CONOSCERE IL RISCHIO
AGENTI CHIMICI/REGOLAMENTO REACH

Adempimenti degli utilizzatori a valle

1. Premessa

Secondo il regolamento REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of CHemicals) Utilizzatore a valle (Downstream user) € ogni persona (fisica o giuridica)
stabilita nella Comunita europea, che non sia fabbricante o importatore e che utilizza
una sostanza, in quanto tale o in quanto componente di una miscela, nell'ambito delle
proprie attivita industriali o professionali. Sono esclusi i distributori e i consumatori
finali.

Un reimportatore a cui si applica I'esenzione di cui all'articolo 2, paragrafo 7, lettera c),
e considerato un utilizzatore a valle.

Il termine "utilizzatore" ha un significato molto ampio nel REACH, dal momento che
include quasi tutte le attivita svolte con una sostanza in quanto tale o in miscela (ad es.
elaborazione, formulazione, stoccaggio, trattamento).

Gli utilizzatori a valle svolgono un ruolo fondamentale nel promuovere I'uso sicuro delle
sostanze chimiche presso il proprio stabilimento e nel comunicare informazioni
esaustive riguardanti i prodotti e il loro uso ai propri fornitori e clienti.

La guida dellECHA (European CHemicals Agency) distingue alcuni ruoli che
corrispondono all’utilizzatore a valle:

o responsabili della formulazione di miscele;

. riempitori (che si occupano del trasferimento di sostanze o miscele da un
contenitore a un altro);

o utilizzatori finali industriali di sostanza in quanto tale o in quanto componente di
miscele;

o utilizzatori finali professionali di sostanze in quanto tali o in quanto componenti di
miscele (utilizzatori finali che utilizzano sostanze o miscele nell'ambito di un'attivita
professionale che non & considerata un processo industriale);

o produttori di articoli.

Un'azienda che ricopre il ruolo di utilizzatore a valle pud anche ricoprirne altri ai sensi
del regolamento REACH, come produttore, importatore o distributore.

In determinate condizioni, hanno gli stessi diritti e obblighi di un utilizzatore a valle:
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o gli importatori di sostanze nel caso in cui il fornitore abbia designato un
rappresentante esclusivo;

° i reimportatori di sostanze.

2. Obblighi degli utilizzatori a valle

2.1 Individuare e mettere in atto misure adeguate riportate nella scheda dati
di sicurezza e nello scenario d'esposizione

Quando gli utilizzatori a valle ricevono una scheda di dati di sicurezza (SDS), devono
individuare e mettere in atto misure opportune per controllare i rischi in modo adeguato,
attenendosi-alle istruzioni contenute nelle schede (SDS) ricevute dal proprio fornitore e
negli scenari di esposizione allegati ad alcune di queste schede (e-SDS?).

Nel caso di una e-SDS, devono inoltre verificare se lo scenario di esposizione contempla
il loro uso della sostanza e le loro condizioni d'uso, oppure adottare un'azione
alternativa.

Coloro che sono a propria volta fornitori (per es. i miscelatori) devono anche verificare
che gli usi prevedibili che della sostanza faranno i propri clienti siano contemplati dagli
scenari d'esposizione.

Gli unici usi delle sostanze permessi sono quelli descritti negli scenari, in quanto usi
identificati e riportati nella registrazione della sostanza.

Nel caso in cui l'utilizzatore a valle utilizzi le sostanze nell’ambito degli scenari descritti
nelle schede di sicurezza, occorre solo applicare e rispettare le misure di controllo del
rischio indicate nella e-SDS. Si ricorda che tali misure vanno implementate entro 12
mesi dalla data del ricevimento della e-SDS completa di numero di registrazione.

Il confronto tra l'uso descritto nello scenario e le condizioni d'uso applicate in azienda
puo dare i seguenti risultati:

e uso, condizioni operative e misure di gestione dei rischi corrispondenti a quelli
specificati nello scenario d'esposizione; in questo caso non €& necessario
intraprendere ulteriori misure ai sensi del regolamento REACH;

e uso, condizioni operative e misure di gestione dei rischi non corrispondenti
esattamente a quelli descritti nello scenario d'esposizione; in tal caso possono
essere applicate modifiche per bilanciare le differenze e mantenere, come minimo,
un livello equivalente di esposizione (denominato anche ridimensionamento). A tale
scopo si puo ricorrere al cosiddetto processo della messa in scala (scaling), che
€ un approccio matematico mediante il quale le condizioni d'uso descritte in uno
scenario d'esposizione possono essere modificate al fine di stabilire se le effettive
condizioni d'uso applicate nel sito continuano a essere contemplate da quello
scenario d'esposizione. L'uso sicuro della sostanza deve essere comunque garantito;

1 e-SDS: scheda di sicurezza estesa, ovvero una scheda di sicurezza corredata di scenari di esposizione.
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e uso e/o condizioni d'uso non sono contemplati dallo scenario d'esposizione; in
questo caso, l'utilizzatore a valle dispone di una serie di possibili opzioni (art. 37) e
deve decidere quale azione intraprendere.

L'utilizzatore a valle deve documentare le sue conclusioni e renderle note alle Autorita
competenti. Se conclude che il proprio uso non & coperto dallo scenario d'esposizione
ricevuto, ha diverse opzioni a disposizione e puo decidere di:

A. contattare il fornitore per comunicargli il proprio uso, con lo scopo di ottenere un
"uso identificato" e includerlo nella valutazione della sicurezza chimica del fornitore;

B. implementare le condizioni d'uso descritte nello scenario d'esposizione ricevuto; cio
pud comportare cambiamenti nel processo o l'introduzione di nuove misure di
gestione dei rischi;

C. sostituire la sostanza con una diversa per la quale non € necessario uno scenario
d'esposizione o per cui sono disponibili uno o piu scenari d'esposizione che coprano
le condizioni d'uso dell'utilizzatore a valle. In alternativa, puo modificare il processo
in modo che tale sostanza non sia piu richiesta;

D. trovare un altro fornitore che emetta una scheda di dati di sicurezza della sostanza
0 miscela con allegato uno scenario d'esposizione che copra I'uso richiesto;

E. preparare una relazione sulla sicurezza chimica da parte dell'utilizzatore a valle (DU
CSR). La relazione sulla sicurezza chimica dell'utilizzatore a valle documenta le
condizioni d'uso in base alle quali una sostanza puo essere usata in modo sicuro per
['uso/gli usi non coperto/i dallo scenario d'esposizione del fornitore. Il regolamento
REACH contempla alcune deroghe rispetto alla necessita di preparare una relazione
sulla sicurezza chimica da parte dell'utilizzatore a valle, anche se I'uso non e coperto
dallo scenario di esposizione del fornitore?.

Gli utilizzatori a valle devono informare I'ECHA entro sei mesi dalla data di ricezione
della scheda di dati di sicurezza (SDS) di una sostanza registrata qualora il loro uso non
sia supportato.

2.2 Informare i fornitori nel caso dispongano di nuove informazioni su
pericoli o rischi

Un utilizzatore a valle pud fornire informazioni a sostegno della preparazione di una
registrazione.

Deve contattare i propri fornitori nell’eventualita in cui entri in possesso di nuove
informazioni sulla pericolosita della sostanza o ritenga che le misure di gestione dei
rischi riportate nelle SDS non siano adeguate. Questa responsabilita & stabilita
all'articolo 34 del regolamento REACH e deve essere attuata senza indugi.

21 casi in cui si applicano tali deroghe includono:

¢ |la sostanza non richiede una scheda di dati di sicurezza;

e il fornitore stesso non ha bisogno di preparare una relazione sulla sicurezza chimica;

e |'uso totale della sostanza o miscela & inferiore a 1 tonnellata/anno;

e |la sostanza & diluita in concentrazioni inferiori a quelle indicate nell'articolo 14, paragrafo 2, del
regolamento REACH;

e |a sostanza € usata per attivita di ricerca e sviluppo orientata ai prodotti e ai processi (PPORD).
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2.3 Rispettare i requisiti normativi per le sostanze chimiche altamente
preoccupanti (SVHC)

Le sostanze chimiche SVHC possono essere oggetto di gestione del rischio
regolamentare, ad esempio di autorizzazione, restrizione o classificazione armonizzata.

Gli utilizzatori a valle sono invitati a mantenersi informati sulle attivita di
regolamentazione, al fine di assicurarsi di essere consapevoli delle loro responsabilita.
Sono altresi incoraggiati a impegnarsi nella consultazione pubblica, al fine di fornire le
informazioni necessarie per il processo decisionale da parte delle autorita di
regolamentazione.

Nel caso di sostanza soggetta ad autorizzazione, il fornitore o I'utilizzatore a valle deve
fare domanda di autorizzazione per il proprio uso se vuole continuare a utilizzarla dopo
la data di scadenza riportata nell'allegato XIV del regolamento REACH.

L'utilizzatore a valle deve sempre verificare la conformita con eventuali restrizioni
applicate alla sostanza.

Gli utilizzatori a valle che immettono sostanze e miscele sul mercato devono classificare
la sostanza chimica in conformita con il regolamento CLP. Possono utilizzare la
classificazione che viene loro fornita dal loro fornitore oppure possono classificarla
autonomamente. Se gli utilizzatori a valle usano una classificazione diversa da quella
di tutti i loro fornitori, devono segnalare tale eventualita all'ECHA.

Quando una sostanza o una miscela e classificata come pericolosa, essa deve essere
etichettata e imballata in modo conforme.

2.4 Comunicare informazioni riguardanti I'uso sicuro ai propri clienti

Gli utilizzatori a valle che forniscono sostanze pericolose, in quanto tali o in una miscela,
devono comunicare le informazioni riguardanti l'uso sicuro ai propri clienti. Tali
informazioni devono essere fornite sotto forma di una scheda di dati di sicurezza o in
altro modo, secondo quanto necessario. Gli utilizzatori a valle devono aggiornare
queste informazioni senza indugio nei seguenti casi:

e se sono disponibili nuove informazioni sulle misure di gestione dei rischi o sui
pericoli;

e se e stata concessa o rifiutata un'autorizzazione;
e se e stata imposta una restrizione.

Infine, i produttori di articoli sono tenuti al rispetto dei requisiti per gli articoli
contenenti sostanze altamente preoccupanti (SVHC) incluse nell'elenco delle sostanze
candidate. Se gli utilizzatori a valle producono o importano un articolo contenente una
sostanza SVHC inclusa nell'elenco delle sostanze candidate in concentrazioni superiori
allo 0,1 % (p/p), devono fornire ai destinatari dell'articolo informazioni sufficienti per
['utilizzo sicuro dello stesso. Tali informazioni devono essere messe a disposizione al
momento della fornitura e, se richiesto dai consumatori, entro 45 giorni dalla ricezione
della richiesta.

Inoltre, se la sostanza inclusa nell'elenco di sostanze candidate € presente in tali articoli
in quantitativi totali superiori a una tonnellata per produttore o importatore all'anno,
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|'utilizzatore a valle deve notificarlo all'ECHA entro sei mesi dall'inclusione nell'elenco
delle sostanze candidate.

E possibile che debbano essere registrate le sostanze destinate a essere rilasciate da
un articolo in quantitativi totali superiori a una tonnellata/anno durante I'uso.
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Conoscere il rischio

Nella sezione Conoscere il rischio del portale Inail, la Consulenza tecnica per la salute
e la sicurezza (Ctss) mette a disposizione prodotti e approfondimenti normativi e tecnici
sul rischio professionale, come primo passo per la prevenzione di infortuni e malattie
professionali e la protezione dei lavoratori. La Ctss € la struttura tecnica dell’Inail
dedicata alla valutazione del rischio professionale e alla promozione di interventi di
sostegno ad aziende e lavoratori in materia di prevenzione e reinserimento lavorativo.

Per informazioni

ctss@inail.it
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