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PREMESSA

II D.P.R. 70/2001 definisce la mission dell'IstituSuperiore di Sanita “Organo
tecnico scientifico del servizio sanitario nazienalel quale il Ministero della
sanita, le regioni e tramite queste le aziendetsaiei locali e le aziende ospedaliere
si avvalgono nell'esercizio delle attribuzioni ceritie dalla normativa

All'interno dell’lstituto opera il Centro NazionalSostanze Chimiche istituito nel
2007 in forza del Regolamento (CE) n.1907/2006 (RBAGelativo alla
registrazione, valutazione, autorizzazione dellgawe chimiche per il controllo e
gestione del loro rischio e per la loro classifioae etichettatura ed imballaggio
cosi come previsto dal Regolamento (CE) n.1272/2008) .

Il Centro Nazionale Sostanze Chimiche svolge lgppacattivita tecnico-scientifica
in ambito nazionale, europeo e internazionaleixelatente alle proprie competenze
sviluppate da anni di esperienza, in relazione @leoscenze sulle proprieta delle
sostanze chimiche e delle loro miscele; oggi iretsr collaborazione con il
Ministero della Salute che esplica l'attivita ddinzzo e politica nel settore delle
sostanze chimiche, ai fini della loro classificaman ambito europeo, nella qualita
di Autorita Competente per I'applicazione in Itatiai Regolamenti REACH e CLP.

Dal 1 dicembre 2010 é partito I'obbligo di regigicme per le sostanze classificate
come cancerogene mutagene tossiche per la ripatuZiCMR) categoria 1 e 2
prodotte e immesse sul mercato in quantith ¥anno, per le sostanze classificate
con le seguenti frasi R50/R53100T/anno e per tutte le altre sostanze prodotte ed
immesse sul mercato in quantita 1000 T/anno. Dal giugno 2013 diventa
obbligatoria la registrazione per tutte le sostactze sono prodotte ed immesse sul
mercato in quantita tra 100 e 1.000 T/anno ed infidal giugno 2018 tutte le
sostanze immesse sul mercato tra 100 T/anno e 1dl/aba completa attuazione
del Regolamento REACH sara quindi portata a compiondapo 11 anni dalla sua
entrata in vigore. In questo lungo lasso di temp&entro Nazionale sostanze
chimiche sta inoltre formando congiuntamente a@mispazionali il personale delle
Regioni e delle Aziende sanitarie locali in relamoagli obblighi di vigilanza e



controllo che le Regioni stesse devono organizzar® come € previsto dalla
normativa sull'esercizio delle funzioni amminisivat per il controllo sulla
produzione, detenzione, commercio ed impiego dm&tanze pericolose delegato
dallo Stato alle Regioni attraverso I'emanazionéaeconseguente applicazione
dell'art.7, lett.c) Legge 23/12/1978, n.833 (L.83B/7

Tale formazione prevede l'organizzazione di corsr eakeholders i quali
replicheranno tali corsi a cascata su altre figue#'organizzazione regionale per
permettere di mettere in atto i compiti di vigilane controllo che oggi la legge
attribuisce alle Regioni.

SERVIZI DI ASSISTENZA TECNICA

| Regolamenti hanno previsto servizi nazionali shistenza tecnica per comunicare
ai fabbricanti, agli importatori, ai distributorgli utilizzatori a valle e a qualsiasi
altro soggetto interessato, informazioni sulla oesabilita e sugli obblighi rispettivi
che competono loro in forza del presente Regolampet aiutare I'industria nel
processo di registrazione delle sostanze e soticather la classificazione delle
sostanze soggette a procedura di auto classifitazidali servizi di assistenza
tecnica sono richiamati all'articolo 124 del REAEH all'articolo 44 del CLP, ma
nel Regolamento REACH si fa chiaro riferimento ablo che ’Agenzia Europea
(ECHA) deve svolgere (articolo 77 REACH) nel forna#le autorita competenti
degli stati membri orientamenti tecnici e scientifiiguardanti I'applicazione del
Regolamento e collaborazione al servizio di asszstdecnica istituito dagli stessi
stati membri ai sensi del titolo XllII (articolo 124

Nel Regolamento CLP il ruolo dell’Agenzia non vienieghiamato, ma nonostante
ci0 & oggi attivo presso I'Agenzia il supporto giéhiamato nell’articolo 77 del

REACH, con listituzione del’Helpnet ECHA il qualeoordina e supporta gli
Helpdesk REACH e CLP nazionali. Sono previste ieottunioni periodiche alle

quali possono accedere anche osservatori dei paedidati. L'obiettivo principale

del network € quello di promuovere I'armonizzaziqes le risposte ai quesiti posti
nei diversi stati e concordare delle FAQ (FrequeAtiked Questions) condivise.

In Italia il Servizio di assistenza tecnica ¢ isti presso il CSC dalla fine del 2009,
esso viene comunemente chiamato Helpdesk CLP evaleadella collaborazione
del personale stesso del CSC. Cosi come defititotaolo 44 del CLP, I'Helpdesk
nazionaléfornisce informazioni ai fabbricanti, agli importari, ai distributori, agli
utilizzatori a valle e a qualsiasi altro soggettatéressato in relazione alle
responsabilita ed agli obblighi rispettivi che costpno loro in forza del
Regolamento stessoll Regolamento di fatto amplia la platea degleatv diritto
alle informazioni rispetto a quelli che sono defimello Statuto dell'ISS, infatti il
Regolamento prevede compiti di assistenza tecnisapporto allimpresa purche
siano rispettati gli obblighi previsti dal Regolam® ma nonostante l'articolo
definisca in modo assai chiaro le figure che sarinwolte e quindi che hanno diritto



alla informazione, non tutte le figure richiamatanho utilizzato il servizio di
assistenza tecnica.

Nell'arco dell'anno 2010 sono quindi giunti quesia parte dei diversi attori nella
catena di approvvigionamento delle sostanze chiiola mentre numerosi sono
stati i quesiti posti dai fabbricanti e dagli imf@ori meno numerosi sono stati i
quesiti giunti da parte dei utilizzatori a valleyche numerosi sono stati i quesiti
posti dai consulenti.

La maggior parte dei quesiti ha riguardato: problégati all'obbligo di notifica
(confondendo a volte la notifica prevista dallacrea direttiva 67/548 con quella da
effettuare presso ECHA prevista dal CLP), tempigtieal’applicazione delle nuove
classificazioni secondo CLP, e difficolta nella cersione tra i criteri previsti dal
sistema CLP e quelli adottati fino ad oggi con lettive 67/548 e 99/45.

Numerosi sono stati inoltre i quesiti che hannaaiglato le SDS sia da parte dei
fabbricanti o importatori per i quali esiste I'olgd di fornire nuove SDS secondo il
nuovo Regolamento (UE) n.453/2010 (SDS) distribsita? allegati, sia da parte di
alcuni utilizzatori a valle in particolare alcuntilizzatori professionali che le
potrebbero utilizzare per aggiornare, se del cdsoyalutazioni dei rischi da
esposizione a sostanze chimiche pericolose. | fju&ggiardano appunto I'obbligo
dell'aggiornamento della valutazione dei rischi piarte del datore di lavoro in
occasione di aggiornamento o di nuove SDS fornifatta dell’acquisto della
sostanza o miscela pericolosa. La diversa tempisgti&®ntrata in vigore dei nuovi
criteri di classificazione previsti dal Regolamer@P per le sostanze e per le
miscele indubbiamente crea confusione all’attoade#llutazione dei rischi a causa
della coesistenza dei criteri previsti nelle veedtlirettive e quelle oggi previste dal
Regolamento CLP per le sostanze.

Numerosi quesiti sono anche giunti relativamentenwvi obblighi relativi alle
etichettature, poiché, soprattutto per gli utilizea professionali, & stato subito
evidente la possibilita di trovare sul mercato @ose¢ uguali ma con etichette
diverse (nuovo e vecchio sistema) tale evenieneerd@lmeno fino a giugno 2012.

LA FIGURA DEL DATORE DI LAVORO ALLA LUCE DEL CLP

Poiché I'obiettivo del Regolamento CLP é quello dietminare quali proprieta di
una sostanza o di una miscela permettano di dlzea$éf come pericolosa, in altre
parole definire le proprieta secondo le quali unstanza o miscela soddisfa i criteri
di classificazione come pericolosa, si comprendeilnfiente quanto cid sia
importante ai fini della tutela della salute perelgposizioni lavorative, e quanto il
datore di lavoro debba conoscere tali carattehistiper mettere in atto tutte le
cautele e le misure di prevenzione e protezionegsztie per abbattere il rischio.

Nella catena di approvvigionamento descritta nefyjdReEmento CLP, riveste un
ruolo particolare ai fini della normativa sullawiezza nei luoghi di lavoro la figura
dell’ "Utilizzatore a valle”, che & definito comeDgni persona fisica o giuridica
stabilita nella Comunita diversa dal fabbricantdatl'importatore che utilizza una
sostanza, in quanto tale o in quanto component@alimiscela, nell’esercizio delle



sue attivita industriali o professionali.”. Questiefinizione & perfettamente
applicabile al “Datore di lavoro” cosi come indivato dall’articolo 2, comma 1,
lett.b) del D.Lgs.81/08.

Non rientrano quindi nella categoria di utilizzatarvalle i lavoratori subordinati
cosi come sono definiti all'art.2, comma 1, letDa).gs.81/08, ma lo sono a tutti gli
effetti i datori di lavoro e i lavoratori individtiaall'art.21, comma 1 D.Lgs.81/08.

Il Datore di lavoro accede quindi ad informazionmiviegiate nella sua qualita di
“utilizzatore a valle”, ma nello stesso tempo éiaao di obblighi, in relazione, ad
esempio, alle modalita di utilizzo delle sostanzziqonlose che devono essere
identificate con i propri “usi identificati”. Laddevvi sia I'obbligo da parte del
fabbricante/importatore di stilare un chemical safieeport (CSR) a seguito del
Chemical Safety Assesment (obbligo previsto pesdstanze pericolose fabbricate
ed immesse in comemrcio in quantitativiatle 10 T/anno), il datore di lavoro potra
trovare tale informazione in allegato alla SDS dhanta una SDS estesa (eSDS).
Nella eSDS il Datore di lavordevetrovare il proprio “scenario di esposizione” che
diviene quindi un utile strumento nella fase diwatione del rischio per la
individuazione dei pericoli e dei rischi specift@innessi alla esposizione specifica.

Risulta evidente che il chemical safety report dewe essere interpretato dal Datore
di lavoro come se fosse la valutazione del rischionico prevista dall’articolo 223
del D.Lgs.81/08, ma puo invece rappresentare um@tstrumento di informazione
nel percorso che porta alla stesura del documénalutazione del rischio chimico.

La conoscenza approfondita della tipologia di espaisé e I'accurato studio della
scheda di sicurezza ¢ alla base dell’'articolo 3R#EACH che obbliga il Datore di
lavoro, laddove non abbia riconosciuto il suo ztii specifico della sostanza, a
comunicare il suoscenario di esposizional fabbricante/imporatore che dovra
“senza indebito ritardo” valutare i rischi deriviada quella specifica esposizione e
individuarne i rischi e le eventuali nuove misurg@mbtezioni specifiche legate a tale
utilizzo. In particolare il datore di lavoro in dita di utilizzatore a valle ha il diritto
di notificare per iscritto (su carta o in formateignica) un uso - come minimo la
descrizione succinta dell'uso - al fabbricante, drtgtore, utilizzatore a valle o
distributore che gli fornisce una sostanza in quaake o in quanto componente di
un preparato, al fine di renderlo un uso identtfican tale occasione fornisce
informazioni sufficienti a consentire al fabbricapimportatore o utilizzatore a
valle, che gli ha fornito la sostanza, di predispamo scenario d'esposizione, 0 se
del caso una categoria di uso o di esposizionetgberuso nella valutazione della
sicurezza chimica.

Anche nel Regolamento REACH all'articolo 35 si pmeeeche il datore dI
lavoro/utilizzatore a valle consenta ai lavorami loro rappresentanti di accedere
alle informazioni fornite a norma degli articoli 8132 in relazione alle sostanze o ai
preparati che essi utilizzano o ai quali possorseresesposti nel corso della loro
attivita professionale. Obbligo peraltro preserged.Lgs.81/2008 dove all’'articolo
36 vi € un richiamo generico all'obbligo di informane per i lavoratori sui rischi



per la salute e sicurezza e nello specifico TitdloCapo | “Protezione da agenti
chimici”, all'articolo 227, comma 1, si prevede bligo da parte del Datore di
lavoro di informare e formare i lavoratori sui hischimici presenti nelle proprie
esposizioni lavorative, anche attraverso I'acceadoogni scheda dei dati di
sicurezza (SDS).

Il principio generale che individua la SDS comestoumento privilegiato e piu
completo per trasferire lungo la catena dell’appigionamento e ricavare le
informazioni di pericolosita di sostanze e di misa& contenuto nell'articolo 31 del
REACH dove si dice che: "il fornitore deve trasmedteina scheda dei dati di
sicurezza”™

e quando una sostanza o un preparato (miscela) depai criteri di
classificazione come sostanza o preparato (misgaagoloso a norma
delle direttive 67/548/CEE o0 1999/45/CE; o

e quando una sostanza € persistente, bioaccumutabilssica ovvero molto
persistente e molto bioaccumulabile in base a i cui all'allegato XIlI;
0

« guando una sostanza € inclusa nell'elenco stahilitorma dell'articolo 59,
paragrafo 1, per ragioni diverse da quelle di dailattere a) e b).

Il considerando numero 13 del Regolamento CLP cirdie che “E in particolare
opportuno includere le classi di pericolo definitel GHS che tengono conto
specificamente del fatto che i pericoli fisici che sostanze o miscele possono
presentare sono in parte determinati dalle moddgaloro rilascio”. La ricaduta
immediata che si porta dietro I'applicazione delg®lamento CLP, alla luce di
gquanto indicato dal considerando richiamato e fomefgtale per la valutazione dei
rischi collegati alle esposizioni professionali chdatore di lavoro ha 'obbligo di
eseguire per ciascun lavoratore e per ciascunalfdaeorazione presente nei luoghi
di lavoro. Non basta quindi conoscere le carattehie fisico-chimiche e
tossicologiche della sostanza o della miscelazatia, ma & necessario affiancarla
alla conoscenza delle operazioni di lavoro ed wbua dei luoghi di lavoro oltre
naturalmente alle quantita presenti ed utilizzaignglmente, alle modalita di
conservazione degli stessi e del loro smaltimeratleemodalita di protezioni messe
in atto. Tali informazioni devono essere parte iraate della documentazione della
valutazione dei rischi che il datore di lavoro ®lidmto a conservare presso di sé.

Dal 1 dicembre 2010 le schede di sicurezza deitasae pericolose debbono essere
aggiornate secondo i nuovi criteri presenti ndfgato Il del REACH, modificati
dal Regolamento (UE) n. 453/2010 del 20 maggio 2010

Le novita della scheda di sicurezza riguardano ariahenodifica dei simboli
(pittogrammi) e le frasi di rischio e consigli diudenza nelle modalita definite nel
GHS UN (Global Harmonization System of classifioatiand labelling of
chemicals). Le schede di sicurezza debbono essempilate dal produttore/
importatore all'atto della sua immissione in comom@rper tutte le sostanze e le



miscele classificate come pericolose indipendent¢enélalle quantitd prodotte o
importate.

Quindi lo sforzo che viene richiesto all'impresdl’'aggiornamento delle etichette e
delle schede di sicurezza ha anche una ricadytartemte per i datori di lavoro e
per i lavoratori a causa delle nuove terminologaeenuovi simboli o pittogrammi
oltre che dei nuovi contenuti.

Per le miscele le scadenze per l'applicazione dsgoiimento sono diverse da
quelle previste per le sostanze infatti la pienaagm in vigore & prevista dal 1
giugno 2015.

Le miscele classificate come pericolose ai sensi Rlegolamento CLP, che
rispondono cioé ai criteri presenti nell’allegatddvono essere fornite ai datori di
lavoro corredate dalle schede di sicurezza.

Il datore di lavoropuo richiedere la scheda dati di sicurezza anche quded
miscele, pur non soddisfacendo ai criteri per esstassificate come pericolose a
norma degli articoli 5, 6 e 7 della direttiva 198®ICE, contengono una sostanza
che sia:

e in concentrazione individuale pari o superiorel&ib in peso per i preparati
non gassosi e pari o superiore allo 0,2 % in volpewei preparati gassosi
almeno una sostanza che presenta pericoli per llaesamana o per
'ambiente; o

e in concentrazione individuale pari o superiore dld % in peso per i
preparati non gassosi almeno una sostanza che 8&istpete,
bioaccumulabile e tossica oppure molto persisterde molto
bioaccumulabile in base ai criteri di cui all'abég XIll o che é stata
inclusa nell'elenco stabilito a norma dell'articd®, paragrafo 1, per
ragioni diverse da quelle di cui alla lettera a); o

e una sostanza per la quale la normativa comunitéissa limiti di
esposizione sul luogo di lavoro.

Le schede dei dati di sicurezza vanno aggiornatenmione delle richieste previste
dall'eventuale aggiornamento della classificazianmonizzata, ma anche a causa
dell'aggiornamento dell'allegato Il del REACH condee successive modificazioni
che regolamenta la stesura delle SDS alla luca dalbva classificazione CLP.
Rimane tuttavia la possibilita per le SDS delle aris nell'arco di tempo che
intercorre fino alla piena entrata in vigore delgBlamento (1 giugno 2015) di
riportare all'interno delle schede quanto previtdalla direttiva 1999/45/CE  sia
dal Regolamento CLP.

L'etichetta di pericolo €& l'altro strumento fondartede per l'informazione al
lavoratore sui pericoli derivanti dalla esposizi@ukeagenti chimici e per tale motivo
il Regolamento CLP ne individua il contenuto ed bdo in cui tali informazioni
devono essere organizzati. Infatti I'allegato | paratterizza le diverse parti. Le
informazioni richieste sono gli identificatori dptodotto, lidentita del fornitore, i



simboli di pericolo, le parole di segnhalazione,frasi di rischio e i messaggi di
attenzione. Sono previste disposizioni transitogeando esiste I'obbligo di
etichettatura in conformita al Regolamento CLP endoaé ancora applicabile
I'etichettatura in conformita alla DSP o alla DPP.

A partire dal 1° dicembre 2010, le etichettaturgeliicolo delle sostanze dovranno
essere conformi al nuovo sistema CLP. Per le misfiele al 1° giugno 2015, le
aziende che devono apporre l'etichettature di plerisugli imballaggi saranno
libere di utilizzare entrambi i sistemi. Se si dEd nuovo sistema, l'etichetta dovra
essere preparata di conseguenza, ma nella schedktdei sicurezza dovranno
essere riportate entrambe le classificazioni. Aiggadal 1° giugno 2015, le direttive
correnti (DSP e DPP) verranno abrogate e interameswistituite dal nuovo
Regolamento CLP.
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