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INTRODUZIONE

Il presente documento descrive le prescrizioni atara di informazione a norma del regolamento
REACH per quanto riguarda le proprieta delle sasatiesposizione, gli utilizzi e le misure di
gestione dei rischi, nonché la valutazione deltairgizza chimica. Esso é parte integrante di una
serie di documenti orientativi redatti con lo scajicassistere tutte le parti interessate nella fase
preparatoria in vista delladempimento degli obhiigd essi incombenti ai sensi del regolamento
REACH. Questi documenti contengono istruzioni dgitée relative a una gamma di processi
fondamentali collegati al regolamento REACH nonché&aluni metodi scientifici e/o tecnici
specifici che le imprese o le autorita devono z#dre conformemente alle disposizioni del
regolamento.

I documenti di orientamento sono stati redatti &udssi nell’ambito dei progetti di attuazione di
REACH (RIP), sotto la guida dei servizi della Comsione europea, e con la partecipazione di
parti interessate degli Stati membri, dell'industi di organizzazioni non governative. | documenti
orientativi possono essere reperiti sul sito welf Algenzia europea per le sostanze chimiche
(nttp://echa.europa.eu/reach_it hs@\ltri documenti orientativi verranno pubblicau questo sito web
una volta ultimati o aggiornati.

Il documento fa riferimento al regolamento (CE) 1207/2006 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 18 dicembre 2006 (regolamento REACH)

1 Rettifica del regolamento (CE) n. 1907/2006 dafld#mento europeo e del Consiglio, del 18 dicen®86,

concernente la registrazione, la valutazione, demtazione e la restrizione delle sostanze chimiREACH), che
istituisce un’Agenzia europea per le sostanze dfimi che modifica la direttiva 1999/45/CE e cheogér il

regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio e il tagento (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonahdirettiva

76/769/CEE del Consiglio e le direttive della Corasidne 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000R{&U L

396 del 30.12.2006); modificato dal regolamento)(@E1L354/2007 del Consiglio, del 15 novembre 2@bi& adegua
il regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlament@peo e del Consiglio, concernente la registrazitanealutazione,
'autorizzazione e la restrizione delle sostanzenathe (REACH), a seguito dell’adesione della Bulgae della
Romania (GU L 304 del 22.11.2007, pag. 1).
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Convenzione per la citazione del regolamento REACH

Se il regolamento REACH e citato alla lettera, i@aione € indicata dall'uso del corsivo tra
virgolette.

Tabella dei termini e delle abbreviazioni

Cfr. il capitolo R.20
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Al COME UTILIZZARE LA GUIDA

All Scopo del presente modulo

Scopo del presente modulo € fornire un’introduziatie® Guida alla realizzazione della valutazione
della sicurezza chimica e alla preparazione dellazione sulla sicurezza chimica per le sostanze
prodotte o importate in quantitativi pari o supér@® 10 tonnellate all'annccépitolo A.)2. A tal

fine contiene una sintesi dei risultati attesi @ gencipali contenuti della valutazione della
sicurezza chimica (CSA) riportati nella relaziondlas sicurezza chimica (CSR). lllustra inoltre
'approccio generale alle decisioni efficaci ridpedi costi che devono essere adottate nel colso de
processo iterativo di realizzazione di una CSA,am@énuno schema dei vari elementi in cui €
articolata questa guida.

Y

Il capitolo A.2 spiega i principali fatti che € necessario conmsqeer poter comprendere la
valutazione della sicurezza chimica. Il processoathunicazione e i compiti attribuiti ai vari aftor

della catena di approvvigionamento ai fini dellalizzazione della valutazione della sicurezza
chimica sono invece descritti nehpitolo A.3 Il capitolo A.4 si addentra piu nel dettaglio a

spiegare in quale situazione un attore pu0 essamatd a svolgere una CSA a norma del
regolamento REACH.

A.1.2 Cos’e la valutazione della sicurezza chimica?

A.1.2.1 Panoramica del processo che da luogo alla CSA

Il regolamento REACH si fonda sul principio che sittore industriale dovrebbe fabbricare,
importare o utilizzare sostanze, oppure immettate dostanze sul mercato, in modo da non
compromettere la salute del’'uomo e da non danaegdiambiente. La valutazione della sicurezza
chimica (CSA) é lo strumento che consente di:

« valutare i pericoli intrinseci delle sostanze, predendo anche alla classificazione dei
pericoli, a un'ulteriore caratterizzazione dei peli — compresa, se possibile, la
determinazione dei livelli senza effetti (i livetlerivati senza effetti per la salute umana e le
concentrazioni prevedibili prive di effetti nel caslel’lambiente), e la valutazione delle
proprieta relative a persistenza, bioaccumulazetessicita (PBT). Pud essere necessario a
tal fine produrre nuove informazioni.

Inoltre, se la sostanza € classificata come p@seolo si ritiene possieda proprieta PBT o

vPVB::

» valutare I'emissione della sostanza o I'esposiziafia stessa del’'uomo e dell’ambiente
derivante dalla fabbricazione e dagli usi durafitgelro ciclo di vita della sostanza. A tal
fine & necessario produrre informazioni sufficiemeate dettagliate sugli usi, le condizioni
d’'uso e le emissioni della sostanza o le esposiaitamsostanza;

e caratterizzare i rischi derivanti da questa emrssio esposizione;

2| presente documento orientativo non forniscédazioni in merito alla raccolta e alla valutaziatele informazioni
sull'uso e I'esposizione prescritte a norma ddi'gato VI, punto 6, per le sostanze registrateuantjtativi compresi
tra 1 e 10 tonnellate all’anno. Per infformaziomsadltare la [[Link=Guida alla registrazione#filegigtration_en]].

3 Molto persistenti e molto bioaccumulabili
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* infine, individuare e documentare le condizionifabbricazione e di uso necessarie per
controllare i rischi per la salute umana e per bante, tra cui le condizioni operative (OC)
e le misure di gestione dei rischi (RMM). Nel reguokento REACH questo insieme di
informazioni € denominatscenario d’esposizione (ES)

L’obiettivo della valutazione non e tanto stabilge esista 0 meno un rischio, bensi individuare e
descrivere le condizioni che permettono di cordrelli rischi. | rischi si ritengono controllati
guando i livelli d’esposizione stimati non superanvelli privi di effetto prevedibili (DNEL o
PNEC). Per le sostanze per le quali non & possiiydeedere questi livelli privi di effetto, la
caratterizzazione dei rischi consiste in un’ana@niquantitativa o qualitativa della probabiliia d
evitare gli effetti avversi. Piu in particolare,rpe sostanze considerate PBT e vPVvB, si puo stbil
che i rischi sono controllati quando le emissioallal sostanze e le esposizioni alle stesse sono
ridotte al minimo grazie all’attuazione dello sceoal’esposizione. Inoltre, per quanto concerne i
pericoli fisico-chimici, la probabilitd che un evensi verifichi a causa di tali proprieta e la sua
gravita devono essere trascurabili (Sezione 6aledfato 1).Nelle parti restanti della guida si
fara riferimento a tali requisiti come “controllo d ei rischi” e “rischi controllati”.

Il controllo dei rischi comprende condizioni opératcome la durata e la frequenza dell'uso, la
quantita o la concentrazione di una sostanza iattivitd o la temperatura del processo. Inoltre,
include anche le necessarie misure di gestioneridehi come, per esempio, gli impianti di
ventilazione locale, il fatto di indossare deteratirtipi di guanti, il ricorso a misure di trattante
generiche o speciali delle acque reflue e dei gasatico.

| requisiti per la CSA prescritti nell’allegato €dregolamento REACH richiedono un elevato grado
di flessibilita in merito al calcolo dei risultatthe cambia a seconda delle informazioni dispanibil
sulle proprieta delle sostanze, dell’esito delldutazione dei pericoli, della classificazione e
dell'etichettatura e della stima dell’'esposiziotlefabbricante o I'importatore (F/l) dovrebbero
individuare il modo piu efficace ed efficiente pentrollare e documentare i rischi.

La CSA dovrebbe fornire i seguenti risultati:

= valutazione dei pericoli che una determinata sastgpud presentare, tra cui i) valutazione ed
integrazione delle informazioni disponibili, ii)adsificazione ed etichettatura della sostanza,
decisione se essa sia da considerare come (meltsisfente, (molto) bioaccumulabile e tossica
(PBT/vPvB); iii) la determinazione dei limiti di geolo per la salute umana e per 'ambiente.

= Qualora dalla valutazione emerga che la sostasparrde ai criteri di classificazione o ai criteri
PBT o vPvB, & obbligatorio identificare le condizioalle quali i rischi derivanti dalla
fabbricazione e dall'uso (o0 dagli usi) di una sogtg possono essere controllati, ossia gli
scenari d’esposizione (ES).

= L’ente che effettua la valutazione deve documentaee il proprio archivio, i dati, i giudizi, i
giustificativi e le conclusioni in una relazionellausicurezza chimica. Deve perdo anche
accludere la relazione al fascicolo di registragi¢a alla domanda di autorizzazione) di una
determinata sostanza da trasmettere all’Agenzia.
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» Quando si elaborano gli scenari d’esposizione,dfiesa che effettua la valutazione dovrebbe
riprodurre le condizioni d’uso controllando i risgnesso le proprie installazioni. Essa dovrebbe
inoltre informare i clienti diretti e gli attori da catena di approvvigionamento in merito alle
condizioni d'uso (vale a dire, le condizioni opeérate le misure di gestione dei rischi) tali da
garantire il controllo dei rischi. A tal fine insste le informazioni estrapolate dalla CSR in uno
0 piu scenari d'esposizione (ES), che provvede lEdjaxe alla scheda di dati di sicurezza
ampliata (eSDS).

La Figura A. 1-1 offre una panoramica dei vari ed@th che costituiscono la valutazione della
sicurezza chimica.

Informazioni: disponibili  {=hieste/necessarie
« Proprieta intrinseche della sostanza

 Produzione, uso, tonnellaggio, esposizione, gestione dei rischi

|
! !
Valutazione dei pericoli (HA) Valutazione dell'esposizione

- Classificazione dei pericoli (EAY*
e conclusione sulle PBT

* Creazione discenari d'‘esposizione
(RMM e OC)

» Stima dei livelli d'esposizione!

« Caratterizzazione del rapporto
dose-risposta/concentrazione-risposta

NO_~Pericolosa
o PBT ?

Caratterizzazione dei rischi (RC)  *

Documentare si Rischi no lterazione
nella CSR controllati?
e

1Per PBT/VPVB: solo
caratterizzazione delle emissioni

Comunicare 'ES

tramite la eSDS %] Erichiesta se la sostanza ¢ pericolosa o PBT/VPVB 0 E richiesta pe
caso di rinuncia in base all'esposizione in confoita ogni CSA
dell‘Allegato XI

Figura A. 1-1 - Panoramica del processo che da luoglla CSA

A.1.2.2 Compilazione e valutazione delle informazioni dispaibili

La prima tappa del processo di realizzazione di@8A consiste nel compilare e analizzare tutte le
informazioni pertinenti disponibili. Tra questeasinoverano le proprieta intrinseche della sostanza,
la fabbricazione e I'uso, nonché le successive dasiciclo di vita e le emissioni ed esposizioni
correlate alla sostanza.

La compilazione di queste informazioni costituitc®ase di ogni futura attivita collegata alla CSA,
tra cui, per esempio, la definizione della valutaei dei pericoli, e — se necessario — puo essere
anche utilizzata come base per la valutazioneedglfsizione.

Il processo di produzione delle informazioni pelpleprietd intrinseche a norma del regolamento
REACH ¢ articolato in 4 tappe:
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= Tappa 1 - Raccogliere laformazioni disponibili sulle proprieta intrinseche di una sostanza e
condividere queste informazioni (se possibile) atire societa ([[Link=Guida alla condivisione
dei dati#file=data_sharing_en]]).

*» Tappa 2 - Confrontare fgrescrizioni in materia di informazione sulle proprieta intrinseche
descritte negli allegati VII-X con le principali bipni proposte nell’allegato XI per discostarsi
dalle prescrizioni standard e, su questa baserndigi#re leesigenze a livello informativo Si
precisa che questo processo pud essere iterativé,considerano le informazioni relative alla
fabbricazione, all'uso e all’esposizione. In alcwaisi pud essere necessaria una valutazione
dell’esposizione per giustificare il fatto che aleuinformazioni standard non sono necessarie
(rinuncia in base all’esposizione). Similmenteinfrmazioni relative all'uso e all’esposizione
possono rendere necessaria la produzione di afsemazioni (test avviati dall’esposizione).

= Tappa 3 - Individuare le lacune a livello infornvatifacendo un confronto tra le informazioni
disponibili e le informazionnecessarie

= Tappa 4 - Generare nuovi dati e/o proporre ungesfiaadi sperimentazione.

A tale riguardo la CSA non e soltanto un metodo ekborare gli scenari d’esposizione e
dimostrare un controllo dei rischi, bensi anchemodo per supportare il processo di valutazione
partendo dalle informazioni disponibili sulle prmta delle sostanze (tappa 1) fino alla
determinazione del bisogno di generare nuovi tapp@ 4).

A.1.2.3 Valutazione dei pericoli

La valutazione dei pericoli si avvale delle infoaimni prodotte nel corso delle quattro tappe
poc’anzi descritte. Durante la valutazione deiqméirpud affiorare la necessita di reperire utbeiri
informazioni sulle proprieta intrinseche della sozia (processo iterativo). La valutazione dei
pericoli prevede le seguenti attivita di valutazon

= svolgimento della classificazione della sostanaa€lazione ai suoi pericoli intrinseci) in base
alle disposizioni della direttiva 67/548

= ulteriore valutazione dei pericoli fisico-chimicélh sostanza;

= analisi del comparto ambientale in cui la sostamaamaggiori probabilita di essere immessa
(per esempio, a seconda del comportamento in tednitegradabilita e distribuzione tra aria,
acqua, sedimenti e biota);

» valutazione della mobilita della sostanza (per gsem volatilita, idrosolubilita,
impolverimento) e, a seconda degli usi, delle Viesplosizione che devono essere prese in
considerazione;

4 Attualmente, nellUE le sostanze e i preparatiiqutosi devono essere classificati ed etichettaticonformita,
rispettivamente, della direttiva 67/548/CEE e ddilzttiva 1999/45/CE. Si noti che queste diretsaeanno abrogate e
sostituite con il regolamento dell’'Unione europedativo alla classificazione, I'etichettatura emballaggio delle
sostanze e delle miscele, che attua il Sistemaaiadirmonizzato (GHS) nellUE. La guida a quesigotamento € in
fase di elaborazione nel’ambito del progetto diuazione del regolamento REACH 3.6. ([[Link=Guiddaa
classificazione, all'etichettatura e allimballaggfile=ghs_en]])

10
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= determinazione dei livelli derivati senza effetdrda salute umana (DNEL) e per 'ambiente
(PNEC) a partire dai risultati disponibili delle espnentazioni e da altre informazioni
appropriate sui vari end point; attenzione allevedibili vie d’esposizione e alle potenziali
popolazioni esposte. Ove non sia possibile detemaiun DNEL, si deve procedere a una
caratterizzazione qualitativa o semiquantitativdadeotenza o dei pericoli;

» individuazione della possibilita 0 meno che unat@wza sia considerata (molto) persistente,
(molto) bioaccumulabile e tossica. In tal caso,lizeazione di una caratterizzazione delle
emissioni (compresa la quantificazione delle erorssie l'individuazione di probabili vie
d’esposizione).

Y

Se la sostanza non deve essere classificata tsaskanze pericolose o non € considerata una
sostanza PBT/VPVB sulla base di tutte le informaizidisponibili e di tutte le informazioni
necessarie per la caratterizzazione delle propingtaiseche, la CSA puo ritenersi conclusa (er. |
Figura A.1-1). | risultati devono essere documentati npitodi dall'l all'8 della CSR.

A.1.2.4 Valutazione dell'esposizione e caratterizzazione daschi

La valutazione dell’esposizione interessa ogni fomin esposizione che possa essere collegata ai
pericoli individuati nella valutazione dei pericoli

Se la sostanza dev'essere classificata come pes&dgbppure PBT o vPvB) per un qualsiasi end
point, devono essere svolte una valutazione dplbgigione e una caratterizzazione dei rischi
(tappe 5 e 6 in conformita del regolamento REACHKegato 1). Cido comprende una valutazione
delle esposizioni attese nelle condizioni d'usaeati 0 previste. Questi livelli d’esposizione sono
usati per caratterizzare i rischi paragonandolil@sito della valutazione dei pericoli.

Come si € detto, questa descrizione delle condiziso utili per controllare i rischi rappresenta
una componente fondamentale di wwenario d'esposizione (ESJno scenario d’esposizione
comprende le condizioni operative (OC) e le indisadili misure di gestione dei rischi (RMM). Se
un fabbricante o un importatore non descrive leumeispertinenti e realistiche necessarie per
controllare i rischi rappresentati da una sostaseaimpiegata per un determinato uso, non puo
inserire quest'uso nel suo scenario d’esposizigpme € tenuto a scoraggiare esplicitamente tale
impiego nella scheda di dati di sicurezza. E prabathe nello scenario d’esposizione siano inseriti
dialoghi i) tra i fabbricanti e gli utilizzatori @alle della sostanza e dialoghi ii) dall'utilizze¢oa
valle agli utilizzatori ancor piu a valle nella eat di approvvigionamento (cfr. figura A.3-1e la

figura A.3-2.

Il primo passo durante la realizzazione di una teaione dell’esposizione sara spesso quello di
descrivere uno o piu scenari d’esposiziameiali che spiegano il modo in cui la sostanza viene
attualmente impiegata nell’ambito della catenapgiravvigionamento.

Il secondo passo e rappresentato d&tilma dell’esposizioneper le diverse vie di esposizione, alle

condizioni d'impiego descritte nello scenario d’'espione iniziale. Rientra in questa stima, per
esempio, il calcolo della concentrazione dellaawst in un ambiente chiuso sul posto di lavoro o a
casa, la stima del quantitativo di sostanza cheadntcontatto con la pelle durante I'uso di un

articolo o la stima delle concentrazioni di unatansa che si prevede di rinvenire nei sedimenti di
un corso d’'acqua. La stima dell’esposizione puceresgffettuata sulla scorta di modelli oppure

sulla base di dati di misurazione. In entrambi $ica fondamentale che I'esposizione prevista
corrisponda alle condizioni operative e alle misdregestione dei rischi definite nello scenario

d’esposizione (iniziale).
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La valutazione dell’esposizione deve tener contopdecesso di fabbricazione e di tutti gli usi
identificati della sostanza nonché considerare fetfasi del ciclo di vita legate alla fabbricamoe
agli usi identificati. Deve inoltre tener conto tdite le vie d’esposizione pertinenti per 'uomo e
'ambiente e considerare le popolazioni esposte.

Per le sostanze per cui €& possibile stabilire lliveknza effetti (DNEL o PNEC) la
caratterizzazione dei rischideve concludersi con la considerazione che iliivBésposizione
calcolati non superano i livelli senza effetti. fhwia, vi sono casi in cui la caratterizzazione dei
rischi dev'essere basata su altri approcci:

= Per gli effetti sulla salute umana e per le sfenbiantali per i quali non & possibile stabilire un
DNEL o una PNEC, la caratterizzazione dei rischmsiste in un’analisi semiquantitativa o
gualitativa della probabilita di evitare gli effiedivversi.

* Per le sostanze considerate PBT e vPvB (cfr. alle XllI del regolamento REACH) si puo
stabilire che i rischi sono controllati quando laissioni delle sostanze e le esposizioni alle
stesse sono ridotti al minimo grazie all'attuazidedo scenario d’esposizione.

= Inoltre, per quanto concerne i pericoli fisico-ciém la valutazione deve stabilire che le
probabilita che un evento si verifichi a causaatlifiroprieta e la sua gravita sono trascurabili.

Nelle seguenti parti della guida si fara riferinera tali requisiti come “controllo dei rischi” e
“rischi controllati”.

La CSA puo essere terminata e documentata nella €S$Relativi scenari d’esposizione possono
essere comunicati a valle della catena di appramvagnento, quando

» la CSA dimostra che i rischi sono tenuti sotto calfg per tutti gli scenari d’esposizione;

» tutte le informazioni necessariesulle proprieta intrinseche sono state prodottpuop le
proposte di sperimentazione pertinenti sono staseritte.

Altrimenti, sono necessarie altre iterazioni peffgeonare la CSA.

A.1.2.5 Processo decisionale sul perfezionamento della vidaione (Iterazione)

Questioni relative al soddisfacimento dei requigier le proprieta intrinseche

| fabbricanti e gli importatori sono tenuti a risjaee sistematicamente nei loro fascicoli di
registrazione le prescrizioni informative di cuiliagllegati dal VII al XlI. A tal fine possono
utilizzare i risultati di studi esistenti, ricoreera una proposta di sperimentazione o addurre
appropriate argomentazioni per giustificare I'onaag di tali informazioni (cfr. la voce iterazione
nella parte informativa nella Figura A. 1-1).

Questioni collegate alla dimostrazione del contmHei rischi

Quando la caratterizzazione dei rischi (applicahlle sostanze pericolose) mostra che i rischi non
sono controllati, sono disponibili tre opzioni dise per ripetere la valutazione, integrandola con
ulteriori informazioni o informazioni diverse (cta voce iterazione nella Figura A. 1-1):

» affinare la valutazione dei rischi recuperando daggiuntivi, tra cui anche la proposta di
sperimentazione;

» affinare la valutazione dell’esposizione garantealde la stima dell’esposizione sia realistica e
rifletta le condizioni d’uso illustrate nello sceitad’esposizione iniziale. A tal fine € possibile
ricorrere a modelli 0 a dati di monitoraggio; oppur
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= migliorare le condizioni di fabbricazione o util@z per esempio introducendo misure di
gestione dei rischi piu rigide o cambiando le caiwdii operative nello scenario d’esposizione.

Questo processo iterativo continua fino a quandoépossibile dimostrare che i rischi sono sotto
controllo.

Le prescrizioni informative standard sulle progigitrinseche di cui al regolamento REACH sono
determinate in larga misura dalle soglie di toragdio. Molti dei requisiti standard possono essere
ritoccati, omessi (rinuncia) o sostituiti, oppur@assibile introdurre nuovi requisiti sulla scodia
considerazioni relative ai pericoli, all'esposizeomw ai rischi. Inoltre, possono essere promossi
anche ritocchi del regime standard di sperimentezica fronte delle difficoltad a livello di
sperimentazione della sostanza o di disponibiliiafdrmazioni alternative.

Pertanto, il fabbricante o I'importatore dovra diece a piu riprese quali informazioni utilizzare e/
raccogliere e/o generare per dimostrare il comtrd#i rischi con modalita il piu possibile efficaci
rispetto ai costi, compresa tra queste la riduzideke sperimentazioni su animali vertebrati. Per
stabilire quale azione sia la piu efficace rispeitoosti necessari per rivedere la valutaziongralo
essere considerato il rapporto tra il costo delbae (sperimentazione, modellazione, misurazione,
gestione dei rischi, condizioni operative muteveli)cambiamenti previsti a livello di risultatilte
valutazione della sicurezza. Inoltre, si dovra tezwnto delle incertezze in termini sia di costéch
di caratterizzazione dei rischi. Tra gli aspettiecé necessario prendere in considerazione al
momento della selezione dell’approccio piu adeguwatcefficace rispetto ai costi si annoverano i
seguenti:

» Effettuando ulteriori sperimentazioni € possibile che si rendano disponibili dati pittipenti
relativi ai pericoli della sostanza. In questo ca&spossibile che i fattori della valutazione
utilizzati per determinare i livelli senza effe@dNEL e/o PNEC) si abbassino e che, di
conseguenza, risultino piu precisi. Tuttavia, I'ewsle incremento dei valori del livello privo di
effetti dovuto alla disponibilita di nuovi dati dperimentazione dipende dal livello di tossicita
riscontrato nel corso di tali sperimentazioni. Retd, i costi di nuove sperimentazioni (in
termini monetari e di vite animali) dovranno esssoppesati tenendo conto della probabilita
che si possa ottenere un livello senza effettiefewato.

» Se l'esposizione e stata calcolata sulla scortamdimodellazione semplice e conservativa, I'uso
di un modello di livello superiore puo darea stima piu precisa del livello d’esposizioneRer
guesto test puo essere necessario raccoglieragtatintivi, per esempio relativi alla frequenza
d'uso della sostanza in un determinato processéaltch possibilita potrebbe essere quella di
utilizzare i dati sul’emissione misurata o sui€liv d’esposizione. Un calcolo rivisto
dell’esposizione, basato su un modello di livellperiore o di dati di misurazione, puo fornire
una stima dell’esposizione piu bassa, che quindsente di dimostrare I'esistenza di un rischio
minore. Anche in questo caso, tuttavia, si puoneoato dei costi della revisione della stima
dell'esposizione quando si sceglie la strategitedazione.

» Restringere la gamma degli usi o introdurre nuove nsure per il controllo dei rischi pud
essere un modo efficace per ridurre le emissidai@nseguenti esposizioni. Queste misure di
gestione del rischio o condizioni operative dovesb essere proporzionate ai rischi e
applicabili nella pratica, presso la sede dei dicdmti o da parte degli utilizzatori a valle.
L’introduzione di misure di gestione dei rischi aggive o diverse e/o la modifica delle
condizioni operative pud rivelarsi una soluzionestosa e l'impatto sui rischi dev'essere
valutato con attenzione prima di prendere una aemsdefinitiva.
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Nell’esaminare le varie opzioni disponibili per digtrare il rispetto delle prescrizioni informative
standard e/o il controllo dei rischi sarebbe oppustfare una distinzione tra misure che migliorano
la comprensione dei rischi (pericolo di una sostaed esposizione) e misure che consentono di
ridurre effettivamente il rischio. Inoltre, i fabbanti e gli importatori dovrebbero tener conto del
fatto che investire in un aumento delle conoscesiziée proprietd delle sostanze a livello di
fabbricazione e/o importazione permetterebbe diaatt misure di gestione dei costi mirate e piu
efficaci rispetto ai costi piu a valle nella catehapprovvigionamento. Cio a sua volta renderebbe
possibile evitare che vengano raccomandate misugestione del rischio irrealisticamente costose
nei confronti degli utilizzatori a valle.

A.1.3 A chi servono le istruzioni

Per le sostanze fabbricate o importate in quaviifadri o superiori a 10 tonnellate all’anno (/&)
dichiarante é tenuto a presentare, quale partgrarite del fascicolo di registrazione, una relagion
sulla sicurezza chimica. A tale riguardo sono gigpahibili informazioni generali nella
[[Link=Guida alla registrazione#file=registratiom]g Il presente pacchetto orientativo si prefigge
lo scopo di spiegare come preparare la valutazimtla sicurezza chimica e come documentarla
nella relazione sulla sicurezza chimica nonchéledeaso, nella scheda di dati di sicurezza (SDS).
Tuttavia, anche i dichiaranti che non sono tensvalgere una valutazione della sicurezza chimica
possono beneficiare delle informazioni di cui gitali da R.2 a R.7.

La guida inoltre e destinata agli attori che devpreparare una relazione sulla sicurezza chimica in
determinate circostanze:

gli utilizzatori a valle (DU) che devono o vogliorelaborare una propria valutazione della
sicurezza chimica o una relazione sulla sicurehmaica;

i produttori o importatori di articoli contenentostanze suscettibili di essere rilasciate dagli
articoli, se la sostanza non & gia stata regisppataquell’uso; la relazione sulla sicurezza
chimica & obbligatoria se la sostanza & presentaliirarticoli in quantitativi superiori a 10
tonnellate all’'anno;

i fabbricanti/importatori (M/l) e/o gli utilizzatora valle che effettuano una CSA o elaborano
una CSR nell'ambito di una richiesta di autorizoag.

Questa guida infine & destinata a essere utilizeatae riferimento dal’Agenzia europea delle
sostanze chimiche (ECHA) e dalle autorita degltiSteembri dell’'Unione europea, per le proprie
attivita di valutazione e controllo dei rischi nethbito delle procedure di valutazione,
autorizzazione e restrizione. Si noti che le atidi valutazione svolte da queste autorita possono
avere obiettivi diversi rispetto a quelle dei silnglichiaranti; si pensi, per esempio, alla valitae
dell’'esposizione cumulativa risultante dal quatitita complessivo di una sostanza presente sul
mercato e dai suoi schemi d’'impiego.

A.l4 Come orientarsi all'interno della guida

La guida é costituita da due parti principali: yrerte sintetica (parti A — G) e le istruzioni di
riferimento (capitoli da R.2 a R.19).

La parte Bcontiene orientamenti sintetici sulla valutaziate rischi. Tra questi si annoverano le
prescrizioni informative sulle proprieta intrinsechli una sostanza ai sensi del regolamento
REACH, tra cui la raccolta di informazioni, gli appci che non prevedono sperimentazioni e le
cosiddette “strategie di sperimentazione integra@’ la produzione di informazioni pertinenti e
obbligatorie in riferimento a ciascun end point. parte B fornisce inoltre istruzioni concise su
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come caratterizzare i pericoli, compresa, se pissila determinazione di DNEL e PNEC. A
ciascuna sezione della parte B corrisponde, neitatapla R.2 a R.10, una parte contenente
istruzioni piu particolareggiate. Tra queste:

la determinazione del DNEL (o altre misure quaktato semiquantitative per misurare la

potenza della sostanza) nel capitolo R.8 e i quondenti capitoli concernenti le strategie di

sperimentazione integrate per i relativi end peuita salute umana (sezionida R 7.2 a R.7.7).
Queste sezioni nel capitolo R.7 contengono altieBrmazioni su come recuperare le

informazioni adeguate per effettuare la classifmae e I'etichettatura della sostanza. Tuttavia,
la vera e propria guida alla classificazione estitthettatura figura altrove. Cfr. a tale riguardo

I'attuale allegato VI alla direttiva 67/528

il calcolo della PNEC nel capitolo R.10 e nei cabitcorrispondenti sulle strategie di
sperimentazione integrate per gli end point amhbierfsezioni da R.7.8 a R.7.10.). Queste
sezioni nel capitolo R.7 comprendono anche le amani su come reperire informazioni
adeguate per la classificazione e l'etichettatueadsostanza. Tuttavia, le istruzioni per la
classificazione e I'etichettatura sono riportatieoze. Cfr. a tale proposito I'attuale allegato VI
alla direttiva 67/548 La sezione 7.13 nel capitolo 7c contiene indimaizielative agli approcci
specifici per la valutazione di metalli e idrocaribu

Le prescrizioni informative sulle proprieta intrdthe (capitolo R.2), la guida alla raccolta di
informazioni disponibili (capitolo R.3), la valutane delle informazioni (Capitolo R.4), la
guida alla rinuncia in base all’esposizione e ait tavviati dall'esposizione nonché altri
adeguamenti delle prescrizioni informative (capit®.5), la guida approfondita agli approcci
che non prevedono sperimentazioni, in particolai®3SAR e il raggruppamento di sostanze
(capitolo R.6).

La parte C contiene la guida sintetica su come valutare s® sostanza € 0 non & persistente,
bioaccumulabile e tossica (PBT) ovvero molto péesi® e molto bioaccumulabile (vPvB). I
capitolo R.11 contiene istruzioni dettagliate suldutazione delle proprieta PBT e vPvB delle
sostanze.

5 Si noti che queste direttive saranno abrogate titites con il regolamento dell’'Unione europea tisla alla
classificazione, I'etichettatura e I'imballaggiolldesostanze e delle miscele, che attua il Sistglolaale armonizzato
(GHS) nell’'UE. La guida a questo regolamento éasefdi elaborazione nell’ambito del progetto diattone del
regolamento REACH 3.6. ([[Link=Guida alla classiéfztone, all'etichettatura e all'imballaggio#file=gjren]])

6 Cfr. la nota precedente.
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=== GUIda CONCISA me— == | a guida in dettaglio

A: Introduzione

R.2-R.7: Requisiti informativi

R.8-R.10: Caratterizzazione del rapporto
dose-risposta 0 concentrazione-risposta

B: Valutazione dei pericoli

C: Valutazione PBT e vPvB R.11: Valutazione PBT/vPvB

R.12: Descrizione degli usi

D: Valutazione dell'esposizione R.13: Condizioni d'uso (RMM, OC)

R.14-18: Stima dell'esposizione

E: Caratterizzazione dei rischi R.19: Valutazione dell'incertezza

F: Relazione sulla sicurezza chimica R.20: Spiegazione dei termini utilizzati

G: Estensione dell'SDS

Figura A.1-2 - Struttura della guida

La parte D spiega in maniera particolareggiata in che modpoésibile elaborare scenari
d’esposizione ed effettuare la relativa stima dsfjosizione. Questa parte contiene schemi
dettagliati su come individuare gli usi nella catetiapprovvigionamento, su come elaborare gli
scenari d’esposizione e su come ultimarli in bdiseiterazioni necessarie per il controllo dei hisc

La parte D fornisce i link a una serie di istruZiopiu approfondite sulla valutazione
dell’'esposizione, in particolare su come descrigreisi, reperire le informazioni sulle condizioni
operative e sulle misure di gestione dei rischi e@mne effettuare stime dell’esposizione, tra cui:

= una breve descrizione generale degli usi identificde fornisce anche un breve titolo agli
scenari d’esposizione (capitolo R.12);

= misure di gestione dei rischi e condizioni opeetper la creazione di scenari d’esposizione
(capitolo R.13);

» una stima dell’'esposizione professionale (capiRlb4);
» una stima dell'esposizione dei consumatori (capiRI15);
= una stima dell'esposizione dellambiente (capiteld6);

= il capitolo R.17 e il capitolo R.18 forniscono ariamenti per la stima dell’'esposizione relativa
alle diverse fasi del ciclo di vita di una sostamza&onseguenza di determinati usi identificati
(rilasci da articoli e rilasci durante la fase déuti).

Il capitolo R.20 contiene una tabella dei termifiecsono fondamentali per comprendere le
istruzioni sulla valutazione della sicurezza chanécche non sono contenuti nel regolamento.

La parte Econtiene istruzioni per la caratterizzazione dihi. Nella caratterizzazione dei rischi le
informazioni sui pericoli e I'esposizione sono ralte nel rapporto sulla caratterizzazione dei lisch
o0 nella caratterizzazione qualitativa dei rischmtrBmbi i tipi di informazioni contengono incertezz

che devono essere valutate per decidere in mdldaabustezza della stima dei rischi. L’'analisi
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delle incertezze e spiegata ulteriormente nel clpR.19. La parte E contiene infine istruzioni per
la caratterizzazione qualitativa dei rischi debsstanze senza un livello soglia.

La parte Fdescrive nel dettaglio il formato e i criteri a @unecessario attenersi per predisporre la
relazione sulla sicurezza chimica, che documenmisultati dell’intera valutazione della sicurezza
chimica. La parte F contiene inoltre la serie diatdoli menzionata nella sezione 7 dell’allegato
del regolamento REACH e fornisce una serie di iazieni utili per presentare I'esito della
valutazione della sicurezza chimica. Spiega alttesie utilizzare il modello della relazione sulla
sicurezza chimica.

La parte Gcontiene le istruzioni per la preparazione dedliersioni alla scheda di dati di sicurezza
(SDS). Quest'ultima contiene informazioni sulle ralih di comunicazione e attuazione dello
scenario d’esposizione nella catena d’approvvigioeato. Nell'appendice alla parte G e illustrato
il modo in cui gli utilizzatori a valle possonolatie una classifica degli scenari d’esposizione in
base alle loro condizioni d'uso. La parte G comgeeanche un’appendice che descrive in sintesi
una serie di approcci per elaborare, a livelloodirfulatori, le informazioni ricevute con le schetie
dati di sicurezza ampliate, trasformandole in igtliuzioni per gli utilizzatori dei preparati.

‘ Informazioni: disponibili — richieste/necessarie }0—
| +

Valutazione dei pericoli (HA) Valutazione dell'esposizione (EA)

@[mz}[ms} [Rn.zMRu-Rls}
o —

Caratterizzazione dei rischi (RC) ‘

no

Pericolosa
o PBT?

= Documentare‘ Si 4(%\ NO Iterazione
nella CSR controllati?
G | Comunicare 'ES
tramite la eSDS

Figura A.1-3 - Guida relativa ai vari elementi costutivi del processo di valutazione della
sicurezza chimica
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A2 CONCETTI FONDAMENTALI PER LA VALUTAZIONE DELLA SICU REZZA
CHIMICA

Questa sezione spiega in maniera piu dettagliateleyhenti fondamentali della valutazione della
sicurezza chimica gia brevemente descritticaglitolo A.1

A2.1 Obbligo di preparare una valutazione della sicureza chimica

Una valutazione della sicurezza chimica e richiggtando una sostanza é fabbricata o importata in
quantitativi pari o superiori a 10 tonnellate ali®. La valutazione dev'essere documentata in una
relazione sulla sicurezza chimica, che dovra egg®gentata come parte integrante del fascicolo di
registrazione, conformemente agli articoli 10 e del regolamento REACH. L’allegato | del
regolamento REACH contiene le disposizioni genepr la valutazione delle sostanze e la
preparazione delle relazioni sulla sicurezza chamigno degli scopi principali per cui e richiesda |
valutazione della sicurezza chimica e definiredadizioni d’'uso (condizioni operative e gestione
dei rischi) in cui & possibile controllare i ris¢bfr. la sezione A.2)%

Alla base della CSA vi sono le informazioni sul gtitivo che il singolo dichiarante ha
personalmente fabbricato o importato e su comegtadatitativo € utilizzato da solo, in preparati o
articoli dal dichiarante, dagli utilizzatori a vale dal consumatore, nonché le informazioni redativ
al quantitativo che compare nelle varie fasi delocidi vita, compresa la fase dei rifiuti. Per le
sostanze usate con un uso diffuso o dispersivo gasiere utile considerare volontariamente
'esposizione dovuta alle emissioni delle medesisostanze fabbricate o importate da altri
dichiaranti (ossia, il volume di mercato complessialcolato). Cio & particolarmente importante se
il margine tra I'esposizione e i livelli derivatesza effetto (PNEC o DNEL) dimostrato per il
quantitativo di sostanza immessa in commercio dziiarante non € significativo e se non puo
essere escluso un rischio potenziale di esposimbali. Queste considerazioni devono essere fatte
se piu dichiaranti decidono di effettuare una tegisone congiunta delle CSA (articolo 11,
paragrafo 1).

| partecipanti al SIEF (forum per lo scambio diamhazioni sulle sostanze, cfr. la [[Link=Guida

alla condivisione dei dati#file=data_sharing_enfptrebbero decidere volontariamente (per
esempio, per esigenze di riservatezza) di chiedertma parte terza di valutare il quantitativo
comune delle sostanze, nel caso di sostanze caisaidiffuso o dispersivo, per rilevare eventuali
rischi per la salute umana o per I'ambiente. LpaiBve disposizioni potrebbero essere sufficienti
per impedire un’azione comunitaria, nell’eventuéalitn cui si prevedano rischi derivanti

dall'immissione del volume totale di una sostanzansercato.

A.2.2 Processo complessivo della CSA

La valutazione della sicurezza chimica solitamevittne effettuata secondo questa sequenza
(figura_A.2-D):

1. Raccolta e produzione di informazioni disponibiblebligatorie sulle proprieta intrinseche

2. Valutazione dei pericoli per la salute umana, casgra classificazione e la determinazione
di livelli derivati senza effetto (DNEL) (o, quakocio non fosse possibile, altre indicazioni
della potenza della sostanza — cfr. il capitolo. B€il capitolo R.8).

3. Valutazione dei pericoli fisico-chimici, compresadlassificazione (cfr. il capitolo R.9)

4. Valutazione dei pericoli ambientali, compresa lasslficazione e la determinazione di
concentrazioni prevedibili prive di effetti (PNEEXTr. il capitolo B.7.2 e il capitolo R10.

5. Valutazione delle proprieta PBT e vPvB delle sastafefr. la parte C e il capitolo 11)
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Se, valutando i pericoli, si scopre che una sostsstddisfa i criteri di classificazione come
sostanza pericolosa a norma della direttiva 67588/ o della direttiva 1999/45/CE, o che si tratta
di una sostanza PBT o vPvB, sono necessarie léazédne dell’esposizione e successivamente la

caratterizzazione dei rischi

6. Valutazione dell’esposizione (comprensiva dell’eazione degli scenari d’esposizione e
della stima dell'esposizione);
7. Caratterizzazione dei rischi.
Potrebbe essere necessario iterare la valutazeitzesicurezza chimica per poter dimostrare che
tutti i rischi sono sotto controllo:

8. Eventuali iterazioni della valutazione della siaa® chimica.

7 Devono essere inclusi gli end point che costituigcun pericolo. La Commissione precisa che cid emuivale a un
obbligo di calcolare I'esposizione per tutti glicepoint (per esempio, la valutazione dell’esposieipuo focalizzarsi
sugli end point principali per i rischi), né chedposizione debba essere valutata soltanto inioeazai pericoli
collegati alla classificazione o alle proprieta PBAVB delle sostanze che hanno reso necessarialléazione
dell’esposizione, dal momento che I'assenza didlassificazione per un particolare end point ngmi§ica che non vi
siano pericoli. Infine, si tiene a sottolineare ,cper precisare ulteriormente cosa rappresentisgsante un “pericolo”,
occorrerebbe effettuare una valutazione tecnicaChmmmissione sta preparando una proposta di atto@zratica di
questo aspetto.
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Figura A.2-1 - Panoramica delle fasi di una valutabne della sicurezza chimica

OC = condizioni operative, ES = scenario d’esposaie, RMM = misure di gestione dei rischi
DNEL = livello derivato senza effetto, PNEC = conca#razioni prevedibili prive di effetti, PEC
= concentrazioni ambientali previste.

Una valutazione della sicurezza chimica e flessibildipende dalle informazioni disponibili sulle
proprieta delle sostanze, dall’esito della valueei dei pericoli, dalla classificazione e
dall’etichettatura nonché dalla stima dell’espasia. |l fabbricante/I'importatore o I'utilizzatoe
valle dovrebbe trovare il modo piu efficace edafinte per rispondere alle prescrizioni informative
sulle proprieta intrinseche e per controllare¢liisnonché per darne dimostrazione.

La valutazione della sicurezza chimica inizia candccolta di tutte le informazioni disponibili di
tipo fisico-chimico, tossicologico, ecotossicolagie relative al destino ambientale che risultino
pertinenti e che siano accessibili al dichiaramdjpendentemente dal fatto che le informazioni
relative a un determinato end point siano o meaobieste al livello di tonnellaggio specifico. Il
dichiarante dovrebbe altresi raccogliere informaizgull’esposizione, I'uso e le misure di gestione
dei rischi.

Tra queste potrebbero essere incluse, per eselapidpormazioni sulla fabbricazione (se avvenuta
nel territorio dellUE), sull'uso, la manipolazioreelo smaltimento della sostanza o degli articoli
contenenti la sostanza (ossia le informazioni inedaall'intero ciclo di vita della sostanza) nonché

sulla natura delle esposizioni (vie d’esposizidneguenza e durata). Considerando le informazioni
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prontamente disponibili raccolte, il dichiaranteasan grado di stabilire il bisogno iniziale di
produrre ulteriori informazioni. In base alle itei@ni della valutazione della sicurezza chimicaj pu
essere indispensabile raccogliere o produrre irdiaromi addizionali.

Le fasi 1-4 della CSA devono essere rispettatetyiée le sostanze fabbricate o importate in un
quantitativo> 10 t/a. Le prescrizioni informative standard suyleprieta intrinseche ai sensi del
regolamento REACH sono determinate perlopiu dadiglis di tonnellaggio. Per gli effetti sulla
salute umana e per le sfere ambientali per i quadie possibile stabilire un DNEL o una PNEC, la
valutazione della sicurezza chimica consiste nebtare le probabilita di evitare gli effetti aveer

Se una sostanza é considerata come dotata dig@pBT o vPVB, tutte le emissioni nel corso del
ciclo di vita di questa sostanza, a partire dalabficazione e durante gli usi identificati, devono
essere caratterizzate; inoltre, dovrebbero essmreomandate misure di gestione dei rischi e
condizioni operative in grado di ridurre al minink® emissioni e la conseguente esposizione
dell'uomo e dell’ambiente.

Il regolamento REACH, negli allegati VII-X, indiaana serie di regole specifiche per adeguare le
prescrizioni informative, in base alle quali & pb#s modificare le prescrizioni informative
standard richieste per i singoli end point. Le infazioni standard richieste possono inoltre essere
modificate conformemente all’allegato XI del regaknto REACH, ad esempio nel caso in cui la
sperimentazione non sia tecnicamente possibilenorisalti scientificamente necessaria, 0 ancora
sulla base di considerazioni sull'esposizione.iespnza di informazioni adeguate sull’esposizione
si puo decidere se e possibile rinunciare ai tasurfcia in base all’esposizione), o se tali
informazioni rendono necessarie ulteriori inforneei (tra cui le sperimentazioni avviate

dall’'esposizione).

Se, valutando i pericoli ed esaminando la sussiatah proprieta PBT/VPVB, si scopre che una
sostanza soddisfa i criteri di classificazione cosestanza pericolosa (a norma della direttiva
67/548/CEE e della direttiva 1999/45/@B) che si tratta di una sostanza PBT/vPvB, & nadess
effettuare una valutazione dell’esposizione. La utadione dell'esposizione consiste
nell’elaborazione di scenari d’esposizione e nelativa stima dell’esposizione (cfr. la Parte Bg.

la sostanza non é classificata come pericolosa noseha proprieta PBT/VPvB, la valutazione
dell’esposizione non é necessaria e il dichiargnte utilizzare direttamente la documentazione
sulla valutazione dei pericoli e sulla valutazialetie proprieta PBT/vPvB contenuta nella relazione
sulla sicurezza chimica. La valutazione dell’espiosie puo anche essere richiesta in alcuni casi di

rinuncia in base all’esposizione, anche se la saataon e stata classificata come pericolosa o
come sostanza PBT/vPvB (cfr. la parte B e il capiR.5).

La valutazione dell’esposizione deve tener contopdecesso di fabbricazione e di tutti gli usi
identificati della sostanza nonché consideraree tigt fasi del ciclo di vita legate a questi usi
identificati. Cio comprende, se del caso, la dumiteso degli articoli e le fasi di rifiuto della

sostanza in quanto tale o in quanto componenta greparato o di un articolo.

Lo strumento per comunicare le condizioni pratiche garantiscono il controllo dei rischi lungo la
catena di approvvigionamento € lo scenario d'egpwse (cfr. la parte D). Gli scenari
d’esposizione vengono elaborati nellambito di yprmccio iterativo, nel corso della valutazione
dell’'esposizione.

Per progredire dallo scenario d’esposizione ingzigd dalla relativa stima dell'esposizione) allo
scenario d’esposizione definitivo (e alla relatistima dell’esposizione) € necessario un passo

8 Cfr. le precedenti note a pié di pagina relativitairo sistema GHS.
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successivo della caratterizzazione dei rischi éBijt Lo scenario d’esposizione definitivo & basato
sul controllo dei rischi.

Lo scenario d’esposizione documenta le condizigrerative e le misure di gestione dei rischi
pertinenti che assicurano il controllo dei rischer ptutti i pericoli individuati. Le relative
informazioni devono essere comunicate agli utiiadaa valle. Cio al fine di i) fornire una
consulenza pratica sulle misure adeguate per diamé&o rischi e di ii) consentire agli utilizzat@a
valle di verificare se, nella pratica, soddisfamo dondizioni descritte nella valutazione della
sicurezza chimica.

Durante la caratterizzazione dei rischi (cfr. lat@d) i livelli senza effetti appropriati relatiei
pericoli per la salute umana e I'ambiente vengom@gonati alle stime dell’esposizione per tutte le
combinazioni pertinenti di stime dell’esposizioneana e ambientale, e vengono valutati i pericoli
fisico-chimici. Se non é possibile determinare lliveenza effetti si deve effettuare un’analisildel
probabilita di evitare eventuali effetti durantattuazione degli scenari d’esposizione. Inoltre, la
caratterizzazione dei rischi deve tener conto dschr derivanti dall’esposizione combinata
attraverso vie d'esposizione diverse o fonti dthiie diverse. Se non € possibile dimostrare che i
rischi sono tenuti sotto controllo, & necessapetere la valutazione della sicurezza chimica (fase
7).

Per reiterare la CSA sono disponibili alternatiweedse (cfr. anche Igezioni A.2.6e A.2.7).

- Le informazioni sui pericoli possono essere rivisigrodotte alla luce degli obblighi legali sulle
prescrizioni informative.

- Le informazioni sull’esposizione si possono repemella catena di approvvigionamento; in
alternativa si puo decidere di generare nuovi datl’esposizione in via volontaria (per
esempio, misurazioni presso i siti di produzioneetl’ambiente) oppure di utilizzare modelli
con definizioni di piu alto livello.

. O ancora, si puo decidere di rivedere entramipi idii informazioni.

Una volta dimostrato il controllo dei rischi, glcenari d’esposizione definitivi, comprese le
condizioni operative (OC) e le misure di gestiongi dschi (RMM) raccomandate per la
fabbricazione e gli usi identificati, devono essei@umentati nella relazione sulla sicurezza
chimica (cfr. la parte F) e comunicati agli utibtari a valle della sostanza in un allegato alla
scheda di dati di sicurezza (cfr. la parte G).

Le seguenti sezioni forniscono ulteriori dettagli €oncetti chiave per la realizzazione della
valutazione della sicurezza chimica.

A.2.3 Valutazione dei pericoli

La valutazione della sicurezza chimica inizia caora walutazione dei pericoli. Le informazioni
raccolte o prodotte nella valutazione della siczaezhimica saranno usate per la classificazione e
I'etichettatura, la valutazione delle proprieta PBAVB (cfr. la parte C) e per la determinazione dei
livelli soglia o non soglia per la salute uman&aebiente.

In generale, la raccolta delle informazioni € aita in una serie di fasi (allegato VI del
regolamento REACH, capitolo R.2), di seguito detri

.- raccolta e condivisione delle informazioni esistent

. determinazione delle informazioni necessarie e Heriori prescrizioni in materia di
informazioni (allegati da VI a Xl del regolament&RCH);

.- identificazione delle informazioni mancanti;
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produzione di nuovi dati/proposta di una strat@ljisperimentazione.

Per svolgere una valutazione della sicurezza chinpig essere necessario raccogliere o produrre
diversi tipi di informazioni. Queste informaziondbgsono essere ottenute da una varieta di fonti tra
cui i dati interni alle imprese oppure condividernidfbrmazioni con altri fabbricanti e importatori
della sostanza nellambito di un forum per lo scemdi informazioni sulle sostanze (SIEF)
(articolo 29 del regolamento REACH).

La valutazione dei pericoli verra svolta sulla bds¢utte le informazioni disponibili nonché delle
informazioni obbligatorie ai sensi degli allegati-X1 del regolamento REACH (in base al
tonnellaggio e ai possibili adeguamenti, cfr. lat@®).

Possono inoltre essere disponibili o essere preduoftbrmazioni alternative, evitando in tal modo di
ricorrere a dati di test sperimentali in vivo (Sughimali). Tra queste informazioni si annoverano i
risultati dei testi in vitro e le informazioni ottete da metodi che non comportano sperimentazioni
(tra cui le relazioni quantitative struttura-attavilQSAR), le relazioni struttura-attivita (SAR), i
read-across, la classificazione delle sostanze,).eca parte B e il capitolo R.7 contengono
istruzioni distinte sulle strategie di sperimentas integrate (ITS).

In alcuni casi, per talune popolazioni o per tal@gomparti ambientali si possono prevedere
un’esposizione o rischi minimi o trascurabili. Qural esistano tali situazioni di esposizione a basso
rischio, & possibile omettere i dati sui pericdfidicazioni specifiche al riguardo figurano nel
capitolo R.5. Secondo l'esito della stima dell'espmne e della caratterizzazione dei rischi
possono essere necessarie informazioni aggiuntine tdl caso si parla di test avviati
dall’esposizione). Se nella valutazione della szma chimica sono indicati rischi per 'uomo o per
'ambiente, non é escluso che debbano essere tiagqmiodotti nuovi dati, in maniera da rivedere
le informazioni sui pericoli. In una particolareséadel processo possono essere formulate proposte
relative a nuove sperimentazioni, onde ottenemefé@mazioni necessarie. Prima di proporre nuove
sperimentazioni sugli animali, si devono prendereadnsiderazione il ricorso a metodi alternativi e
ogni altra opzione possibile.

Le sostanze e i preparati pericolosi devono esstassificati ed etichettati in conformita,

rispettivamente, della direttiva 67/548/CEE e ddllattiva 1999/45/CE. Si noti che queste direttive
saranno sostituite nel prossimo futuro con un m@Egeinto dell’Unione europea relativo alla
classificazione, I'etichettatura e l'imballaggiolldéesostanze e delle miscele (CLP), che attua il
Sistema globale armonizzato (GHS) nell’UE.

Valutazione dei pericoli per la salute umana

In base alle informazioni disponibili dev'esseralslito, se possibile, un livello derivato senza
effetto (DNEL). Il DNEL viene espresso normalmeatene un livello di esposizione esterna, al di
sotto del quale non si prevedono effetti avverdlassalute umana. Per calcolare il DNEL
dev'essere selezionato I'effetto principale suldute per un determinato modello d’esposizione
(via d’esposizione, popolazione e durata dell'espose). Il livello N(L)OAEL (o descrittore di
dose equivalente) per questo effetto sulla saletéedsere associato con i fattori di valutazione pe
la determinazione del DNEL.

Poiché i DNEL dipendono dalla popolazione, dalla slesposizione e dalla frequenza, potrebbe
essere necessario calcolare piu di un DNEL (céajiitolo R.8).

Per alcuni effetti non é possibile determinare NdMNEL, perché si tratta di effetti non soglia (pe
esempio, cancerogeni genotossici) o perché i dfpodibili per alcuni effetti soglia non
consentono solitamente la determinazione di un DNpdr esempio, sostanze sensibilizzanti,
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corrosive o irritanti per la cute/gli occhi). Inltaaso il regolamento REACH prescrive una
valutazione qualitativa. Per gli agenti mutagenn rsoglia e gli agenti cancerogeni non soglia si
dovra calcolare un valore aggiuntivo di riferimegemi)quantitativo (DMEL, livello derivato con
effetti minimi), sempre che i dati lo consentanfy.(la sezione B.7.1). Il Capitolo R.8 illustra cem
calcolare e utilizzare relazioni dose-rispostateahisure della potenza di una sostanza.

Durante la valutazione dei pericoli, per non esseggetto a specifiche prescrizioni informative
(non solo relative alla salute umana), il dichiagapud scegliere se effettuare una valutazione
qualitativa o quantitativa dell’esposizione e laatterizzazione dei rischi. A tal fine potrebbeezss
obbligato a raccogliere ulteriori dati sull'espasie fin dalle prime fasi di una valutazione della
sicurezza chimica, prima di stabilire se una sastatebba essere classificata come pericolosa o
come avente proprieta PBT o vPvB. Si tratta inc&do di una soluzione di compromesso tra lo
svolgimento di sperimentazioni, da un lato, e &atmento di informazioni migliori
sull’esposizione, dall’altro lato, per fornire ugastificazione qualitativa o quantitativa ai faélla
rinuncia in base all'esposizione. Indicazioni sfiebe al riguardo figurano nel capitolo R.5.

La valutazione dei pericoli per la salute umanprigsenza di proprieta fisico-chimiche.

La valutazione della sicurezza chimica deve congee:anche una valutazione dei pericoli per la
salute umana dovuti alle proprieta fisico-chimicBenecessario analizzare i potenziali effetti jper |
salute umana perlomeno in riferimento alle segugmtprieta fisico-chimiche: esplosivita,
inflammabilita e potere ossidante (cfr. la parte Bcapitoli R.7 e R.9).

Valutazione dei pericoli per 'ambiente

A seconda delle informazioni disponibili, la valzitane dei pericoli per 'ambiente é incentrata sui
pericoli per gli ecosistemi in qualsiasi comparimbéentale (acqua, aria, sedimento o suolo).
Inoltre, devono essere considerati i pericoli ppredatori nella catena alimentare (avvelenamento
secondario). | pericoli per I'attivita microbiolagi dei sistemi di trattamento delle acque refluoso
valutati perché il corretto funzionamento degli iengi di trattamento delle acque reflue (STP) é
importante ai fini della protezione dell’ambientegaatico. Nell’eventualita in cui vengano
identificati altri effetti particolari, come la dexglazione oppure la riduzione dello strato di ozono

il potenziale di creazione di ozono, il dichiaraptéenuto a valutare tali pericoli (cfr. I'allegato
punto 0.10, del regolamento REACH).

La PNEC per un determinato comparto ambientale risiderata una concentrazione al di sotto
della quale non si verificano effetti avversi péregosistemi; tale concentrazione e calcolataasull
base delle informazioni disponibili relative allassicita per le specie in determinati ambienti. La
PNEC e calcolata in base agli end point degli stludibssicita (LGo 0 NOEC) applicando fattori di
valutazione appropriati (cfr. i capitoli B.7.2 €1R).

Valutazione PBT

La valutazione PBT ha lo scopo di individuare lstanze persistenti, bioaccumulabili e tossiche
(PBT) o molto persistenti e molto bioaccumulab¥iP¢B). Queste sostanze devono essere
sottoposte a un’ulteriore valutazione, poiché ndacde prevederne il potenziale di effetti a lungo
termine e poiché sarebbe difficile nella praticantoalare effetti quali il (bio)accumulo
nell’ambiente.

Per le sostanze PBT/vPvB devono essere individtatte le fonti di emissione per poter
determinare le misure efficaci per ridurre al miaime emissioni. Le potenziali sostanze PBT o
vPVvB vengono individuate a livello di screeningiene seguita una strategia di sperimentazione per
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verificare questo compito di screening in basersérimento di nuovi dati. La valutazione PBT &
inserita nella parte C e descritta in maggioreaggiti al capitolo R.11.

A24 Concetti relativi all'elaborazione degli scenari desposizione

In questa sezione sono descritti alcuni conceté afgevolano I'uso della nuova terminologia
prevista dal regolamento REACH e una serie di dbinadili per elaborare gli scenari
d’esposizione.

A.2.4.1 Individuazione degli usi e descrizione delle condizni d’'uso

A.2.4.1.1 Uso identificato

Ai sensi del regolamento REACH, “uso” significaoghi operazione di trasformazione,
formulazione, consumo, immagazzinamento, consemn&zi trattamento, riempimento di
contenitori, trasferimento da un contenitore adaltno, miscelazione, produzione di un articolo o
ogni altra utilizzazion&(articolo 3, paragrafo 24, del regolamento REACPgrtanto, il significato
di questo termine & estremamente ampio. Esistdtenvia altri due termini piu specifici che sono
fondamentali per la registrazione e la comunicaziorallinterno della catena
d’approvvigionamento:

uso proprio del dichiarante, ossia un uso indudéia professionale da parte del dichiarante
(articolo 3, paragrafo 25, del regolamento REACH);
uso identificato: I'uso di una sostanza, in quatdte o in quanto componente di un preparato,
o l'uso di un preparato, previsto da un attore detlatena d’approvvigionamento, compreso
'uso proprio, o che gli € notificato per iscrittda un utilizzatore immediatamente a valle
(articolo 3, paragrafo 26, del regolamento REACH).

In base a questa definizione, un uso puod diventaraso identificato in tre modi. Un attore nella
catena di approvvigionamento:

intende usare (o0 usa effettivamente) una sostangaanto tale o in quanto componente di un
preparato nei suoi processi 0 nei prodotti dadbbficati, o

immette la sostanza sul mercato per un uso o pedaisrminati (direttamente o tramite
distributori), o

viene informato da uno dei suoi immediati utilizzata valle di un uso esistente o di una
destinazione d’'uso.

Il fatto di comunicare un uso a un fornitore nomporta automaticamente per il fornitore I'obbligo
di effettuare una valutazione della sicurezza otemper quelluso e/o I'obbligo di inserire
guest’'uso nella sua registrazione. Il fornitore gdecidere:

che i suoi scenari d’esposizione coprono gia inigrarsufficiente il nuovo uso identificato e,
quindi, puo decidere di rifornire gli utilizzataai valle con tali scenari d’esposizione. In vista di
futuri aggiornamenti della registrazione puo essetike per il fabbricante o I'importatore
inserire il nuovo uso nella sezione 2 della relagiculla sicurezza chimica esistente (cfr. la
parte F).

di svolgere una valutazione della sicurezza chinedaelaborare uno scenario d’esposizione
nuovo o modificato che contempli il nuovo uso idiécdto, e di aggiornare di conseguenza il
fascicolo di registrazione, se la sostanza € gia segistrata;

di non avvalorare il nuovo uso. Se questa decisiofndata su una valutazione della sicurezza
chimica e il fornitore non é in grado di dimostrarecontrollo dei rischi per 'uomo o per
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'ambiente sulla scorta delle informazioni dispalijltale impossibilita dev'’essere documentata.
Inoltre, il fornitore deve inviare al cliente e’Aljenzia una risposta scritta. Gli usi sconsigliati
devono essere documentati alla voce 3.7 del fdscieonico e alla voce 16 della scheda di dati
di sicurezza;

- di comunicare l'uso a monte della catena di appggiesamento (se il fornitore non é |l
fabbricante o l'importatore).

A.2.4.1.2 Breve descrizione generale dell’'uso e brevi titotlegli scenari d’esposizione

Ogni dichiarante e tenuto, a norma del regolam&EACH, a fornire una breve descrizione
generale degli usi identificati nel suo fascicolorégistrazione (allegato VI, sezione 3.5, del
regolamento REACH). E inoltre tenuto ad aggiorribproprio fascicolo di registrazione nel caso
in cui vi siano un nuovo uso identificato o nuogi sconsigliati, se le condizioni d’'uso non sono
contemplate da uno scenario d’esposizione nellstragione. Cid puo implicare 'adeguamento
degli scenari d’esposizione esistenti o I'aggiuitauovi scenari d’esposizione nel fascicolo.

Se un utilizzatore a valle comunica un uso peitteca un fornitore affinché tale uso diventi urous
identificato, costui dovrebbe perlomeno fornire umave descrizione generale di questo uso in
modo da avviare un dialogo sulle condizioni d’'udeguate per controllare i rischi.

Se il dichiarante e obbligato a effettuare una teaione della sicurezza chimica, compresa
I'elaborazione di scenari d’esposizione, gli scedasposizione definitivi devono essere descritti
alla voce pertinente della relazione sulla valatagi chimica, e allegati alla scheda di dati di
sicurezza. Il dichiarante deve assegnare allo siceda&sposizione un breve titolo adeguato, che
fornisca una breve descrizione generale dell’'udeg usi contemplati dallo scenario, coerenti con
guelli contenuti nel fascicolo di registrazione.

E importante fare una distinzione tra il titoloutio scenario d’esposizione e il suo contenuto:

» descrittori d’'uso / “Brevi titoli”: descrivono brewente un uso generale nel contesto i)
dell'allegato VI nel fascicolo di registrazione) dell’identificazione dell’'uso dall'utilizzatore a
valle al fornitore e iii) dell’'attribuzione di untalo allo scenario d’esposizione. Questa breve
descrizione generale dovrebbe fare affidamentsistéma dei descrittori d’'uso illustrato nella
sezione D.4.3 e nel capitolo R.12. | titoli brearanno utili per consentire I'uso dello stesso tipo
generico di scenario d’esposizione per sostanzrshwdotate di un profilo dei pericoli simile;

= condizioni d'uso in uno scenario d’esposizione (m@mtranti nel titolo breve): le condizioni
d’'uso (ossia le condizioni operative e le misurgestione dei rischi) devono essere descritte
con un livello di dettaglio adeguato: i) per svolgda valutazione della sicurezza, ii) per
garantire il controllo dei rischi una volta attuaéeiii) per essere comunicate nella catena di
approvvigionamento in maniera tale da poter ess@sse in atto dall’utilizzatore (a valle).

Ne consegue che brevi titoli hanno lo scopo di favorire la comunicazione, Esparenza, la
tracciabilita delle sostanze sul mercato, I'ap@ioae di scenari d’esposizione per usi diversi e
I'elaborazione nel sistema informativo REACH. Rigpe&d essi, le condizioni d’'uso nello scenario
d’esposizione producono invece conseguenze diretidazione agli obblighi incombenti, a norma
del regolamento REACH, sugli attori della catenapprovvigionamento.

Si noti altresi che non esiste un collegamentoagara i titoli dello scenario d’esposizione e le
condizioni d’'uso. Per la stessa “breve descrizigarerale dell’'uso” possono esserci piu scenari
d’esposizione, perché - per esempio - pud essessiljle controllare i rischi derivanti da un
processo mettendo in atto misure diverse di gestien rischi.
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Inoltre, lo stesso tipo d’'uso contemplato dallassée“breve descrizione dell'uso” puo interessare
sostanze diverse, che tuttavia, a causa delledimerse proprieta pericolose, possono richiedere
misure di gestione dei rischi differenti. Allo ssesmodo, uno scenario d’esposizione generico puo
contemplare piu usi/processi e, pertanto, € pdesiltilizzare piu brevi descrizioni degli usi per
dare un titolo allo stesso scenario d’esposizitmé&l caso si pud anche ipotizzare I'uso di pidliti
generici per uno scenario d’esposizione che conepip brevi descrizioni di usi identificati.

A.2.4.1.3 Descrittori degli usi

Il testo del regolamento REACH non specifica larfarche deve essere data alla breve descrizione
generale dell'uso. Tuttavia, le comunicazioni aliéirno della catena di approvvigionamento e
l'attuazione efficace del concetto di scenario p@szione dipendono entrambi dall’uso di una
terminologia armonizzata sul mercato europeo. Diseguenza, € stato creato un sistema di
descrittori standard per gli usi. Il sistema e tategrato nel software di registrazione REACH
(IUCLID 5) ai fini della registrazione e si prevedfe venga utilizzato come architettura per
'assegnazione di titoli brevi allo scenario d’espzmne negli strumenti informatici ausiliari insk

di sviluppo.

Il sistema consiste di quattro descrittori, ciasc@uatto per consentire di scegliere il livello di
dettaglio adeguato a descrivere brevemente |'uso:

. Settore di impiego. Questo descrittore € usatospérgare in quale settore del commercio e
dell'industria viene usata una sostanza, in quéal®o in quanto componente di un preparato.
Esso riguarda inoltre 'uso domestico privato gdee del settore pubblico.

. Categoria dei prodotti chimici. Descrive il tipogteparato (miscele) in cui e usata la sostanza.

. Categoria dei processi. Descrive il tipo di catégyoli processo tecnico o di unita operative in
cui la sostanza é utilizzata, in quanto tale o uarqo componente di un preparato. Possono
influire direttamente sull’esposizione e, di consegza, sulle misure di gestione dei rischi
adottate.

. Categorie di articoli. Descrivono il tipo di artiodn cui la sostanza € integrata (se del caso).

Il sistema dei descrittori d’'uso € spiegato ulteriente nella sezione D.4.3 e nel capitolo R.12.

A.2.4.2 Determinanti del rilascio e dell’esposizione e vatazione dell’esposizione

| determinanti del rilascio e dell’esposizione raggentano le informazioni principali che devono
essere raccolte per predisporre uno scenario dsegpoe e per stimare le esposizioni correlate. |
determinanti dell’esposizione possono riferirsi d)le caratteristiche delle sostanze, ii) alle
condizioni operative e alle misure di gestione dethi e iii) al’ambiente circostante in cui la
sostanza € usata o in cui la sostanza é rilasciata.

In linea di principio, i cosiddetti determinanti Idesposizione possono distinguersi a seconda
dell’'uso; tuttavia, in base all’esperienza attuaepossibile definire un insieme di determinanti
chiave dell’'esposizione che sono pertinenti nellaggior parte dei casi (cfr. I'elenco delle

informazioni/dei determinanti chiave nella tabdlZ-1). Tra questi si annoverano, per esempio, la
volatilita, I'idrosolubilita e I'impolverimento dé& sostanza, i quantitativi usati, la durata e la
frequenza dell’'uso, la quantita di energia impiagdtirante I'uso della sostanza, e i vari tipi di
misure di gestione del rischio applicate.

In base all’elenco dei determinanti chiave, il dichnte pud perfezionare la sua raccolta di
informazioni:

i) in modo da elaborare uno o piu scenari d’espose iniziali e
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i) per effettuare una prima stima dell’esposizian#izzando strumenti standard (cfr. la parte
D).

A.2.4.3 Funzione e contenuto degli scenari d’esposizione

A.2.4.3.1 Funzione e contenuto dello scenario d’esposiziongziale e definitivo

Lo scenario d’esposizione per un uso identificatoirf insieme di usi) descrive le condizioni in cui
e possibile utilizzare una sostanza pericolosa/PBJB (o un gruppo di sostanze) tenendo sotto
controllo i rischi.

Lo scenario d’esposizione € uno strumento che pénaé comunicare agli utilizzatori lungo la
catena d’approvvigionamento le condizioni operatvée misure di gestione dei rischi che sono
adatte per garantire il controllo dei rischi. Proitraente dovranno essere predisposti piu scenari
d’esposizione per poter contemplare gli usi idadif nelle varie tappe di una catena
d’approvvigionamento. Al tempo stesso, lo scendt@sposizione descrive i determinanti chiave
che influiscono sul modello e il livello di emisgice sull’esposizione come base per la valutazione
dell’'esposizione e la caratterizzazione dei risobila valutazione della sicurezza chimica. Sono
comprese tra queste le misure adatte per congollesposizione dei compartimenti ambientali
(aria, acqua, sedimenti e suolo) e I'esposiziontaldini gruppi bersaglio come i consumatori e i
lavoratori.

Lo scenario d’esposizione deve descrivere:

. le condizioni operative d'uso (determinanti delpesizione come i quantitativi usati, il
processo applicativo, la durata e la frequenzaudel| le condizioni dell’'ambiente ricevente);

- le misure di gestione dei rischi (determinanti eleimissioni o dell'esposizione come |l
trattamento delle acque reflue o gli impianti datilazione locale).

Lo scenario d’esposizione iniziatkescrive le condizioni d’uso tipiche esistenti swdrcato di una
sostanza, sulla scorta di informazioni standard ediatamente disponibili. Se si pud dimostrare
che queste condizioni d’'uso consentono il contrdéo rischi, lo scenario d’esposizione iniziale
diventera lo scenario d’esposizione definitizo.scenario d’esposizione definitivo:

. sara documentato come sottocapitolo nel capitael® relazione sulla sicurezza chimica;
. sara comunicato come allegato alle schede di datsi@irezza ampliate destinate agli
utilizzatori.

Se viene appurato che non e possibile dimostrareniirollo dei rischi per la pratica attuale o aull
scorta delle informazioni disponibili, o che alfieterminanti rispetto a quelli standard rivestono u
ruolo significativo, la valutazione della sicurezd@mica dev’'essere reiterata (cfr.dazione A.3.1
e la parte D).

A.2.4.3.2 Categorie d'uso e di esposizione

Il grado di dettaglio necessario per descrivere sgenario d’esposizione cambia sostanzialmente
da caso a caso, a seconda dell’'uso di una sostelimsue proprieta pericolose e della quantita di
informazioni che possono essere messe a disposizieh fabbricante o dell'importatore. Gli
scenari d’esposizione possono descrivere le midugestione dei rischi e le condizioni operative
adeguate per piu processi 0 usi singoli di unaasast Uno scenario d’esposizione, pertanto, puo
contemplare un’ampia gamma di processi o di usi.
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A norma del regolamento REACH questo scenario dsigpne puo essere denominatiegoria
d'uso e desposiziondUEC) (per la definizione cfr. I'articolo 3) o s@fitemente scenario
d’esposizione ampio

Si noti che questa opzione di categorizzazionetewb normativo fa affidamento su operazioni
effettuate con una sostanza (cfr. la definizionesd’ di cui all’articolo 3, paragrafo 24) o su
processi. Il regolamento REACH non menziona altited utili per creare UEC quali vie
d’esposizione, modelli d’esposizione (tempo) oasett utilizzazione.

Il fabbricante/importatore raggruppera in un’uni¢&aC tali operazioni/processi, con cui € possibile
controllare il rischio coro stesso gruppo di condizioni operative e misurgastione dei rischi
Spetta al dichiarante decidere I'ampiezza di quesstegoria e se applicare in aggiunta altri crieri
classificazione. L'UEC, tuttavia, deve comunquerispondere alla struttura e al contenuto della
valutazione dell’esposizione nella relazione ssitairezza chimica. A questo proposito, la possibile
ampiezza della categoria puo essere limitata,areds che una categoria troppo ampia puo influire
negativamente sull'utilitd del’'UEC per I'utilizzate a valle.

Il sistema dei descrittori d'uso suggerito nellzisee D.4.3 e nel capitolo R.12 della guida é
articolato in una serie di categorie di processrapioni (descrittore 3) e di categorie di prodotti
(descrittori 2 e 4). Puo essere impiegato per iddare gli scenari d’esposizione iniziali pre-
popolati (tra cui le condizioni operative e le meswi gestione dei rischi) e per collegarli con gli
strumenti per la stima dell’esposizione. Quindidiasce la classificazione legata all’esposizione di
processi/attivita/prodotti pertinenti nel mercatada sostanza.

A.2.4.3.3 Scenari d’esposizione generici

L’'espressione “scenario d’esposiziogenericd non e definita nel regolamento REACH. In questa
guida, per “scenario d’esposizione generico” gmgle uno scenario d’esposizione che contempla le
condizioni d’'uso tipiche di una determinata soséanzhimica nei settori dell'industria
corrispondenti.

Uno scenario d’esposizione generico (GES) pud essmmsiderato un singolo scenario
d’esposizione che descrive le condizioni operative misure di gestione dei rischi pertinenti ger |
condizioni d’uso tipiche correlate alle operazidnun settore di utilizzatori a valle, in particdde
piccole e medie imprese. In altri termini, i GER @iustificano I'uso di una sostanza sono orientati
verso gli ambiti di applicazione di quella sostanRartanto, gli utilizzatori a valle non dovranno
fare altro che selezionare il GES (0 i GES) pentinal settore a cui tali scenari sono destinathe

ne contempla l'uso. Affinché sostanze potenzialmediterse, con proprieta fisico-chimiche o
pericoli diversi, possano essere usate per lasstggslicazione € necessario allegare a ciascun GES
una dichiarazione che specifichi “i limiti dell'aljgazione”. Questa dichiarazione puo aiutare
ulteriormente gli utilizzatori a valle, sempre cheuoi contenuti possano essere applicati con
affidabile sicurezza.

A.2.4.4  Scenari d’esposizione per le sostanze presenti commmponenti di preparati

Quando una sostanza e utilizzata in un prepardtelgze essere necessario elaborare uno scenario
d’esposizione per quest'uso specifico della sostaecondo i casi, il fabbricante/importatore o
l'utilizzatore a valle puo prendere l'iniziativa gredisporre uno scenario d’esposizione iniziake ch
comprenda l'uso identificato della sostanza comapmmente di un preparato. | rischi associati a
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guest'uso devono essere descritti nella valutazaelBesposizione, come parte del ciclo di vita
della sostanza, che comprende gli usi a valle.

| formulatori solitamente dispongono delle conogeemecessarie in relazione alle condizioni
operative e alle misure di gestione dei rischi adég per formulare e utilizzare il preparato. Di
conseguenza, gli scenari d’esposizione inizialigidtero essere predisposti anche dal formulatore.

Cio semplificherebbe il compito del formulatore atinsolidare lo scenario d’esposizione di ogni
sostanza in una scheda di dati di sicurezza delapato, se i dichiaranti adeguassero lo scenario
d’esposizione per le singole sostanze alle esigeetdormulatori (cfr. la [[Link=Guida per gli
utilizzatori a valle#file=DU_en]P

Nella maggior parte dei casi, se un preparato enatsostanze classificate come pericolose in una
concentrazione superiore ai limiti di concentragiain cui all’articolo 14 del regolamento REACH,
l'intero preparato verra classificato come perisoloCio in conformita degli attuali requisiti di
classificazione ed etichettatura prescritti daltattiva del’Unione europea sui preparati perisdlo
(1999/45/CE).

Il formulatore € tenuto a fornire ai suoi clienttifizzatori industriali o professionali) informanmii
adeguate sull'uso sicuro. In alcuni casi lo scenafesposizione relativo a una delle sostanze
presenti come componenti di un preparato puo ragarar l'intero preparato. In tale evenienza, il
relativo scenario d’esposizione puo semplicemessere trasmesso, se del caso. Potrebbe invece
accadere che i singoli scenari d’esposizione deioaanponenti pericolosi di un preparato venduto
ai clienti contengano raccomandazioni contrastaguiardo all'uso sicuro dell'intero preparato. Se
cosi fosse, il formulatore potrebbe aver bisognaiudire i diversi scenari d’esposizione in uno
scenario d’esposizione o in una scheda di daicdrezza per il preparato.

Il regolamento REACH non prevede l'obbligo di raggpare gli scenari d’esposizione per le
singole sostanze contenute in un preparato nel mmmiea cui un formulatore predispone una
scheda di dati di sicurezza. Tuttavia, qualsiadizeatore a valle deve individuare e, se del caso,
raccomandare misure adeguate per controllarehindentificati in una scheda di dati di sicurezza
per l'intero preparato. Cio significa che, quandpredispone una scheda di dati di sicurezza per il
preparato, si deve tener conto di tutte le inforowiz La scheda di dati di sicurezza del preparato
deve contenere raccomandazioni coerenti in mefi® @ndizioni operative e alle misure di
gestione dei rischi, sia nel testo principale sflonscenario o negli scenari d’esposizione ad essa
allegati. Una rassegna di metodi validi € contenugdla guida ai preparati, contenuta nella
[[Link=Guida per gli utilizzatori a valle#file=DU rg], sezione 14.

Se un preparato fornito a un cliente non e clasgidi come pericoloso, ma contiene una sostanza
pericolosa (con uno o piu scenari d’esposizionelippesti dal formulatore) in una concentrazione
che supera una qualsiasi delle soglie menziondtiablo 31, paragrafo 3, del regolamento
REACH, non é escluso che vi siano ulteriori oblilighcomunicazione dall’'utilizzatore a valle
all'utilizzatore finale, per esempio relative a sifiehe condizioni d’'uso (tra cui le condizioni do

o gli usi sconsigliati), I'identita e l'identificaane dei pericoli del o dei relativi componenti del
preparato. Pud accadere, tuttavia, che non siarsengeessario allegare un determinato scenario
d’esposizione a una scheda di dati di sicurezzdival a un preparato non pericoloso, per esempio
se lo scenario d’esposizione riguardante una caEdtanza specifica che tale sostanza puo essere
usata come componente di un preparato in una ctraz@me inferiore a un determinato livello

9 In seguito alle attivita in corso nell'industria grevedono al riguardo nuove indicazioni, che aeno discusse
nell’ambito di un workshop organizzato dall’Ufficeuropeo dei prodotti chimici nel maggio 2008.suttati pertinenti
di questa discussione potranno essere integrgtiésta guida come appendice alla parte G.

30



PARTE A — INTRODUZIONE ALLA GUIDA

precisato, senza la necessita di applicare ultenosure di gestione dei rischi o condizioni
operative, e se la sostanza e presente nel premditsotto di tale concentrazione.

A.2.45 Scenari d'esposizione per le sostanze presenti coc@mmponenti di articoli

Il regolamento REACH (articolo 3, paragrafo 3) de&fce articolo “un oggetto a cui sono dati
durante la produzione una forma, una superficicnalisegno particolari che ne determinano la
funzione in misura maggiore della sua composiziohinica”. Esempi tipici di articoli sono i
tessuti, i fogli di carta, le bottiglie di plasticadi vetro e gli pneumatici.

Una sostanza incorporata in un articolo ne divgrgge integrante; si pensi, per esempio, alle
tinture presenti negli articoli in stoffa, ai pignienegli articoli in plastica o agli stabilizzataregli
pneumatici.

La sostanza entra cosi nella fase della durata die#i’articolo. Un dichiarante in possesso di una
sostanza pericolosa deve prevedere nella sua CE&A@H gli usi identificati e le conseguenti fasi
del ciclo di vita di tale sostanza. Se l'inserineedella sostanza in un articolo & un uso identifica

il dichiarante ha I'obbligo di includere nella sGSA/CSR la fase della durata d’'uso e la fase di
rifiuto.

Se un utilizzatore a valle inserisce una sostaera@giosa (in quanto tale o in quanto componente
di un preparato) in un articolo, la scheda di diitisicurezza proveniente dal fornitore puo
contenere, ma pud anche non contenere, uno scatiasiposizione che contempla il processo di
inserimento della sostanza nell’articolo nonchédaata d’'uso e la fase di rifiuto dell’articolo. Se
queste condizioni d'uso non sono contemplate daémario d’esposizione ricevuto, l'utilizzatore a
valle puo decidere di informare il suo fornitorenrerito al proprio uso della sostanza oppure di
effettuare una sua valutazione della sicurezzagpel’uso particolare della sostanza. Si noti che
questo tipo di utilizzatore a valle & anche un pttate di articoli e come tale puo essere soggetto
ad altri obblighi che incombono sui produttori di@oli (cfr. la sezione A.4Q

Come si avra modo di spiegare nal&zione A.4.2il produttore di articoli & tenuto, in determieat
circostanze, a registrare le sostanze rilasciadenaonalmente dagli articoli e/o a notificare le
sostanze estremamente problematiche ivi conteQuteste operazioni possono anche comportare
I'obbligo di effettuare una CSA/CSR e, possibilneerdi predisporre scenari d’esposizione.

La parte D e il capitolo R.13 contengono indicazisa come preparare scenari d’esposizione
relativi alla fase della durata d’uso e di rifitegli articoli.

A.2.5 Identificazione e documentazione del controllo deischi nella CSR.

Il processo reiterato di valutazione della sicusezzimica, in relazione in particolare alla
valutazione dei pericoli, alla valutazione dell’esjzione e alla caratterizzazione dei rischi, teami
guando le prescrizioni in materia di informaziomr ge proprieta intrinseche delle sostanze sono
state soddisfatte e si € potuto dimostrare chechrisono sotto controllo per tutte le esposiz@ni
per tutti gli scenari d’esposizione. Se sono ne@éssulteriori sperimentazioni per gli studi
menzionati agli allegati IX o X per poter dimos#eat controllo dei rischi, tali sperimentazioni
devono essere individuate e il dichiarante devemnimtere al’Agenzia europea per le sostanze
chimiche (ECHA) una richiesta motivata di autorzbae allo svolgimento di sperimentazioni
nell’ambito del fascicolo di registrazione. In atiedei risultati di altri test, devono essere #ttla
condizioni operative e le misure di gestione dethi finalizzate alla gestione dei potenziali risch
individuati nella CSA e, se del caso, tali attivitvono essere raccomandate anche agli utilizzatori
a valle e registrate nello scenario d’esposizione.
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Gli scenari d’esposizione definitivi, comprese tedizioni operative (OC) e le misure di gestione
dei rischi (RMM) raccomandate per la fabbricazioeegli usi individuati, devono essere
documentati nella relazione sulla sicurezza chinfeda la parte F) e comunicati agli utilizzatori a
valle della sostanza in un allegato alla schediatidi sicurezza (cfr. la parte G).

A.2.6 Iterazioni della CSA

Se, alla luce dello scenario d’esposizione iniziaten si puo dimostrare, nel corso del processo di
valutazione della sicurezza chimica, che i riscmcssotto controllo, € necessario svolgere ulterior
attivita. Nell’ambito di una ripetizione della CSla informazioni possono essere riesaminate e
riviste in qualsiasi momento del ciclo di valutamo Il processo di valutazione della sicurezza
chimica puo essere perfezionato nel corso di unemarmdefinito di iterazioni, fino a quando non
sara possibile dimostrare che i rischi sono sottatrollo. Queste iterazioni devono essere
realistiche, nel senso che le condizioni operaflW€) o le misure di gestione dei rischi (RMM)
raccomandate devono poter essere attuate nellagorat

A tal fine e possibile scegliere tra una seriel@diraative, secondo la strategia che il valutatote
sua societa considerano piu efficace. Si noti gn@ndo si parla di “revisione” si intendono due
cose.

La prima e la revisione delle informazioni che veng utilizzate nella valutazione della sicurezza
chimica, in modo da riflettere in maniera piu aetarle condizioni attuali, senza modificare in
maniera concreta le condizioni d’'uso. La secontmrevisione effettiva o il miglioramento delle

condizioni operative e della gestione dei rischiangratica, con conseguenti implicazioni sulla
valutazione della sicurezza chimica. Possono ese&naotte, per esempio, misure pil 0 meno
severe per controllare i rischi.

Miglioramento delle informazioni relative ai perice- se & disponibile un insieme di dati sulla
tossicita insufficiente per calcolare dei valori BE®l o DNEL, spesso si ricorre a fattori di
valutazione relativamente ampi (cfr. la parte B).questi casi la raccolta di nuove informazioni
puo comportare un ricorso a fattori di valutazioneno rigorosi che tengono conto della maggiore
fiducia nei dati (cfr. il capitolo B.7 sul calcoldei liveli DNEL e PNEC). Tuttavia, la
caratterizzazione dei rischi pud anche metterevidemza il fatto che alcuni rischi non sono
controllati e che & necessario raccogliere nuofanmazioni. Cio puo accadere, per esempio, se la
CSA rileva un gquantitativo di emissioni signifioadi nei compartimenti terrestri. In tal caso,
potrebbe essere indispensabile raccogliere nuavsdia tossicita per il suolo.

Miglioramento delle informazioni sull’esposiziore Pud essere necessario reiterare i dati o i
presupposti relativi all’'esposizione per adeguaneigliorare eventuali valori d'ingresso predefiniti
revisione dei dati sulle proprieta della sostanzii dati sulle emissioni, delle stime
dell'esposizione, della definizione o della compigsdei modelli (per esempio, prediligendo stime
meno conservative) oppure sostituzione delle pi@viscalcolate con i modelli con dati
effettivamente rilevati.

Miglioramento delle informazioni sulle condizionperative — La descrizione delle condizioni
operative puo essere rivista per fornire un quadiaealistico, per esempio in relazione alla darat
o alla frequenza delle attivita (per esempio, sspppone un turno standard di 8 ore/giorno, mentre
nella pratica si hanno turni di sole 4 ore/giorn8g € necessaria un’ulteriore revisione, si
potrebbero modificare o rendere piu rigorose ledcani operative raccomandate.

Miglioramento delle informazioni sulla gestione disichi — Lo scenario d’esposizione iniziale fa
affidamento sulle informazioni disponibili relativele misure di gestione del rischio attuate e
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raccomandate. Pertanto, se I'esposizione resida@inc@ a far presupporre I'esistenza di rischi
potenziali, I'introduzione di misure di gestionel dischio piu severe puo contribuire a diminuire
'esposizione. Al fine di migliorare le informaziorsulle misure di gestione dei rischi sono
disponibili piu alternative. Per esempio, si putdstrare e documentare una maggiore efficienza
delle misure di gestione del rischio attuate rigpei presupposti standard. Un’altra possibilita e
introdurre misure di gestione del rischio che aaamn erano state applicate, come lo smaltimento
delle acque reflue in situ, I'adozione di modificher un sistema chiuso o il miglioramento del
ricircolo delle sostanze chimiche lavorate. In gales le alternative o i processi e i controllirtet

piu sicuri hanno la prioritd sulle misure di gesgadei rischi consistenti nell’'uso di dispositivi d
protezione individuali.

A.2.7 Strategia di iterazione

Grazie alla flessibilita della CSA di cui al regolanto REACH, la strategia piu efficace per
ottenere il controllo dei rischi pud essere divesseondo i casi. In generale, I'approccio piu rapid
e possibilmente piu efficace rispetto ai costi ¢stes nell’affinare, in senso piu realistico, i
presupposti della valutazione relativi all'espasig e alla gestione dei rischi. Se si puo dimostrar
che le informazioni iniziali relative ai pericolie all'esposizione possono essere sostituite con
informazioni piu precise e realistiche, pud noneessindispensabile effettuare nuovi test o
individuare nuove misure di gestione dei rischit&@®o, la cosa migliore & esaurire prima tutte le
possibilitd di iterazione con i dati disponibili myre valutare I'opportunita di raccogliere ulterior
informazioni o misurazioni dell’esposizione. Se sodisponibili informazioni sull'esposizione
sufficienti, per avere una stima piu precisa dsp@sizione si possono utilizzare modelli
d’esposizione piu complessi (i cosiddetti modedli livello superiore”). Utilizzare questi modelli
solitamente significa raccogliere informazioni aggive relative all'uso e alle condizioni d'uso
della sostanza. La soluzione di compromesso traultgriore investimento nella raccolta di
informazioni e una valutazione dell’esposizione piacisa dipende da molti fattori e quindi varia
da caso a caso. In alcuni casi la valutazione dall&rezza puo portare a concludere che alcuni tipi
di usi non possono piu essere giustificati e, pgotanon possono essere contemplati nello scenario
d’esposizione.

Ogni fase della valutazione della sicurezza chingcpunteggiata di incertezze. Per aiutare |l
dichiarante a capire quanto queste incertezzeanoidulla caratterizzazione dei rischi in ogni fase
delle iterazioni della CSA sono state elaborateizebni pratiche, che sono illustrate nel capitolo
R.19. L'analisi delle incertezze puo essere utdeaorso delle iterazioni della CSA per testare la
validita della caratterizzazione dei rischi, pediuiduare i dati pit incerti confluiti nella CSA
(relativi ai pericoli o all’esposizione) e che @erto influenzano la caratterizzazione dei rischi, e
quindi per scegliere il modo piu efficace rispe#tiocosti per raccogliere ulteriori informazioni
relative a tali elementi e per migliorare la vahiteme della sicurezza chimica e la gestione dei
rischi.

A.2.8 Aggiornamento della CSA

Le informazioni che si rendono disponibili in un m@nto successivo rispetto alla registrazione
possono far scattare I'obbligo di aggiornare gérsri d’esposizione, la valutazione della sicurezza
chimica e la relazione sulla sicurezza chimica.tdh caso dovra essere aggiornata anche la
registrazione. Tra le informazioni che produconegjueffetti si annoverano, per esempio:

- un nuovo uso identificato della sostanza proposb fdbbricante o dall'importatore della
sostanza, che comporta un aggiornamento degli sakagposizione.
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Un nuovo uso identificato della sostanza comuniaddgli utilizzatori a valle in seguito al
ricevimento della scheda di dati di sicurezza aatplie condiviso dal fabbricante o
dall'importatore. Cio vale nel caso in cui 'usomseia contemplato dalle condizioni d’'uso in
uno degli scenari d’esposizione gia predisposti.

Individuazione di un nuovo uso sconsigliato.

Ulteriori informazioni sulle condizioni d’'uso ne&so di un uso gia identificato, che si rendano
disponibili dopo la registrazione e che comportima modifica delle condizioni operative o
delle misure di gestione dei rischi.

L'individuazione di nuove informazioni sulle progta fisico-chimiche o sugli effetti avversi di
una sostanza o la disponibilita di risultati dispentazioni proposte al’lECHA.

Modifica alla classificazione.

Se lintroduzione di modifiche al quantitativo paitb e/o importato comporta variazioni a
carico della fascia di tonnellaggio che richiedaifteriori informazioni relative ai pericoli.

Lo scenario d’esposizione o altre informazioni dev@ssere modificati in seguito a decisioni
adottate dalle autorita conformemente a procedurevigie dal regolamento REACH
(informazioni richieste nell’ambito di valutaziomipncessione o ritiro di autorizzazioni o nuove
restrizioni, classificazione ed etichettatura arinpete).

A.2.9 Relazione sulla sicurezza chimica

La valutazione della sicurezza chimica definitivaggiornata, compresi gli scenari d’esposizione
definitivi e la relativa stima dell'esposizione, véde essere documentata nella relazione sulla
sicurezza chimica (cfr. la parte F) e inoltratéAglenzia assieme al fascicolo tecnico.

A.2.10  Scenario d’esposizione allegato alla scheda di dati sicurezza

Gli scenari d'esposizione definitivi possono essecavati dalla CSR attuata per usi propri e
utilizzati come allegato (o allegati) alle schededati di sicurezza ampliate per le utilizzazioni a
valle. Per allegare le informazioni degli scenagsgosizione alla scheda di dati di sicurezza sono
disponibili pit opzioni, che sono illustrate ngtiarte G.

Al fine di comunicare le informazioni pertinentir@pettivi clienti sono necessari uno o piu scenar
d’esposizione diversi, secondo le condizioni in talisostanza é utilizzata dai vari gruppi di
utilizzatori a valle. Uno stesso scenario d’esgosi puo contemplare piu usi identificati se le
condizioni operative e le misure di gestione deichi (che determinano livelli e modell
d’esposizione analoghi) sono le stesse. Inoltrstdsso scenario d’esposizione allegato puo essere
usato per piu schede di dati di sicurezza e pesrsié/sostanze, purché si possa dimostrare nelle
relazioni sulla sicurezza chimica che i rischi sé@outi sotto controllo. Pertanto, se del caso, gli
scenari d’esposizione e le schede di dati di seaaxrelel fornitore possono essere incrociati tra lor

in una serie di combinazioni.

A3 TRASMISSIONE DI INFORMAZIONI NELLA CATENA DI
APPROVVIGIONAMENTO

In questa sezione verranno descritti gli obblighiposti dal regolamento REACH e verra
brevemente presentata una serie di opzioni inimazallo scambio di comunicazioni all’interno
della catena o delle catene di approvvigioname@time si &€ detto, la comunicazione precoce e
anticipata facilitera in molti casi la conformitérci requisiti. Cfr. per ulteriori dettagli, la parD.
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A.3.1 Responsabilita condivisa e comunicazione nel mereat

Quando una sostanza viene classificata come pes&al come dotata di proprieta PBT/VPVB, &
necessario, per dimostrare il controllo dei riqudi I'intero ciclo di vita di una sostanza, effette
una valutazione dell’'esposizione. La valutaziond’efgposizione pud essere richiesta anche in
relazione alla rinuncia in base all’esposizionep{imdo R.5). Si tratta di una responsabilita
condivisa per tutti gli attori nella catena alimemet a eccezione di chi i) trasporta sostanza
chimiche, ii) provvede allo smaltimento dei rifiai fini del riciclol® o provvede allo smaltimento
definitivo e iii) utilizza le sostanze chimiche cermonsumatore privato.

Le societa che utilizzano sostanze in quanto talh oguanto componenti di preparati sono
considerate utilizzatori a valle dal regolamentodRH. L'uso da parte dei consumatori di sostanze
e preparati non e un utilizzo a valle, ma puo essaruso identificato.

Gli utilizzatori a valle che incorporano sostanzglharticoli sono considerati, allo stesso tempo,
produttori di articoli. | produttori di articoli gli importatori di articoli sono soggetti a reqtiisi
specifici ai sensi del regolamento REACH (cfr. dazione A.4.2e la [[Link=Guida per gli
articoli#file=articles_enl]]).

Le societa o i consumatori che si limitanéoenire articoli (in cui sono state incorporate sostanze)
non sono utilizzatori a valle ai sensi del regolatneREACH, ma sono considerati “fornitori di
articoli”. Anch’essi possono essere soggetti a rdateati requisiti (cfr. lasezione A.4.3e la
[[Link=Guida per gli articoli#file=articles_en]]).

A.3.2 Organizzare dialoghi nella catena di approvvigionaranto

L'identificazione degli usi di una sostanza é ilinpp passo verso l'elaborazione di scenari
d’esposizione e la realizzazione di una valutazideka sicurezza chimica per questi scenari. Per
svolgere la valutazione della sicurezza chimictalibricante o importatore di una sostanza deve
possedere o raccogliere informazioni sufficientiesmodalita di utilizzo della sostanza da parte de
vari attori della catena di approvvigionamentaeljolamento REACH non impone al fabbricante o
all'importatore I'obbligo di raccogliere tutte lenformazioni dettagliate sugli usi. Tuttavia, il
fabbricante o I'importatore & tenuto a conoscette tie condizioni che determinano I'esposizione,
in qualsiasi luogo in cui la sua sostanza vienkzpéta nei suoi mercati. Quindi, per i suoi client
diretti nonché per i mercati dei suoi clienti alealella catena di approvvigionamento. Il grado di
dettaglio richiesto dipende dal profilo dei pericalella sostanza, dal principale potenziale
d’esposizione correlato all’'uso e dai principalizriedi gestione dei rischi che i vari gruppi di niie
hanno a propria disposizione.

Il regolamento REACH prevede due meccanismi petionaye le informazioni a disposizione del
fabbricante o dell'importatore:

Interazione prima della registrazione:

L'utilizzatore a valle ha il diritto di rendere not propri usi, fornendo altresi per iscritto
informazioni sulle condizioni d’uso (o informaziosii livelli d’esposizione misurati), al piu tardi

10 e societa che reimmettono sul mercato sostamzgegate (in quanto tali o in quanto componenfirgparati) sotto
forma di prodotti devono tuttavia verificare se s@oggette all'obbligo di registrare tali sostanze.
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un anno prima del termine ultimo per la registragiq1® dicembre 2009 per la prima fase di
registrazion€elf.

Anche i fabbricanti e gli importatori possono aveian dialogo con clienti rappresentativi al fine d

raccogliere piu informazioni sulle condizioni geslero specifiche di utilizzazione a valle. Per

avviare questo dialogo sono disponibili piu alt¢iwea Per esempio, il fabbricante o I'importatore
puo elaborare scenari d’esposizione iniziali sbiae di informazioni di cui dispone internamente,
e inviare tali informazioni a tutti o a un gruppelezionato di clienti prima della registrazione,
chiedendo di ricevere dei commenti. Anche le vigitesso i locali di clienti selezionati possono
essere un modo utile per promuovere il dialogo.

Interazione dopo la registrazione:

L'utilizzatore a valle pud rendere noto il propriso in riferimento a una sostanza registrata
(comprese le informazioni giustificative) in qualsi momento dopo la registrazione. Il fabbricante
o l'importatore ha I'obbligo di elaborare le infoazioni ricevute per decidere se i) puo includere
quest’'uso in uno degli scenari d’esposizione gigstesti o se ii) la registrazione dev'essere
aggiornata con un nuovo scenario d’esposizioneiid) $®n & in grado di giustificare quest’'uso per
guestioni ambientali e di salute.

Processo generale di dialogo

¢ |ndividuazione usi * Comunicazione dell’'uso a M/l

* Creazione ES e Informazioni sulle condizioni d’'uso

e Realizzazione CSA e Trasmissione feedback su ES
Dialogo

DU-DU
W 4 V4

Formulatori DU

M/l Formulatori DU DU finali

Associazioni

Figura A.3-1 - Panoramica dei dialoghi nella catendi approvvigionamento.

Per evitare di dover aggiornare in maniera massicfascicoli di registrazione, nonché per evitare
un numero elevato di valutazioni della sicurezzamata degli utilizzatori a valle dopo la
registrazione, nonché sforzi eccessivi in termirga@municazione a monte e a valle della catena di
approvvigionamento nell’ambito di dialoghi singtla fornitore e cliente, con un buon anticipo
prima della registrazione si dovrebbe avviare un’intemag_coordinataPertanto si raccomanda ai

11 Riferimento legale: articolo 37, paragrafi 2 e 3
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fabbricanti/importatori e agli utilizzatori a valth avviare il dialogo e la cooperazione attravdeso
propri associazioni (cfr. i meccanismi complesgaiflafigura A.3-1). Cio pud comportare:

il raggiungimento di un accordo sul formato e suntenuto principale degli scenari
d’esposizione tra fabbricanti/importatori di sog&mron mercati simili.

Il raggiungimento di un accordo tra utilizzatorvalle sulle condizioni standard di utilizzo in
determinati settori o in determinate branche. Quastordo pud essere raggiunto tramite una
serie di dialoghi tra formulatori/distributori ei gitilizzatori industriali/professionali finali diel
sostanze in quanto tali o in quanto componentiréparati (cfr. il secondo circuito di dialogo
nellafigura A.3-1)

Il raggiungimento di un accordo tra i fabbricangloimportatori e gli utilizzatori a valle su una
serie di scenari d’esposizione generici che rolett le condizioni d’uso in un determinato
mercato.

La figura A.3-1 illustra il meccanismo basilare per accresceraflermazioni del fabbricante o
dell'importatore sulle condizioni d’'uso nella suatena di approvvigionamento (cfr. le frecce che
“pompano” le informazioni a monte). Durante il stiolo di vita la sostanza attraversa diverse fasi
nella catena di approvvigionamento (cfr. le freche indicano il flusso della sostanza a valle della
catena).

Spesso il fabbricante o I'importatore non fornisgesostanza direttamente agli utilizzatori finali a
valle, poiché tra di loro possono essere preserg@rsl utilizzatori a valle che mescolano le
sostanze. |l fabbricante o I'importatore ricevesairiformazioni sugli usi e sulle condizioni d’'uso
attraverso i suoi clienti diretti. In tutte questitivita le associazioni a livelli diversi dellateaa di
approvvigionamento possono assumere un ruolo atglla creazione di sistemi di comunicazione
efficienti.

La parte D contiene istruzioni su come avviare tpugsocesso di preparazione dello scenario
d’esposizione, tra cui una serie di suggeriment@ue organizzare i dialoghi in maniera efficace,
adatta a gestire il processo di registrazionerasisel regolamento REACH.

A.3.3 Principali compiti nella catena di approvvigionamero

Il riquadro A-1 da una panoramica dei principalimgoti che devono essere espletati nella catena di
approvvigionamento. Tali compiti sono assegnatiaai ruoli definiti nel regolamento REACH. I
ruolo degli utilizzatori a valle & suddiviso in piuoli secondari, i piu importanti dei quali sono:
formulatori (F) di preparati da sostanze o prepagagli utilizzatori industriali o professionaingli

di sostanze o preparati (E). Spesso gli utilizzatmdustriali finali di preparati sono,
contemporaneamente, produttori di articoli. Benchénsumatori siano utilizzatori finali, essi non
sono considerati utilizzatori a valle dal regolatmeREACH. Alcuni attori possono avere ruoli
diversi; per esempio, un fabbricante pud esserkeann utilizzatore a valle, mentre un formulatore
puo essere anche un utilizzatore finale — per egedipun coadiuvante tecnologico. Per ulteriori
dettagli sui ruoli identificati degli utilizzatom valle cfr. la sezione 2 della [[Link=Guida per gl
utilizzatori a valle#file=DU_en]].

Per ciascuno dei 14 compiti principali identificali riquadro A-1 fornisce un riferimento alle
sezioni corrispondenti in questa guida, o propanéferimento incrociato con la [[Link=Guida per
gli utilizzatori a valle#file=DU_en]].

| compiti sono sintetizzati nellegura A.3-2.
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RIQUADRO A-1 - COMPITI PRINCIPALI RELATIVI ALLA CSA , PER FABBRICANTI
(M), IMPORTATORI (I) E UTILIZZATORI A VALLE (DU). G LI UTILIZZATORI A
VALLE POSSONO ESSERE FORMULATORI (F) O UTILIZZATORI  FINALL.

1

M/I: individuare la necessita 0 meno di una CSAstanze fabbricate o importate in quanto tali
0 in quanto componenti di preparati in quantitativio t/a o articoli prodotti o importati e
contenenti sostanze in quantitativiO t/a destinate a essere rilasciate). Verifitmesenzioni
previste per questo requisito (REACH, articolo 14).
M/I: effettuare una valutazione dei pericoli: det@rare la classificazione e I'etichettatura delle
sostanze (se del caso) e fissare i relativi livddliivati senza effetti (DNEL) e le concentrazioni
prevedibili prive di effetti (PNEC) (cfr. la par®).
M/I: stabilire se la sostanza e considerata persist bioaccumulabile e tossica (PBT) o molto
persistente e molto bioaccumulabile (vVPvB) e, isocaffermativo, caratterizzare tutte le
emissioni che si producono durante tutto il cidleith della sostanza risultanti dalla
fabbricazione e dagli usi identificati (cfr. la pacC).
M/I: identificare gli usi (compresi gli usi comuuit dagli utilizzatori a valle) e produrre, come
minimo, una breve descrizione generale degli wesitiicati (cfr. la sezione D.3.3). Se la
sostanza non risponde ai criteri di classificazioome sostanza pericolosa e quelli come
sostanza PBT/vPvB, passare al punto 7.
M/I: per le sostanze classificate come pericoldeeP8T/vPVB: effettuare una valutazione
dell’esposizione e una caratterizzazione dei rigdni le parti D ed E). Elaborare uno o piu
scenari d’esposizione iniziali. Descrivere le carahi d'uso nello scenario o negli scenari
d’esposizione iniziali sulla base della praticaalinente in uso e delle informazioni
prontamente disponibili (cfr. la parte D), prestaparticolare attenzione ai seguenti fattori:

0 descrizione tecnica del processo e/o delle attsxitite con la sostanza;

o0 condizioni operative d’'uso pertinenti per contralarischi;

0 misure di gestione del rischio.
M/I: se non e possibile garantire il controllo dschi, rivedere la valutazione dei pericoli e/o
dell’'esposizione. La valutazione dei pericoli, tmsario d’esposizione o la stima
dell’'esposizione devono essere ripetuti fino a goamon e possibile controllare i rischi (cfr. la
parte E). A tal fine pud essere necessario:

o modificare le misure di gestione dei rischi (RMMleacondizioni operative (OC) e/o

o limitare gli usi di una sostanza oggetto della ta#ione della sicurezza chimica e/o

o0 raccogliere ulteriori informazioni sulle proprietdella sostanze e rivedere la

valutazione dei pericoli
o rivedere le stime dell'esposizione affinché rifetd meglio la situazione nel caso in
cui lo scenario o gli scenari d’esposizione Siattiadi.

Dopo l'iterazione o le iterazioni, valutare se esgibile tenere sotto controllo i rischi (cfr. la
parte E).
M/I: documentare la valutazione della sicurezzanite nella relazione sulla sicurezza chimica
(CSR). Se e stata fatta una valutazione dell’'egmo®, documentare il controllo dei rischi
sulla scorta di scenari d’esposizione e della stiglbesposizione a questi correlata (cfr. la
parte F).
M/I: integrare le informazioni pertinenti per I'liizatore a valle nella scheda di dati di
sicurezza ampliata (cfr. la parte G).
F: effettuare un confronto tra lo scenario d’esposie ricevuto dal fornitore e gli usi e le
condizioni d’'uso attuali a livello del formulatoeea valle della catena d’approvvigionamento;
nell’eventualita in cui le condizioni d’uso nonstacontemplate nello scenario d’esposizione,
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10.

11.

12.

13.

14.

il formulatore puo ricorrere a una delle seguenitai (cfr. la [[Link=Guida per gli utilizzatori
a valle#file=DU _en])])
0 adeguare le proprie condizioni d’'uso;
0 contattare il fornitore per identificare 'uso edendizioni operative proprie e degli
utilizzatori a valle e suggerire le relative moclife allo scenario d’esposizione o
o effettuare una propria valutazione della sicurezzanica e, se del caso, segnalarla
all’Agenzia o
0 sostituire la sostanza con una sostanza alternadingpericolosa o con uno scenario
d’esposizione piu adeguato.
F: se del caso, comunicare al fornitore nuove mémioni sulle proprieta pericolose della
sostanza non menzionate nella scheda di datiulieziza o informazioni che mettono in dubbio
'adeguatezza delle misure di gestione del risshiggerite dal fornitore (cfr. la [[Link=Guida
per gli utilizzatori a valle#file=DU_en]]).
F: Trasmettere all'utilizzatore a valle, in maniagpropriata, le informazioni contenute nello
scenario d’esposizione per le varie sostanze gese@resenti in un preparato. Per maggiori
informazioni consultare la parte G e la [[Link=Gaigder gli utilizzatori a valle#file=DU_en]].
Utilizzatori professionali/industriali finali dellsostanza: effettuare un confronto tra lo scenario
d’esposizione ricevuto dal fornitore e i) gli udieecondizioni d’'uso attuali a livello di
utilizzatore finale della sostanza o del prepaesiip le condizioni d’'uso durante le fasi del
ciclo di vita della sostanza derivanti dall’uso r@a d’'uso negli articoli e fase di rifiuto);
nell’eventualita in cui le condizioni d’'uso nonstacontemplate nello scenario d’esposizione,
I'utilizzatore a valle puo ricorrere a una dellggenti azioni (cfr. la [[Link=Guida per gl
utilizzatori a valle#file=DU_en]]):
0 adeguare le proprie condizioni d’'uso e/o le comdtizid’uso nelle fasi del ciclo di
vita risultanti dal proprio uso;
0 contattare il fornitore per identificare 'uso edendizioni operative proprie e degli
utilizzatori a valle e suggerire le relative moclife allo scenario d’esposizione o
o effettuare una propria valutazione della sicurezzanica e, se del caso, segnalarla
all'’Agenzia o
0 sostituire la sostanza con una sostanza alternadingpericolosa o con uno scenario
d’esposizione piu adeguato.
Utilizzatori professionali/industriali finali dellsostanza: in qualsiasi momento, comunicare al
fornitore nuove informazioni sulle proprieta petase della sostanza non menzionate nella
scheda di dati di sicurezza o informazioni che omettin dubbio I'adeguatezza delle condizioni
operative o delle misure di gestione del rischiggeuite dal fornitore (cfr. la [[Link=Guida per
gli utilizzatori a valle#file=DU_en]]).
Utilizzatori professionali/industriali finali dellsostanza e successivi fornitori di articoli: gli
utilizzatori finali industriali spesso sono produttdi articoli. ESsi possono essere soggetti a
requisiti di notifica e di registrazione (cfr. liLink=Guida per gli articoli#file=articles_en]]).
Specificatamente per le sostanze estremamenteeprabthe nell’elenco delle sostanze
candidate, che sono contenute negli articoli a @otmazioni > 0,1%, sussiste I'obbligo di
fornire informazioni al destinatario professionalandustriale dell’articolo onde consentire un
uso sicuro dell’articolo stesso. Quest'obbligo agia tutti i fornitori nella catena
d’approvvigionamento degli articoli. Su richiesfanire tali informazioni ai consumatori (cfr.
la [[Link=Guida per gli articoli#file=articles_en]]
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Figura A.3-2 - Panoramica dei compiti principali daattuare nella catena
d’approvvigionamento.

M/l = fabbricante/importatore; gli utilizzatori aalle sono suddivisi in F = formulatori ed E =
utilizzatori finali (professionali o industriali)idina sostanza in quanto tale o in quanto compenent
di un preparato. Ciascun compito produce un risukatto forma di scambio di informazioni o di
documentazione dei risultati della CSA nello scendiesposizione, nella relazione sulla sicurezza
chimica o nella scheda di dati di sicurezza

1.La CSA F S ES [dialogo MI/-F] o
M/ & mecesearia? No—| senza CSR d’'uso col?ltzeglplate No—» fare DU-CSA
@ ne ) \i//'\
Si Si
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_ ; i - Informazioni N Ricevere ES aggior.o
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\/,\ pericoli, RMM w
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3. Effettuare Documentare Informazioni ES
valutazione i valutazione 11.Inoltrare ESa | coerenti per
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4. Identificare gli e 12. Condizioni Adeguare condizioni o
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A4 LA VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA CHIMICA PER | VARIA  TTORI

A4l La CSA per un uso finora non giustificato da partedi un utilizzatore a valle

Scopo

Un utilizzatore a valle puo riscontrare che glirsm@ d’esposizione e le condizioni d’'uso in essi
contenute, che gli sono stati trasmessi da untfia monte, non contemplano le sue condizioni
d’'uso attuali o gli usi a valle della catena d’apptigionamento. La prima cosa che un utilizzatore
a valle deve fare e informare il proprio fornitodell'uso che I'utilizzatore fa della sostanza,
trasmettendogli le informazioni necessarie per r@#are quest'uso come uso identificato e per
predisporre uno scenario d’esposizione da allegifaescheda di dati di sicurezza. In caso contrario
'obbligo di effettuare una valutazione della siezga chimica per un uso particolare o per talune
condizioni d’'uso ricade allora dal fabbricante dI'maportatore all’'utilizzatore a valle. Cio accade

per esempio, nelle seguenti situazioni:

- un fornitore ha gia sconsigliato un determinato; usonostante cio un utilizzatore a valle
intende impiegare la sostanza per quell’uso. Lasstesituazione si ha quando un fornitore si
rifiuta di includere un nuovo uso identificato datilizzatore a valle nella scheda di dati di
sicurezza, per esempio in base a considerazigmbtizione ambientale e della salute.

. L'utilizzatore a valle considera I'uso come un’inftazione commerciale riservata.

In questi cadk I'utilizzatore a valle e tenuto ad assumersi laponsabilita di effettuare la
valutazione della sicurezza chimica per quell'usfy. (anche lasezione A.3.P e, se del caso, a
trasmetterla all’Agenzia. Ulteriori dettagli su certiutilizzatore a valle puo verificare i contenuti
dello scenario d'esposizione sono reperibili nellink=Guida per gli utilizzatori a
valle#file=DU_en]].

In questi casi la valutazione della sicurezza cténua parte dell’'utilizzatore a valle copre il oidli
vita della sostanza, dal momento in cui I'utilizz&t a valle la riceve per i suoi usi propri e pier g
usi identificati a valle della catena di approveigamento, e le conseguenti fasi del ciclo di \8ta,
tali usi non sono contemplati dallo scenario d’'esrione trasmesso all’'utilizzatore a valle. Quando
un utilizzatore a valle decide di preparare una G8&/CSR, il fabbricante o I'importatore non e
soggetto a ulteriori obblighi nei confronti di qtespecifico utilizzatore a valle, se non quello di
trasmettergli le schede di sicurezza pertinentr (pBrmazioni sulle ulteriori prescrizioni cfr. la
[[Link=Guida per gli utilizzatori a valle#file=DU rq]).

CSA e CSR

Le varie tappe di una valutazione della sicurezamica effettuata dall’'utilizzatore a valle sono
descritte nel riquadro A-2. La relazione sulla st@za chimica ha come oggetto la preparazione di
scenari d’esposizione per gli usi che esulano dadlidata dello scenario d’esposizione trasmesso
all'utilizzatore finale dal suo fornitore. La catetzzazione dell’esposizione e dei rischi della
valutazione della sicurezza chimica puo essereionigh, se del caso, in modo da garantire |l
controllo dei rischi derivanti dall’'uso della sasta.

Se sono necessarie ulteriori informazioni sui mériltre a quelle che l'utilizzatore a valle ha
ricevuto dal proprio fornitore), l'utilizzatore aale deve produrre o raccogliere queste

12 A meno che non abbia diritto all’'esenzione ai sdal’articolo 37, paragrafo 4
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informazioni, se necessario corredandole di unapgsi@ di sperimentazione, qualora sia
indispensabile effettuare studi su vertebrati.

E alquanto probabile che gli usi identificati che utilizzatore a valle intende valutare e notifear
riguardino preparati che contengono presumibilmeniesostanze classificate. Spiegazioni relative
alla preparazione di uno scenario d’esposizione pegparati figurano nella [[Link=Guida per gli
utilizzatori a valle#file=DU_en]p

Gli altri obblighi incombenti agli attori della @ta d’approvvigionamento e relativi a sostanze
presenti come componenti di preparati sono elenuatipunti 9-14 dell’elenco degli obblighi
generali (riquadro A-1).

RIQUADRO A-2 - ELENCO DELLE TAPPE PER LA PREPARAZIO NE DI UNA
VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA CHIMICA DELL'UTILIZZATO  RE A VALLE
(DU-CSA)

1. DU: valutare la necessita di preparare una DB-CF. I'introduzione allasezione A.3.2

2. DU: se si riscontra la necessita di effettuara DU-CSA, iniziare con l'identificazione degli
usi, compresa una breve descrizione generale degidentificati della sostanza, partendo dal
ricevimento e l'uso della sostanza da parte ddifaatore a valle e includendo gli usi
identificati a valle della catena d’approvvigionart® nonché le fasi del ciclo di vita derivanti
dagli usi propri e dagli usi identificati, tra daidurata d’'uso e la fase dei rifiuti (cfr. la Ea).

3. DU: determinare se le informazioni relative aripoli contenute nella scheda di dati di
sicurezza ricevuta sono adeguate per l'uso o dgii idsentificati. Solitamente i valori
DNEL/PNEC forniti possono essere inseriti nella @S3R. In alcuni casi, pud essere
necessario svolgere un’ulteriore valutazione deicpé e ricalcolare il DNEL e/o la PNEC.
Inoltre, puod esserci la necessita di rianalizzapericoli per gli end point per i quali non é
possibile stabilire un DNEL (cfr. la parte B). $eDU-CSA viene predisposta per un preparato,
ne deriva I'obbligo di inserire nella SDS una ranemdazione relativa alle condizioni d’'uso per
tutte le sostanze classificate presenti nel prépgcr. la parte G e la [[Link=Guida per gli
utilizzatori a valle#file=DU_en])).

4. DU: elaborare uno scenario d’esposizione irgz{ahe puo essere in parte fondato su uno o piu
scenari d’esposizione trasmessi dal fabbricante afl’indportatore), che contenga una
descrizione delle condizioni d’uso che assicurdmontrollo dei rischi, sulla scorta delle prassi
attuali e di informazioni prontamente disponibdifr. la parte D). Tra queste rientrano:

o descrizione tecnica del processo e/o delle attsxitidte con la sostanza;
o altre condizioni operative d’'uso;
o misure di gestione dei rischi.

4a. DU: produrre una stima dell’esposizione (quatitia/qualitativa) e una caratterizzazione dei
rischi per ciascuno scenario d’esposizione (ctapitolo D.5 e la parte E).

13 In seguito alle attivita in corso nell'industria grevedono al riguardo nuove indicazioni, che aeno discusse
nell’ambito di un workshop organizzato dall’Ufficeuropeo dei prodotti chimici nel maggio 2008.sutfati pertinenti
potranno essere integrati in questa guida comenalipealla Parte G.
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4b.DU: se i rischi non sono controllati, ripetéoescenario d’esposizione o la valutazione fino a
guando non €& possibile dimostrare che i rischi ssoto controllo. A tal fine pud essere
necessario:

o modificare le misure di gestione dei rischi (RMMleacondizioni operative (OC) e/o

o limitare i settori di impiego di una sostanza e/o

o raccogliere ulteriori informazioni sulle propried&lle sostanze e/o sulle condizioni
d’'uso

o rivedere la stima dell’'esposizione.

5. DU: ultimare lo scenario o gli scenari despasie, documentarli e preparare la
caratterizzazione dei rischi di cui ai capitoli B29B.10 della relazione sulla sicurezza chimica
(cfr. la parte F).

6. DU: integrare le informazioni pertinenti per gliri utilizzatori a valle nella scheda di dati di
sicurezza ampliata (cfr. la parte G e la [[Link=@auper gli utilizzatori a valle#file=DU_en]]).

A.4.2 La CSA a sostegno della registrazione da parte dinuproduttore o di un
importatore di articoli

Scopo

Assistere i produttori e gli importatori di articdl nella preparazione di una valutazione della
sicurezza chimica, qualora cio sia richiesto ngibéto della registrazione di sostanze in quanto
componenti di articoli.

Quando e richiesta una CSA e una CSR

| produttori o importatori di articoli devono regimre le sostanze presenti negli articoli e
predisporre una relazione sulla sicurezza chimécaserire nel fascicolo di registrazione, unaaolt
che sono state soddisfatte tutte le seguenti cromitiz

- la sostanza é contenuta in un articolo, ossiadggetto a cui sono dati durante la produzione
una forma, una superficie o un disegno particolelnie ne determinano la funzione in misura
maggiore della sua composizione chini¢articolo 3, paragrafo 3, del regolamento REACH).

- La sostanza é destinata a essere rilasciata iniziomidd’uso normali o ragionevolmente
prevedibili.

- Il quantitativo totale della sostanza presenteiratjtoli € pari ad almeno 10 t/a per produttore
o importatore. Nota bene: se la sostanza e preseatequantitativo compreso tra 1 e 10 t/a per
dichiarante, essa dev'essere registrata per gsellma non & necessario predisporre una
CSA/CSR.

- La sostanza non e stata registrata per quellusacdsi fosse, non sarebbe necessaria alcuna
registrazione). Nota bene: | potenziali dichiarahtsostanze presenti in articoli dovrebbero in
ogni caso valutare I'opportunita di effettuare ymaregistrazione. Per ulteriori spiegazioni cfr.
la [[Link=Guida per gli articoli#file=articles_en]]

14 Nota bene: come precisato nella Sezione A.2@oitluttore di un articolo & considerato un utilizza a valle (DU)
nel processo di incorporazione di una sostanzgyanto tale o in quanto componente di un preparataj articolo.
Gli obblighi esistenti in relazione all’articolo gutotto sono diversi. Per contraddistinguere il ptazte di un articolo
verra utilizzata la lettera “(P)” per distinguedal fabbricante di una sostanza (M).
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L’Agenzia puo richiedere la registrazione (e qujnskt del caso, una CSA/CSR) per qualsiasi
sostanza per cui vi sia motivo di sospettare cngaeilasciata (anche involontariamente) e per la
guale si possa legittimamente sospettare che itakeio rappresenti un rischio per 'uomo o per
'ambiente, a meno che la sostanza non sia gia stgtstrata per quell’'uso. Cio vale per le sostanz
presenti negli articoli in quantitd pari o superiar 1 tonnellata per produttore o importatore
all'anno.

La guida ai requisiti per le sostanze contenutariicoli contiene istruzioni piu dettagliate per
aiutare i produttori o gli importatori di articai capire quali sono i loro obblighi di registrazan
forza del regolamento REACH ([[Link=Guida per gtiieoli#file=articles_en]]).

Panoramica della CSA/CSR

La CSA/CSR dovrebbe riguardare I'esposizione (dmiofatori del settore industriale, dei
professionisti, dei consumatori e del’ambientdd abstanza rilasciata nel corso della durata d’'uso
dell'articolo (cfr. il capitolo R.17) e le esposimi durante la successiva fase dei rifiuti (cfr. il
capitolo R.18). Si noti che la durata d'uso pu0 szme importanti emissioni dispersive
nell’'ambiente e provocare, tra le altre cose, bsggone dell’'uomo attraverso I'ambiente stesso, a
seconda delle proprieta delle sostanze e delleiagndta CSR e gli scenari d’esposizione in essa
contenuti dovrebbero pertanto tener conto del idésn di esposizione attraverso vie diverse o
multiple, nonché delle emissioni da articoli netsmdella loro durata d’'uso e della fase dei riifiut
Nel riqguadro A-3 é riportata una panoramica dedigestappe di una CSA.

Si puo ricorrere a un quadro generale della vaiomgzdell’esposizione alle sostanze contenute in
articoli (cfr. la parte D e il capitolo R.13), iq@indentemente dal fatto che la valutazione rientri
nella CSA di una sostanza, oppure alla registr&idn una sostanza presente in un articolo
destinata 0 meno a essere rilasciata.

Ulteriori obblighi incombenti sui produttori/impeartori di articoli

| produttori o gli importatori (P/I) di articoli sono essere soggetti a obblighi di notifica e
comunicazione in relazione alle sostanze preserditicoli, se si tratta di sostanze estremamente
problematiche (SVHC) incluse nell'elenco delle aoge candidate da autorizzare (articolo 7,
paragrafo  2). Ulteriori spiegazioni sono riportateella [[Link=Guida per gli
articoli#file=articles_en]].

Obblighi per i fornitori di articoli (attori nellaatena d’approvvigionamento degli articoli)

Un qualsiasi fornitore di un articolo pud esserggaito a prescrizioni in materia di comunicazione
lungo la catena d’approvvigionamento degli artitolrelazione al contenuto delle SVHC. Cfr. per
maggiori informazioni la [[Link=Guida per gli artti#file=articles_en]].

Si deve notare infine che le sostanze contenudgticoli possono essere soggette a restrizioni (cfr
l'allegato XVII del regolamento REACH). Gli obbligigenerali e specifici incombenti agli attori
della catena d’approvvigionamento, relativi a seatacontenute in articoli, sono elencati nei punti
9-14 dell'elenco degli obblighi generali (riquadkel).
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RIQUADRO A-3 - FASI DELLA PREPARAZIONE DI UNA CSR P ER SOSTANZE
CONTENUTE IN ARTICOLI DESTINATE A ESSERE RILASCIATE . P/I:
PRODUTTORE/IMPORTATORE.

1. P/I: consultare la [[Link=Guida per gli articoli#éarticles_en]] per individuare eventuali
prescrizioni in materia di registrazione, notife@omunicazione.

2. P/l se la registrazione e obbligatoria, verificageé necessaria una CSA (quantitativo totale
della sostanza contenuta negli articoli prodotthportati> 10t/a).

3. P/I: considerare I'opportunita di preregistrare snatanza e verificare in che modo e possibile
raccogliere informazioni sulle proprieta intrinsedf{Link=Guida alla
registrazione#file=registration_en]])

4. P/I: stabilire se la sostanza soddisfa o0 mendercper la classificazione come pericolosa o se si
tratta di una sostanza PBT/vPvB (eventualmentejwoa una valutazione dei pericoli e una
valutazione delle proprieta PBT/vPvB) per determérse sussiste I'obbligo di predisporre
scenari d’esposizione (cfr. le parti B e C).

5. P/l per le sostanze pericolose/PBT/vPvB conteimugeticoli: effettuare una valutazione
dell'esposizione (parte D). Si prevede di potepprare un insieme di scenari d’esposizione
generici per categorie di articoli. Lo scenariospiesizione iniziale dovrebbe contenere (cfr. la
parte D):

o descrizione dell'uso e finalita dell’articolo;
o altre condizioni operative d’'uso;
o misure di gestione dei rischi, compresi I'imballagg la progettazione del prodotto.

6. P/I: stima dell'emissione e dell’esposizionegpqjitativa) e caratterizzazione dei rischi (cfr. il

capitolo R.17 e la parte E).

7. P/l se i rischi non sono controllati, ripetésescenario d’esposizione o la valutazione fino a
guando non é possibile dimostrare che i rischi smitw controllo. A tal fine puo essere
necessario:

o modificare le misure di gestione dei rischi (RMMleacondizioni d’'uso e/o

0 ridurre i settori di impiego di una sostanza e/o

o modificare il progetto del prodotto o

o raccogliere ulteriori informazioni sulle propried&lle sostanze e/o sulle condizioni
d’'uso

o rivedere le stime dell’'esposizione.

8. P/I: scenario d’esposizione definitivo, docunagiine della CSA nella CSR (cfr. la Parte F).

9. Le schede di dati di sicurezza non sono obldigaper gli articoli. Tuttavia, le prescrizioni in

materia di comunicazione di cui all'articolo 33 detjolamento REACH, in relazione alle SVHC

presenti nell’elenco delle sostanze candidate,quasapplicarsi a tutti gli attori della catena
d’approvvigionamento degli articoli (cfr. il riquedlA-1 e la [[Link=Guida per gl
articoli#file=articles_en]])
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A.4.3 La CSA a sostegno della richiesta di autorizzazionper le sostanze estremamente
problematiche

Scopo

Alcune sostanze sono considerate sostanze estretrtepreblematiche (SVHC) a causa delle loro
proprieta pericolose, e quindi possono essere $egged autorizzazione da parte della
Commissione. L'elenco delle sostanze soggette aoriazazione figurera nell’allegato XIV del
regolamento REACH. Una domanda di autorizzaziongedsere accompagnata da una CSR, a
meno che la relazione non sia gia stata presemtditambito della registrazione della sostanzeee, s
del caso, aggiornata.

Le sostanze CMR, di categoria 1 652 le sostanze PBT e vPvB sono considerate SVHC. A
seconda dei casi, le autorita possono individuétre aostanze per le quali sia scientificamente
comprovata la probabilita di effetti gravi che daradito a un livello di preoccupazione equivalente
a quella suscitata dalle sostanze CMR, PBT e vRvBroporre una successiva suddivisione in
ordine prioritario e relativa inclusione nell’allsgp XIV (cfr. I'articolo 57). Ulteriori informazion
sono reperibili nella [[Link=Guida all'identificagane delle SVHC#file=svhc_en]] e nella
[[Link=Guida all'inclusione nell’Allegato XIV#file=annex_xiv_en]].

Il processo di autorizzazione delle sostanze éapiein maniera dettagliata nella [[Link=Guida
alla domanda di autorizzazione#file=authorisatigpligation_en]]. Le autorizzazioni possono
essere rilasciate in base a due criteri (articO)o 6

a. l'autorizzazione e rilasciata se il rischio persiEute umana o per 'ambiente che l'uso di una
sostanza comporta a motivo delle sue proprietainggche di cui all’allegato XIV é
adeguatamente controllato a norma dell’allegapuhto 6.4. In questa guida si parla di via del
controllo adeguato

b. L'autorizzazione pud essere rilasciata se risula icvantaggi socioeconomici prevalgono sui
rischi che I'uso della sostanza comporta per latsaimana o per 'ambiente, e se non esistono
idonee sostanze o tecnologie alternative. In qugsida si parla a tale proposito di via
dell'analisi socioeconomica (SEA)

Si noti che I'autorizzazione non puod essere riktscin base alla “via del controllo adeguato” ger |
sostanze PBT/VPVB e per le sostanze che danno aditolivello di preoccupazione equivalente,
che sono state identificate per le loro proprieBA/RPvB. La via del controllo adeguato non puo
essere utilizzata con le sostanze CMR (di catedoga2) o con le sostanze che danno adito a un
livello di preoccupazione equivalente per le gqualn € possibile determinare una soglia a norma
dell'allegato I, punto 6.4, (articolo 60, paragrad® In questi casi l'autorizzazione puo essere
garantita soltanto attraverso la cosiddetta vigossonomica (cfr. la [[Link=Guida alla domanda di
autorizzazione#file=authorisation_application_enfgr le sostanze tossiche per la riproduzione é
possibile calcolare delle soglie; in questi casialgra fosse possibile dimostrare un controllo
adeguato, I'applicazione della via socioeconomiza sarebbe necessaria. Tuttavia, in tutti i casi la
CSR deve essere predisposta conformemente ai gridcicui all’allegato | del regolamento
REACH.

15 CMR: sostanze cancerogene, mutagene o tossicha peroduzione.
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CSA e CSR

Tutte le domande di autorizzazione devono contenreeCSR o fare riferimento a una relazione
gia inoltrata quale parte integrante del fasciadiloegistrazione. Se viene preparata o aggiornata
una CSR per poter essere allegata a una domaadéodizzazione, € sufficiente che essa contempli
gli usi per i quali e richiesta l'autorizzazionesia limitata ai rischi per la salute umana e/o per
'ambiente derivanti dalle proprieta intrinsecheeaficate nell'allegato XIV. La valutazione dei
pericoli contenuta nella relazione presentata ddligrante deve essere basata sul fascicolo di cui
allallegato XV in funzione del quale la sostanzst&ta inclusa nell’'allegato XIV. La parte restante
della CSR dev'essere predisposta in conformitaladiegato I; a tal fine & possibile consultare la
guida standard su CSA/CSR. A seconda delle pr@pudella sostanza, a tal fine & necessario
effettuare una caratterizzazione dei rischi quativé o qualitativa, a norma dell’allegato I, punto
6.4 0 6.5, e delle indicazioni contenute nella gugknerale alla CSA. Le fasi da seguire per
redigere una CSR a sostegno di una domanda diza#pione sono quelle descritte ai punti 1-7 del
riquadro A-4.

La CSR utilizzata per la domanda di autorizzaziona comprende i rischi per la salute umana
derivanti dall'uso di una sostanza contenuta in sinomento medicale (disciplinati dalle direttive
90/385/CEE, 93/42/CEE o 98/79/CE). A norma delicaib 62, paragrafo 5, lettera b), il
richiedente puo fornire una giustificazione detdathe non sono stati presi in considerazione i
rischi per la salute umana e per 'ambiente, inor@g di una licenza concessa ai sensi della dieetti
IPPC (96/61/CE) o di una normativa precedente araljito della direttiva quadro sulle acque
(2000/60/CE).

Altri obblighi generali e specifici incombenti agittori della catena d’approvvigionamento, relativi
all'autorizzazione di sostanze SVHC, sono elencaii punti 9-14 dell'elenco degli obblighi
generali (riquadro A-1). Per ulteriori informaziosulle prescrizioni relative alla domanda di
autorizzazione Si rimanda alla [[Link=Guida alla niknda di
autorizzazione#file=authorisation_application_en]].

RIQUADRO A-4 - FASI PER LA PREPARAZIONE DI UNA RELA ZIONE SULLA
SICUREZZA CHIMICA A SOSTEGNO DELLA DOMANDA DI AUTOR 1ZZAZIONE

1. M/I/DU: documentare le proprieta SVHC della sostaper la quale si richiede I'autorizzazione
(cfr. la parte B e la parte C). Questa documenieziev'essere basata sul fascicolo di cui
all'allegato XV che ha reso necessario I'inserinoeaiglla sostanza nell’elenco delle sostanze
candidate e, di conseguenza, nell’allegato XIV.aNmne: le informazioni relative ai pericoli
fornite nell’allegato X1V specificano altresi sedastanza sia 0 meno adatta a essere inclusa
nelle domande di autorizzazione per la cosiddéttalel “controllo adeguato”. E sempre
possibile fare una richiesta di autorizzazione trama cosiddetta via SEA. Queste informazioni
costituiscono la base per le parti rimanenti dEER.

a. Esiste gia una CSR riferita a una registrazionequtente: se del caso, aggiornare la CSR
con la valutazione dei pericoli ricavata dal fasticdi cui all'allegato XV e dalle voci
dell’'allegato XIV. Il richiedente puo decidere dirtsiderare anche altre proprieta pericolose
e la loro caratterizzazione dei rischi per permmetten confronto con potenziali sostanze
alternative.
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b. Non e disponibile una CSR: la CSR puo limitarspatemplare i rischi per la salute umana
elo per 'ambiente derivanti dalle proprieta inteéche in base alle quali la sostanza e gia
stata inclusa nell'allegato XIV. Il richiedente pufecidere di considerare anche altre
proprieta pericolose e la loro caratterizzazionergehi per permettere un confronto con
potenziali sostanze alternative.

2. M/I/DU: descrivere gli usi per i quali si richietlautorizzazione (cfr. la Parte D).
3. M/I/DU: elaborare lo scenario d’esposizione inieidDescrizione delle condizioni d'uso, in base

alla pratica corrente e alle informazioni prontateatisponibili (cfr. la Parte D):

= descrizione tecnica del processo e/o delle atttwitdte con la sostanza;

= altre condizioni operative d’'uso (OC);

= misure di gestione dei rischi (RMM).
4. M/I/DU: stima dell’emissione e dell'esposiziofgiantitativa/qualitativa) e caratterizzazione dei
rischi (cfr. le Parti D ed E nonché la valutaziG&T).
5. M/I/DU: ripetizione dello scenario d’esposizionedella valutazione nel caso in cui non sia
possibile controllare i rischi

a) se l'autorizzazione é richiesta attraverso la \éh “dontrollo adeguato” e se i rischi non
sono sotto controllo, € obbligatorio preparare uove scenario d’esposizione o ripetere la
valutazione fino a quando non sia possibile dinamstrun controllo adeguato. Cid puo
comportare:

- la revisione delle stime dell’esposizione affinobgse riflettano le condizioni d’'uso
attuate o raccomandate, per esempio:
o raccogliendo ulteriori informazioni sulle condiziatiuso;
o utilizzando dati di misurazioni;
o utilizzando modelli migliori;
- modifica delle misure di gestione dei rischi o d&lbndizioni operative, o
- restrizione dei settori d’'uso per i quali si riathéel’autorizzazione.

b) Se l'autorizzazione é richiesta attraverso la \iBAS necessario valutare quali possibilita
sussistono per migliorare il controllo dei risctarite la preparazione di un nuovo scenario
d’esposizione o la realizzazione di una nuova eaione, allo scopo ultimo di garantire una
riduzione al minimo delle emissioni e delle espiasizper le sostanze SVHC, nonché di
assicurare che sard probabile evitare il produrseéffetti avversi. Cio pud comportare
I'avvio delle stesse azioni elencate al punto 5.a.

6. M/I/DU: documentare lo scenario o gli scenaggiosizione definitivi, e la CSA generale nella
CSR (cfr. la parte F).

7. M/I/IDU: integrare le informazioni pertinenti péutilizzatore a valle nella scheda di dati di
sicurezza ampliata (cfr. la parte G)
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