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Caratteristiche della e-SDS

▪ scheda di sicurezza estesa → allegato alla SDS previsto dall’art. 
31.7 del Regolamento REACH 
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Quando esiste uno scenario di esposizione?

▪ sostanza
(ad esclusione degli intermedi fabbricati ed utilizzati in condizioni strettamente controllate)

� già registrata
� fascia di tonnellaggio ≥ 10 tonn/anno
� pericolosa, PBT, vPvB (art. 14 del Regolamento REACH 

modificato dall’art. 58 del Regolamento CLP)

▪ miscela
� contenente almeno un componente con scenario di esposizione 
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Quando esiste uno scenario di esposizione?

Pericoli fisici

2.1. Esplosivi
2.2. Gas infiammabili
2.3. Aerosol infiammabili
2.4. Gas comburenti
2.5. Gas sotto pressione
2.6. Liquidi infiammabili
2.7. Solidi infiammabili
2.8. Sostanze e miscele autoreattive (solo A e B)
2.9. Liquidi piroforici
2.10. Solidi piroforici
2.11. Sostanze e miscele autoriscaldanti
2.12. Sostanze e miscele che, a contatto con l'acqua, 

sviluppano gas infiammabili
2.13. Liquidi comburenti (solo cat. 1 e 2)
2.14. Solidi comburenti (solo cat. 1 e 2)
2.15. Perossidi organici (solo da A a F)
2.16. Sostanze o miscele corrosive per i metalli
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Quando esiste uno scenario di esposizione?

Pericoli per la salute

3.1. Tossicità acuta (orale, cutanea e/o inalatoria)
3.2. Corrosione/irritazione della pelle
3.3. Gravi lesioni oculari/irritazione oculare
3.4. Sensibilizzazione delle vie respiratorie o della pelle
3.5. Mutagenicità sulle cellule germinali
3.6. Cancerogenicità
3.7. Tossicità per la riproduzione

- sulla funzione sessuale e la fertilità
- sullo sviluppo
- sull’allattamento o attraverso l’allattamento

3.8. Tossicità specifica per organi bersaglio (singola)
- tossicità d’organo
- effetti narcotici
- irritazione delle vie respiratorie

3.9. Tossicità specifica per organi bersaglio (ripetuta)
- tossicità d’organo

3.10. Pericolo in caso di aspirazione



τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

Quando esiste uno scenario di esposizione?

Pericoli per l'ambiente

4.1. Pericoloso per l’ambiente acquatico
5.1. Pericoloso per lo strato di ozono

PBT

persistente, bioaccumulabile e tossico (Allegato XIII)

vPvB

molto persistente e molto bioaccumulabile (Allegato XIII)
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Cosa vuol dire “scenario di esposizione”?

▪ L’insieme delle condizioni, comprese le condizioni operative e le 
misure di gestione dei rischi, che descrivono il modo in cui la 
sostanza è fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo di vita

e 

▪ il modo in cui il fabbricante o l’importatore controlla o raccomanda 
agli utilizzatori a valle di controllare l’esposizione delle persone e 
dell’ambiente.

▪ Questi scenari d’esposizione possono coprire un processo o un uso 
specifico o più processi o usi specifici, se del caso.

Regolamento REACH, art. 3.37
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Cosa vuol dire “scenario di esposizione”?

▪ Nel CSR (CSR-ES)

“fotografia” delle modalità di utilizzo della sostanza
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Cosa vuol dire “scenario di esposizione”?

▪ Nella e-SDS (SDS-ES)

“strumento di gestione” dell’esposizione alla sostanza
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Le deroghe per sostanze e miscele

▪ Regolamento (CE) n. 453/2010
Fatto salvo l’articolo 31, paragrafo 9, del regolamento (CE) n. 
1907/2006 … non è necessario sostituire la scheda di dati di 
sicurezza con una scheda di dati di sicurezza conforme alle 
prescrizioni dell’allegato … del presente regolamento prima del …

gli scenari di esposizione 
contengono informazioni 

che possono incidere
sulle RMM !
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Le nuove Schede Dati di Sicurezza

▪ troppo difficili per i lavoratori?
▪ troppo lunghe?
▪ troppo complicate da fare?

The SDS (in the EU)
is aimed at the employer,
not the workers.

The employer has a 
responsibility to “translate” the 
information into suitable form to
manage risks and exposure.
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La compilazione di una (e-)SDS

1. Identificazione 
della sostanza o 

della miscela e usi

3. Composizione e 
informazioni sugli 

ingredienti

9. Proprietà fisiche e chimiche
10. Reattività e stabilità

11. Informazioni tossicologiche
12. Informazioni ecologiche

13. Considerazioni 
sullo smaltimento

7. Manipolazione e  
immagazzinamento

14. Informazioni 
sul trasporto

4. Misure di primo 
soccorso

5. Misure 
antincendio

6. Misure in caso di 
rilascio accidentale

2. Identificazione dei 
pericoli (C&L)

8. Controllo 
dell’esposizione e 

protezione individuale

Allegato e-SDS gestione
“ordinaria”

gestione
“straordinaria”

16. Altre informazioni

15. Informazioni sulla 
regolamentazione
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pericolosità × esposizione = rischio

▪ normative di prodotto

� basate sul controllo
del rischio

� ammettono l’inevitabilità
di una certa quota di 
pericolosità intrinseca

� ruolo rilevante del 
controllo dell’esposizione

▪ normative sociali

� ammettono il controllo del 
rischio 

� tendono ad eliminare
alla fonte il pericolo
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Tutela dei lavoratori

▪ documento di valutazione dei rischi

� valutazione specifica della realtà aziendale

� schede di sicurezza (SDS)
▪ informazioni sui limiti di esposizione occupazionale
▪ utilizzo di sistemi di aspirazione
▪ utilizzo di DPI

� rispetto delle indicazioni fornite nelle SDS
▪ su quale base?
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Tutela dei lavoratori

▪ relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

� valutazione più generale delle modalità d’uso
▪ determinanti di rilascio
▪ stima quantitativa della possibile esposizione

� schede di sicurezza estese (e-SDS)
▪ DNEL/DMEL anche per sostanze fino ad oggi non normate 
▪ scenari di esposizione

� rispetto degli scenari forniti nelle e-SDS
▪ condizioni operative e misure di gestione del rischio
▪ parametri surrogati
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Rispetto degli scenari forniti nelle e-SDS

▪ verifica delle corrispondenze 

� confrontare il titolo dello scenario ricevuto con la propria attività

� confrontare
▪ descrittori d’uso riportati nello scenario selezionato

(SU, PROC, PC, AC, ERC)
▪ singoli scenari contributivi

� confrontare all’interno di ogni singolo scenario contributivo
▪ OC (es. PROC, tempi di impiego, concentrazione)
▪ RMM (es. ventilazione, DPI)
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Verifica delle corrispondenze e azioni successive

finalità
(titolo)

diversa
PC
AC
SU

uguale
PC
AC
SU

PROC

ERC

diversi

CSR-DU

NO
gerarchia

PROC
ERC

uguali

diversi

uguali

CSR-DU

scaling

doc

scaling

ok

SI
gerarchia

CO ≠

CO =

CO ≠

CO =

finalità
(PC, AC, SU)

finalità
(PROC, ERC)
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CSR-DU: una scelta possibile

▪ zone di provenienza delle richieste dei DU
� Germania
� Gran Bretagna
� Polonia
� Lussemburgo
� Francia
� Svezia
� Norvegia

dai DU italiani è giunta una sola comunicazione su 100

fonte: http://www.ipsoa.it/Opinione/pubblicati_i_dati_sul_contributo_degli_utilizzatori_a_valle_nel_sistema_reach_id1091196_art.aspx
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Parametri surrogati
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Limiti di esposizione occupazionale

▪ concentrazioni ambientali di una sostanza al di sotto delle quali si 
ritiene che la maggior parte dei lavoratori possa rimanere esposta 
giorno dopo giorno senza effetti negativi per la salute

� specifici per ogni sostanza
� dipendono dalla via di esposizione (inalatoria, cutanea)
� calcolati per l’intera durata della vita di un lavoratore esposto 

per una giornata di lavoro convenzionale di 8 ore e per un 
totale di 40 ore settimanali

� generalmente espressi come mg/m3
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Limiti di esposizione occupazionale

▪ obiettivo di protezione

� tutela della salute dei lavoratori

▪ aspetto pratico

� valore indispensabile per interpretare la rilevanza dei risultati del 
monitoraggio ambientale e dei campionamenti personali
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Limiti di esposizione occupazionale

▪ limiti stabiliti da organismi “ufficiali”
� cogenti (europei, nazionali)
� non cogenti (ACGIH, NIOSH, altri)

▪ limiti stabiliti all’interno delle aziende
� non cogenti
� cogenti (DNEL/DMEL REACH)

▪ le sigle TLV, OEL, ecc. non si riferiscono necessariamente all’ente 
che li ha determinati (sono acronimi che identificano lo stesso 
concetto, con qualche piccola variazione)
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Limiti di esposizione occupazionale

▪ non necessariamente 1 sostanza : 1 limite

▪ per la stessa sostanza può esistere più di un limite di esposizione 
occupazionale

▪ in linea di principio, dovrebbero avere tutti la stessa finalità
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Limiti di esposizione occupazionale

▪ motivo delle differenze

� diversi organismi che definiscono i limiti di esposizione

� differenze nella valutazione
▪ diverso set di dati
▪ diversa interpretazione degli stessi dati
▪ diversi margini di sicurezza
▪ diverse modalità di calcolo
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Limiti di esposizione occupazionale

▪ come è stata condotta la valutazione del limite di esposizione? 
� nonostante la definizione iniziale, talvolta si tratta di livelli 

tecnicamente raggiungibili ma non necessariamente protettivi 
per la salute

▪ alla fine, abbiamo diverse tipologie

� livelli health based
� livelli risk based
� livelli tecnicamente raggiungibili

� non c’è modo di distinguerli l’uno dall’altro
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Tutela dei lavoratori

▪ sostanza

▪ contesto d’uso

▪ esposizione prevedibile
� uso di modelli previsionali
� monitoraggi ambientali, campionamenti personali e biologici

▪ soglia quantitativa di sicurezza
� nell’ambiente OEL “esterno”
� per l’operatore DNEL/DMEL “sotto protezione” (*)

(*) stabilito considerando anche le altre fonti di esposizione
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Situazioni possibili

▪ DNEL > OEL > expo → rischio controllato
▪ OEL > DNEL > expo → rischio controllato

▪ expo > DNEL > OEL → situazione critica
▪ expo > OEL > DNEL → situazione critica

▪ DNEL > expo > OEL → problema D.Lgs. 81/2008
▪ OEL > expo > DNEL → problema REACH
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Regolamento REACH e D.Lgs. 81/08

▪ il livello di tutela REACH non può essere inferiore
� al livello di tutela della normativa relativa ai luoghi di lavoro 
� al livello di tutela delle normative ambientali 
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Obblighi ai quali ottemperare
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Considerazioni conclusive

▪ punti di incontro
� esigenza di tutela
� valutazione integrata della pericolosità e dell’esposizione

▪ divergenze
� diversa accettabilità della pericolosità e dell’esposizione
� diversa interpretazione dei limiti di esposizione professionale

▪ soluzioni
� approccio integrato
� approccio ragionato

▪ affinché l’applicazione delle due normative sia motivo di  
sinergia e non di contraddizione


