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PRESENTAZIONE
La scheda di dati di sicurezza (SDS), corredata degli Scenari Espositivi (SE), costituisce oggi il riferimento documentale più importante 
per tutti gli attori della catena di approvvigionamento che devono operare in condizioni tali da garantire la sicurezza dei lavoratori e 
la salvaguardia dell’ambiente. Il ruolo che riveste dunque è fondamentale per l’Azienda, in quanto ne rispecchia il livello di 
adeguatezza per la gestione del rischio e la tutela dei lavoratori e dei consumatori destinatari del prodotto chimico. Dal 1991 la 
legislazione comunitaria impone che la SDS sia redatta, verificata e approvata soltanto da persone competenti che abbiano ricevuto 
una formazione adeguata, aggiornata periodicamente a seconda delle modifiche legislative apportate alle norme di riferimento. Con 
questo corso viene proposta una prima soluzione formativa a partire dall’analisi del concentrato di informazioni condensate nei suoi 
16 punti, osservati uno ad uno sotto una speciale lente di ingrandimento. 

OBIETTIVI 
Il corso si propone di trasferire al partecipante le informazioni basilari in vista di un futuro completamento della propria formazione 
attraverso un approccio professionale di alto livello, articolato in teoria e pratica tramite il confronto con docenti che mettono a 
disposizione la propria esperienza sul campo per adempiere agli obblighi derivanti dall’applicazione dell’art.31 del Reg. REACH e 
dimostrare la diligenza dell’impresa nel comunicare le informazioni sui chemicals a monte e a valle, nonché all’interno dell’impresa 
stessa, anche a fronte dell’attività ispettiva sui regolamenti REACH & CLP ad opera degli organi di vigilanza. 

DESTINATARI 
Il corso è rivolto a coloro che sono responsabili della verifica delle SDS dei chemicals in ingresso e/o della redazione delle SDS dei 
chemicals in uscita: RSPP - ASPP - Risk Manager – Resp. Ambiente e Sicurezza/EHS Manager – Resp. Sistema Gestione della Qualità 
ISO 9001 (SGQ) – Resp. Sistema Gestione Ambientale ISO 14001 (SGA) – Resp. Sistema Gestione Sicurezza e Salute sul luogo di lavoro 
OHSAS 18001 (RSGS) – Resp. Sicurezza Prodotti/Product Stewardship Manager – Resp. Sicurezza Impianti – Resp Igiene Industriale –
Resp. laboratorio - Regulatory Affairs Manager - Esperto merci pericolose 

DOCENTE
BARBARA MILIANO - Consulente



CONDIVIDIAMO IL NOSTRO PATTO D’AULA
-Conosciamoci: iniziamo con un giro di presentazione. Ognuno di noi potrà dire di cosa si occupa, in quale ambito
lavora, quali aspettative ha rispetto al corso. Se il corso si svolge da remoto rendiamoci riconoscibili scrivendo il
nostro nome e cognome nella nostra finestra di Zoom

-Partecipiamo attivamente e confrontiamoci: il corso è un momento di apprendimento che passa anche dal
confronto con il docente e i partecipanti. Facciamo domande, chiediamo chiarimenti, ascoltiamo i contributi di tutti

-Utilizziamo gli strumenti in modo consapevole: se il corso si svolge da remoto teniamo preferibilmente accesa la
webcam; silenziamo il microfono quando non stiamo parlando; alziamo la mano per richiedere la parola; usiamo la
chat se indicato dal docente. Se il corso si svolge in presenza, alziamo la mano per richiedere la parola

-Stabiliamo insieme le pause e rispettiamole

-Evitiamo distrazioni: per quanto possibile, silenziamo il telefono ed evitiamo di leggere mail o messaggi. Durante le
pause avremo modo di gestire eventuali urgenze

-Contribuiamo al miglioramento dei corsi UNITRAIN: al termine del corso, compiliamo il questionario di customer
satisfaction e forniamo eventuali suggerimenti di miglioramento

-Per il rispetto della privacy di tutti, non ci è permesso effettuare registrazioni audio, video o acquisire screenshot

IL TEAM UNITRAIN SI IMPEGNA A:
-Inviarvi il materiale didattico

-Elaborare ed inviare l’attestato di partecipazione a chi abbia frequentato almeno il 90% dell’ammontare ore del corso.
UNITRAIN si riserva la facoltà di verificare, a campione, l’effettiva partecipazione al corso attraverso appelli intermedi .
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La scheda di dati di sicurezza (SDS) è lo strumento
principale di comunicazione lungo la catena di
approvvigionamento di prodotti chimici (sostanze e
miscele) al fine di consentirne un uso sicuro.

Par. 0.2.1 Allegato II del Regolamento (CE) 1907/2006 
(REACH):

Per iniziare… di cosa parliamo?



Chi deve compilare una SDS

Par. 0.2.3 Allegato 2 del Regolamento (CE) 
1907/2006 (REACH):



REACH e CLP costituiscono i “pilastri” dell’attuale corpus 

normativo europeo sui Chemicals.

Semplificando:

I due sistemi sono fortemente interconnessi.

 REACH (EC Regulation n. 1907/2006) definisce le procedure da 

seguire per la fabbricazione delle sostanze e le modalità per 

trasferire informazioni all’interno della catena di 

approvvigionamento.

 CLP (EC Regulation n. 1272/2008) definisce i criteri per la 

classificazione ed etichettatura di sostanze e miscele 

(pericolose).

SDS: norma di riferimento (1/3)  



La SDS è disciplinata dal Regolamento Reach:

• Articolo 31                  quando è richiesta

• Allegato II                  come redigerla

L’allegato II è stato modificato dal Reg.  (UE) 2015/830

REGOLAMENTO 2020/878

SDS: norma di riferimento (2/3)  



REGOLAMENTO 2020/878

Si applica a decorrere dal 1° Gennaio 2021. Tuttavia fatti salvi gli 

obblighi di aggiornare le SDS conformemente all’Art. 31.9 di Reach o 

nel caso in cui, l’UFI deve essere incluso nelle SDS, le SDS conformi al 

Reg. (UE) 830/2015, potranno continuare a essere fornite fino al 31 

Dicembre 2022.

SDS: norma di riferimento (3/3)  



Reg. 2020/878: sezioni coinvolte

1.1 Identificatore del prodotto: inserimento dell’UFI (Identificatore Unico di Formula) nei casi previsti 

dall’Allegato VIII del CLP e indicazione della forma (nanoforma) in cui si trova la sostanza oggetto della SDS.

2.3 Altri pericoli: obbligo di citare le sostanze presenti in concentrazioni ≥ 0,1%  se in Candidate List (art. 59 

Reach) e/o interferenti endocrini;

3.2 Miscele: informazioni aggiuntive e migliore definizione dei criteri per l’inclusione delle sostanze che 

hanno l’obbligo di comparire in tale sezione;

9.1 Informazioni sulle proprietà fisiche e chimiche fondamentali: eliminati alcuni parametri e previsti 

chiarimenti sulle informazioni da riportare;

9.2 Altre informazioni: chiariti quali altri dati chimico fisici possono essere riportati in questa sottosezione

11 Informazioni tossicologiche: descrizione degli effetti avversi per la salute di eventuali sostanze identificate 

come «interferenti endocrini»;

12 Informazioni ecologiche: descrizione degli effetti avversi per l’ambiente di eventuali sostanze identificate 

come «interferenti endocrini»;

14.7 Trasporto marittimo alla rinfusa conformemente agli atti dell’IMO: informazioni da riportare nel caso di 

carichi di materiali liquidi, solidi, gas liquefatti



Reg. 2020/878: interferente endocrino

Liste:

https://edlists.org/

https://echa.europa.eu/it/ed-assessment



Reg. 2020/878: nanoforma



Redazione della SDS:

obblighi generali



SDS: chi deve fornirla? (1/2)

Le prescrizioni del REACH in relazione alla

fornitura delle SDS si applicano a ciascuna
fase della catena di approvvigionamento.

I fornitori di una sostanza o miscela per la
quale è prescritta una SDS sono responsabili
per i suoi contenuti, anche nel caso in cui
non siano stati loro in prima persona a
preparare detta scheda di dati di sicurezza.



SDS: chi deve fornirla? (2/2)

La responsabilità iniziale ricade sul

fabbricante, importatore o rappresentante

esclusivo ……

….. gli attori più in basso nella catena di

approvvigionamento devono fornire una SDS

facendo ricorso alle informazioni ricevute dai loro

fornitori, verificandone l'adeguatezza e
attuandole alle esigenze dei propri clienti.

Piena responsabilità dell’accuratezza delle informazioni 

presenti

nelle SDS fornite!



Primo invio della SDS

Articolo 31.8 del Regolamento 

Reach

Fornitura della SDS: quando?



Fornitura della SDS: come?

 Gratuita su carta o formato elettronico

 Fornitura "attiva"

 Ulteriori invii solo in caso di aggiornamento (art. 31.9)



Fornitura attiva: cos’è?

da: European Chemicals Agency (ECHA), “Guidance on the compilation of safety 

data sheets”, version 4, Dicembre 2020

2.13 Modi e tempistiche per la fornitura 
della SDS (stralcio) 



Articolo 31.5 del Regolamento 

Reach

SDS: lingua



Lingue……

17

In alcuni casi sono più di una

Riportata anche se 

non è inclusa né 

nell’UE né nell’SEE



Scheda dati di sicurezza o scheda 

informativa?



SDS: obbligo di fornitura

In automatico Su richiesta

Sostanza pericolosa secondo il 

regolamento (CE) n. 1272/2008. 

Miscela non pericolosa con sostanza:

1. pericolosa per salute o ambiente 

≥ 1% (0,2% se gassosa)

2. Carc 2; Repr 1A/1B/2/ lactation; 

Sens skin/resp 1; PBT o vPvB o in 

Candidate List ≥ 0,1%

3. OEL (Occupational Exposure Limit 

≠ TLV nazionali)

Miscela pericolosa secondo il 

regolamento (CE) n. 1272/2008

Sostanza PBT o vPvB secondo All. XIII del 

REACH o inclusa in Candidate List

Riassumendo, ai fini del Regolamento REACH, la SDS deve 

essere fornita:

PBT: Persistent, Bioaccumulative, Toxic

vPvB: very Persistent, very Bioaccumulative



Consumatori?... Art 31 (4)

Chi ha diritto a richiedere?

Art. 3 (13)

2.18 SDS per sostanze e miscele pericolose rese disponibili al pubblico (stralcio) 

da: European Chemicals Agency (ECHA), “Guidance on the compilation of safety data sheets”, version 4, Dicembre 2020



Valori Limite Esposizione Professionale (VLEP)



SDS su richiesta: obbligo di etichettatura



EUH 210: miscele non destinate alla vendita al 

pubblico (Alleg. II CLP)



SEZIONE 1. Identificazione della 

sostanza/miscela e della società/impresa 

SEZIONE 2. Identificazione dei pericoli

SEZIONE 3. Composizione/informazioni 

sugli ingredienti

SEZIONE 4. Misure di primo soccorso 

SEZIONE 5. Misure antincendio 

SEZIONE 6. Misure in caso di rilascio 

accidentale 

SEZIONE 7. Manipolazione e 

immagazzinamento 

SEZIONE 8. Controllo 

dell’esposizione/protezione individuale

Le 16 sezioni della SDS

SEZIONE 9. Proprietà fisiche e chimiche 

SEZIONE 10. Stabilità e reattività 

SEZIONE 11. Informazioni tossicologiche 

SEZIONE 12. Informazioni ecologiche 

SEZIONE 13. Considerazioni sullo smaltimento

SEZIONE 14. Informazioni sul trasporto 

SEZIONE 15. Informazioni sulla 

regolamentazione 

SEZIONE 16. Altre informazioni  



Denominazione delle sezioni

Regolamento 2020/878: nuova sottosezione

«12.6 Proprietà di interferenza con il sistema endocrino»



Prescrizioni generali



La compilazione

STEP 1



UFI e SDS



Step 1 – Usi pertinenti identificati e usi sconsigliati –
1.2

• Corrispondenza con gli usi identificati nella CSR e nello

scenario d'esposizione, se pertinente;

• Evitare lungo elenco completo di tutti i «descrittori d’uso»;

• Corrispondenza tra gli usi sconsigliati nella SDS e quelli

comunicati in fase di registrazione.



(da: risposta HelpDesk CLP a quesito specifico)

Step 1 – Informazioni sul fornitore (1.3)

Se il distributore non modifica l’etichetta, è consigliabile che aggiunga i propri 

dati a quelli del fornitore originale anziché sostituirli



Step 1 – Numero telefonico di emergenza (1.4)

Regolamento 2015/830, sezione 1.4

Se esiste un organismo di consulenza 

ufficiale deve necessariamente 

essere fatto riferimento ad esso. 



Per l’Italia, in attesa della pubblicazione di un decreto

ministeriale specifico, le soluzioni possibili sono le seguenti:

• Aziendale: specificare il tipo di supporto e l’orario (…..)

• Contratto con CAV (indicazione di tutti quelli operanti?)

Step 1 – Numero telefonico di emergenza (1.4)



Per l’Unione Europea, fare riferimento all’elenco degli organismi

nazionali:

https://echa.europa.eu/documents/10162/23019181/emergency_

phone_numbers_en.pdf/d911af43-4bcf-9371-a59d-a20736d91e7d

Step 1 – Numero telefonico di emergenza (1.4)

verificare a quali condizioni 

forniscono il servizio… 



Non solo SDS: Art. 32

Il fornitore di una sostanza, in quanto tale o in quanto componente di un

preparato, che non è tenuto a fornire una SDS a norma dell'art. 31

comunica al destinatario le informazioni seguenti:

a) il numero o i numeri di registrazione di cui all'art. 20, par.3, se

disponibili, per le sostanze per le quali le informazioni sono comunicate in

forza delle lettere b), c) o d) del presente paragrafo;

b) se la sostanza è soggetta ad autorizzazione, precisazioni sulle eventuali

autorizzazioni rilasciate o rifiutate a norma del titolo VII nella medesima

catena d’approvvigionamento;

c) precisazioni sulle eventuali restrizioni imposte a norma del titolo VIII;

d) ogni altra informazione disponibile e pertinente sulla sostanza,

necessaria per consentire l'identificazione e l'applicazione di misure

appropriate di gestione dei rischi, incluse le condizioni specifiche

derivanti dall'applicazione dell'allegato XI, punto 3



SDS non prevista per …

Art 2.6 Reach: Le disposizioni del titolo IV non si applicano

alle seguenti miscele allo stato finito, destinate

all'utilizzatore finale:

a. medicinali per uso umano o veterinario che rientrano

nell'ambito d'applicazione del regolamento (CE) n.

726/2004 e della direttiva 2001/82/CE e come definiti

nella direttiva 2001/83/CE;

b. prodotti cosmetici come definiti nella direttiva

76/768/CEE;

c. dispositivi medici invasivi o usati a contatto diretto con

il corpo umano purché disposizioni comunitarie fissino

per le sostanze e le miscele pericolose disposizioni in

materia di classificazione e etichettatura che assicurino

lo stesso livello di informazione e di protezione della

direttiva 1999/45/CE;



d. alimenti e alimenti per animali a norma del 

regolamento (CE) n. 178/2002, anche se utilizzati:

i. come additivi in prodotti alimentari che rientrano 

nell'ambito d'applicazione della direttiva 89/107/CEE;

ii. come sostanze aromatizzanti in prodotti alimentari che 

rientrano nell'ambito di applicazione della direttiva 

88/388/CEE e della decisione 1999/217/CE;

iii. come additivi negli alimenti per animali che rientrano 

nell'ambito di applicazione del regolamento (CE) n. 

1831/2003;

iv. nell'alimentazione degli animali che rientrano 

nell'ambito di applicazione della direttiva 82/471/CEE.

SDS non prevista per …



SDS non prevista per …

Esenzioni ancora più generali dal regolamento

REACH si applicano:

• alle sostanze radioattive, sostanze soggette a

controllo doganale, sostanze intermedie non

isolate, prodotti durante il trasporto per ferrovia,

su strada, per via navigabile interna, per mare o

aereo (art. 2 paragrafo 1);

• ai rifiuti quali definiti nella direttiva 2006/12/CE

(art.2, paragrafo 2)



Nel caso in cui la SDS non sia prevista dalla norma

ma venga comunque redatta per soddisfare aspetti

di natura commerciale e/o logistica, è opportuno

indicare chiaramente nel documento redatto

l’assenza di una base legale se non addirittura

adottare un formato diverso da quello a 16 punti

previsto per la SDS.

Esempi di dichiarazioni da riportare:

Scheda informativa 

redatta ai sensi dell’art. 
32 del Regolamento 
(CE) n. 1907/2006 

(REACH)

SDS non prevista ma … 

La presente Scheda dati di 

sicurezza è stata redatta su base 
volontaria: non è richiesta secondo 
l’art. 31 del Regolamento (CE) n. 

1907/2006



La valutazione della 

sicurezza chimica (CSA)



Cos’è la CSA?
Regolamento 

REACH

CSA: chemical safety assessment (VALUTAZIONE SULLA SICUREZZA CHIMICA)

CSR: chemical safety report (RELAZIONE SULLA SICUREZZA CHIMICA)



L’obiettivo della valutazione non è tanto stabilire se

esista o meno un rischio, bensì identificare e descrivere

le condizioni che permettono di controllare i rischi. I

rischi si ritengono controllati quando i livelli

d’esposizione stimati non superano i livelli privi di

effetto prevedibili (DNEL o PNEC).

Obiettivo della CSA



Ai sensi dell’articolo 14 del regolamento REACH, i dichiaranti di una sostanza sono tenuti a condurre

una valutazione della sicurezza relativa alla sostanza stessa, se questa è fabbricata o importata in

volumi superiori alle 10 tonnellate all’anno.

Quando fare la CSA ?

Se la sostanza soddisfa i criteri previsti per una delle classi o categorie di rischio di cui all’articolo 14,

paragrafo 4, o è stata valutata come PBT/vPVB, la valutazione della sicurezza deve includere le

valutazioni dell’esposizione per tutti gli usi della sostanza proposta dal dichiarante, nonché la

caratterizzazione dei rischi corrispondente.

la sostanza risponde ai criteri di una delle seguenti classi o

categorie di pericolo figuranti nell'allegato I del regolamento

(CE) n. 1272/2008:

a) classi di pericolo da 2.1 a 2.4, 2.6 e 2.7, 2.8 tipi A e B, 2.9,

2.10, 2.12, 2.13 categorie 1 e 2, 2.14 categorie 1 e 2, 2.15 tipi

da A a F;

b) classi di pericolo da 3.1 a 3.6, 3.7 effetti nocivi sulla funzione

sessuale e la fertilità o sullo sviluppo, 3.8 effetti diversi dagli

effetti narcotici, 3.9 e 3.10;

c) classe di pericolo 4.1;

d) classe di pericolo 5.1;

o che deve essere considerata PBT o vPvB, la valutazione della

sicurezza chimica comporta le ulteriori seguenti fasi:

a) la valutazione dell'esposizione,

inclusa la creazione di scenari

d'esposizione (o l'individuazione,

ove opportuno, delle pertinenti

categorie d'uso e d'esposizione) e

la stima dell'esposizione;

b) la caratterizzazione dei rischi.



In sintesi …



La valutazione della sicurezza chimica di una sostanza comprende le

seguenti fasi:

a) la valutazione dei pericoli per la salute umana;

b) la valutazione dei pericoli fisico-chimici;

c) la valutazione dei pericoli per l'ambiente;

d) la valutazione persistente, bioaccumulabile e tossico (PBT) e molto

persistente e molto bioaccumulabile (vPvB);

e) la valutazione dell'esposizione, inclusa la creazione di scenari

d'esposizione (o l'individuazione, ove opportuno, delle pertinenti

categorie d'uso e d'esposizione) e la stima dell'esposizione;

f) la caratterizzazione dei rischi.

Fasi CSA



Le informazioni che si rendono disponibili in un momento successivo alla registrazione

possono far scattare gli l’obbligo di aggiornare gli scenari di esposizione, la CSA e la CSR.

• Un nuovo uso identificato

• Un nuovo uso della sostanza comunicato dagli utilizzatori a valle in seguito al

ricevimento di una e-SDS

• Un nuovo uso sconsigliato

• Nuove informazioni sulle condizioni d’uso nel caso di un uso già identificato

• Identificazione di nuove informazioni sulle proprietà chimico-fisiche o sugli effetti

avversi;

• Modifica della classificazione

• Modifica della fascia di tonnellaggio

Aggiornamento CSA e CSR

Elenco non 

esaustivo



Scenario di esposizione e 

Utilizzatore a valle



 Cos’è uno scenario di esposizione? 

 Quando è previsto lo scenario di esposizione?

 Quando non è richiesto lo scenario di esposizione? 

 Quali sono i contenuti di uno scenario di esposizione? 

 Cosa fare dopo aver ricevuto uno scenario di esposizione? 

Per iniziare……………



Cos’è uno scenario di esposizione? 



Quando è previsto lo scenario di esposizione? 

 Sostanza registrata 

 Tonnellaggio > 10 t/anno 

 Pericolosa per classi di pericolo stabilite dall’art. 58 del CLP 

 PBT/vPvB (Persistente, Bioaccumulabile e Tossica o molto Persistente e 

molto Bioaccumulabile) 

 secondo le concentrazioni dell’art. 14 (sostanze in miscela)



Pericoli che non comportano uno scenario

• Gas sotto pressione

• Sostanze e miscele autoreattive tipo C, D, E, F o G

• Sostanze e miscele autoriscaldanti

• Liquidi comburenti cat. 3

• Solidi comburenti cat. 3

• Perossidi organici tipo G

• Tossicità riproduzione cat. Lattazione

• STOT /esposizione singola, effetto narcosi (H336)

Per le miscele esiste uno scenario di esposizione se la miscela 

contiene almeno un componente con scenario di esposizione.



Quando non è richiesto lo scenario di 

esposizione? 

 se la sostanza è stata registrata come:

 INTERMEDIO ISOLATO IN SITO

 INTERMEDIO ISOLATO E TRASPORTATO

 se la sostanza è ELINCS a meno che non venga effettuato l’aggiornamento del dossier di

registrazione ad esempio aggiornamento fascia di tonnellaggio

 se la sostanza è un POLIMERO

Il numero EINECS (acronimo di European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (Registro

Europeo delle Sostanze chimiche in Commercio)) è un codice di registrazione che indica in maniera univoca

un composto in commercio tra il 1º gennaio 1971 e il 18 settembre 1981 nell'Unione europea.

Il registro fu creato dalla direttiva 67/548/EEC riguardante l'etichettatura delle sostanze pericolose: il numero

EINECS deve apparire sull'etichetta e sull'imballaggio.

Dal 19 settembre 1981 il registro è stato sostituito dall'European List of Notified Chemical Substances

(ELINCS).



Quali sono i contenuti di uno scenario 

di esposizione? 

1. titolo e descrittori d’uso:

• titolo breve: descrizione dell’uso;

• impiego dei descrittori per rappresentare le attività;

2. condizioni operative (CO) e misure di gestione del rischio (RMM)

• condizioni d’uso che influenzano l’esposizione

3. stima dell’esposizione e caratterizzazione del rischio

• dati forniti per tutte le vie di esposizione con indicazione della esposizione stimata

(metodo)

4. guida per l’utilizzatore a valle

• consente di valutare se si opera all’interno dei limiti dello scenario di esposizione

• possibilità di adottare lo scaling e secondo quale metodo



Scenario di esposizione, esempio……. 



Articolo 37.5

Ogni utilizzatore a valle , e, se opportuno, 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 (Obbligo di comunicare informazioni a valle della

catena d'approvvigionamento per le sostanze in quanto tali o in quanto

componenti di miscele per le quali non è prescritta una scheda di dati di

sicurezza).

Cosa fare dopo aver ricevuto uno scenario di 

esposizione? 



Per proprio conto

Per i propri clienti 
(se presenti)

In che senso identifica, applica e 

raccomanda ? 

L’Utilizzatore a Valle deve adottare una strategia per adempiere agli 

obblighi REACH, nei confronti di se stesso e dei propri clienti !!!



Si può giungere a tre conclusioni principali:

a. Uso e/o condizioni d’uso effettivi sono contemplati dallo scenario d’esposizione.

b. L’uso effettivo è contemplato ma le condizioni d’uso sono leggermente differenti

dallo scenario d’esposizione.

Anche se l’uso è contemplato, a volte esistono delle differenze nei parametri che

influenzano l’esposizione (quali la concentrazione della sostanza, la durata

d’esposizione, la quantità di sostanza usata). Potrebbe, tuttavia, essere possibile

dimostrare che le condizioni effettive sono comunque contemplate nello scenario

d’esposizione ricevuto, applicando la cosiddetta strategia della messa in scala.

c. Uso e/o condizioni d’uso effettivi non sono contemplati dallo scenario

d’esposizione.

In pratica…………



Come verificare e identificare gli usi 

Una società A immette sul mercato miscele pericolose destinate al

settore galvanico.

Le miscele prodotte prevedono un uso esclusivamente industriale.

La società acquista come materia prima acido solforico da un

fornitore europeo che ha inviato una e-SDS.

L’acido solforico viene utilizzato in miscela con altri componenti per

la produzione di bagni elettrolitici.

Procediamo con l’identificazione e la verifica degli usi

Esempio pratico



Id
e
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Uso cliente di A

Uso di A



Verifica usi

Attività presso il sito produttivo dell’Azienda A

 Trasferimento di grandi quantità di materia prima dal 

luogo di ricezione e stoccaggio all’area di miscelazione

 Miscelazione di tutti i componenti della formulazione

 Trasferimento della miscela negli imballaggi destinati 
alla vendita e stoccaggio in magazzino

Verifica corrispondenza usi

 Trasferimento sostanza PROC 8a

 Miscelazione PROC 5

 Trasferimento miscela PROC 8a 



La Guida alla 

descrizione

degli usi

60

https://echa.europa.eu/it/gui

dance-documents/guidance-
on-reach



Sistema dei descrittori (guida R.12)

• SU Settore d’Uso 

Sector Use 

• PROC Categoria di Processo

PROcess Category

• PC Categoria di Prodotto 

Product Category

• AC Categoria di Articolo 

Article Category

• ERC Categoria di Rilascio Ambientale 

Enviromental Release Category

La guida alla descrizione degli usi R.12 ver. 3.0 
Dicembre 2015 non riporta alcuni codici obsoleti che 
è comunque ancora possibile trovare negli scenari di 
esposizione (p.es. SU3, SU 10, …)

«Mappatura usi»



Elementi chiave per la descrizione di un uso 



Settore d’uso (SU) 

Illustra in quale settore dell’economia

è impiegata la sostanza.

Per esempio:

 industria della gomma o del vetro;

 agricoltura;

 silvicoltura;

 pesca.

Se trasmesse, queste informazioni possono essere utili sia agli

utilizzatori a valle per la valutazione della pertinenza dello

scenario d’esposizione rispetto al loro uso (proprio), sia alle

autorità per comprendere/valutare il tipo e il numero di

catene di approvvigionamento coinvolte nell’uso in questione.

Obbligo legale ???

La categoria SU può essere specificata in

particolare quando un uso è riservato a

uno o pochi settori. Nel caso in cui gli usi

abbiano luogo in diversi settori, questo

elemento potrebbe non essere

necessario, dato che ai dichiaranti non è

richiesto di fornire un elenco esaustivo di

tutti i settori.



Categoria dei prodotti chimici (PC) 

Descrive quali tipi di prodotti chimici finiti (ossia sostanze in quanto tali o come

componenti di miscele) contengono la sostanza al momento della fornitura agli

utilizzatori finali.

Per esempio:

 detergenti;

 vernici;

 adesivi;

 lubrificanti.

La PC può essere specificata in particolare

quando un uso è riservato a uno o pochi

prodotti. Nel caso in cui gli usi siano

pertinenti a diversi prodotti, questo

elemento potrebbe non essere necessario,

dato che ai dichiaranti non è richiesto di

fornire un elenco esaustivo di tutti i

prodotti.

Le categorie PC sono impiegate anche

per descrivere l’ambito della valutazione

dell’esposizione per i consumatori. In

questi casi, si richiede la trasmissione

dell’elenco delle PC.

Obbligo legale SI o NO ???



Categoria degli articoli (AC) 

Le categorie AC descrivono il tipo di articoli nei quali la sostanza è stata trattata.

Per esempio:

 articoli in legno;

 articoli in plastica;

 articoli in gomma.

PROC
PROC

La categoria dei processi (PROC) descrive le mansioni, le 

tecniche di applicazione o i tipi di processi definiti dal punto di 

vista professionale, includendo l’uso e la lavorazione degli 

articoli da parte dei lavoratori.



ERC

La categoria di rilascio nell’ambiente (ERC) descrive l’attività dal punto di

vista dell’impatto ambientale (rilascio). Una ERC è assegnata a un’attività

concorrente (dal punto di vista ambientale), ma può essere collegata a

una o più attività concorrenti dal punto di vista occupazionale (ad

esempio, diverse PROC a una ERC).

ERC

Funzione tecnica della sostanza (TF)

Questo elemento indica il ruolo effettivo della sostanza 

nell’uso.

Ad esempio:

• Solvente;

• Pigmento.



1. Una decisione legata alla filosofia aziendale del dichiarante, ad

esempio, l’intenzione di dissuadere da qualsiasi uso fortemente

dispersivo della sostanza o di promuovere delle soluzione

alternative per l’uso in questione;

2. Ragioni tecniche che limitano l’uso in determinate condizioni;

3. Valutazione dell’uso considerata economicamente non

vantaggiosa;

4. Misure di gestione del rischio non efficaci (dopo aver condotto la

CSA);

5. Aver deciso di non effettuare alcuna valutazione e di sconsigliare

l’uso per motivi precauzionali.

L’uso viene sconsigliato per……………….



Uso e/o condizioni d’uso effettivi sono 

contemplati dallo scenario d’esposizione 

 Non sono necessarie ulteriori azioni a norma del

REACH.

Opportunità

Integrare il controllo della conformità nel vostro sistema di

gestione della salute, della sicurezza e dell’ambiente.

Documentare il vostro controllo ed eventuali 

azioni che potete aver adottato al fine di 

garantire la conformità alle condizioni d'uso 

descritte nello scenario d'esposizione 

ricevuto dal fornitore.



Uso e/o condizioni d’uso effettivi non sono 

contemplati/sono leggermente differenti dallo 

scenario d’esposizione
1. Notificare il vostro uso al fornitore al fine di renderlo un "uso identificato" e incluso nella 

sua valutazione della sicurezza chimica. 

In questo caso dovete contattare il vostro fornitore e trasmettergli informazioni sul vostro  

uso/sulle vostre condizioni d'uso per consentire al fornitore di migliorare la propria 

valutazione e inviarvi uno scenario d'esposizione aggiornato. Il fornitore deve valutare  l'uso 

entro un mese o, se questa data è posteriore, prima della successiva fornitura;

2. Attuare le condizioni d'uso descritte nello scenario d'esposizione che avete ricevuto;

3. Sostituire la sostanza con una sostanza differente;

4. Modificare il processo di produzione con un processo che non richiede l'impiego della

sostanza;

5. Trovare un altro fornitore, che fornisca una scheda di dati sicurezza per la sostanza e uno

scenario d’esposizione che contempla il vostro uso;

6. Effettuare, se possibile, la messa in scala;

7. Preparare una relazione della sicurezza chimica dell'utilizzatore a valle (CSR del DU),

verificare prima se possono essere applicate eventuali esenzioni.



Esenzioni alla preparazione della relazione sulla 

sicurezza chimica dell'utilizzatore a valle 
Articolo 37, paragrafo 4 di REACh

L'utilizzatore a valle non è tenuto a predisporre una relazione sulla sicurezza chimica (CSR) nei seguenti casi:

a) se non è prescritto che sia trasmessa, unitamente alla sostanza o alla miscela, una scheda di dati di

sicurezza a norma dell'articolo 31;

b) se il suo fornitore non è tenuto a predisporre una relazione sulla sicurezza chimica a norma dell'articolo

14;

c) se l'utilizzatore a valle usa la sostanza o la miscela in quantitativi totali inferiori a 1 tonnellata all'anno;

d) se l'utilizzatore a valle attua o raccomanda uno scenario d'esposizione che include le condizioni descritte

nello scenario d'esposizione che gli è stato comunicato nella scheda di dati di sicurezza;

e) se la sostanza è presente in una miscela in concentrazioni inferiori ai valori definiti nell'articolo 14,

paragrafo 2;

f) se l'utilizzatore a valle utilizza la sostanza per attività di ricerca e sviluppo orientate ai prodotti e ai

processi, a condizione che i rischi per la salute umana e l'ambiente siano adeguatamente controllati

conformemente alle prescrizioni della normativa in materia di protezione dei lavoratori e dell'ambiente.



Obblighi e scadenze

 Se il vostro è un uso sconsigliato (punto 1.2 della scheda di dati di sicurezza) entro dodici mesi siete

tenuti a:

 attuare le condizioni descritte nello scenario d'esposizione del vostro fornitore;

 sostituire la sostanza con una differente;

 modificare il processo di produzione;

 domandare al vostro fornitore di includere l’uso nella sua valutazione;

 trovare un altro fornitore che supporti il vostro uso;

 effettuare la messa in scala (se applicabile);

 preparare una CSR del DU (oppure usufruire di un'esenzione art. 37 paragrafo 4).

 Se stabilite che il vostro uso non rientra nelle condizioni descritte negli scenari d'esposizione

ricevuti, entro dodici mesi dovete «ripristinare tale difformità».

In ogni caso il periodo di tempo inizia dal momento in cui ricevete la scheda di dati di

sicurezza corredata di numero di registrazione.



CSR per DU



La peculiarità della CSR del DU [1]
La CSR del DU è differente rispetto alla CSR prescritta per la 

registrazione !!!

 Non si deve condurre una valutazione dei pericoli. Tali informazioni

sono presenti nelle sezioni da 1 a 8 di una relazione sulla sicurezza

chimica del dichiarante. Una CSR del DU è generalmente basata sulle

informazioni sui pericoli fornite nella scheda di dati di sicurezza (a

meno che l'utilizzatore a valle decida di condurre una propria

valutazione dei pericoli);

 valutare esclusivamente gli usi NON contemplati dal vostro fornitore;

 non dovete utilizzare IUCLID (software usato dai dichiaranti per

trasmettere i fascicoli all'ECHA);

 la CSR del DU non deve essere trasmessa all'ECHA.



La peculiarità 

della CSR del DU [2]

Fasi chiave della valutazione sulla sicurezza 

chimica dell'utilizzatore a valle 

i. Identificare gli usi da valutare

ii. Rivedere le informazioni relative ai

pericoli trasmesse dal proprio fornitore

iii. Generare scenari d'esposizione per gli usi

che si desidera valutare

iv. Stimare l'esposizione

v. Caratterizzare il rischio

vi. Documentare la valutazione nella CSR del

DU



Obblighi dell’utilizzatore a 

valle



Utilizzatori a valle

NON SI RICEVE
NESSUNA NUOVA
INFORMAZIONE?

E’ necessario all’atto
dell’ordine di acquisto
introdurre una
clausola nella quale
sia richiesta la
conformità al
Regolamento REACH
del fornitore



Che cosa deve fare l’utilizzatore a valle quando 

riceve uno scenario di esposizione

1. Verificare che i propri usi siano inclusi negli “usi

identificati”

(sezione 1.2 della SDS e sezione 1 dello SE)

In particolare deve verificare:

 com’è usata la sostanza o la miscela presso la propria azienda

 quali sono gli usi previsti per le miscele che si producono (nel caso di formulatori)

 le caratteristiche definite dei propri prodotti (es. concentrazione in soluzione messa in

commercio, sicurezza dei contenitori, ecc)

 se sono previsti usi sconsigliati (rientra nelle attività di cui al punto 1)

 organizzarsi per rendere il proprio uso un uso identificato/uso sicuro (nel caso non lo fosse

comunicare col fornitore)

Se i propri usi sono compresi,

verificare che lo siano anche

quelli dei propri clienti.



Un utilizzatore finale che impiega miscele può quindi
ricevere le informazioni sugli usi
consentiti/identificati, sulle condizioni operative e le
misure di gestione del rischio in maniera
differenziata !!!

Utilizzatori a valle e miscele

Gli obblighi giuridici previsti dall’art
37(4) e (5) del REACH scattano
anche quando si riceve una SDS in
cui le informazioni ricavate da uno
scenario di esposizione sono integrate
nel corpo della SDS.
Queste informazioni (condizioni operative
e misure di gestione del rischio) devono
quindi essere chiaramente
identificabili.



Comunicare le informazioni ai 

propri clienti



1.Raccogliere le informazioni che riceve dai fornitori in

modo tale che siano facilmente accessibili per la

successiva elaborazione.

2.Identificare le informazioni pertinenti da comunicare a

valle.

3.Comunicare le informazioni in modo efficace.

Procedura di comunicazione delle 

informazioni

Ma, in dettaglio………………………..



Raccogliere le informazioni 

Che cosa verificare ???

a) Se le sostanze presenti nelle vostre miscele sono state registrate in

ambito REACH e se prevedete di ricevere degli scenari d'esposizione per

tali sostanze.

b) Se dovevate ricevere scenari d'esposizione per alcune delle sostanze

(in quanto tali o in quanto componenti di miscele) presenti nelle vostre

miscele, ma non li avete ricevuti, contattate il vostro fornitore.

c) Se per la stessa sostanza ricevete gli scenari d'esposizione per un uso

pertinente da un fornitore ma non da un altro, potete utilizzare le

informazioni ricevute.

Tuttavia, verificare che:

 le proprietà e i pericoli delle sostanze ricevute dai diversi fornitori siano gli stessi;

 i fornitori che non hanno incluso l'uso non l'abbiano omesso deliberatamente per

valide ragioni.



Identificare le informazioni

Obiettivo

Comunicare le condizioni d'uso appropriate, ovvero le

condizioni operative (OC) e le misure di gestione dei rischi

(RMM) necessarie a proteggere la salute dell'uomo e

l'ambiente.

Questionario informativo ???



Opzioni Descrizione Opzione preferita in caso di 

formulazione di miscele

Opzione 1 Inoltrare gli ES dei componenti rilevanti della miscela Miscela «intermedia»

Opzione 2 Consolidare i vari ES dei componenti rilevanti in un 

allegato alla SDS della miscela

Miscela «intermedia»

Opzione 3 Integrare le informazioni sulle OC/RMM nel corpo 

principale della SDS della miscela (sezioni 7, 8 e / o 13)

Miscela per uso finale

Posizione DUCC – Downstream Users of chemicals Co-ordination

group

Fonte: DUCC position paper - How exposure scenario information on substances can be converted into

information for the safe use of mixtures

Comunicare le informazioni



Allegare gli ES pertinenti alla SDS

Gli scenari d'esposizione pertinenti per la sostanza o le

sostanze presenti nella miscela possono essere

riportati sotto forma di allegato alla scheda di dati di

sicurezza.

Integrare le informazioni nel testo della SDS



Dallo Scenario di Esposizione al corpo 

principale della SDS [1]
In quali sezioni della SDS possiamo trovare le informazioni relative agli scenari di

esposizione ?

 Le informazioni sulle condizioni di stoccaggio, misure per prevenire i rilasci e la dispersione

sono riportate nella sezione 7.

 Le informazioni sulle proprietà intrinseche di sostanze e miscele sono riportate nella sezione

9.

 Le informazioni sulla regolamentazione (es. valutazione della sicurezza chimica per la

sostanza tal quale presente in miscela, autorizzazione, restrizione), sono fornite nella sezione

15.

 Altre informazioni, come ad es. fonti compilazione SDS ed informazioni sulla messa in scala

ecc., possono essere fornite nella sezione 16.



 Le informazioni sui controlli dell'esposizione e sulla

protezione individuale sono fornite nella sezione 8.

 Le informazioni sui controlli dell’esposizione ambientale e

trattamenti dei rilasci ambientali nelle sezioni 8 e 13

Dallo Scenario di Esposizione al corpo 

principale della SDS [2]

In quali sezioni della SDS possiamo trovare le informazioni

relative agli scenari di esposizione ?



Quali strumenti occorrono 

per individuare le corrette 

informazioni da comunicare 

ai clienti

??? 

Il questionario 



Flusso logico delle attività ???



Grazie per l’attenzione
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