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SDS ed e-SDS di una miscela: quando?

= SDS sempre se
v |la miscela € classificata come pericolosa

« SDS su richiesta se
v la miscela non € classificata come pericolosa ma contiene:
= sostanze pericolose
= sostanze PBT o vPvB o SVHC in candidate list
= sostanze con limiti di esposizione occupazionale comunitari

= SDS — e-SDS se

v la miscela contiene sostanze per le quali e stata trasmessa
e-SDS

TO@K(')V Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia



SDS di una miscela: quando?

= SDS sempre se
v |la miscela € classificata come pericolosa

« SDS su richiesta se
v la miscela non € classificata come pericolosa ma contiene:
= sostanze pericolose
= sostanze PBT o vPvB o SVHC in candidate list
= sostanze con limiti di esposizione occupazionale comunitari

TO@K(')V Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia



Evoluzione temporale
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Il periodo di deroga per le miscele

SDS secondo All. Il del Reg. 453/2010 Solo SDS conformi a
All. 1l
del Reg. 453/2010

1° giu 1° giu
2015 2017

2014
Per le miscele a scaffale deroga
secondo art. 61.4 (CLP)

SDS secondo All. | del Reg.
453/2010 salvo i casi previsti
dall’art. 31.9 (REACH)
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4. In deroga al secondo comma dell'articolo 62 del presente
regolamento, per le sostanze classificate, etichettate e imballate in
conformita della direttiva 67/548 /CEE e gia immesse sul mercato
prima del 1° dicembre 2010 non vale T'obbligo di essere
rietichettate e reimballate in conformita del presente regola-
mento fino al 1° dicembre 2012.

In deroga al secondo comma dell'articolo 62 del presente
regolamento, per le miscele classificate, etichettate e imballate in
conformita della direttiva 1999/45/CEE e gia immesse sul
mercato prima del 1° giugno 2015 non vale I'obbligo di essere
rietichettate e reimballate in conformita del presente regola-
mento fino al 1° giugno 2017.

art. 61.4 CLP
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Il periodo di deroga per le miscele

1° giu
2015

SDS secondo All. Il del Reg. 453/2010

Solo SDS conformi a
All. 1l
del Reg. 453/2010

1° giu
2017

9. I fornitori aggiornano la scheda di dati di sicurezza tempe-
stivamente nelle seguenti circostanze:

a) non appena si rendono disponibili nuove informazioni che
possono incidere sulle misure di gestione dei rischi o nuove
informazioni sui pericoli;

b) allorché ¢ stata rilasciata o rifiutata un’autorizzazione;

¢) allorché ¢ stata imposta una restrizione.

art. 31.9 REACH
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Per le miscele a scaffale deroga
secondo art. 61.4 (CLP)

SDS secondo All. | del Reg.
453/2010 salvo i casi previsti
dall’art. 31.9 (REACH)

t

4. In deroga al secondo comma dell'articolo 62 del presente
regolamento, per le sostanze classificate, etichettate e imballate in
conformita della direttiva 67/548 /CEE e gia immesse sul mercato
prima del 1° dicembre 2010 non vale T'obbligo di essere
rietichettate e reimballate in conformita del presente regola-
mento fino al 1° dicembre 2012.

In deroga al secondo comma dell'articolo 62 del presente
regolamento, per le miscele classificate, etichettate e imballate in
conformita della direttiva 1999/45/CEE e gia immesse sul
mercato prima del 1° giugno 2015 non vale I'obbligo di essere
rietichettate e reimballate in conformita del presente regola-
mento fino al 1° giugno 2017.

art. 61.4 CLP
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La compilazione di una SDS/(e-)SDS

1. Identificazione 3. Composizione e 2. Identificazione dei
della sostanza o S informazioni sugll pericoli (C&L)
della miscela e usi ingredienti
/ 15. Informazioni sulla
8. Controllo regolamentazione

dell’esposizione e
protezione individuale

9. Proprieta fisiche e chimiche
< 10. Reattivita e stabilita )

11. Informazioni tossicologiche 16. Altre informazioni
Allegato e-SDS gestione 12. Informazioni ecologiche
“ordinaria”
7. Manipolazione e / gesticl)ne.\ 4. Misure di primo
immagazzinamento “straordinaria” SOCCOrso
14. Informazioni 13. Considerazioni 5. Misure 6. Misure in caso di
sul trasporto sullo smaltimento antincendio rilascio accidentale

TO@IK(’)V Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia




La compilazione di una SDS/(e-)SDS

1. ldentificazione 3. Composizione e 2. Identificazione dei
della sostanza o S informazioni sugll pericoli (C&L)
della miscela e usi ingredienti
/ 15. Informazioni sulla
8. Controllo regolamentazione

dell’esposizione e
protezione individuale

9. Proprieta fisiche e chimiche
< 10. Reattivita e stabilita )

11. Informazioni tossicologiche 16. Altre informazioni
Allegato e-SDS gestione 12. Informazioni ecologiche
“ordinaria”
7. Manipolazione e / gesticl)ne.\ 4. Misure di primo
immagazzinamento “straordinaria” SOCCOrso
14. Informazioni 13. Considerazioni 5. Misure 6. Misure in caso di
sul trasporto sullo smaltimento antincendio rilascio accidentale

TO@IK(’)V Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia



Modifiche a carico delle proprieta intrinseche

« aumenta il n. dei costituenti che sono stati registrati
v le sezioni 9, 10, 11 e 12 diventano piu corpose
= aumenta la quantita di informazioni a disposizione

TO@K(')V Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia



La compilazione di una SDS/(e-)SDS

1. Identificazione 3. Composizione e 2. Identificazione dei
della sostanza o S informazioni sugll pericoli (C&L)
della miscela e usi ingredienti
/ 15. Informazioni sulla
8. Controllo regolamentazione

dell’esposizione e
protezione individuale

9. Proprieta fisiche e chimiche
< 10. Reattivita e stabilita )

11. Informazioni tossicologiche 16. Altre informazioni
Allegato e-SDS gestione 12. Informazioni ecologiche
“ordinaria”
7. Manipolazione e / gesticl)ne.\ 4. Misure di primo
immagazzinamento “straordinaria” SOCCOrso
14. Informazioni 13. Considerazioni 5. Misure 6. Misure in caso di
sul trasporto sullo smaltimento antincendio rilascio accidentale

TO@IK(’)V Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia




La compilazione di una SDS/(e-)SDS

1. Identificazione 3. Composizione e 2. Identificazione dei
della sostanza o S informazioni sugll pericoli (C&L)
della miscela e usi ingredienti
/ 15. Informazioni sulla
8. Controllo regolamentazione

dell’esposizione e
protezione individuale

9. Proprieta fisiche e chimiche
< 10. Reattivita e stabilita )

11. Informazioni tossicologiche 16. Altre informazioni
Allegato e-SDS gestione 12. Informazioni ecologiche
“ordinaria”
7. Manipolazione e / gesticl)ne.\ 4. Misure di primo
immagazzinamento “straordinaria” SOCCOrso
14. Informazioni 13. Considerazioni 5. Misure 6. Misure in caso di
sul trasporto sullo smaltimento antincendio rilascio accidentale

TO@IK(’)V Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia




Modifiche a carico della sezione 8

= Sezione 8.1. Parametri di controllo

v per ciascuna sostanza costituente della miscela sono elencati,
se disponibili, i valori limite nazionali applicabili nello Stato
membro in cui la SDS viene fornita

v quando € prescritta una relazione sulla sicurezza chimica o un
DNEL oppure se € disponibile una PNEC, si forniscono i DNEL
e le PNEC pertinenti per la sostanza e in relazione agli scenari
di esposizione di cui alla relazione sulla sicurezza chimica
contenuti nell’allegato alla SDS
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Modifiche a carico della sezione 2

= SONo variati
v i criteri di classificazione (delle sostanze e) delle miscele
v i limiti per determinare la classificazione delle miscele

= alcune miscele ora sono classificate come pericolose

« C&L
v secondo il Regolamento CLP

v se la miscela non soddisfa i requisiti di classificazione del CLP
deve essere indicato (es. SDS fornite su richiesta)
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e-SDS di una miscela: quando?

= SDS — e-SDS se

v la miscela contiene sostanze per le quali e stata trasmessa
e-SDS
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Cosa trasmettere a valle?
Obblighi degli utilizzatori a valle

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;

¢) nelle informazioni sulle misure di gestione dei rischi che gli
sono state fornite a norma dell’articolo 32.
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Cosa trasmettere a valle?
Proposte operative

Opzione 1
selezionare gli
ES di interesse

F

Opzione 2
consolidare gli

ES

W

e

Opzione 3

inserire tutte le
informazioni
nelle sez. 1-16
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Opzione 1: selezionare gli ES di interesse

e-SDS

e-SDS

sostanza A sostanza B
solo 2 scenari solo 1 scenario
di interesse di interesse

miscela A+B:

SDS,_ ...+ 2ES,+ 1ES,

miscela
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Opzione 2: consolidare gli ES

2. Ogni attore della catena dapprovvigionamento che ha
l'obbligo, in forza degli articoli 14 o 37, di effettuare una valuta-
zione della sicurezza chimica per una sostanza, si accerta che le
informazioni contenute nella scheda di dati di sicurezza siano
coerenti con quelle contenute in tale valutazione. Se la scheda di
dati di sicurezza e compilata per un preparato e l'attore della
catena d’approvvigionamento ha predisposto una valutazione
della sicurezza chimica per tale preparato, ¢ sufficiente che le
informazioni contenute nella scheda di dati di sicurezza siano
coerenti con la relazione sulla sicurezza chimica per il preparato,
anziché con la relazione sulla sicurezza chimica per le singole
sostanze presenti nel preparato.
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Opzione 2: consolidare gli ES

e-SDS = — e-SDS
sostanza A ENE ' sostanza B

miscela A+B:

SDSmisceIa+ ESconsolidato miscela
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Opzione 3: inserire tutte le info nelle sez. 1-16

7. Un attore della catena dapprovvigionamento che sia
tenuto a predisporre una relazione sulla sicurezza chimica a
norma dell'articolo 14 o dell'articolo 37 riporta i pertinenti
scenari di esposizione (incluse, se del caso, le categorie d'uso e
d’esposizione) in un allegato della scheda di dati di sicurezza che
contempli g¢li usi identificati e comprenda le condizioni speci-
fiche derivanti dallapplicazione dell’allegato XI, punto 3.

Un utilizzatore a valle include i pertinenti scenari di esposizione
e utilizza altre informazioNj pertinenti desunte dalla scheda di
dati di sicurezza fornitagli, pyr predisporre la sua scheda di dati
di sicurezza per gli usi identifidati

Un distributore trasmette i pertinenti scenari di esposizione e
utilizza altre informazioni pertinenti desunte dalla scheda di dati
di sicurezza fornitagli, per predisporre la sua scheda di dati di
sicurezza per gli usi per i quali ha trasmesso le informazioni a
norma dell'articolo 37, paragrafo 2.

Il termine “includere” é utilizzato, in questo contesto, nel senso di scenari di esposizione completi alla
SDS (sotto forma di allegato) e / informazioni derivanti dallo’scenario d’esposizione nel corpo centrale
(sezioni da 1 a 16 compresa) della SDS e/ lla SDS informazioni sull'uso sicuro per la miscela.
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Opzione 3: inserire tutte le info nelle sez. 1-16

e-SDS
sostanza B

e-SDS
sostanza A

a1 a2

miscela A+B:
integrare tutte le informazioni nelle sezionida 1 a 16
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Da ricordare!

acquisisco ES
sostanze/materie prime

Gli usi

2 Sl selezionare gli
sono coperti?

ES sostanze ES di interesse

" VT3
Fel

» consolidamento

Opzione 1 Opzione 2 Opzione 3
allego ES allego ES sez 1-16
selezionati miscela SDS
v
CSA/CSR T

sostanza/miscela
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Domanda-e-risposta: SDS o0 e-SDS?

= acquisto una miscela presso un fornitore europeo e mi trasmette una scheda
v ad oggi, formalmente deve essere conforme all’All. | del Reg. 453/2010

= verifico i costituenti elencati in sezione 3
v alcuni sono riportati con il n. di registrazione

= Domanda: deve trattarsi obbligatoriamente di una e-SDS o di una SDS consolidata?

= Risposta: no, non necessariamente!
v tali costituenti potrebbero essere
v stati registrati per quantita <a 10 t/a

v pericolosi ma classificati per classi di pericolo che non prevedono I'obbligo di
sviluppare scenari di esposizione

v sostanze non pericolose e che non hanno degli scenari di esposizione
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Impatto sulle normative a valle
pericoli per la salute umana

g agente chimico genera agenti chimici pericolosi? Titolo IX
. > Capo |

S_ non perlcoloso ha limite di esposizione? D. LgsF.)81/08

agente chimico agente chimico agente chimico

non pericoloso pericoloso cancerogeno o mutageno

(cat. 1A 0 1B CLP, cat. 1 0 2 DSD)
o genera agenti chimici pericolosi?
®) ha limite di esposizione?
©
i v v

Titolo IX Titolo IX Titolo IX
Capo | Capo | Capo I
- bes. 108 D. Lgs. 81/08 D. Lgs. 81/08
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Impatto sulle normative a valle
pericoli per 'ambiente

C&L secondg CLP SEVESO |
(sostanze, miscele) D.Lgs. 334/99 smi

Trasporto ai sensi Rifiuti pericolosi All. A parte 2
ADR/RID/IATA/IMDG D.Lgs. 205/10 D.Lgs. 238/05

[
AN

QE Classe pericolo H14 Trasporto Valutazione
impianto/discarica ai sensi incidenti rilevanti
autorizzata ADR/RID/IATA/IMDG art. 608
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Conclusioni

= Con il 1° giugno 2015 entrera in vigore:
v I'All. Il del Reg. 453/2010 (per miscele e sostanze)
= aggiornamento delle SDS
= in caso di deroga valida, aggiornamento posticipato al 2017

v I'obbligo per le miscele di essere classificate, etichettate e
imballate secondo i criteri del Reg. CLP

= inevitabile coinvolgimento delle normative a valle
= Con il passare del tempo
v aumenta il n. delle sostanze registrate e con e-SDS
v devono essere redatte e-SDS anche per le miscele
= diversi approcci a disposizione
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Acronimi utilizzati

= SDS: scheda di sicurezza

= e-SDS: scheda di sicurezza estesa

= PBT: persistente, bioaccumulabile, tossico

= vPvB: molto persistente, molto bioaccumulabile
= SVHC: substance of very high concern

= DNEL.: livello derivato di non effetto

= PNEC: concentrazione predetta di non effetto

= ES: scenari di esposizione
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