
τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

Le miscele alla luce dei regolamenti REACH e CLP:
riflessi sulle SDS/eSDS e sulle normative a valle

Anna Caldiroli
Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia
Toxicon srl
Comitato Tecnico Scientifico IReS 
anna.caldiroli@tossicologiapavia.it

Milano, 26 giugno 2014



τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

Indice

▪ Lo stato dell'arte
 la scheda di sicurezza per le miscele
 il periodo di deroga per le miscele e i relativi obblighi

▪ Modifiche a carico della SDS
▪ La e-SDS per le miscele

 proposte operative
 domanda-e-risposta

▪ Impatto sulle normative a valle
▪ Conclusioni



τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

Indice

▪ Lo stato dell'arte
 la scheda di sicurezza per le miscele
 il periodo di deroga per le miscele e i relativi obblighi

▪ Modifiche a carico della SDS
▪ La e-SDS per le miscele

 proposte operative
 domanda-e-risposta

▪ Impatto sulle normative a valle
▪ Conclusioni



τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

SDS ed e-SDS di una miscela: quando?

 SDS sempre se 
 la miscela è classificata come pericolosa

 SDS su richiesta se
 la miscela non è 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
 la miscela contiene sostanze per le quali è stata trasmessa 

e-SDS
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Il periodo di deroga per le miscele
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La compilazione di una SDS/(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”
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Modifiche a carico delle proprietà intrinseche

 aumenta il n. dei costituenti che sono stati registrati
 le sezioni 9, 10, 11 e 12 diventano più corpose

 aumenta la quantità di informazioni a disposizione
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Modifiche a carico della sezione 8

 Sezione 8.1. Parametri di controllo

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

 quando è prescritta una relazione sulla sicurezza chimica o un 
DNEL oppure se è 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 
 i criteri di classificazione (delle sostanze e) delle miscele
 i limiti per determinare la classificazione delle miscele

 alcune miscele ora sono classificate come pericolose

 C&L 
 secondo il Regolamento CLP
 se la miscela non soddisfa i requisiti di classificazione del CLP 

deve essere indicato (es. SDS fornite su richiesta)
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SDS ed e-SDS di una miscela: quando?

▪ SDS sempre se 
 la miscela è classificata come pericolosa

▪ SDS su richiesta se
 la miscela non è 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
 la miscela contiene sostanze per le quali è stata trasmessa 

e-SDS
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Cosa trasmettere a valle? 
Obblighi degli utilizzatori a valle
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Opzione 1
selezionare gli 
ES di interesse 

Opzione 2
consolidare gli 

ES 

Opzione 3
inserire tutte le 

informazioni 
nelle sez. 1-16

Cosa trasmettere a valle? 
Proposte operative
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Opzione 1: selezionare gli ES di interesse

e-SDS
sostanza A
solo 2 scenari
di interesse

e-SDS
sostanza B

solo 1 scenario
di interesse

miscela A+B:
SDSmiscela+ 2ESA+ 1ESB

opzione 1

opzione 2

opzione 3
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Opzione 2: consolidare gli ES
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Opzione 2: consolidare gli ES

miscela A+B:
SDSmiscela+ ESconsolidato miscela

e-SDS
sostanza A

e-SDS
sostanza B

opzione 1

opzione 2

opzione 3
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Opzione 3: inserire tutte le info nelle sez. 1-16
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Opzione 3: inserire tutte le info nelle sez. 1-16

e-SDS
sostanza A

e-SDS
sostanza B

miscela A+B:
integrare tutte le informazioni nelle sezioni da 1 a 16

opzione 1

opzione 2

opzione 3
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Da ricordare!
acquisisco ES

sostanze/materie prime

Gli usi
sono coperti? ES sostanze selezionare gli

ES di interesse
si

leggo

opzione utile se DU
a valle sono formulatori

Opzione 1
allego ES

selezionati

Opzione 2
allego ES
miscela

Opzione 3
sez 1-16

SDS

CSA/CSR
sostanza/miscela

no

consolidamento

trasmetto tutti
gli ES delle sostanze

utile se i clienti
a valle sono PMI

utile se DU sono
utilizzatori professionali

elaboro
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Domanda-e-risposta: SDS o e-SDS?

▪ acquisto una miscela presso un fornitore europeo e mi trasmette una scheda

 ad oggi, formalmente deve essere conforme all’All. I del Reg. 453/2010

▪ verifico i costituenti elencati in sezione 3
 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! 
 tali costituenti potrebbero essere 
 stati registrati per quantità < a 10 t/a
 pericolosi ma classificati per classi di pericolo che non prevedono l'obbligo di 

sviluppare scenari di esposizione
 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

agente chimico
non pericoloso

genera agenti chimici pericolosi?

ha limite di esposizione?

Titolo IX
Capo I

D. Lgs. 81/08pr
im

a

agente chimico
pericoloso

Titolo IX
Capo I

D. Lgs. 81/08

agente chimico
cancerogeno o mutageno

(cat. 1A o 1B CLP, cat. 1 o 2 DSD)

Titolo IX
Capo II

D. Lgs. 81/08

agente chimico
non pericoloso

Titolo IX
Capo I

D. Lgs. 81/08

genera agenti chimici pericolosi?
ha limite di esposizione?do

po
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Impatto sulle normative a valle
pericoli per l’ambiente

C&L secondo CLP
(sostanze, miscele)

Trasporto ai sensi
ADR/RID/IATA/IMDG

Rifiuti pericolosi
D.Lgs. 205/10

Classe pericolo H14
impianto/discarica

autorizzata

Trasporto
ai sensi

ADR/RID/IATA/IMDG

SEVESO
D.Lgs. 334/99 smi

All. A parte 2
D.Lgs. 238/05

Valutazione
incidenti rilevanti

art. 6 o 8
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Conclusioni

▪ Con il 1° giugno 2015 entrerà in vigore: 
 l’All. II del Reg. 453/2010 (per miscele e sostanze)

▪ aggiornamento delle SDS
▪ in caso di deroga valida, aggiornamento posticipato al 2017

 l’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
 aumenta il n. delle sostanze registrate e con e-SDS
 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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Grazie per l'attenzione!Grazie per l'attenzione!


