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Una SDS deve essere trasmessa
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euna sostanza (e dal 1 giugno 2015 una miscela) classificata
pericolosa per CLP;

suna miscela pericolosa per la DPD fino al 1 giugno 2015

suna sostanza PBT o vPvB in base all’allegato XllI del REACH
suna sostanza inclusa nella “candidate list” in base all’Art. 59 del
REACH

il 2L In alcuni casi, anche per miscele non classificate per DPD o CLP
puo essere richiesta una SDS.

Generalmente non deve essere fornita per gli articoli

Se é richiesto un CSR ‘ coerenza con la SDS
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37.4. L'utilizzatore a valle di una sostanza in
guanto tale o in quanto componente di una w
miscela predispone una relazione sulla

[

% /'(\

sicurezza chimica a norma dell'allegato XII oy
per qualsiasi uso che si discosti dalle condizioni
descritte nello scenario d'esposizione, o se del
caso nella categoria di uso o di esposizione,
comunicategli in una scheda di dati di sicurezza
0 per qualsiasi uso sconsigliato dal suo

fornitore.

| 37.5. Ogni utilizzatore a valle identifica,
applica e, se opportuno, raccomanda misure
appropriate che consentano di controllare
adeguatamente i rischi identificati:

a) nella o nelle schede di dati sicurezza che
gli sono state fornite;

b) nella propria valutazione della sicurezza
chimica;

c) nelle informazioni sulle misure di gestione
dei rischi che gli sono state fornite a norma

dell'articolo 32.
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Lo scenario di esposizione finale che descrive le condizioni operative di
utilizzo e le misure di mitigazione del rischio che controllano il rischio in
modo adeguato dovra essere:

*Documentato nel CSR con la valutazione degli effetti

*Comunicato al DU tramite un Annex alla SDS
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Se una sostanza o miscela viene fornita
insieme a una e-SDS, & necessario
verificare se l'uso e/o le condizioni di
utilizzo sono coperti da tale scenario. Se la
sostanza viene distribuita ulteriormente a
valle (es. formulatori di miscele), si

dovrebbe anche valutare se gli USI

prevedibill delle nuove miscele sono
coperti dagli scenari ricevuti inizialmente
dal registrante
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*Controllo deil determinanti dell’esposizione
descritti dal registrante "“

*\/erifica dei rapporti di caratterizzazione del <
rischio (RCR) in base a eventuali modifiche

dei determinanti (Scaling)

L’esposizione deve risultare INferiore ai
livelli di non effetto

RCR HH = esposizione/DNEL <1
RCR ENV = PEC/PNEC

4° Conferenza nazionale REACH Roma, 16 dicembre 2013



Scaling
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Scenario previsto dal Scenario reale del
registrante DU




3 possiblilital

Usi+CO+RMM
corrispondono con ES

Usi+CO+RMM non corrispondono
esattamente con ES Il DU non deve far

: . . . . I X do di
(piccoli aggiustamenti/scaling) ijni‘,;?afe'”cﬁ’;ﬁe" !

proprie condizioni
. _ d’'uso sono almeno
Usi+CO non sono coperti dallES quelle del’ES o se &

(diverse opzioni) EZigt:fﬁa?taIBC;iR in
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Cosa fare quando gli usi e le condizioni
operative non sono coperti dallo scenario di Voo
esposizione ricevuto? =

il
|

1. Informare il registrante riguardo il proprio uso per
farlo diventare “uso identificato” ed includerlo nel
CSR del fornitore.

Contattare il fornitore per fornirgli informazioni sull’'uso e le
condizioni d'uso. Il fornitore deve rispondere entro un
mese.

Potrebbe essere I'opzione migliore se non ci sono problemi di
confidenzialita
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Cosa fare quando gli usi e le condizioni
operative non sono coperti dallo scenario di (&;
esposizione ricevuto? "3

2. attuare le condizioni d'uso descritte nello
scenario d'esposizione ricevuto




Cosa fare quando gli usi e le condizioni
operative non sono coperti dallo scenario di
esposizione ricevuto?

3. Sostituire la sostanza o il processo

(Una sostanza per la quale non e richiesto lo
scenario di esposizione o e disponibile)




Cosa fare quando gli usi e le condizioni
operative non sono coperti dallo scenario di
esposizione ricevuto?

4. Trovare un altro fornitore che fornisce lo
scenario di esposizione che descrive l'uso
della sostanza o della miscela
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Cosa fare quando gli usi e le condizioni
operative non sono coperti dallo scenario di
esposizione ricevuto?

5. Preparare un CSR
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. PART B -
1. IDENTITY OF THE SUBSTANCE AND PHYSICAL AND CHEMICAL

PROPERTIES
MANUFACTURE AND USES
CLASSIFICATION AND LABELLING
ENVIRONMENTAL FATE PROPERTIES

HUMAN HEALTH HAZARD ASSESSMENT

HUMAN HEALTH HAZARD ASSESSMENT OF PHYSICOCHEMICAL
PROPERTIES

ENVIRONMENTAL HAZARD ASSESSMENT | |

PBT AND VPVB ASSESSMENT

. EXPOSURE ASSESSMENT e

0. RISK CHARACTERISATION
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La preparazione del CSR e estremamente complessa

Il DU deve decidere se e il caso di agire attraverso la
procedura di scaling e di comunicare eventuali variazioni
ai fornitori, a condizione che il fornitore accetti di
modificare il CSR

(0

Decidere di preparare il proprio CSR e comunicare con
I'ECHA

o0 eventualmente

Chiedere a esperti esterni di preparare il CSR.
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Quando comunicare al’ECHA?
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Chemical safety report/Exposure scenario roadmap

L'ECHA e diverse organizzazioni di stakeholder hanno sviluppato un ‘ﬁ,ﬂ
programma per migliorare la qualita degli scenari di esposizione riportati g {l@
nei CSR per il periodo 2013-2018. <

*Action area 1. Uniformare la comprensione tra gli stakeholders (3)
Comprensione comune tra gli stakeholders sulle finalita delle informazioni nel CSR e ES
per la comunicazione.

*Action area 2: Elementi di informazione per il CSA (7)
|dentificazione delle informazioni che i registranti necessitano dai DU per valutare i loro usi

*Action area 3: IT tools e standardizzazione (3)

Sviluppo di strumenti IT per lefficace generazione e comunicazione di informazioni
sull’utilizzo sicuro.

*Action area 4: Supporto ai formulatori (6)
Definire una procedura per i formulatori finalizzata a consolidare le informazioni relative a
una singola sostanza per descrivere I'uso sicuro dei loro prodotti.

*Action area 5: Supporto agli utilizzatori finali (2)
Analisi delle esigenze specifiche dei diversi utilizzatori finali industriali e professionali al
fine di fornire indicazioni mirate relativamente alla sicurezza.
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CARACAL

Topic
(Action Area)

Action

Exposure scenario short titles
(Action 4.2)

Sviluppare una serie di regole ed esempi pet¥
armonizzare i titoli degli ES nei/tra settori
industriali

Armonizzazione della comprensione
del contenuto del CSR
(Action 1.1)

Definizione di un processo per armonizzare
la comprensione relativamente agli usi,
esposizione e rischio.

Specific consumer exposure
determinants (SCEDs)
(Action 2.5)

Template armonizzato per la compilazione
delle informazioni sugli SCED ie
I'integrazione nel CHESAR.

Standardisation of exposure scenario
communication (ESCom)
(Action 3.3)

Definire un *“Memorandum of
Understanding” (MoU) con ECHA e altre
parti interessate per la pubblicazione e lo
sviluppo di tools per lo scambio di
informazioni sugli ES (ESComXML) e una
library di frasi armonizzate (ESCom
standard phrases).

Information on safe use of mixtures
(Action 4.4)

Definire un task group dell’industria
dedicato alle miscele
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MECHA Exchange Network on Exposure
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY ScenarIOS (EN ES)

individuazione di buone prassi circa
I'elaborazione e ['attuazione di scenari
d'esposizione, nonché allo sviluppo di un
efficace scambio di comunicazione tra gli
attori della catena di approvvigionamento,
con lintento di migliorare la tutela della
salute umana e dell'ambiente.

D cefic concawe Fecc

e®:
‘@ EUROPEAN ASSOCIATION OF
CHEMICAL DISTRIBUTORS

G“ condividere conoscenze, tecniche e

EUROMETAUX . . .

EUROPEAN ASSOCIATION OF METALS approcci per la  realizzazione e
I'applicazione di scenari d'esposizione (ai

@ OUCE [ sensi del regolamento REACH).

Downstream Users of Chemicals Co-ordination group




GRAZIE PER
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