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La gestione delle SDS estese delle sostanze 
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L’Utilizzatore a Valle (DU), che riceve una eSDS e quindi con gli Scenari di Esposizione in 
allegato, è tenuto a verificare la propria conformità all’ES:  ha l’obbligo quindi di 
verificare che il proprio uso della sostanza sia coperto da almeno un ES e che le  proprie 
condizioni operative e le proprie misure di gestione del rischio assicurino un livello di 
controllo almeno equivalente a quello riportato nello ES. 



La gestione delle SDS estese delle sostanze 
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Criticità riscontrate nel processo di verifica di conformità: 

- Complessità info contenute; 

- Voluminosità; 

- Struttura non standardizzata degli ES; 

- diversa logica di valutazione con cui è stato redatto lo ES dal Registrante 

rispetto a quella applicata nella valutazione dei rischi prevista dal 

D.Lgs.81/08 e s.m.i. da parte del DU, con la necessità di un coordinamento 

tra le differenti figure coinvolte.  

  
 



Esempio: differenze nel processo di scelta dei Dispositivi di 
protezione 
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Valutazione Rischio 81/2008 
 

CSA/CSR REACH 
 

Considera la classificazione della sostanza Non considera la classificazione della sostanza 

Considera il quantitativo di sostanza utilizzata Non considera il quantitativo di sostanza 
utilizzata 

La scelta dei Dispositivi di protezione sono il 
risultato della valutazione che tiene conto 
dell’ambiente di lavoro nel suo complesso 

Non prende in considerazione l’ambiente di 
lavoro e quindi le condizioni reali di utilizzo 
 

Considera la possibile presenza di altre 
sostanze nell’ambiente di lavoro 

Non considera la possibile presenza di altre 
sostanze nell’ambiente di lavoro 

Il DPI è una misura prevista solo nel caso in 
cui altre misure risultassero non sufficienti 

Il DPI viene indicato di default per abbassare 
l’esposizione del lavoratore  

Valutazione realizzata dal datore di lavoro  
 

Valutazione effettuata da un terzo per tutti i 
clienti senza adattarla alla realtà specifica 

Valutazione su gruppi omogenei di lavoratori 
 

Valutazione su tipologie di operazioni 
standardizzate  



Una volta valutata la propria conformità agli ES delle sostanze ricevuti, il DU 
deve valutare le informazioni ricevute e stabilire se e quali sono da considerarsi 
necessarie per un uso sicuro ed una corretta gestione della propria miscela.  

L’obbligo di trasmettere a valle le informazioni considerate pertinenti è 
previsto dall’art.31, paragrafo 7 del Regolamento (CE) N.1907/2006 (REACH).  

 

E’ necessario che il registrante in fase di predisposizione dell’ES abbia tenuto 
conto dell’uso/i di destinazione specifici: industriale, professionale e 
consumatore.  

 

 

Trasmissione a valle delle informazioni 
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Trasmissione delle informazioni ai consumatori 

L’articolo 31.4 del REACH recita: 
«Salvo qualora un utilizzatore a valle o un distributore ne faccia richiesta, non 
occorre fornire la scheda di dati di sicurezza quando le sostanze o i preparati 
pericolosi offerti o venduti al pubblico sono corredati di informazioni sufficienti a 
permettere agli utilizzatori di adottare le misure necessarie ai fini della 
protezione della salute umana, della sicurezza e dell'ambiente.» 

• I consumatori ricavano indicazioni sufficienti dall’etichetta; 
• La SDS non è obbligatoria per i prodotti venduti al pubblico; 
• Le info derivate dallo Es al consumatore sono rivolte ed utilizzate dal 

formulatore che dovrà tenerle in considerazione per garantire un prodotto 
«sicuro». Eventuali indicazioni da trasferire al consumatore saranno riportate 
in etichetta. 

• Il distributore del prodotto finito troverà le informazioni sulla 
gestione sicura del prodotto in etichetta e SDS. 



Modalità di Trasmissione delle informazioni a  
industriale e professionale 

Modalità  Preferibile quando… 

Inclusione delle informazioni relative 
alle condizioni d’uso nel corpo 
principale della SDS:  

le info disponibili sono concise e valide per tutti 
gli usi, (es. quando vi è un numero 
relativamente ridotto di usi identificati e/o di 
condizioni d'uso).  

Sviluppo di uno ES per la miscela in 
grado di descrivere l’uso sicuro:  

in caso di un’ampia gamma di usi con 
condizioni d'uso differenti oppure nel caso di 
scenari complessi. 
 

Inoltro al proprio cliente degli ES 
rilevanti delle singole sostanze 
componenti ricevuti dal proprio 
fornitore:  

nel caso in cui si abbia un limitato numero di 
sostanze con ES nella miscela e soprattutto 
quando il cliente è a sua volta un formulatore 
(Formulator-DU). Per evitare di trasmettere 
tutti gli ES si può scegliere di inviare solamente 
quelli pertinenti e di interesse del proprio 
cliente. 
 



Ad oggi non esiste un approccio ottimale condiviso e tale criticità viene 
evidenziata dal fatto che è attiva ormai da diversi anni una specifica Roadmap 
CSR/ES (Relazione della Sicurezza Chimica/Scenario Espositivo).  

A quest’ultima stanno lavorando da anni ECHA, Autorità di controllo ed Industria, 
al fine di realizzare e aggiornare strumenti operativi che permettano agli 
stakeholder di adempiere, nel migliore dei modi, agli obblighi di comunicazione 
previsti dal REACH.  
 
Un ulteriore problema: mancanza di armonizzazione di formato e contenuto 
degli scenari delle sostanze che non permette una elaborazione e trasferimento 
automatico delle informazioni lungo la catena d’approvvigionamento. 

Modalità di Trasmissione delle informazioni a  
industriale e professionale 



Informazioni sull’uso sicuro della miscela:  
approccio Bottom-Up 

9 

• Applicando l’approccio Bottom-up, basato sull’uso della miscela, alcune 
associazioni europee di settore hanno sviluppato documenti denominati “Safe Use 
of Mixture Information" (SUMI).  
 

• Questi ultimi sono uno strumento utile alle imprese formulatrici per comunicare, in 
maniera standardizzata agli utilizzatori finali professionali o industriali, le OC/RMM.  
 

• ll formato e la lingua dei SUMI sono intenzionalmente semplici e chiari: il 
“target audience” è spesso composto da persone che utilizzano i prodotti senza 
avere un’approfondita conoscenza del REACH e della terminologia utilizzata negli 
ES.  
 

• I SUMI sono stati elaborati utilizzando le Mappe d’Uso, definite dalle stesse 
associazioni europee, che descrivono gli usi comuni per un determinato settore, 
suddivisi per stadio di vita del prodotto, usando il sistema dei descrittori d’uso di 
ECHA.  

 



Mappe d’Uso 
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• E’ stato sviluppato il «pacchetto di mappe degli usi» nell’ambito della Roadmap su 
CSR/ES. 
 

• Possono essere state utilizzate dai registranti per raccogliere informazioni in 
merito agli usi e alle OC/RMM delle sostanze al fine di effettuare le valutazioni della 
sicurezza chimica (CSA) in modo che quest’ultima sia basata su condizioni realistiche 
e rappresentative del settore. 
 

• Ad ogni uso corrisponde un codice che collega le mappe d’uso alle corrispondenti 
attività: 

o SWED (Sector-specific workers exposure descriptions),  
o SCED (Specific Consumer Exposure Determinants) e 
o SPERC (Specific Environmental Release Categories). 

 

• Ad ogni uso individuato all’interno delle mappe (SWED e SPERC) corrispondono uno o 
più SUMI che devono sempre essere comparati con le OC/RMM degli ES delle sostanze 
prima di essere trasmessi a valle.  
 

• eventualmente possono essere integrati adattandoli alle caratteristiche del prodotto e 
alle indicazioni contenute negli ES delle sostanze.  
Ad es: per la stessa attività, come «utilizzo spray del prodotto» le Mappe d’Uso 
prevedono le differenti combinazioni di OC e RMM che possono essere adottate in 
relazione a differenti fattori, come ad esempio la diversa classificazione di pericolo.  

 
 

 



Esempio SUMI 
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Esempio di analisi e identificazione del SUMI adeguato per 
un detergente professionale 
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Identificare l’uso del/i 
proprio/i utilizzatore/i a 
valle assegnandone il/i 
PROC (es. PROC 8a 
trasferimento in struttura 
non dedicata come 
diluizione in un secchio). 
 
 
 
 
 
https://echa.europa.eu/doc
uments/10162/13632/infor
mation_requirements_r12_i
t.pdf 
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Identificare, nelle mappe d’uso del settore del DU, lo/i SWED di riferimento 
(descrittori d’uso ovvero nome d’uso, SU, PROC, ERC e PC). Ad es. AISE_SWED_PW_8a_ 1_L e 
AISE_SWED_PW_8a_ 1_S che si applicano agli usi professionali in cui il prodotto è trasferito o 
diluito in un contenitore come ad esempio una bottiglia o un secchio). 
 

https://www.aise
.eu/our-
activities/regulat
ory-
context/reach/de
scription-of-
uses.aspx 

Esempio di analisi e identificazione del SUMI adeguato per 
un detergente professionale 
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Negli ES dei 
componenti cercare lo 
scenario di riferimento 
che copra i descrittori 
d’uso del DU, ad es. in 
questo caso il PROC 8a (in 
alcuni casi si può trovare 
direttamente il codice di 
identificazione relativo allo 
SWED, spesso nell’indice 
degli ES).  

Esempio di analisi e identificazione del SUMI adeguato per 
un detergente professionale 
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Negli ES dei 
componenti cercare lo 
scenario di riferimento 
che copra i descrittori 
d’uso del DU, ad es. in 
questo caso il PROC 8a (in 
alcuni casi si può trovare 
direttamente il codice di 
identificazione relativo allo 
SWED, spesso nell’indice 
degli ES).  

Esempio di analisi e identificazione del SUMI adeguato per 
un detergente professionale 
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Analizzare le OC/RMM 
riportate negli ES dei 
componenti. Ad es. 
utilizzo di guanti, durata 
massima di utilizzo 60 
min/giorno. 

Esempio di analisi e identificazione del SUMI adeguato per 
un detergente professionale 
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Identificare i SUMI di riferimento (sulla base dei codici SWED) e confrontare le 
OC/RMM dell’utilizzatore a valle con quelle degli ES dei componenti (il SUMI 
corrispondente nel caso specifico è AISE_SUMI_PW_8a_ 1.)  

Esempio di analisi e identificazione del SUMI adeguato per 
un detergente professionale 
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Eventualmente, se presenti condizioni più restrittive, integrare/modificare il 
SUMI con le OC/RMM previste dagli ES dei componenti.  

 

Esempio di analisi e identificazione del SUMI adeguato per 
un detergente professionale 



Considerazioni applicative dei SUMI 
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Pochi settori possono applicare la metodologia Bottom-up; solo quelli 
caratterizzati da omogeneità di prodotti, per tale motivo i SUMI non sono 
largamente diffusi. Inoltre anche dove esistenti sono emerse alcune criticità 
applicative che sono tutt’ora in discussione nell’ambito della Roadmap CSR/ES . 
  
È fondamentale tener presente che gli strumenti sviluppati dalle organizzazioni 
di settore sono un supporto ai formulatori che devono comunque 
verificare le informazioni ricevute dai fornitori e selezionare le istruzioni 
per l’uso sicuro per gli utilizzatori. 
 
E’ importante ricordare anche che sono destinati al solo uso finale del 
prodotto e non a eventuali usi intermedi di miscele. 
  



L’approccio Top-Down è invece applicabile in modo generalizzato a ciascun 
tipo di miscela, indipendentemente dalla composizione e dall’uso intenzionale e fa 
riferimento alla “Lead Component Identifiction Method” (LCID).  
 
Tale metodologia prevede i seguenti step: 
 
1. Inserire, nel foglio di calcolo sviluppato da CEFIC (European Chemical 

Industry Council), le informazioni relative alla miscela (es.classificazione) 
e alle componenti della stessa (es.classificazione, DNEL o in mancanza del 
DNEL altri valori quali LD50, NOAEL, ecc…, pressione di vapore, PNEC, M-
factor). Tali informazioni permettono al foglio di calcolo di identificare il 
componente guida per le diverse vie di esposizione. 

2. Una volta identificata, per ogni via di esposizione, la lead component 
considerare gli ES della stessa al fine di determinare le OC/RMM della 
miscela.  

3. Trasmettere le informazioni attraverso la SDS della miscela. 

Informazioni sull’uso sicuro della miscela:  
approccio Top-Down 



Input foglio di calcolo 



LCID Output foglio di calcolo 



• La compilazione del foglio di calcolo non è immediata, richiede molta 
attenzione e competenze specifiche.  
 

• Una volta inseriti tutti i dati e le informazioni richieste, il risultato che si ottiene è 
l’individuazione della “Lead Component” per ogni via di esposizione 
(principalmente inalatoria e dermale, l’orale non viene quasi mai considerata) e 
a questo punto il DU deve essere in grado di individuare ed estrapolare 
le OC/RMM per ogni uso negli scenari appropriati delle sostanze 
componenti la miscela. In questa fase emerge la difficoltà maggiore per il DU 
che è quella di individuare le OC/RMM pertinenti. 
 

• E’ applicabile solo se si hanno a disposizione tutti gli ES delle sostanze 
componenti la miscela e con una buona omogeneità. 
 

• Le informazioni ricavate  possono essere integrate direttamente nel corpo della 
SDS della miscela (principalmente Sezioni 8) o allegate come ES alla SDS della 
miscela.  

Considerazioni applicative dell’LCID 



Oltre alle difficoltà legate alla trasmissione a valle delle informazioni pertinenti 
sono stati evidenziati dei limiti pratici nella gestione stessa delle informazioni 
previste dagli ES delle sostanze: 
  
• Spesso i dispositivi di protezione previsti dagli ES dei componenti non 

sono coerenti con la classificazione finale della miscela (es. non sia 
stato correttamente valutato l’effetto della diluizione) e soprattutto con il 
rischio che ne può derivare dall’uso (es: a volte viene prevista l’adozione di 
un DPI per la protezione delle vie respiratorie senza che la miscela sia in 
grado di produrre un rischio inalatorio e di conseguenza un’esposizione 
inalatoria).   

 
• A volte sono previste misure di gestione del rischio tecnicamente non 

applicabili alla realtà lavorativa esaminata (es. l’adozione di un impianto 
di aspirazione localizzata (LEV) per l’utilizzo professionale in postazioni 
chiaramente imprevedibili di un detergente per superfici dure) 

  

Considerazioni e criticità generali 



  
• la mancata adozione dei DPI o delle OC/RMM comporterebbe una non 

conformità a livello regolatorio REACH per il formulatore. Al tempo stesso, se 
venissero prescritti i DPI, previsti dallo Scenario, si potrebbe entrare in 
conflitto con le conclusioni della valutazione del rischio ai sensi del 
D.Lgs.81/08. (come indicato anche nella Linea Guida degli Ispettori del 
Lavoro dello SLIC) 
 

• Eventuali limiti di concentrazione riportati negli ES delle sostanze, in alcuni casi, 
comporterebbero idealmente la necessità di rivedere le formulazioni dei 
prodotti che però potrebbero non garantire la stessa efficacia e 
funzionalità.  
 

• La prima opzione, per gli utilizzatori a valle, sarebbe di contattare il proprio 
fornitore di materie prime per informarlo delle criticità e chiedergli di 
modificare le OC/RMM comprese negli ES. Difficilmente però è una strada 
percorribile in quanto il fornitore, non essendo obbligato, potrebbe rifiutarsi di 
includere tali informazioni nella propria registrazione. 

 

Considerazioni e criticità generali 



Documento predisposto dalla 
Commissione Consultiva Permanente per 
la Salute e Sicurezza sul Lavoro Comitato 
9 – Sottogruppo “Agenti Chimici”: 
 
“Criteri e strumenti per la valutazione e 
la gestione del rischio chimico negli 
ambienti di lavoro ai sensi del D.Lgs. 
n.81/2008 e s.m.i. (Titolo IX, Capo I 
‘Protezione da Agenti Chimici’ e Capo II 
‘Protezione da Agenti Cancerogeni e 
Mutageni’), alla luce delle ricadute del 
Regolamento (CE) n.1907/2006 
(Registration Evaluation Authorisation 
Restriction of Chemicals - REACH), del 
Regolamento (CE) n.1272/2008 
(Classification Labelling Packaging - CLP) 
e del Regolamento (UE) n.453/2010 
(recante modifiche all’Allegato II del 
Regolamento (CE) n.1907/2006 e 
concernente le disposizioni sulle schede 
di dati di sicurezza)” 
 

Linee Guida 
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Documento predisposto dal Senior Labour 
Inspector's Committee (SLIC) della Commissione 
Europea: 
 
“GUIDANCE for National Labour Inspectors on 
the interaction of the Registration, Evaluation, 
Authorisation and Restriction of Chemicals 
Regulation (REACH) (Regulation (EC) No. 
1907/2006), the Chemical Agents Directive 
(CAD) and the Carcinogens and Mutagens 
Directive (CMD)” 

Linee Guida 
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Documento elaborato da 
Federchimica ed ENEA, sulle criticità 
degli Scenari Espositivi derivanti 
dalla Registrazione REACH. 
 
"Aspetti critici e commenti sulla 
valutazione e gestione degli Scenari 
Espositivi (ES) per quanto attiene 
l’esposizione dei Lavoratori" 

Documento ENEA-Federchimica 

https://www.federchimica.it/docs/default-source/pubblicazioni-tecniche/valutazione-e-gestione-scenari-espositivi.pdf?sfvrsn=f5bb7a93_4
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Grazie per l’attenzione! 


