1 Esempi di cicli di vita delle sostanze

Parte del ciclo di vita

Esempio: pigmento

Esempio: ritardante di
fiamma

Esempio: cromo

Fabbricazione
Produzione della sostanza

Sintesi

Sintesi

Estrazione e raffina-
zione

Formulazion&3

Miscelazione di sostanze con alt
sostanze o preparati

Miscelazione della pasta

d’reparazione di una pittu-
ra

Miscelazione di un pac-
chetto di additivi

Uso industriale
Uso della sostanza o del prepard
nell’ambito di un'attivita indu-
striale

Pittura di elementi per
\t§rredamento o di element
da costruzione presso lo-
cali industriali

Conversione e produziong
i di ritardante di famma ne
computer

Galvanoplastica di
acciaio per paraurti di
automobili

Uso professionale

Uso della sostanza o del prepard
nell’ambito di un'attivita profes-
sionale

Pittura con pittura decora:
itgva

Saldatura e molatura
di paraurti in un gara-
ge durante la ripara-
zione

Uso da parte del consumatore

Uso di sostanze o preparati da
parte dei consumatori

Pittura con pittura decora:
tiva

Durata d’'uso
Uso di articoli

Pareti interne alle abita-
zioni

Uso di computer

Uso di paraurti di
automobili

Smaltimento

Smaltimento di sostanze, prepar
o articoli

Smaltimento di residui di
Lfitture, smaltimento di
vecchie carte da parati

dipinte

Smaltimento di computer
recupero/riciclaggio

e Smaltimento di auto-
mobili e recupe-
ro/riciclaggio

1.4

Per che cosa viene utilizzato uno scenario dfEssizione?

Nell’ambito del regolamento REACH, gli scenari giesizione hanno due funzioni:

1.

rare una relazione sulla sicurezza chimica.

Per una prima valutazione viene usato uno scen&gposizione iniziale, realizzato sulla
base delle informazioni disponibili. Se grazie atenario d’esposizione iniziale viene in-
dividuato un rischio, il valutatore puo perfeziomae sue ipotesi sulle condizioni d’'uso o
raccogliere ulteriori informazioni sui pericolint a dimostrare un controllo adeguato dei

rischi.

Sulla base dello scenario d’esposizione vengonmolzl i livelli d’esposizione delle per-
sone e dell’ambiente e i rischi caratterizzatiaetlutazione della sicurezza chimica effet-
tuata dal fabbricante/importatore. Gli utilizzatarvalle possono anche decidere di prepa-

Gli scenari d’esposizione che descrivono le coondizd’'uso che consentono una gestione

adeguata dei rischi sono denominati “scenari d'sigmme definitivi”. Le informazioni

pertinenti per il controllo dei rischi sono comuatie sotto forma di scenario d’esposizione

allegato alla scheda di dati di sicurezza.

83 Possono esserci pitl formulatori all’interno di wadena di approvvigionamento
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1.5 Quali informazioni vengono comunicate nello soario d’esposizione all'interno della
catena d’approvvigionamento?

Attualmente sono consentiti per gli scenari d’egpose formati diversi e un diverso grado di spe-
cificita e contenuti. E stato proposto tuttaviafarmato standard; inoltre, negli Orientamenti sulla
stesura di una relazione sulla sicurezza chimidagartato un gruppo di informazioni chiave, de-
nominate determinanti delle esposizioni, che cdtatprobabilita vengono utilizzate per la predi-
sposizione degli scenari. Negli Orientamenti satlssura di una relazione sulla sicurezza chimica
figurano alcuni esempi di scenari d’esposizione.

1.6 Gli scenari d’esposizione fanno sempre riferimm#o a una sostanza specifica?

No, gli scenari d’esposizione possono riguardaee,gsempio, gruppi di sostanze con proprieta si-
mili o sostanze diverse contenute in uno stesspapato (cfr. esempi di scenari d’esposizione per
un preparato alle appendici 4-5).

La maggior parte degli scenari d’esposizione vigasmessa in allegato alle schede di dati di sicu-
rezza dei preparati. Le schede di dati di sicurelezgreparati potrebbero essere corredate di:

1. uno scenario d’esposizione relativo al preparato

2 piu scenari d’esposizione, ciascuno relativo a delle sostanze pericolose per le quali €
prescritto uno scenario e presenti nel preparato, o

3. uno scenario d’esposizione per il preparataiespenari d’esposizione per le singole sostan-
ze pericolose.

Gli scenari d’esposizione per i preparati possaseee predisposti da formulatori che raggruppano
assieme gli scenari d’esposizione relativi alledauze e ai preparati di cui fanno uso (cfr. lasezi
13 della presente guida).

1.7 Cosa significa esattamente “esposizione”?

~

Il termine “esposizione” é un termine scientificanacui si indica “il fatto di entrare in contattorc
gualcosa”: un contatto di qualsiasi genere trapgraona, o I'ambiente, e una sostanza é considera-
to un’esposizione. L’esposizione pud avvenire ttamie diverse, poiché le persone assorbono e
'ambiente riceve le sostanze attraverso vari ¢acla vengono detti vie d’esposizione o percorsi
d’esposizione.

X

® 5
IS
\
|

i

pelle polmoni apparato digerente

aria

Figura A- 1 Compartimenti ambientali e vie d’esposzione nell’'uomo
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Il livello d’esposizione delle persone o dell’amttie (ossia la concentrazione o la dose a cui sono
esposti) € un valore numerico riferito alla speaifvia d’esposizione attraverso la quale una sestan
za viene assorbita. L'effetto e la gravita delkafdb dipendono, oltre che dal livello d’esposizione
anche dalla durata e dalla frequenza dell'espasézio

Il livello d’esposizione, nonché la sua durata exjfrenza, possono essere determinati tramite una
stima o una misurazione. Per alcune sostanze gskirsi@ 0 questa misurazione possono gia essere
state fatte, per esempio per verificare la conftarabn i valori limite d’esposizione sul luogo di
lavoro o per controllare le emissioni atmosferiehgli scarichi di acque reflue. Ai sensi del rego-
lamento REACH, le stime dell’'esposizione (o le masioni dei livelli di esposizione) sono esegui-
te nell’ambito di una valutazione della sicurezharica.

1.8 Come é strutturato lo scenario d’esposizione?

Lo scenario d’esposizione descrive le “condizionsd”, che determinano il livello d’esposizione.
Le condizioni d'uso si suddividono in due tipi darametri: le condizioni operative e le misure di
gestione dei rischi.

Le condizioni operative descrivono le modalita dblgimento di un processo o di un’attivita. E-
sempi di tali informazioni sono la quantita, la ahar e la frequenza d’'uso di una sostanza o di un
preparato. Altri parametri potrebbero essere tifatia temperatura d’esercizio, alle pressionilo a
pH nonché al grado di contenimento delle apparatatd tecniche (per esempio, la sostanza € ma-
nipolata in un contenitore chiuso o & applicat@stiérno). In linea di massima, le condizioni opera
tive determinano I'emissione di una sostanza dpranesso.

Le misure di gestione dei rischi comprendono tlgtmisure e i dispositivi che vengono attuati per
impedire che una sostanza emessa durante un dedonprocesso raggiunga le persone o
'ambiente. Esempi di misure di gestione dei risabmo la ventilazione locale, i filtri dell’arialig
impianti di trattamento delle acque reflue e i dsfivi di protezione individuale come guanti, re-
spiratori e occhiali.

Possono essere inserite nello scenario d’esposiaanhe informazioni sulle immediate vicinanze
degli stabilimenti in cui viene usata una deterr@rsostanza chimica. Tra le informazioni utili si
annoverano, per esempio, precisazioni sulla dounizidella sostanza nelle acque superficiali o sul
volume d’aria nel luogo di lavoro in cui viene es@sina sostanza.

1.9 Perché e necessario calcolare I'esposizione?

E necessario conoscere il livello d’esposizionéedaetrsone e del’ambiente a una sostanza per sta-
bilire se sussiste 0 meno un rischio. Ai sensrégblamento REACH si ha una situazione di rischio
guando il livello d’esposizione supera il limitedilsotto del quale non si prevedono effetti awers

Il confronto tra il livello d’esposizione e il lile® sicuro € numerico e, pertanto, I'esposizione
dev'essere quantificata. | due valori che devorseresconfrontati nella caratterizzazione dei rischi
sono:

1. Le dosi/le concentrazioni piu alte in cui € @bite che non si producano effetti sulle perso-
ne, tenendo conto di tutti gli endpoint e di tudtedurate dell’esposizione pertinenti (breve
termine, lungo termine, ripetuta). Analogamentessomo essere calcolati i livelli di concen-
trazione piu alti ai quali & probabile che nonaiiifichino effetti nel’lambiente. Questi valo-
ri sono specifici di una sostanza e di una viagbsgione e sono denominati livelli derivati
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senza effetto (DNEY), nel caso delle persone, e prevedibili conceiarazprive di effetti
(PNEC), per quanto concerne I'ambiente. Si basarasi relativi alla sostanza di tipo tos-
sicologico ed ecotossicologico, che vengono proddtirniti dal fabbricante/importatore.

2 lllivello attuale d’esposizione delle persondail’ambiente alla sostanza in quanto tale o in
quanto componente di preparati o articoli espressaiascuna parte del ciclo di vita, sepa-
ratamente. Questo valore puo essere calcolato Isafla delle informazioni trascritte nello
scenario d’esposizione oppure puo essere un valimgrato. In quest’ultimo caso, lo scena-
rio d’esposizione descrive le condizioni d’'uso duiesle misurazioni.

BN

Il rapporto tra questi due valori € calcolato patte le potenziali aree di rischio. Esso da
un’indicazione del livello di rischio del soggetiella protezione in relazione a uno specifico uso d
una sostanza alle condizioni descritte nello s¢emBesposizione.

livello attuale PEC o dos€ concentraone

Rapportodeirischi = - =
livello nonpreoccupate PNEC DNEL

Equazione 1

Se il rapporto o i rapporti dei rischi sono super&“1”, i rischi derivanti dall'uso della sostaanz
non sono adeguatamente controllati. Cio signifidee de condizioni d'uso nello scenario
d’esposizione (ipotetico) non sono sicure. In &dasara quindi necessario perfezionare lo scenario
d’esposizione. Perfezionare uno scenario d’espmgzpuo significare dovervi aggiungere altre mi-
sure di gestione dei rischi, modificando le coramhzioperative o affinando i valori DNEL/PNEC
ottenuti dai dati (eco)tossicologici. Viceversajlgapporto o i rapporti sono inferiori a “1”, ischi
possono essere considerati come adeguatamentellantr

In sintesi, il calcolo dell’esposizione €& necessager sapere se puo Vverificarsi 0 meno
un’esposizione capace di porre dei rischi per lsqee o per 'ambiente. Poiché solitamente questa
evenienza non puo essere determinata con il solwrso al “buon senso”, la quantificazione
dell’'esposizione si dimostra una tappa essenzglla dalutazione della sicurezza.

84 per alcune sostanze, soprattutto se cancerogemageme e tossiche per la riproduzione, non & pitessialcolare un
livello d’esposizione al di sotto del quale nornvsrificano effetti. Per poter fornire un valore gamal DNEL per la
caratterizzazione dei rischi ai sensi del regoldm&EACH, si & proposto di utilizzare il valoreuti DMEL (livello
derivato con un effetto minimo). Per informazioni pettagliate si rimanda alla Guida alla stesunand. relazione sul-
la sicurezza chimica.
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APPENDICE 2: FORMATO DELLO SCENARIO D'ESPOSIZIONE E SPIEGAZIONE

Tabella A- 2 Formato

dello scenario d’esposizione spiegazione degli usi nei processi

Titolo della sezione

Spiegazione e potenziali fonti di informazione

1. Breve titolo dello scenario
d’esposizione

Il titolo deve anche comprendere un’indicaziongutli parti del ciclo di vita son
inserite nello scenario d’esposizione. Nella sezidrsono riportate informazioni
sul sistema descrittore.

D

2. Descrizione delle attivita/del
processo o dei processi inclusi
nello scenario d'esposizione

Descrivere con parole proprie quali attivita o fdidiavoro vengono svolte con la
sostanza.

3. Condizioni operative

3.1 Durata e frequenza dell'uso

Individuare pearga tempo viene applicata la sostanza ogni giorno.

Elencare con quale frequenza la sostanza vien&atgbgni giorno e quante vol
ogni anno.

Queste informazioni dovrebbero essere messe asiispee dai dirigenti del di-
partimento salute, sicurezza e ambiente o dal palsdecnico; inoltre, potrebber
essere tratte dalle valutazioni del rischio subtavo dalle domande di autorizza-
zione IPPC.

te

[=]

3.2 Quantitativo massimo utiliz-
zato per numero di volte o per
attivita

Individuare la quantita di sostanza usata al gi@ioun anno.

Queste informazioni dovrebbero essere messe asiispee dai dirigenti del di-
partimento salute, sicurezza e ambiente o dal palsdecnico; inoltre, potrebber
essere tratte dalle valutazioni del rischio subfavo dalle domande di autorizza-
zione IPPC.

[=]

3.3 Altre condizioni operative cheélencare la temperatura d’esercizio alla qualeevigpplicata la sostanza o qualsia-
determinano I'esposizione, per | si altra condizione di lavorazione specifica (psgrapio, valori pH estremamente
esempio: bassi o condizioni di pulizia nei locali).

e temperatura Queste informazioni dovrebbero essere messe asiispee dai dirigenti del di-

. altro partimento salute, sicurezza e ambiente o dal patsdecnico; inoltre, potrebbero
essere tratte dalle istruzioni fornite ai lavoratdalle descrizioni dei processi in-
terni o da altra documentazione tecnica.

« Capacita di ricezio-| Descrivere 'ambiente circostante in cui € emeassobtanza.

ne dellambiente | | e informazioni relative all'allestimento del luogiblavoro dovrebbero essere

(flusso d’acqua, di-| messe a disposizione dai dirigenti del dipartimesatiate, sicurezza e ambiente

mensioni del locale| oppure potrebbero essere tratte dalle istruziamit®ai lavoratori. Nel caso di

x tasso di ventila- | ambienti di lavoro mutevoli, come nel caso dei fatsi di servizio, dovrebbe es

zione) sere predisposta per prima cosa un’ipotesi di paggiore, che successivamente
potrebbe essere affinata, se del caso (per esedipiensioni estremamente ridofte
di un locale senza aerazione).
Le informazioni sull’ambiente destinato a ricevieremissioni si riferiscono, soli
tamente, al convogliamento o meno di acque reflueniimpianto municipale di
trattamento delle acque reflue e al volume d’aatplie acque superficiali ricettive
(fiumi). Queste informazioni possono essere meskispwsizione dalle autorita
municipali.

« Fattori di emissione| Questa informazione riguarda un fattore che desda\percentuale di rilascio di

o rilascio rispetto ai| una sostanza dal processo di lavgrer (questi fattori & sempre necessario specjfi-
relativi comparti- | care fino a che punto le misure di gestione dahislescritte alla voce 6 contri-
menti buiscono gia al valore del fattore).
Tali informazioni potrebbero essere riferite abéro preparato (per esempio, se [Si
formano aerosol in seguito all'applicazione di ustgne spray o se vi &€ emissiorie

di particelle di polvere) oppure alle sostanze epuate in un preparato (per esem

pio, solventi che evaporano durante un’operaziomekstimento) oppure alle
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Titolo della sezione

Spiegazione e potenziali fonti di informazione

sostanze applicate tal quali (un solvente puroestagora da un forno di essicca-
zione).

4. Forma fisica di un prodotto

La sostanza conteiutin preparato liquido, gassoso o solido.

5. Specifiche del prodotto

Queste informazioniatevrispecchiare le informazioni riportate nellaisae 2
della scheda di dati di sicurezza.

6. Misure di gestione dei riscHi

misure di proteziong
dei lavoratori

misure ambientali.

Descrivere quali misure di gestione dei rischi v@rgapplicate per proteggere i
lavoratori e 'ambiente. Utilizzare le istruzioréstinate ai lavoratori, valutazioni
Fdei rischi ben documentate disponibili sul lava@onsultare il personale del di
partimento salute, sicurezza e ambiente o il p@lsaecnico. Le informazioni
relative alle misure ambientali possono essereritepper esempio, in permessi,
relazioni sulle emissioni o altra documentazionatiea agli impianti.

Per entrambe le tipologie di misure, documentaeféidienza nei confronti della
sostanza.

7. Misure relative allo smaltimer
to dei rifiuti

Descrivere in che modo vengono smailtiti i rifiutodotti dalla lavorazione o
dall’uso della sostanza.

8a. Previsione dell’esposizione
dovuta alle condizioni descritte

D

Documentare qui in che modo é stata valutata I'sigpme e qual é il risultato. S¢
sono state specificate variazioni delle condizinso o se € stato suggerita una
messa in scala, possono essere forniti valori sivBpecificare quale strumento
valutazione dell’esposizione & stato utilizzato.

9. Insieme di variabili che indi-
cano un uso sicuro

L'insieme di variabili (e un algoritmo adeguatokgciprese assieme, indicano un
uso sicuro, permettendo tuttavia una certa flelgsilviei valori di ciascuna variabi
le (per esempio, tramite la regola della proporzjdimeare o con una funzione
nota). Nota: si tratta perlopiu di condizioni sgietie relative a determinati tipi di
prodotto; in questa sezione pud anche esseredarnitollegamento a uno stru-
mento di calcolo adeguato (per esempio, di fadilezo).

Se del caso, possono essere inseriti anche altodingtilizzati per verificare la
conformita a livello di utilizzatore a valle.

Questa sezione non interessa gli utilizzatori fircdle non sono tenuti a trasmett

lo scenario d’esposizione a clienti a loro voltdlayati a verificarne la conformita.

85| gruppi bersaglio sono i lavoratori e/o I'ambieigaria, acqua, suolo) potenzialmente esposti.
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Tabella A- 3 Principali determinanti dell’esposizice

Principali determinanti
dell’esposizione; determinante

Esempi
(non esaustivi)

Osservazioni

Caratteristiche delle sostanze

Proprieta molecolari

Peso molecolare
Dimensioni molecolari

Da un’indicazione della biodispo-
nibilita

Proprieta fisiche e chimiche

Stato fisico, emissidnpolveri
Pressione di vapore (per i liquidi)
Coefficiente di ripartizione ottanolo-
acqua
Solubilita in acqua

Determina I'esposizione sul lavorg
e la ripartizione nell’ambiente.
La proprieta esatta e il grado di
specificita sono estremamente va-
riabili e dipendono dall’obiettivo di
protezione e dai requisiti informati
vi per i modelli o gli strumenti
d’esposizione.

Proprieta biologiche

Degradazione (emivita in acgualo,
aria)

Determina la degradazione nei
compartimenti ambientali (compre|
si gli impianti di trattamento delle
acque reflue).

Caratteristiche dello scenario d'es

posizione

Ciclo di vita della sostanza o del
prodotto a cui si riferisce lo scena
rio d'esposizione

Fabbricazione o importazione, sintesi, U
di composti, formulazione, uso, durata
d'uso, fase di smaltimento.

simdividuare le esposizioni per tutti
gruppi bersaglio; informazioni utili
per la selezione di uno scenario
d’esposizione generico adeguato.

Condizioni operative

Tipo di attivita/uso
Durata dell’attivitd/dell’'uso
Frequenza dell’attivita/dell’'uso
Temperatura, pH, ecc.

Contenimento del processo [aper-
to/chiuso]

Determina il tipo di esposizione
(breve termine o lungo termine) e
scelta del valore PNEC o DNEL.

Caratteristiche del preparato

Frazione di pesadestanza
Tasso di migrazione

Determina I'esposizione delle per-
sone e dell'ambiente ai preparati ¢
ai prodotti.

Quantitativo usato

Tasso di utilizzo [tonnellaterah
Quantitativo manipolato [kg/giorno, ecc

Determina il potenziale
] d’esposizione per utilizzo.

Misure di gestione dei rischi (sottg
controllo)

Ventilazione localé®

Trattamento dei rifiuti (delle acque reflu
in sito

Dispositivi di protezione individuale

Misure di gestione dei rischi
eyiell’'ambito del processo o sotto il
controllo diretto dell'utilizzatore a
valle.

Ambiente circostante

Dimensioni

Volumi del compartimento ricettivo, tas|
si, aree

- Locale, sala, tasso di applicazione
superficie trattata, portata del corp
d’acqua ricettivo.

Misure di gestione dei rischi (fuori
controllo)

Impianto di trattamento delle acque re-
flue, trattamento dei rifiuti

Misure di gestione del rischio fuor
dal controllo diretto

dell'utilizzatore a valle, per esem-
pio, tipo di impianto di trattamento,
delle acque reflue, portata del cor

la

o -

DO

d’'acqua.

86| casi forniti fungono esclusivamente da esempio.
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Fattori d’'esposizione

Volume d’inalazione
Assorbimento di polveri, suolo

Determina il potenziale
dell’'esposizione umana

Altre caratteristiche

Penetrazione nel mercatontjtadivo di
prodotto utilizzato

Determina la probabilita di altre
emissioni nella zona.
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APPENDICE 3: FORMATO DELLA DOCUMENTAZIONE PER GLI'S CENARI
D’ESPOSIZIONE, DOVE SONO ATTUATE QUANTO MENO LE CON DIZIONI D’'USO

Questo modello pud essere usato per documentazenfarmita con lo scenario d’esposizione,
nell’eventualita in cui non sia facile capire se@ndizioni d’'uso sono incluse nello scenario @iff
renze quantitative). Il modello pud essere usatovpgficare gli scenari d’esposizione di sostanze,
preparati e articoli. Il formato guida la valutazéoe la documentazione della conformita. Le voci
elencate in ciascuna delle tabelle non sono esaustia si riferiscono agli elementi pit spesso pre-
senti in uno scenario d’esposizione. Se del casoetibero essere aggiunte altre voci nel corso del-
la verifica, via via che vengono incontrate nepetivi scenari d’esposizione.

Nelle tabelle dovrebbero essere inserite le infaiom sulle deviazioni dallo scenario
d’esposizione; si dovrebbe inoltre prestare attereise le differenze sono di tipo quantitativo o
gualitativo (cfr. il capitolo 5 della presente Gajdelativa alla verifica della conformita). In pes-

za di deviazioni di tipo qualitativo, si raccomaraiaconsultare il capitolo 6 della presente Guida,
che riguarda il processo decisionale nei casi inecaondizioni d’'uso non sono contemplate dallo
scenario d’esposizione dei fornitori.

Se, al contrario, si notano esclusivamente dewazio tipo quantitativo, si consiglia di valutare
quale fattore incide sul livello d’esposizione &azione allo scenario d’esposizione. Un confronto
di tutte le deviazioni e il loro influsso sul liveld’esposizione, tramite I'applicazione delle rkgdi
proporzione e l'uso del buon senso, consentiradijutrarre conclusioni sulla conformita quanto
meno delle condizioni d'uso dell’'utilizzatore a keaton le condizioni d'uso descritte nello scenario
d’esposizione.

La documentazione prodotta dovrebbe essere custedifjygiornata per uso personale e in vista di
eventuali ispezioni.

Tabella A- 4 Individuazione dell’'uso, titolo delloscenario d’esposizione e copertura dei

processi
Voce Informazioni presen- | Situazione attuale Conclusione Necessita di in-
ti nello scenario tervento
d’esposizione
Breve titolo dello scenario Non & necessario
d’esposizione intervenire imme-

diatamente, per-
ché le deviazioni
dalla descrizione
dell’'uso non de-
terminano una
violazione dagli
obblighi di legge,
se e garantita la
conformita con le
condizioni d'uso
indicate.

Descrizione delle attivi-
ta/dei processi contemplati

Fasi della lavorazione non
esplicitamente previsti (nor
menzionati nella sezione 2
dello scenario
d’esposizione).

Considerazioni sulle espo-
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sizioni dovute ad attivita
non incluse e valutazione
dell’eventuale inclusione o
meno nelle altre attivita o
della necessita di una valu
tazione piu dettagliata.

Tabella A- 5 Condizioni operative

Voce87

Condizioni ope-
rative nello sce-
nario
d’esposizione

Condizioni ope-
rative attuali

Conseguenze sul li-
vello d’esposizioné

Necessita di
intervento®

Durata (massima) dell’evento
uso

Frequenza (massima)
dell’'evento uso

Quantitativo (massimo) usato
per volta

Temperatura d’esercizio (mas-
sima)

Concentrazione della sostanza
nel preparato/nell’articolo

Forma fisica della sostanza

Altri indicatori quali la superfi-
cie massima di articoli per con-
tenuto della sostanza...

Valore pH durante I'uso

Capacita ricettiva dell’ambiente
¢ Flusso d'acqua
e Superficie del suolo

Capacita ricettiva del luogo di
lavoro

* Volume d'aria/dimensioni
dei locali

¢ Tasso di ventilazione

Capacita dell’lambiente dei con
sumatori

* Dimensioni dei locali

87 Non tutte le voci elencate possono essere pettipenciascuno scenario d’esposizione, mentrequusesserci ulte-
riori fattori d’esposizione pertinenti che non salencati in questa tabella. Inserire soltantanfermazioni relative a

eventuali differenze!

®In caso di differenze di tipo quantitativo, valetda possibilita di ricorrere al metodo graduaialimg). A tal fine, il
fornitore dovrebbe specificare quali determinanti lineari e possono essere graduati e quale mgtod essere uti-

lizzato per il calcolo.
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Fattori di emissione o di rilascidg
specificati

Condizioni specifiche relative a
deterioramento fisico degli arti-
coli, per esempio condizioni
abrasive

Contenimento del processo

164



APPENDICI

Tabella A- 6 Misure di gestione dei rischi

Voce' Misure di gestione dei | Misure di ge- Conseguenze sul | Necessita di inter-
rischi (ed efficienze) stione dei rischi | livello di esposi- vento
nello scenario di espo-| (ed efficienze) zioné®
sizione

Salute dei lavoratori

Misure organizzative

Controlli dei processi

Misure di gestione dei
rischi tecnici, per esempig
ventilazione (efficienza
specificata)

Dispositivi di protezione
individuale

Misure ambientali

Misure organizzative

Controlli dei processi

Misure di gestione dei
rischi tecnici, per esempig
trattamento delle acque
reflue (efficienza specifi-
cata)

Misure mirate ai consumatori

Misure di gestione dei
rischi correlati ai prodotti
(per esempio, pellet anzi-
ché polveri, strati protetti-
vi, ecc.)

Misure relative allo smaltimento dei rifiuti

Tabella A- 7 Livelli d’esposizione previsti

Livello d’'esposizione previsto per via Livelli d’esposizione disponibili da misurazioni omodelli
d’esposizione indicata nello scenario d'esposizionepredisposti nell’ambito di altre normative

Lavoratori

Ambiente

Consumatori

Non tutte le voci elencate possono essere pertipentciascuno scenario d’esposizione, mentre pasggserci ulteriori fattori
d’esposizione pertinenti che non sono elencatuiestp tabella. Inserire soltanto le informaziotatiee a eventuali differenze!

8In caso di differenze di tipo quantitativo, valeda possibilita di ricorrere al metodo graduatdakfine, il fornitore dovrebbe spe-
cificare quali determinanti sono lineari e posseasere graduati e quale metodo pud essere utilipeatl calcolo.
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Tabella A- 8 Messa in scala delle condizioni

Nell’eventualita in cui il fornitore abbia trasmesmformazioni su come graduare le condizioni
d’'uso e in che modo effettuare la messa in scalaymentare la valutazione con le informazioni
suelencate.

Livello d’esposizione previsto per | Livelli d’esposizione disponibili da misurazioni omodelli predisposti
via d’esposizione indicata nello nell’ambito di altre normative
scenario d’esposizione

Strumento o algoritmo consigliato Documentazionéadaodifica dei parametri e spiegazioni sull’insegnto
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APPENDICE 4: ESEM
DETERGENTI

PI DI SCENARI D’ESPOSIZIONE PER PREPARATI -

Esempio preliminare di uno scenario d’esposizioneetativo a un preparato destinato alla pulizig
professionale di superfici dure

1. Breve titolo

Dominio pubblico (SU22)
Detersivi e detergenti (PC35)

Uso spray al di fuori di ambienti e/o di applicagiandustriali — uso professiona
(PROC11)

2. Attivita o processi

» Il prodotto fornito & una soluzione concentrata shccessivamente viene diluits
in acqua dall’utilizzatore.

» Il prodotto diluito & uno spray che viene applicatdie superfici da pulire. A tal fi
ne e usato un flacone spray adatto.

» Il prodotto viene rimosso dalla superficie con wtrofinaccio.

* Quando lo strofinaccio € umido, viene pulito ina&e® strizzato con cura.
» L’acqua dirisciacquo viene sostituita almeno ogyai.

* Pulizia degli attrezzi.

le

|

Condizioni operative

3. Durata e frequenza

Lavoratori (uso professionale)

8 ore/giorno; 5 giorni/settimana

Consumatori

Il prodotto non € destinato all'uso da parte deistonatori
Ambiente

Fino a 365 giorni all'anno

4.1 Forma fisica

Il prodotto € liquido. Durantedtupossono formarsi aerosol.

4.2 Concentrazione di so-
stanze nel preparato

Le concentrazioni di sostanzkassificatenel concentrato fornito sono:
A (surfattante): 6%

B (solvente): 2%

C (fragranza): 0,3%

4.3 Quantitativo utilizzat

attivita

per numero di volte o peb kg/giorno

bLavoratori (uso professionale)

Consumatori
Il prodotto non € destinato all'uso da parte dgisumatori
Ambiente

5. Altre condizioni operati-
ve che determinano
I'esposizione

Lavoratori (uso professionale)

Concentrazione del prodotto nella soluzione detgmyel % (pertinente per I'assorbiment
dermico e per inalazione)

Temperatura: temperatura ambiente, ossi?C 2(pertinente per inalazione). Tuttavia,
temperatura pud essere compresa tra i 15 &3 30

Contatto dermico ripetuto, per tempi brevi: 12 gddtl’'ora, durata: 30 secondi (pertine
per assorbimento dermico), per un tempo di contattde = 0,8 ore/giorno

Ambiente

Si presume che tutto il prodotto sia convogliatienacque reflue. Se le acque reflue
vengono scaricate tramite un sistema fognario pedbla capacita dell’lambiente ricetti

a

non
(0]

dovrebbe essere pari ad almeno 1 08@iorno.
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Misure di gestione dei rischi

6.1.1 Protezione dei lavorg
tori

1Esposizione per inalazione

Nessuna misura richiesta

Esposizione dermica

Indossare guanti, per esempio guanti in latticemilisquando si diluisce il prodotto
Esposizione orale

Non si prevede un’esposizione orale.

6.1.2 Misure mirate ai con
sumatori

Il prodotto non € destinato all'uso da parte deistonatori

6.2.3 Misure ambientali

Preferibilmente, scaricare I'acqua del risciacqetlanrete fognaria. Non scaricare I'acd
del risciacquo in piccoli corpi d’acqua

7. Misure relative allo
smaltimento dei rifiuti

Nessuna misura richiesta

alle condizioni descritte in

Riferimenti relativi alla previsione dell’esposin® e suggerimenti per I'utilizzatore per valutasiecbnformita o men

guesto scenario d'asgfone

8. Previsione
dell'esposizione

Esposizione dei lavoratori

Inalazione

Esposizione per inalazione prevista in base a EQETRASS

Composti che determinano rischi: A+C: A: 75 mg/r832 mg/n.

Risultati ECETOC corretti per la concentrazionettffa nella soluzione detergente.
Assorbimento dermico

Esposizione dermica sistemica prevista in bas&apjproccio HERA”:

Composti che determinano rischi: A+C: A: 15,2 mghtkigpeso corporeo/giorno, C: 1
mg/kg di peso corporeo/giorno

Esposizione dermica locale

Durante la diluizione; la concentrazione di “A” (§% superiore al DNEL (1%) per gli €
fetti locali.

Esposizione ambientale
Informazioni non pertinenti

ua

—h

9. Guida a com
l'utilizzatore a valle pud
valutare se le sue condizi
ni operative sono conforn
alle condizioni descritt
nello scenario d'esposizio
e

el avoratori
Inalazione

ﬂ:’uso sicuro in riferimento all’esposizione per lmzone & garantito indipendentemente
| grado di diluizione del prodotto.

hEsposizione dermica:

Assicurarsi di aver diluito il prodotto almeno 16lte prima di usarlo per le operazioni
pulizia.

Usare un secchio pieno d’'acqua con una capacigndino 10 litri per un risciacquo fr
guente dello strofinaccio.

Sostituire I'acqua del secchio almeno ogni ora.

Non usare piu di 2 kg di prodotto al giorno.

Usare uno spray in flacone per applicare il pradott

Ambiente:

Preferibilmente, gettare I'acqua del risciacqudanedte fognaria. Non scaricare I'acqua

dal

di

del

risciacquo in piccoli corpi d'acqua.

88 Scenario d’'uso dellECETOC: “Applicazione sprayltoaispersiva della sostanza o del preparato®
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Tabella A -9 Dati relativi alla sostanza per gli esmpi

Comp. Classificazione | Mw S Pressione di logKow BP Penetrazio- | DNEL (i- DNEL DNEL PNEC PNEC PNEC
vapore ne attraver- | nal.) (dermica, (dermica, (acqua) (sedimento) (suolo)
so la cute sistemica) locale)*
(g/mol) (malL) (Pa) ) °C % mg/m3 Mg/kg peso | % uo/L Mag/kg Mg/kg
corporeo/gio
rno
A Xn; R22 302 160 20™ 2,18 600 210 60 1 40 1,1 1
Xi;R38-41
B F; R11 60 1.000.000 6.100 0,05 82 1400 400 10-100 300 40,2 0,043
Xi;R36 R67
C Xn; 21/22 164 170 1,6 3,04 266 245 70 0,025 4,8 0,024 0,024
Xi; R36/38 R43
D Xn; R22 302 160 20™ 2,18 600 210 60 10 40 11 1
Xi;R38-41
E F;R11 88,1 8.300 9.720 0,73 30 250 100 96,5
Xi;R36
R66 R67
F Xi; R36/R38 132,2 85.000 163 0,98 1715 30 90,8 8 8 560 0,.57 0,2
G Xi; R36 162,2 1.000.000 2,7 0,56 231 30 16,8 20 1.000 0,.57 0,2

*Concentrazione massima di sostanza nella soluzioper cui non si prevedono danni alla pelle in casdi contatto dermico
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PulisciLaTuaCasa

Esempio preliminare di scenario d’esposizione da lelgare alla scheda di dati di sicurezza (

i

1. Breve titolo dello scenar
d’esposizione
Scenario

Consumatori, pubblico generico (SU21)
Detersivi e detergenti (PC35)

zione

2. Descrizione delle attivita/dei prq
cessi inclusi nello scenario d’espg

Il prodotto va spruzzato sulle superfici da pulire.
Il prodotto viene rimosso dalle superfici con ut@$naccio.
Risciacquo dello strofinaccio (dopo I'uso).

Condizioni operative

3. Durata e frequenza dell’'uso pe

rantisce il controllo dei rischi.

quali lo scenario d’esposizione ¢

leavoratori (uso professionale)
a_
Consumatori

1 operazione al giorno. Durata dell'applicazioneagpl minuto per operazion
Durata dell’esposizione: 60 minuti al giorno.

Ambiente
Fino a 365 giorni all'anno

4.1 Forma fisica della sostanza o

siccia); superficie per quantitati

(se del caso)

preparato (gassosa, liquida, in p
vere, in granuli, forma solida ma

di articolo contenente la sostar

délprodotto é liquido. Il prodotto & fornito compray in flacone di detergente
dbrmula. Durante 'uso il prodotto forma aerosol.

s_

0

za

in

nel preparato o nell’articolo

4.2 Concentrazione della sostar

nka concentrazioni di sostangkassificatenella formulazione fornita sono:
D (surfattante): 8%

B (solvente): 8%

C (fragranza): 0,7%

4.3 Quantitativo usato per volta
per attivita per il quale le misure

controllo sicuro dei rischi

gestione dei rischi, associate ad g
condizioni operative, garantiscond

bavoratori (uso professionale)
di

Itre .
onsumatori

Max. 500 g di prodotto/giorno — quantitativo retitis: 20 g/giorno
Ambiente

determinano I'esposizione

5. Altre condizioni operative ch

¢.avoratori (uso professionale)

Consumatori

tavia, la temperatura puo essere compresa tra i BIC
Ambiente

Si presume che tutto il prodotto sia convogliatbenacque reflue. Se le acq
reflue non vengono scaricate tramite un sistemadiig pubblico, la capaci
dell’ambiente ricettivo dovrebbe essere pari adealonl 000 rigiorno.

Misure di gestione dei rischi che,
i diversi gruppi bersaglio

associate alledzioni operative, garantiscono un adeguato otintdei rischi pe

6.1.1 Protezione dei lavoratori

Il prodotto noméstinato all’uso professionale

6.1.2 Misure mirate ai consumator

Nessuna mischaasta

Temperatura: temperatura ambiente, osst& ZPertinente per inalazione). Tut-
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PulisciLaTuaCasa

Esempio preliminare di scenario d’esposizione da lelgare alla scheda di dati di sicurezza (

i

6.2.3 Misure ambientali

Preferibilmente, scaridaracque di risciacquo nella rete fognaria. Normis
care le acque di risciacquo in piccoli corpi d’'aaqu

ca

dei rifiuti

7. Misure relative allo smaltimenfdNessuna misura richiesta

Riferimenti relativi alla previsione dell’esposini® e suggerimenti per ['utilizzatore per valutarednformita o men
alle condizioni descritte in questo scenario d'aegfone

alle condizioni descritte (voci 3-6)

8. Previsione dell'esposizione dovd:Esposizione dei lavoratori

Esposizione dei consumatori

Inalazione

Esposizione per inalazione prevista per i consurnatdase a ConsExgé
Composti che determinano rischi: D+C: concentrazionedia quotidian
nell'aria: D: 510“mg/nt; C: 410° mg/m3

Dermica

Esposizione dermica sistemica prevista in bastaplproccio HERA”.
Composti che determinano rischi: D+C: D: 0,4 mgdkgeso corporeo/giorn
C: 0,1 mg/kg di peso corporeo/giorno

Esposizione ambientale

Informazioni non pertinenti

j22)

=

9. Guida a come ['utilizzatore a val
puo valutare se le sue condizioni o
rative sono conformi alle condizio
descritte nello scenario d’esposizio

leavoratori

he-

nj .

1§onsumator|

Non usare piu di 500 g (mezzo litro) di prodott@irno.
Ambiente:

Preferibilmente, gettare I'acqua del risciacqudanedte fognaria. Non scaric
re 'acqua del risciacquo in piccoli corpi d'acqua

D
|

89 Scenario ConsExpos utilizzato:

“Pulizia e lavaggio” - “Detergenti uni

versali” -Detergente spray — applicazione spray” (inalazibne)
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APPENDICE 5: ESEMPIO DI SCENARIO D’ESPOSIZIONE PER UN PREPARATO —

PITTURA DECORATIVA

Esempio preliminare di scenario d’esposizione da al legare alla scheda di dati di sicurezza di BellaPit  tura (pittura
decorativa)

1. Breve titolo dello scenar| Dominio pubblico (SU22)

d’esposizione

Rivestimenti e vernici, additivi, stucchi, dilue(@C9)

Applicazione con rullo o spazzolatura dell’adesovali altri rivestimenti — us
professionale (PROC10)

2. Descrizione delle attivita/del pr
cesso 0 dei processi inclusi ne
scenario d'esposizione

d'acqua.

Applicazione manuale della pittura in ambienti intecon spazzola o
rullo.

Risciacquo degli attrezzi con acqua.

Preparazione della pittura: miscelazione dellaiitteventuale aggiunta

Condizioni operative

3. Durata e frequenza d'uso per|
quali lo scenario d’esposizione (¢
rantisce il controllo dei rischi.

leavoratori (uso professionale)

& ore/giorno; 5 giorni/settimana

Consumatori

Il prodotto non € destinato all’'uso da parte deistonatori
Ambiente

Fino a 365 giorni all'anno

4.1 Forma fisica della sostanza o
preparato

déprodotto e liquido. Non vi & formazione di aesbdurante I'applicazione.

4.2 Concentrazione della sosta
nel preparato o nell’articolo

nke concentrazioni di sostanzkassificatenella formulazione fornita sono:

E (solvente): 10%
F (solvente): 2%
G (solvente): 5%

4.3 Quantitativo usato per volta
per attivita per il quale le misure
gestione dei rischi, associate ad g
condizioni operative, garantiscong
controllo sicuro dei rischi

i kg/giorno
Itre

bavoratori (uso professionale)

onsumatori
Il prodotto non € destinato all'uso da parte deistonatori
Ambiente

5. Altre condizioni operative ch
determinano I'esposizione

é avoratori (uso professionale)

Temperatura: temperatura ambiente, ossf& ZPertinente per inalazione). Tut
via, la temperatura puo essere compresa tréd &0 30C.

Consumatori

Il prodotto non € destinato all’'uso da parte deistonatori
Ambiente

Fattore di emissione nelle acque reflue: 10%

Se le acque reflue non vengono scaricate tramitgigtema fognario pubblico,
capacita del’ambiente ricettivo dovrebbe esseregzhalmeno 12 figiorno.
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Misure di gestione dei rischi che,
diversi gruppi bersaglio

associate adledizioni operative, garantiscono un adeguato otintdei rischi per

6.1.1 Protezione dei lavoratori

Nessuna misurdegth

6.1.2 Misure mirate ai consumator

Il prodotto rodestinato all'uso da parte dei consumatori

6.2.3 Misure ambientali

Preferibilmente, scaricler@cque reflue nella rete fognaria. Non scaridarac-
que reflue in piccoli corpi d’acqua.

7. Misure relative allo smaltimen
dei rifiuti

the pitture residue e i contenitori vuoti devonoegsssmaltiti tramite il sistem
municipale di raccolta dei rifiuti. Nessuna misdidgrattamento dei rifiuti richie
sta.

Riferimenti relativi alla previsione

alle condizioni descritte in questo scenario d'aespone

dell’esposine e suggerimenti per I'utilizzatore per valutaaecbnformita o men

8. Previsione dell'esposizione doyiEsposizione dei lavoratori
g’; alle condizioni descritte (vOCi Bf31a7i0ne — calcolata da StoffenManagt
Concentrazione nell'aria: 154 mgindi sostanza “E”. Concentrazione di “F”| e
“G": rispettivamente 2,3 e 0,1 mg/RCR totale (E+F+G): 0.6.
Dermica — calcolata da BPB}
4,4 mg/kg di peso corporeo/giorno di sostanza gsfituente critico). RCR totale
(E+F+G): 0,8
Esposizione dei consumatori
Esposizione ambientale
Informazioni non pertinenti
9. Guida a come [I'utilizzatore |d.avoratori
valle puod valutare se le sue condi-
zioni operative sono conformi alleé: tori
condizioni descritte nello scenafigr©"SUmator!
d’esposizione -
Ambiente:
Preferibilmente, gettare I'acqua del risciacqudaneéte fognaria. Non scaricdre
'acqua del risciacquo in piccoli corpi d'acqua

90 stoffenmanager: accessibile dtp:/www.stoffenmanager.nlAmbienti usati per il calcolo — Applicazione inte,
manuale, ventilazione: meccanica/naturale, volueidotale <1001 superficie: media, durata 8 ore

91 verniciatura con spazzola, direttiva sui prodbiticidi, documento tecnico di orientamento, partpad). 200.
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APPENDICE 6: LEGISLAZIONE COMUNITARIA CONTENENTE DI

SPOSIZIONI PERTINENTI AL R

Tabella A- 10 Legislazione comunitaria contenenteisposizioni pertinenti al regolamento REACH

EGOLAMENTO REACH

Direttiva UE!

Obbligo

Possibili difficolta per I'utilizzatore a
valle

Come potrebbe essere di aiuto il rego
lamento REACH?

Salute dei lavoratori

Direttiva 98/24/CE del Consiglio, de
7 aprile 1998, sulla protezione della
salute e della sicurezza dei lavoratoj
contro i rischi derivanti da agenti
chimici durante il lavoro (direttiva
sugli agenti chimici)

Impone ai datori di lavoro I'obbligo di indivi-

duare tutti i rischi derivanti dalla presenza di
riagenti chimici mediante una valutazione dei

rischi. | rischi dovrebbero essere ridotti facen

Puo essere difficile mettere in atto le dispg

sizioni relative alla valutazione dei rischi,

soprattutto se il datore di lavoro usa molt|
dagenti chimici diversi.

ricorso alla sostituzione, alla prevenzione, alla
protezione e al controllo.
Gli OEL sono importanti strumenti per la
Quando un valore limite di esposizione profestiduzione dei rischi in determinati scenari
sionale nazionale (OEL) viene superato, il datah lavoro.

re di lavoro deve rimediare a questa situazione

tramite misure di prevenzione e di protezione.
Sono proibite la produzione, la fabbricazione|dPuo essere difficile rispettare e controllar
I'utilizzazione sul lavoro di taluni agenti chimit divieti specificati nell’allegato Ill, soprat-
ci indicati nell’allegato 1ll, cosi come le attigit | tutto nel caso di piccole aziende.

lavorative ivi descritte.

d-e informazioni contenute nella sched
di dati di sicurezza ampliata (eSDS)
possono contribuire a individuare i ri-
schi associati alle sostanze e le misur
gestione dei rischi appropriate per un
controllo adeguato di tali rischi.
L’eSDS deve fornire suggerimenti chig
ri sulle misure che possono essere us
per rispettare gli OEL.

L’eSDS puo inoltre essere utile per rile
evare la presenza di tali sostanze in pre

[

2 di

ate

parati (e articoli, per le sostanze destina-

te a essere rilasciate) utilizzati.

Direttiva 90/394/CEE del Consiglio,
del 28 giugno 1990, sulla protezione
dei lavoratori contro i rischi derivant
da un’esposizione ad agenti cancer
geni durante il lavoro

Impone ai datori di lavoro I'obbligo di valutarg

i rischi, sostituire gli agenti cancerogeni e mu

tageni con prodotti meno pericolosi (possibil-| fici scenari di lavoro, ma € possibile che
Dmente) e utilizzare sistemi chiusi di produziondoro attuazione sia difficile a livello di

e utilizzazione. Se il ricorso a un sistema chiliggiccole e medie imprese. Sono necessar

non é tecnicamente possibile, i datori di lavororisorse per garantire i controlli previsti.

devono provvedere affinché il livello di esposij-

zione dei lavoratori sia ridotto al piu basso va-

lore possibile. Inoltre, i datori di lavoro devon

concepire processi lavorativi e misure tecniche

in modo che siano evitate o ridotte al minimo|le

emissioni nel luogo di lavoro.

Le disposizioni rappresentano strumenti
- importanti di riduzione dei rischi in speci-

L’eSDS puo essere utile perché fornis

raccomandazioni chiare sulle misure @
agestione dei rischi piu appropriate per

consentire il controllo dell’esposizione
ealle sostanze cancerogene.

ce

Direttiva 92/85/CEE del Consiglio,
del 19 ottobre 1992, concernente
I'attuazione di misure volte a pro-
muovere il miglioramento della sicu-
rezza e della salute sul lavoro delle

Il datore di lavoro € tenuto a valutare la naturale disposizioni rappresentano strumenti

il grado e la durata dell'esposizione delle lavg-importantidi riduzione dei rischi in specifi
ratrici, nell'impresa e/o nello stabilimento inte- scenari di lavoro, ma € possibile che la Iq
ressato, al fine di poter valutare tutti i risckrp| attuazione sia difficile a livello di piccole ¢
la sicurezza o la salute nonché tutte le ripercusnedie imprese. Sono necessarie risorse

lavoratrici gestanti, puerpere o in pe

- sioni sulla gravidanza o l'allattamento e definj-garantire i controlli previsti.

Le informazioni contenute nelleSDS
possono essere utili per le PMI per ind
rgiduare i rischi associati all’'uso delle
2 sostanze e fornire chiari orientamenti
psulle misure di gestione dei rischi nece

IS_
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Direttiva UE?

Obbligo

Possibili difficolta per I'utilizzatore a
valle

Come potrebbe essere di aiuto il rego
lamento REACH?

riodo di allattamento

re le misure da adottare.

sarie per far fronte a tali rischi.

Direttiva 89/656/CEE del Consiglio,
del 30 novembre 1989, relativa alle
prescrizioni minime in materia di
sicurezza e salute per l'uso da parte
dei lavoratori di attrezzature di prote
zione individuale durante il lavoro

| datori di lavoro hanno I'obbligo di fornire le
attrezzature di protezione individuale a titolo
gratuito e di informare preliminarmente il lava
ratore contro quali rischi I'attrezzatura indivi-

- duale lo protegge. Il datore di lavoro deve ac
certare, tramite una valutazione dei rischi, ch
I'attrezzatura di protezione individuale sia ad
guata ai rischi da prevenire, senza comportal
di per sé un rischio maggiore.

La direttiva non fornisce al datore di lavo
informazioni dettagliate su come selezior

-re I'attrezzatura di protezione individuale
adeguata.

Puo essere difficile mettere in atto le dispg
esizioni relative alla valutazione dei rischi,
o-soprattutto se il datore di lavoro € una pig
ecola azienda.

rd_e informazioni contenute nelleSDS

gossono essere utili per individuare i
rischi associati all’'uso delle sostanze
e fornire chiari orientamenti sulle

amisure di gestione dei rischi necessa-
rie per far fronte a tali rischi.

Direttiva 2003/10/CE del Parlament
europeo e del Consiglio, del 6 feb-

braio 2003, sulle prescrizioni minime
di sicurezza e di salute relative
all’esposizione dei lavoratori ai risch
derivanti dagli agenti fisici (rumore)

D |l datore di lavoro deve effettuare una valuta-|

zione dei rischi, che dovrebbe comprendere,

> quanto possibile a livello tecnico, tutti gli etiet
sulla salute e la sicurezza dei lavoratori deriv,

i ti da interazioni fra rumore e sostanze ototos
che connesse con l'attivita svolta.

Puo essere difficile capire se nel luogo d
plrvoro sono presenti sostanze tossiche.

Anche qualora la presenza di tali sostanz
afesse individuata, puo essere difficile cal;
sieolarne gli impatti delle interazioni con i
livelli di rumore.

Le informazioni contenute nell’'eSDS
possono essere utili per individuare la
epresenza di eventuali sostanze tossiche,
i rischi associati all'uso di tali sostanze e
fornire chiari orientamenti sulle misure
di gestione dei rischi necessarie per f3
fronte a tali rischi.

=

Direttiva 94/9/CE del Parlamento

europeo e del Consiglio, del 23 mar|
1994, concernente il ravvicinamentd
delle legislazioni degli Stati membri
relative agli apparecchi e sistemi di

protezione destinati a essere utilizzattiva i componenti essenziali per un uso sicur

in atmosfera potenzialmente esplos

La direttiva si applica agli apparecchi dotati d
vona sorgente di innesco propria, destinati ad
essere utilizzati in atmosfera potenzialmente

Rientrano nel campo di applicazione della dir

viadispositivi di sicurezza che contribuiscono
all'uso sicuro di questi apparecchi.

esplosiva e in condizioni atmosferiche normalli.

i Non disponibile

Se sono gia state introdotte migane
rispondere ai requisiti di questa diretti
va, le informazioni e i materiali ricavat
possono essere utili per le misure di
gestione dei rischi prescritte ai sensi d
regolamento REACH.

Sicurezza dei prodotti

Direttiva 92/59/CEE del Consiglio,
dell’ll agosto 1992, relativa alla si-
curezza generale dei prodotti

La direttiva impone agli importatori e ai fabbr
canti di prodotti destinati ai consumatori

I'obbligo di garantire che, in condizioni di uso
normali o ragionevolmente prevedibili, tali prg
dotti non presentino rischi inaccettabili per la
salute umana o per le cose. | produttori devo
fornire al consumatore le informazioni perting
ti che gli consentano di valutare i rischi inere
ad un prodotto e di premunirsi contro detti ri-

zioni affidabili provenienti dai fornitori,
effettuare una valutazione soddisfacente
-dei rischi posti dagli agenti chimici conte-
nuti nei prodotti.
no
n_

nti

-Puo essere difficile, in assenza di informa-Le informazioni contenute nell'eSDS

schi.

possono aiutare i fabbricanti a indivi-
duare i rischi associati alle sostanze e
preparati utilizzati e a stabilire se tali
rischi sono accettabili per i prodotti de
stinati ai consumatori.

Il regolamento REACH introdurra per
prima volta disposizioni relative a so-
stanze presenti negli articoli. In questad
modo sara possibile stabilire se gli art

ai

V)
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Direttiva UE?

Obbligo

Possibili difficolta per I'utilizzatore a
valle

Come potrebbe essere di aiuto il rego
lamento REACH?

coli importati soddisfano i requisiti dell
direttiva 92/59/CEE.

Direttiva 88/378/CEE del Consiglio
relativa al ravvicinamento delle legi-
slazioni degli Stati membri

concernenti la sicurezza dei giocattolicontenere sostanze o preparati pericolosi in

| giocattoli immessi sul mercato non devono
compromettere la sicurezza e/o la salute degl
utilizzatori o dei terzi. | giocattoli non devono

guantita che possano nuocere alla salute dei
bambini che li usano (salvo che l'impiego di
tali sostanze non sia indispensabile per il fun
zionamento del giocattolo, purché sia fissato
limite massimo di concentrazione).

Non vi sono restrizioni sull’'uso di sostanz
ispecifiche; 'uso dipende dal rischio effet

formazioni affidabili provenienti dai forni-

tori, effettuare una valutazione soddisfa-

cente dei rischi posti dagli agenti chimici

contenuti nei prodotti.

ub'assenza di dati trasmessi dai fornitori
puo rendere difficoltosa la valutazione dg
la concentrazione di sostanze nei prepar

el e informazioni nelleSDS possono
aiutare i fabbricanti a individuare la
presenza di sostanze pericolose nei p
parati (e articoli) che utilizzano. Le mi-
sure di gestione dei rischi specificate
possono essere utili per stabilire se le
sostanze possono essere usate in sic
rezza nella fabbricazione di giocattoli.

tivo. Puo essere difficile, in assenza di in+

ati.

Direttiva 89/106/CEE del Consiglio,
del 21 dicembre 1988, relativa al ra:
vicinamento delle disposizioni legi-
slative, regolamentari e amministrat
ve degli Stati membri concernenti i
prodotti da costruzione

Le opere devono essere concepite e costruit
-modo da non compromettere I'igiene o la sal
degli occupanti o dei vicini.

b (ualora le richieste di rendimento tecnic

tstridano con la necessita di ridurre i risch
derivanti dall’'uso di sostanze nocive, posg
sono essere elaborati degli standard.

b L'eSDS puo aiutare le societa edili a
i individuare gli usi sicuri dei preparati €
- le misure di gestione dei rischi necess
rie.

Protezione dell’lambiente

Direttiva 96/61/CE del Consiglio,
del 24 settembre 1996, sulla preven
zione e la riduzione integrate
dell'inquinamento (IPPC)

Una domanda di autorizzazione deve conten
- la descrizione delle materie prime e seconda
del tipo e dell’entita delle prevedibili emission

per prevenire le emissioni dall'impianto e del
misure previste per controllare le emissioni
nell’ambiente.

efee le relative note BREF non accennano

della tecnologia prevista e delle altre tecniche degli esperti per sapere se la sostanza c

ialla necessita di ridurre le emissioni dellg
i,sostanza chimica, & necessario consultal

emica puo essere emessa in quantita sign
cative. Inoltre, i richiedenti devono indivi-
duare e valutare le possibilita di riduziong
delle emissioni, un'attivita questa che ri-
chiede molto lavoro.

sul tipo e sulla concentrazione di so-
estanze presenti nelle materie prime e
hisecondarie, che possono essere utiliz
ifper calcolare le emissioni prevedibili.

2 sulle misure di controllo delle emissio

L’eSDS puo fornire informazioni utili

Puo inoltre fornire informazioni utili

Direttiva 2002/95/CE del Parlament
europeo e del Consiglio, del 27 gen
naio 2003, sulla restrizione dell’'uso
di determinate sostanze pericolose
nelle apparecchiature elettriche ed

elettroniche

b La direttiva restringe I'uso di talune sostanze

elettroniche.

pericolose nelle apparecchiature elettriche ed che ed elettroniche pud non essere al co

Un fabbricante di apparecchiature elettri-
rente della composizione dei component
che utilizza. Il fabbricante dev’essere in

grado di dimostrare la conformita con la

la composizione dei componenti.

r-prima volta disposizioni relative a so-

direttiva; a tal fine & necessario conosceredirettiva 2002/95/CE.

Il regolamento REACH introdurra per

stanze presenti negli articoli. In questad
modo sara possibile stabilire se gli art
coli importati soddisfano i requisiti dell

Direttiva 91/689/CEE del Consiglio,
del 12 dicembre 1991, relativa ai ri-

La direttiva impone la stesura di un elenco di
“rifiuti pericolosi”. Gli Stati membri devono
catalogare e identificare i luoghi usati per la

fiuti pericolosi

I rifiuti compresi nell’elenco devono esse
considerati pericolosi e il loro smaltiment

re.’eSDS puo fornire informazioni utili
osul tipo e sulla concentrazione di so-

& soggetto a obblighi specifici. E possibi

estanze presenti nelle materie prime e
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Direttiva UE?

Obbligo

Possibili difficolta per I'utilizzatore a
valle

Come potrebbe essere di aiuto il rego
lamento REACH?

messa in discarica dei rifiuti pericolosi, pren-
dono le misure necessarie per esigere che le
categorie diverse di rifiuti pericolosi non sian
mescolate e fanno in modo che, nel corso de
raccolta, del trasporto e del deposito temporg
neo, i rifiuti siano adeguatamente imballati eq
etichettati.

tuttavia che gli utilizzatori a valle non sia-|
no al corrente del fatto che taluni materia
b contenuti nei rifiuti da loro prodotti sono
llaresenti nell’elenco dei rifiuti pericolosi.
|

secondarie, che possono essere utiliz
liper individuare i rifiuti pericolosi.

Puo inoltre fornire informazioni utili

sullo smaltimento sicuro dei rifiuti.

rate

Direttiva 1999/13/CE del Consiglio,
dell’l1 marzo 1999, sulla limitazion€
delle emissioni di composti organici
volatili dovute all’'uso di solventi or-
ganici in talune attivita e in taluni
impianti

La direttiva stabilisce valori limite di emission
per i composti organici volatili presenti negli
scarichi gassosi e livelli massimi per 'emissic
ne diffusa. Offre agli operatori dell'industria I3
possibilita di richiedere un’esenzione
dall’obbligo di rispettare i valori limite, purché
essi raggiungano con altri mezzi la stessa rid
zione che verrebbe raggiunta applicando tali
valori limite. Questo risultato pud essere rag-
giunto sostituendo i prodotti con tenore di sol
venti elevato con prodotti a tenore di solventi
basso o nullo e adottando processi di produz

ePer le piccole imprese ¢ difficile soddisfa

i requisiti della direttiva VOC, poiché mol
-te della applicazioni per raccogliere le e-
1 missioni di VOC sono costose.

O_

ne che non contemplino I'uso di solventi.

reSe sono gia state introdotte misure pe|
rispondere ai requisiti di questa diretti-
va, le informazioni e i materiali ricavat
possono essere utili per le misure di
gestione dei rischi prescritte ai sensi d
regolamento REACH. In particolare,
pud fornire utili informazioni sull’'uso d
soluzioni integrate nei processi e sul
ricorso alla sostituzione anziché
sull'attuazione di tecniche “end-of-pipe

r

1.
dell’ambiente.

Il regolamento REACH puo anche contribuireagagtire il soddisfacimento della legislazione paaie in materia di salute sul lavoro, sicurezzgdadotti e protezione

2. Benché il regolamento REACH possa risultarie pier ottemperare agli obblighi di legge, la confita con uno scenario d’esposizione di per segesantisce la conformita
con altre normative. E indispensabile soddisfaharnutti gli altri aspetti della legislazione vige.
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APPENDICE 7: PANORAMICA STRUTTURATA DELLE NECESSITA DI
COMUNICAZIONE ALL'INTERNO DELLA CATENA DI
APPROVVIGIONAMENTO

Scopo di questa panoramica é fornire una listauirollo di “tutte” le necessita di comuni-
cazione, vale a dire la comunicazione tra gli zdditori a valle e altri attori nella catena di ap-
provvigionamento e tra gli utilizzatori a valleeedutorita. La lista di controllo contribuira a
garantire I'elaborazione di strumenti e formati egmpiati per soddisfare le esigenze di comu-
nicazione degli utilizzatori a valle.
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Tabella 1: elenco delle necessita di comunicazione

(A) Soggetto (B) Mittente (C) Destinatario (D) Date (E) Se- (F) Strumenti e
zione del | formati disponibili
documen-
to tecnico
di orien-
tamento
(TGD)

Prepararsi in vista dell’applicazione del regolamenrREACH

1. | Richiesta (spontanea) di informazioniFornitore (F/I; | Qualsiasi utilizzatore a | In qualsiasi mo- | TGD3 Orientamenti dal

per facilitare la registrazione distributori; valle mento prima del- RIP 3.2-2
utilizzatori a la registrazione
valle)

2. | Trasmissione (volontaria) di informar Qualsiasi uti- | Fornitore (F/I; distributo4 In qualsiasi mo- | TGD3 Orientamenti dal
zioni sugli usi per facilitare la regi- | lizzatore a valle re; altri utilizzatori a val-| mento prima del- RIP 3.2-2
strazione (articolo 37, paragrafo 1) le) la registrazione

3. | Richiesta (spontanea) volta a stabilireQualsiasi uti- | Fornitore (F/I; distributo- In qualsiasi mo- | TGD3 Elenco delle sostan
se un fornitore € intenzionato a regi-| lizzatore a vallg re; altri utilizzatori a val-| mento prima del- ze preregistrate
strare una sostanza le) la registrazione

4. | Richiesta (spontanea) volta a stabilireQualsiasi uti- | Fornitore (F/I; distributo- In qualsiasi mo- | TGD3
se un fornitore € intenzionato a inseritizzatore a vallg re; altri utilizzatori a val-| mento prima del-
re un uso in una registrazione/in ung le) la registrazione
scenario d’esposizione

5. | Manifestazione (spontanea) d’interesQualsiasi uti- | Agenzia Dopo la pubbli- | TGD3 Parte di REACH-IT?
e nei confronti di una sostanza non | lizzatore a valle cazione

presente nell’elenco delle sostanze
preregistrate dell’Agenzia

dell’elenco delle
sostanze preregi-
strate
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Tabella 1: elenco delle necessita di comunicazione

(A) Soggetto

(B) Mittente

(C) Destinatario

(D) Date

(E) Se-
zione del
documen-
to tecnico
di orien-
tamento
(TGD)

(F) Strumenti e
formati disponibili

Azioni intraprese dopo il ricevimento di inform

azio— sostanze in quanto tali o in quanto componediipreparat

6.

Richiesta (spontanea) di trasmission
di una scheda di dati di sicurezza co
forme al regolamento REACH, qualc

ra la scheda non sia stata inviata entro

il termine fissato

eQualsiasi uti-
nizzatore a valle

Fornitore (F/I; distribu-
tore; altri utilizzatori a
valle)

Prima fornitura
successiva alla
registrazione

TGD4

Richiesta (spontanea) di trasmission
di informazioni di cui all'articolo 32
(per le sostanze non pericolose), qu
lora tali informazioni non siano state
inviate entro il termine fissato

eQualsiasi uti-
lizzatore a valle
a_

Fornitore (F/I; distribu-
tore; altri utilizzatori a
valle)

Prima fornitura
successiva alla
registrazione

TGD4

[Formato per la trasmissione delle in
formazioni di cui all’articolo 32]

-Fornitore (F/I;
distributore;
altri utilizzatori
a valle)

Qualsiasi utilizzatore a
valle

Prima fornitura
successiva alla
registrazione

TGD4

Allegato IlI, guida

alla redazione della
SDS a cura di orga-
nizzazioni di settore

Azioni intraprese dopo il ricevimento di informazido— sostanze presenti in articoli

9. | Richiesta (spontanea) di informazigriitilizzatori a Fornitore (produtto- Una volta avviato | TGD4
sulla presenza eventuale in un artigosalle destinatari| re/importatore) di artico+ il processo di re-
lo di sostanze soggette a restrizion| di articoli li strizione

10. | Richiesta (spontanea) di informaziariitilizzatori a Fornitore (produtto- Dopo la pubblica-| TGD4

sulla presenza eventuale in un artig

osalle destinatari

re/importatore) di artico-

zione dell’'elenco
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Tabella 1: elenco delle necessita di comunicazione

(A) Soggetto (B) Mittente (C) Destinatario (D) Date (E) Se- (F) Strumenti e
zione del | formati disponibili
documen-
to tecnico
di orien-
tamento
(TGD)

lo di SVHC in concentrazioni > 0,1%di articoli li di sostanze candi-

date
11. | Informazioni sulla presenza di SVHGornitore (pro- | Destinatari degli articoli| Entro 45 giorni dalTGD4
in articoli ai sensi dell'articolo 32, | dutto- ricevimento della
paragrafo 2 re/importatore) richiesta
di articoli
12. | [Formato per la notifica della presepFornitore (pro- | Agenzia [Non specificato] | TGDA4 L’ECHA mettera in
za di SVHC in articoli ai sensi dutto- atto questo requisito
dell'articolo 7, paragrafo 2] re/importatore) nel REACH-IT
di articoli
Verifica della conformita con lo scenario di espagine
13.| Segnalazione dell’'uso di una sostangdltilizzatore a | Agenzia Prima di iniziare | TGD5 L’ECHA mettera in
pericolosa in maniera non conforme| valle 'uso dopo la regi- atto questo requisito
allo scenario d’esposizione del forni- strazione della nel REACH-IT

tore (articolo 38, paragrafo 1) (devono sostanza

essere menzionate le varie esenzioni e,

quindi, le necessita di informazione

possono essere diverse)

14. | Dimostrazione (volontaria) della cont Qualsiasi uti- | Autorita di regolamenta-| Dopo il ricevi- TGD5 Allegato 1 a questa
formita con lo scenario d’esposizionelizzatore a valle zione locali mento di una Guida

in particolare se le condizioni non so

scheda di dati di
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Tabella 1: elenco delle necessita di comunicazione

(A) Soggetto

(B) Mittente

(C) Destinatario

(D) Date

(E) Se-
zione del
documen-
to tecnico
di orien-
tamento
(TGD)

(F) Strumenti e
formati disponibili

no esattamente le stesse.

sicurezzal/scenari
d’esposizione da
parte del fornitore

D

Redigere una relazione sulla sicurezza chimica

15.

Verifica (spontanea) dell'esistenza d
uno scenario d’esposizione genericg

i L'utilizzatore a
valle valuta

(predisposto da un’associazione degll’opportunita o

industriali)

meno di effet-
tuare una valu-
tazione della
sicurezza chi-
mica

Associazione degli indur

striali, altro

Prima di iniziare

'uso dopo la regi-
strazione della so-
stanza

TGD 7

Orientamenti dal RI
3.2-2; codici stan-
dard per descrizioni
ampie dell'uso, as-
sociazioni degli in-
dustriali

U

16.

Richiesta (spontanea) di informaziorn
supplementari al fornitore allo scopo
di redigere una relazione sulla sicure
za chimica

iL’'utilizzatore a
valle valuta I'o-
ppportunita o

meno di predi-

zione sulla si-
curezza chimi-
ca

sporre una rela:

Fornitore (F/I; distribu-
tore; altri utilizzatori a
valle)

Prima di iniziare

I'uso dopo la regi-
strazione della so-
stanza

TGD 7

In base al formato
per le descrizioni
degli usi/lo scenario
d’esposizione ripor-
tato nel RIP 3.2-2,
capitolo 9 della pre-
sente Guida

17.

Richiesta (spontanea) di informazior

iL'utilizzatore a

sulle proprieta di una sostanza allo

valle predispo-

Il fornitore diretto, altri
F/l di una sostanza o il

Prima

TGD 7

dell'utilizzo, dopo

Verificare nel SIEF,

se possibile; puo es
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Tabella 1: elenco delle necessita di comunicazione

U

(A) Soggetto (B) Mittente (C) Destinatario (D) Date (E) Se- (F) Strumenti e
zione del | formati disponibili
documen-
to tecnico
di orien-
tamento
(TGD)

scopo di redigere una relazione sulla ne una relazio-| SIEF che la sostanza e sere informatico.

sicurezza chimica ne sulla sicu- stata registrata

rezza chimica
18. | Richiesta (spontanea) di informazioniQualsiasi uti- | Utilizzatori a valle Prima di iniziare | TGD9 In base alle attivita
sull’uso di una sostanza da parte dej lizzatore a val- | (clienti, distributori) I'uso dopo la regi- di esemplificazione
clienti allo scopo di effettuare una va-le, ma soprat- strazione della so- del RIP 3.2-2, que-
lutazione della sicurezza chimica tutto formulato- stanza stionari
ri
Richiesta di rendere identificato un determinatoas
19. | Richiesta di rendere identificato un | Qualsiasi uti- | Fornitore (F/I; distribu- | Almeno 12 mesi | TGD8 RIP 3.2-2, TGD par-
determinato uso (articolo 37, paragratizzatore a valle tore; altri utilizzatoria | prima del relativo te A e capitolo 8 del-
fo 2) valle) termine per la la presente Guida
registrazione
20. | Verifica (spontanea) dell'esistenza diL'utilizzatore a | Associazione degli indur Almeno 12 mesi | TGD 8 Orientamenti dal RI
uno scenario d’esposizione genericg valle desidera | striali o altro prima del relativo 3.2-2; codici stan-

(predisposto da un’associazione deglmantenere la termine per la dard per descrizioni

industriali) riservatezza su registrazione generiche dell'uso

proprio uso
21.| Informazione che un uso non puo es-Fornitore (F/I; | Utilizzatore a valle che | “senza ritardi” TGD 8

sere inserito tra gli usi identificati pe
motivi di tutela della salute umana o

[ distributore;
altri utilizzatori

chiede di rendere identi
ficato il suo uso
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Tabella 1: elenco delle necessita di comunicazione

(A) Soggetto (B) Mittente (C) Destinatario (D) Date (E) Se- (F) Strumenti e
zione del | formati disponibili
documen-
to tecnico
di orien-
tamento
(TGD)

dell’ambiente a valle)

Raccolta di informazioni sugli usi
22.| Richiesta (spontanea) di informazioniQualsiasi uti- | [altri dipartimenti/enti In qualsiasi mo- | TGD9 RIP 3.2-2, TGD,
sull’'uso proprio di una sostanza lizzatore a val-| all'interno dell’azienda] | mento prima del- parte A
le, ma soprat- la registrazione o
tutto utilizza- prima della pre-
tori industrial parazione della
valutazione della
sicurezza chimica
23.| Richiesta (spontanea) di informazioniQualsiasi uti- | Utilizzatori a valle (clien-| Prima di iniziare | TGD9 In base alle attivita
sull’'uso di una sostanza da parte dej lizzatore a val-| ti, distributori) I'uso dopo la re- di esemplificazione
clienti allo scopo di effettuare una va-le, ma soprat- gistrazione della del RIP 3.2-2
lutazione della sicurezza chimica tutto formula- sostanza
tori
Trasmettere ai fornitori nuove informazioni sui p&oli
24.| Trasmissione di eventuali nuove in- | Qualsiasi uti- | Fornitore (F/I; distributo- | In qualsiasi mo- | TGD10 Non esiste un for-
formazioni sulle proprieta pericolose| lizzatore a valq re; altri utilizzatori a val- | mento (non preci- mato standard utile

(articolo 34) le le) sato)

25. | Trasmissione di informazioni su evenQualsiasi uti- | Agenzia In qualsiasi mo- | TGD10 L’ECHA mettera in

tuali differenze di classificazione di

lizzatore a val+

"

una sostanza rispetto al fornitore (ar

mento (non preci-

atto questo requisitd
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Tabella 1: elenco delle necessita di comunicazione

(A) Soggetto (B) Mittente (C) Destinatario (D) Date (E) Se- (F) Strumenti e
zione del | formati disponibili
documen-
to tecnico
di orien-
tamento
(TGD)

colo 38, paragrafo 4) le sato) nel REACH-IT

Trasmissione di informazioni ai fornitori che mettm in dubbio 'adeguatezza di misure di gestione dschi
26.| Trasmissione di informazioni che pos-Qualsiasi uti- | Fornitore (F/I; distribu- | In qualsiasi mo- | TGD11 Non esiste un for-
sono mettere in dubbio I'adeguatezzalizzatore a valle| tore; altri utilizzatori a | mento (non preci- mato standard; se

di misure di gestione dei rischi (artico- valle) sato) del caso, utilizzare

lo 34) lo scenario

d’esposizione, com-
presa la valutazione
dell’'esposizione
Conformita con i requisiti relativi all’autorizzazine
27.| Comunicare l'uso di una sostanza | Utilizzatore a | Agenzia Entro 3 mesi dalla TGD12 L’ECHA mettera in
soggetta ad autorizzazione (articolo | valle prima fornitura atto questo requisitd
66, paragrafo 1) della sostanza nel REACH-IT
28.| Richiesta (spontanea) per stabilire seQualsiasi uti- | Fornitore (F/I; distributo-| Dopo che la so- | TGD12

un fornitore prevede di richiedere lizzatore a val- | re; altri utilizzatori a val- | stanza é stata inse-

un’autorizzazione all’'uso di una so- | le le) rita nell'allegato

stanza XV

29.| Richiesta (spontanea) a potenziali paRualsiasi uti- | Fornitore (F/I; distributo-| Dopo che laso- | TGD12 Potenziali orienta-

tner per vagliare la possibilita di pre-

sentare una domanda congiunta di aue

lizzatore a val-

re; altri utilizzatori a val-
le); clienti, concorrenti

stanza e stata insg
rita nell'allegato

menti dal RIP 3.7?7?
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Tabella 1: elenco delle necessita di comunicazione

(A) Soggetto

(B) Mittente

(C) Destinatario

(D) Date

(E) Se-
zione del
documen-
to tecnico
di orien-
tamento
(TGD)

(F) Strumenti e
formati disponibili

torizzazione all’'uso di una sostanza

XV
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