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INTRODUZIONE

Le Schede di Dati di Sicurezza (SDS) rappreseriastrumento principale
per comunicare informazioni sull'uso sicuro di so=te e miscele.

Con l'avvento del REACH [1] la loro qualita € miglata e, come sottolinea
l'ultima Relazione generale della Commissione sull'applicaei del
REACH e sulla revisione di alcuni elemetitntroduzione delle SDS estese
ha contribuito a migliorare la comunicazione e @mgentare la trasparenza
nella catena di approvvigionamento [2].

Tuttavia, nel corpo principale della SDS, permamg@mcora numerose
criticita documentate sia a livello nazionale cheopeo. In particolare il
REF-6, sesto progetto ispettivo a livello europeb Borum dell’Agenzia
Europea delle Sostanze Chimiche (ECHA), a cui haegipato anche
I'ltalia, che si € concentrato sulla verifica datlanformita ai diversi obblighi
del CLP (classificazione, etichettatura e imbaliepgli miscele pericolose
di uso comune e sul controllo di coerenza tra etiehe alcune sezioni della
SDS, ha evidenziato che nelle 3391 miscele vetdieanelle 1620 aziende
ispezionate, il 33% delle SDS esaminate non erdoome ai requisiti
indicati nel progetto [3].

Come ampiamente noto la base giuridica di riferitmén materia di SDS é
costituita dall’articolo 31 del REACH, che recadeescrizioni relative alle
SDS, e dall'Allegato Il che stabilisce i requislggali relativi al loro
contenuto e formato [4].

I REACH ha modificato sostanzialmente strutturecatenuti delle SDS al
fine di adeguarle e renderle coerenti con i retjuiel REACH stesso, del



Regolamento (CE) N.1272/200gLP) [5] e delle normative di prodotto (a
titolo di esempio Regolamento Detergenti, Regolam@&iocidi, ecc...).

A partire dall’'entrata in vigore del REACH, nel 2ZQ0’Allegato Il é stato
modificato tre volte nel corso di dieci anni:

- la prima modifica e stata introdotta con il RegolatoagUE) N.453/2010
del 20 maggio 2010 [6],

- la seconda con il Regolamento (UE) 2015/830 dehafgio 2015 [7],
- l'ultima con il Regolamento (UE) 2020/878 del 25 giugno 2020 [8].

L'ultima revisione dell’Allegato Il introduce moddhe importanti relative
sia al contenuto sia al modello della SDS. Per tgueoncerne il contenuto,
quelle di maggior rilievo riguardano:

'adeguamento della SDS alle disposizioni del REAG#ative alle
nanoforme;

il miglioramento della comunicazione lungo la cateh approvvigiona-
mento per gli interferenti endocrini;

chiarimenti relativi alla presenza nella SDS de#iitificatore unico di
formula (UFI);

la richiesta di un maggior numero di informaziomr ge sostanze che
devono essere dichiarate nella sezione 3 e undgomiggfinizione dei
criteri per I'inclusione delle sostanze in questaigne;

una descrizione piu esplicita delle proprieta chorfisiche nella sezione
9 della SDS, in linea con la sesta revisione @kbally Harmonized
System of Classification and Labelling of Chemi¢&lslS) [9];

la richiesta, per gli effetti ambientali, nella were 12 della SDS, di
informazioni ottenute da modelli, laddove non siatdieponibili dati
sperimentali;

la modifica della sottosezione 14.7 relativa abp@to marittimo alla
rinfusa in linea con la settima revisione del GHS][

Per quanto riguarda il modello, il Regolamento (2B20/878 modifica la
Parte B dell’'Allegato II, relativa all’elenco delkezioni e sottosezioni che
devono obbligatoriamente essere incluse in una SBt&ducendo due
nuove sottosezioni e modificando il titolo di aleusottosezioni (Tabella 1).

1 L’Allegato | del CLP include numerose prescriziohedmpongono la fornitura di una SDS
su richiesta a concentrazioni inferiori a quelle determinano la classificazione.



Questo contributo esamina alcune delle novita eificbd di maggior
rilievo introdotte dal nuovo Regolamento.

Tabella 1: Sottosezioni modificate nella Parte B dell’Allegéito

VECCHIE SOTTOSEZIONI NUOVE SOTTOSEZIONI
11.1 Informazioni sugli effetti 11.1 Informazioni sulle classi di
tossicologici pericolo definite nel Regolamento

(CE) N.1272/2008

- 11.2 Informazioni su altri pericoli

12.6 Altri effetti avversi 12.6 Proprieta di interénza con il
sistema endocrino

- 12.7 Altri effetti avversi

14.1 Numero ONU 14.1 Numero ONU o numero ID

14.7 Trasporto di rinfuse secondo 14.7 Trasporto marittimo alla

I'Allegato Il di MARPOL e il codice IBC | rinfusa conformemente agli atti
dell'IMO

REQUISITI RELATIVI ALLE NANOFORME

Le nanoforme contengono particelle molto piccolengoste da almeno |l

50% di particelle di dimensione compresa fra 1 ndD@ nm. Esse hanno
una elevata area superficiale rispetto alle forfmeniche normali e questo
pud conferire particolari proprieta chimico-fisicHguesta alterazione delle
proprieta chimico-fisiche € il motivo per cui i manateriali trovano impiego

diffuso in numerosi settori quali, ad esempio, buemnedico, tessile,

cosmetico e delle vernici.

Y

La tossicologia delle nanoforme non é stata stabition certezza. Le
proprieta chimico-fisiche e la forma specifica (@&l sfere, nanotubi) dei
nanomateriali fanno la differenza in confronto alesso materiale non in
nanoforma. | test tossicologici e le analisi deoraateriali possono risultare
difficoltosi.

La definizione di nanomateriale & contenuta nelleed®@mandazione della
Commissione del 18 ottobre 2011 (2011/696/UE) [&h¢, nel punto 2,



specifica che per nanomateriale si intende fnateriale naturale, derivato o
fabbricato contenente particelle allo stato libeeggregato o agglomerato,
e in cui, per almeno il 50 % delle particelle nedistribuzione dimensionale
numerica, una o piu dimensioni esterne siano cosgfea 1 nm e 100 rfim
In casi specifici, e laddove le preoccupazioni pambiente, la salute, la
sicurezza e la competitivita lo giustifichino, l@gfia del 50 % della
distribuzione dimensionale numerica pud essereitsitat da una soglia
compresa fra I'1 % e il 50 %l punto 3 della Raccomandazione precisa che
questa definizione includén deroga al punto 2, i fullereni, i fiocchi di
grafene e i nanotubi di carbonio a parete singoden wna o piu dimensioni
esterne inferioria 1 nm”

In conseguenza di tale definizione, al fine di dhgacome i nanomateriali
debbano essere considerati nei fascicoli di regikine REACH, il
Regolamento (UE) 2018/1881 [12] ha aggiornato dledati I, 111, VI, VII,
VI, 1X, X, Xl e Xl del REACH introducendo pres@ioni specifiche in
materia di informazioni sulle sostanze in nanofaringarticolare, il nuovo
Allegato VI del REACH, relativo alla caratterizzame e identificazione
delle sostanze, ha stabilito che, nella fase distegione, il dichiarante
dovra dimostrare il comportamento del materialenanoforma, nonché
I'eventuale distinzione della specifica tipologiandnoforma alla quale si fa
riferimento e queste informazioni dovranno esseckise nella SDS.

Il Regolamento (UE) 2018/1881 e in vigore dal 1AmgEo 2020 e il nuovo
Allegato Il aggiorna la SDS per consentire l'indtuse dei requisiti in
materia di dati per le nanoforme nelle sezioni &,8

Il richiamo esplicito alle nanoforme & pertanto gerge nei seguenti punti
dell’'Allegato II:

- nella Parte A dell’'Allegato Il relativa allitroduzionein cui il nuovo
punto 0.1.3 specifica che:

“La scheda di dati di sicurezza menziona in ciascisgzione
pertinente se sono contemplate diverse nanofornmetal, caso,
quali, e collega le informazioni di sicurezza peeiti a
ciascuna di tali nanoforme. Come previsto nell’ 4d&o VI, il
termine «nanoforma» contenuto nell’Allegato Il gerisce a
una nanoforma o a una serie di nanoforme simili.”

- Nella Sottosezione 1.1 relativa dadentificatore del prodotto
L'identificatore di prodotto per una sostanza ini@uai sensi dell’articolo
18.2 del CLP, il nome chimico e un numero idendifico (quale il
numero CE o il n.CAS). In accordo con il huovo Rageento (UE)



2020/878 se la sostanza é in nanoforma o includeofaame,
l'identificatore di prodotto deve includere la plartnanoforma”:

“Se la scheda di dati di sicurezza riguarda una @ p
nanoforme o0 sostanze che includono nanoforme, tale
circostanza deve essere indicata utilizzando la ofzar
«nanoforma.”

- Nella sottosezione 3.1 (relativa alldomposizione/informazioni sugli
ingredienti delle_sostanyelevono essere indicate le caratteristiche delle
particelle che specificano la hanoforma:

“Se la sostanza e registrata e riguarda una nanofay devono
essere indicate le caratteristiche delle particellee specificano
la nanoforma, come descritto nell’Allegato VI.”

Mentre:

~

“Se la sostanza non é registrata, ma la SDS rigaard
nanoforme le cui caratteristiche delle particelfecidono sulla
sicurezza della sostanza, occorre indicare taliattaristiche”.

| dati richiesti nella sottosezione 3.1 della SDS$elativa alla
Composizionef/informazioni sugli ingredienti delléscele sono descritti
nell’'Allegato VI del REACH al punto 2.4 in cui sipscifica che una
nanoforma di una sostanza é caratterizzata indasguenti parametri:

- Distribuzione dimensionale numerica delle parteetbn I'indicazione
della percentuale di particelle costituenti di dirsieni comprese fra 1
nm e 100 nm [punto 2.4.2].

— Descrizione di qualsiasi trattamento della superfisunto 2.4.3].

- Forma, rapporto d'aspetto e altre caratterizzazimorfologiche:
cristallinita, informazioni sulla struttura dellieme, comprese ad
esempio strutture a conchiglia o strutture cavedaecaso [punto
2.4.4].

— Superficie (superficie specifica in volume, supsefi specifica in
massa o entrambe) [punto 2.4.5].

— Descrizione dei metodi d'analisi per determinarecéeatteristiche
delle particelle [punto 2.4.6].

- La sottosezione 3.2 del nuovo Allegato ora peedbe, se una miscela
contiene una sostanza in nanoforma, le carattdrestilelle particelle che



specificano la nanoforma devono essere indicatquiesta sottosezione
come descritto nell’Allegato VI del REACH:

“se la sostanza utilizzata nella miscela & in nanofa ed e
registrata o trattata come tale nella relazionelausicurezza
chimica dell'utilizzatore a valle, vanno indicatee |
caratteristiche delle particelle che specificano nanoforma,
come descritto nell’Allegato VI. Se la sostanzéiazita nella
miscela & in nanoforma ma non e registrata o ttatzome tale
nella relazione sulla sicurezza chimica dell’'utzitore a valle,
vanno indicate le caratteristiche delle particetlee influiscono
sulla sicurezza della miscela.”

Se la nanoforma é registrata le relative informaiziprovenienti dal dossier
di registrazione, a meno che non siano dichiaratdidenziali, sono rese
disponibili ad accesso libero secondo le disposizitel REACH per la
disseminazione tramite la banca dati di ECHA pesdstanze chimicRe
tramite I'Osservatorio dell’lUnione Europea sui nanaderial? (EUON).

- Inoltre, la sottosezione 9.1 relativa allenformazioni sulle proprieta
fisiche e chimiche fondamentaliichiede pernanoformeinformazioni
specifiche relative a quelle proprieta chimicodis@ che possono essere
influenzate dalla presenza di nanoforme (ad ewubgitd in acqua e
coefficiente di ripartizione). In particolare:

- nel puntom) relativo allasolubilita, si precisa che:

“per le nanoforme, in aggiunta alla idrosolubili@ccorre indicare
il tasso di dissoluzione in acqua o in altre mattgologiche o
ambientali pertinenti’e

— nel punton) relativo al coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua
(valore logaritmico)si specifica che:

N

Nel database INFORMAZIONI SULLE SOSTANZE CHIMICHE:
(https://echa.europa.eulit/information-on-chemicalsella sezione ricerca avanzata é
possibile ricercare iNlanomaterial Registry

L'Osservatorio dellUnione Europea sui nanomaterige UON - European Union
Observatory for Nanomaterigloffre una dettagliata e ampia descrizione degli dei
nanomateriali nei diversi settori. Il database o gli oltre 300 nanomateriali attualmente
presenti sul mercato del’'UE alcuni dei quali sstati registrati ai sensi del REACH. Le
informazioni sono collegate alla banca dati di ECHttps://euon.echa.europa.eu/search-
for-nanomaterials

w




“per le nanoforme di una sostanza per le quali so@pplica il
coefficiente di ripartizione n-ottanolo/acqua, vadicata la
stabilita della dispersione nei diversi mezzi dbya”;

- viene inoltre aggiunto il nuovo sottotitola) relativo alle
caratteristiche delle particelleche richiede la descrizione delle

nanoforme se la sostanza € in nanoforma o se laehidornita
contiene una nanoforma.

“Se la sostanza e in nanoforma o se la miscelait@rcontiene
una nanoforma, tali caratteristiche devono essadicate nella
sottosezione 9.2. Qualora queste informazioni siagia
specificate altrove nella SDS, va inserito in gaestttosezione
un riferimento a tali caratteristiche”.

INSERIMENTO DI INFORMAZIONI SPECIFICHE RELATIVE
AGLI INTERFERENTI ENDOCRINI

I Considerando 6 del Regolamento (UE) 2020/878 neiau che la
Commissione europea, come parte della sua stratdgia deciso di
migliorare la comunicazione relativa agli interfeieendocrini lungo la
catena di approvvigionamento. Pertanto, in attuzidi quanto anticipato
dalla Commissione nella sua Comunicazfafed 7 novembre 2018verso

un quadro completo dellUnione europea in materia idterferenti

endocrini” [13], il Regolamento (UE) 2020/878 introduce nuogguisiti

relativi alle sostanze chimiche che alterano ilzianamento del sistema
endocrino nelle sezioni 2.3, 3.2, 11 e 12 della Sid®e di seguito
argomentato.

La sottosezione 2.3 relativa aMlitri pericoli che non determinano la
classificazione ai sensi del CLP, é stata ampliatafine di fornire

informazioni che indichino non solo se la sostaraddisfa i criteri per
essere identificata come PBT e vPvB, conformemaltitgliegato XIII del

REACH, ma anche se la sostanza, a causa dellerapegta di interferenza
con il sistema endocrino, & stata inclusa nelleberstabilito a norma
dell'art.59, paragrafo 1 del REACH o se la sosta@zalentificata come
sostanza con proprietd di interferenza con il siate endocrino

4La Comunicazione della Commissione esplicitava cheepprimere appieno il potenziale
della legislazione dell’'UE in materia di interfetieendocrini la Commissione valutava tra le
attivita attuabili la possibilita di miglioramentdella comunicazione lungo la catena di
approvvigionamento degli interferenti endocrini geladro del Regolamento REACH, nel
contesto delle attivita relative alle Schede diidaSicurezza.



conformemente ai criteri stabiliti nei Regolameiella Commissione

2017/2100 [14] o 2018/605 [15]; tali Regolamentilles base della

definizione dell'Organizzazione Mondiale della $anstabiliscono i criteri

per individuare gli interferenti endocrini nel quadlella legislazione sui

pesticidi e sui biocidi. Nel caso delle miscele sjaeinformazione deve
essere fornita per ogni sostanza con proprietantdirferenza endocrina
presente nella miscela in una concentrazione patiperiore allo 0,1% in

peso.

Una modifica qualificante e I'eliminazione, nel mpo capoverso della

sottosezione 2.3, della parola miscela che consdlelad aggiunge chiarezza
in quanto le proprieta PBT e vPvB sono proprietéedmstanze:

“Devono essere fornite informazioni che indichine &
sostanza soddisfa i criteri per essere identificata come
persistente, bioaccumulabile e tossica o moltoigterge e
molto bioaccumulabile conformemente all’AllegatollXise la
sostanza e stata inclusa nell’elenco stabilito arnma
dell'articolo 59, paragrafo 1, a causa di_proprietai
interferenza con il sistema endocrino, nonché ssostanza &
una sostanza identificata come avente proprieténtdirferenza
con il sistema endocrino conformemente ai critésbsiti nel
Regolamento delegato (UE) 2017/2100 della Comnrissio
nel Regolamento (UE) 2018/605 della Commissione.upa
miscela occorre fornire informazioni per ciascuneelld
sostanze presenti nella miscela in concentrazioari o
superiori allo 0,1 % in peso”.

Per le miscele che non soddisfano i criteri digifecazione come pericolose
secondo il CLP, per le quali il fornitore in accordon l'articolo 31.3 del
REACH deve trasmettere al destinatario della méssel sua richiesta una
SDS, il nuovo Allegato Il introduce 'obbligo diezicare nella sezione 3.2 le
sostanze con proprieta di interferenza con il siatendocrino, qualora esse
siano presenti in concentrazione pari o superithoeGal%. In particolare, il
Regolamento specifica che vanno indicate:

- le sostanze incluse nell’elenco stabilito a normell’aiticolo 59,
paragrafo 1, perché dotate di proprieta di interiea con il sistema
endocrino;

- le sostanze identificate come aventi proprieta rderferenza con |l
sistema endocrino conformemente ai criteri stabilél Regolamento
delegato (UE) 2017/2100 o nel Regolamento (UE)



Nella Sezione 11 relativa allnformazioni tossicologichda novita é
lintroduzione della nuova sottosezione 11.2 demata Informazioni su
altri pericoli.

Un punto qualificante € che il titolo della sottoeme 11.1 € stato
circostanziato, ridenominandoloinformazioni sulle classi di pericolo
definite nel Regolamento (CE) N.1272/200& ora questa sottosezione
include esclusivamente informazioni relative allassi di pericolo definite
dal CLP.

Eventuali informazioni relative ad altri effetti arsi per la salute non
richieste dai criteri di classificazione del CLRvdno essere incluse nella
nuova sottosezione 11l@formazioni su altri pericolin cui, in particolare,
andranno fornite le informazioni sugli effetti avseper la salute causati
dalle Proprieta di interferenza con il sistema endocriper le sostanze
identificate come tali se presenti nella sottosezi@.3 della SDS. Queste
informazioni devono consistere in brevi sintesilel@hformazioni desunte
dall'applicazione dei criteri di valutazione stébilnei corrispondenti
Regolamenti [(CE) N.1907/2006, (UE) 2017/2100, (UBEDP18/605],
pertinenti ai fini della valutazione delle propédetli interferenza con il
sistema endocrino per la salute umana.

Nella Sezione 12 relativa alleformazioni ecologicheviene introdotta la
nuova sottosezione 12.6 denominBtaprieta di interferenza con il sistema
endocrinoin cui devono essere fornite informazioni relatiagli effetti
avversi sulllambiente causati dalle proprieta deiferenza con il sistema
endocrino, se disponibili, per le sostanze idesdteé come tali se presenti
nella sottosezione 2.3 della SDS. Queste infornmhzilevono consistere di
brevi sintesi delle informazioni che derivano dgtblicazione dei criteri di
valutazione stabiliti nei corrispondenti regolam¢f@E) N.1907/2006, (UE)
2017/2100, (UE) 2018/605], pertinenti ai fini dellalutazione delle
proprieta di interferenza con il sistema endocriper I'ambiente. In
precedenza queste informazioni, quando disponidi avevano una loro
collocazione specifica.

5Le classi di pericolo definite dal CLP sono: a) ici&s acuta; b) corrosione
cutaneal/irritazione cutanea; c) gravi danni oclitétazione oculare; d) sensibilizzazione
respiratoria 0 cutanea; e) mutagenicita sulle keligerminali; f) cancerogenicita; g)
tossicita per la riproduzione; h) tossicita spesifiper organi bersaglio (STOT) —
esposizione singola; i) tossicita specifica peraargbersaglio (STOT) — esposizione
ripetuta; j) pericolo in caso di aspirazione.



CHIARIMENTI RELATIVI ALLA PRESENZA NELLA
SOTTOSEZIONE 1.1 DELL’IDENTIFICATORE UNICO DI
FORMULA (UFI)

L'identificatore unico di formula, noto con lacrono UFI (Unique
Formula Identifie), € un codice alfanumerico di 16 caratteri, cheacan
collegamento univoco tra le informazioni notificaiesensi dell’articolo 45,
paragrafo 3 del CLP e un prodotto specifico immesdanercato. L'UFI e
legato al numero di partita IVA dellImpresa e alnmero di formulazione
specifico per la miscela. Tutti i prodotti eticladite notificati con lo stesso
UFI devono avere la stessa composizione.

In generale, 'UFI deve essere stampato o appoditetechetta della miscela
pericolosa prima della sua immissione sul merceltarparte dell’etichetta
relativa alle informazioni supplementari (CLP, 26t7). E anche possibile
indicare I'UFI sull'imballaggio del prodotto (ankié includerlo nelle

informazioni supplementari) purché sia posto assiagli altri elementi

dell'etichetta (CLP, Allegato VIII, parte A, pun?2).

Per le miscele non ancora notificate nellambitiadeormativa nazionale,
I'UFI & un elemento che deve essere presente Ghettth a partire dal 1°
gennaio 2021 per miscele pericolose destinate aswuvnatori e a uso
professionale e a partire dal 1° gennaio 2024 petle destinate all'uso
industriale. Fino al 1° gennaio 2025 non vi € alolbligo di rietichettare
miscele gia notificate a livello nazionéla fine di includere 'UFI ma, a
decorrere da questa data, I'UFI sara obbligatotilietichetta di tutti i
prodotti classificati in accordo con il CLP periosi per la salute o per
pericoli fisici.

L’UFI, sebbene considerato dal CLP come informazisapplementare deve
essere incluso, quando applicabile, nella SDS elitosezione 1.1 relativa
all' ldentificatore di prodotto

L'obbligo legale di indicare I'UFI nella sottosen® 1.1 della SDS si applica
esclusivamente alle miscele pericolose fornite anmfa non imballata

(sfuse). In tutti gli altri casi non vi € alcun diglo legale di includere I'UFI

nella SDS sebbene esso possa essere sempre isolusase volontaria.
Anche in caso di inclusione su base volontaria I'dEve essere sempre
collocato nella sottosezione 1.1 della SDS.

Solo nel caso delle miscele pericolose fornite mmsere utilizzate
esclusivamente presso siti industriali, I'UFI puid, alternativa, essere

6 In Italia, notificate all’Archivio Preparati Pediosi dell'Istituto Superiore di Sanita.



indicato nella sottosezione 1.1 della SDS e nohesichetta di pericolo (o
su entrambe se si preferisce) (CLP, Allegato \fi#lite A, punto 5.3).

In linea con quanto sopra esposto, il nuovo Alledatspecifica che nella
sottosezione 1.1dentificatore di prodottpdella SDS dovra essere riportato
il codice UFI secondo le modalita previste dallgghto VIII del
Regolamento CLP parte A sezione 5:

“Se una miscela ha un identificatore unico di foten(UFI) in
conformitd all'Allegato VIIl, parte A, sezione 5, eld
Regolamento (CE) N.1272/2008 e se tale UFI é rgiorhella
scheda di dati di sicurezza, I'UFI deve essereiforim questa
sottoseziore

Il documento UFI in the SDS” pubblicato nell’agosto 20ZGul sito di
ECHA nella sezione dedicata d@dison Centrésspecifica inoltre che, nel
caso delle miscele pericolose fornite senza imbgita (sfuse)per le quali
non é richiesta una SDS, ad esempio fornite al [icdlgenerale 'UFI
deve essere reso disponibile al cliente includendutlla copia degli
elementi dell'etichetta in accordo con l'articol@ #lel CLP come stabilito
dall’art. 29.3 del CLP.

II documento precisa anche che, sebbene generanmsunsigliato, e
possibile che per la stessa miscela sia dispongiledi un UFI; in questo
caso ECHA raccomanda di includere nella SDS solo dinquesti UFI.
Analogamente, si raccomanda di non elencare piindiFI nel caso di una
SDS relativa a piu a miscele (ad esempio quando irgérvalli di
concentrazione sono entro certi limiti e non cortgroe un cambio nella
classificazione della miscéja

INSERIMENTO DI NUOVE INFORMAZIONI PER LE SOSTANZE E
GLI INGREDIENTI DI MISCELE CHE DEVONO ESSERE
INDICATI NELLA SEZIONE 3

Il nuovo Allegato Il prescrive il requisito di foine, per ciascuno dei
componenti di una_miscela che devono essere oligemente indicati

" ECHAUFI in the SDSAugust 2020.
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documentsiBa289721445/ufi_sds.pdf/005dde9a-
ac25-ed55-e360-8b04958c4a66

8 L’articolo 29, paragrafo 3, del CLP, che discipliassituazione in cui una miscela & fornita
al pubblico senza imballaggio, stabilisce che quasscele devono essere accompagnate da
una copia degli elementi dell’etichetta in confa@rdell’articolo 17.

9 ’Allegato Il offre infatti la possibilita di forite un’unica SDS relativa a piti di una sostanza
0 miscela se le informazioni contenute in detta SB&lisfano le prescrizioni dell’Allegato
Il per ciascuna di tali sostanze o miscele.




nella sottosezione 3.2 della SDS, insieme allasiflaazione di pericolo
(comprensiva di classi di pericolo, codici di categ e indicazioni di
pericolo) anche le indicazioni di pericolo suppleaei, in precedenza non
richieste.

Inoltre, devono essere indicati, quando applicabdisponibili:
- i limiti di concentrazione specifici (SCL)
- i fattori di moltiplicazione (fattori-M) e

- le stime della tossicita acuta (STA),
come di seguito argomentato.

Nel caso di unaostanzale medesime informazioni (SCL, fattori-M e STA)
devono essere fornite per il costituente principdla sostanza e devono
essere inserite nella sottosezione 3.1 piuttostonela sottosezione 2.1. I
testo legale non richiede che nella sottoseziorie fa riportata la
classificazione della sostanza.

Per le sostanze classificate in modo armonizza&onuove informazioni
richieste nelle sottosezioni 3.1 e 3.2 sono panmegrante della
classificazione e pertanto incluse nella parte BAdegato VI del CLP
mentre, per le sostanze in auto-classificazione o sateterminate
conformemente all’'Allegato | del CLP.

Indicazioni di pericolo supplementari

Le indicazioni di pericolo supplementari, che riglgno particolari proprieta
fisiche e per la salute, codificate come indicazi®tH” e stabilite per le
sostanze conformemente all’articolo 25, paragraflel1CLP, sono elementi
dell'etichetta (e non della classificazione).

I Regolamento (UE) 2020/878 introduce I'obbligo dportare, nella
sottosottosezione 3.2 della SDS delle miscele, dpadisponibili, le
indicazioni di pericolo supplementari, per le sogta che devono essere
indicate in questa sottosezione. In precedenzndiilnzione era facoltativa.

Limiti di Concentrazione Specifici (SCL)

| limiti di concentrazione sono valori di conceritne assegnati a una
sostanza per una classe o categoria di pericolamaiute o per 'ambiente
che, se superati, determinano la classificaziorgedcolo della miscela per
quello specifico pericolo.

I limiti di concentrazione generici sono assegmnati’Allegato | per alcune
classi o categorie di pericolo.



I limiti di concentrazione specifici (SCL) si apgdino quando si dispone di
informazioni adeguate e affidabili che indicano d¢hpericolo dovuto alla
sostanza contenuta nella miscela & gia evidenteehi inferiori ai valori
limite di concentrazione generici definiti per ogiésse di pericolo. In casi
eccezionali i SCL possono anche essere supernipreli generici.

Per le sostanze presenti nell’Allegato VI del CLHniiti specifici sono
esplicitamente indicati nell’'ultima colonna dellatiella 3.

Il Regolamento (UE) 2020/878 richiede che, quandpanhibili, i SCL,
siano obbligatoriamente inclusi:

- nella sottosezione 3.1 nella SDS delle sostanze e

- nella sottosezione 3.2 della SDS delle miscele.

Fattore di Moltiplicazione (Fattori M)

Il sistema di classificazione per 'ambiente actqoatomprende le seguenti
categorie basate su dati di Tossicita acquatidadegradabilita:

- una categoria di pericolo a breve termine (acwtadegoria 1] e

- tre categorie di pericolo acquatico a lungo ternfcrenico) fategoria 1,
203].

| fattori M sono assegnati a sostanze classifiaime pericolose per
'ambiente acquatico nella categoria 1 di Tossiéitaita e/o nella categoria
1 di Tossicitd Cronica, che possono causare effatibientali a basse
concentrazioni. Sostanze con tossicita acquatiegiane a 1 mg/L possono
implicare un fattore-M (pari a 10, 100, 1000, gc¢ fattori M sono usati nel
calcolo della classificazione di pericolo delle ceie. Per le sostanze con
classificazione armonizzata pericolose per I'amigiesmcquatico (Tossicita
acuta di categoria 1 o Tossicita cronica di categby per le quali nella parte
3 dell'Allegato VI del CLP non € indicato alcun ttale M, produttori,
importatori o utilizzatori a valle devono fissagdet fattore sulla base dei dati
disponibili per la sostanza.

I Regolamento (UE) 2020/878 richiede che i fattoM siano
obbligatoriamente inclusi:

- nella sottosezione 3.1 nella SDS delle sostanze e

- nella sottosezione 3.2 della SDS delle miscele.

In precedenza la loro introduzione, pur essendocoraendata, era
facoltativa.



Stima della Tossicita Acuta (STA)

Per determinare la classificazione della Tossedata per la salute umana
delle miscele contenenti sostanze classificatelgpérossicita acuta non si
applicano limiti specifici poiché nella formula dalcolo si usano i valori di
DLso/CLso sperimentali oppure il valore convertito (stimalla Tossicita
acuta (Stima della tossicita acuta - STA) (CLPegdlto |, Tabella 3.1.2).
Questo sistema di calcolo permette di differenziirettamente il contributo
alla pericolosita della miscela di sostanze apparit alla stessa categoria
di pericolo, ma dotate di diversi valori di B.senza necessita di derivare
limiti specifici, che quindi non si applicano allelasse di pericolo di
Tossicita acuta.

Il Regolamento (UE) 2020/878 richiede che, quandpanhibili, le STA
siano obbligatoriamente incluse:

- nella sottosezione 3.1 della SDS delle sostanze e

- nella sottosezione 3.2 della SDS delle misceleipmymponenti della
miscela elencati in questa sottosezione.

Un punto di rilievo & che quando per una sostawmrasono disponibili ATE
“armonizzate”, assegnate nell’Allegato VI del CLPnhuovo Allegato Il
richiede che siano indicati, quando disponibiialori di STA determinati in
accordo con la tabella 3.1.2 dell’Allegato | del Eltad es. per quelle
sostanze sottoposte come parte di un fascicokegitrazione REACH).

Tabella 1.1 relativa all’Elenco delle classi di peolo, categorie di pericolo
e limiti di concentrazione per i quali una sostanzieve essere elencata
come componente nella Sezione 3.2 della SDS

Il nuovo Regolamento (UE) 2020/878 modifica la Tikbé.1. dell’Allegato

Il che contiend’Elenco delle classi di pericolo, delle categodepericolo e
dei limiti di concentrazione per i quali una sostandeve essere elencata
come componente nella sezione 3.2 della SDS dmiseelaprecisando in
maniera piu puntuale i valori al di sopra dei quelsostanze devono essere
incluse nella sottosezione 3.2. In particolarelanaliova Tabella 1.1:

- sono esplicitati i sensibilizzanti delle vie regparie e della pelle (di
categoria 1A, 1 e 1B) che in precedenza erano patioin un’unica
classe e, coerentemente con il CLP, il limite per dichiarazione
obbligatoria nella sottosezione 3.2 é stato abbasdaun fattore 10
rispetto al limite attuale portandolo dallo 0,1 0alD,01%, per i
sensibilizzanti delle vie respiratorie e della eali categoria 1A; questa



concentrazione € quella che determina [lindicaziodie pericolo
supplementare EUH26/8

- e introdotto il limite di Tossicita specifica pergani bersaglio (STOT) —
esposizione singola di categoria 3, pari o superial’1l%, che in
precedenza non era presente;

- il limite di Tossicita in caso di aspirazione e abkato dal 10 all’1% (in
linea con il GHS).

Inoltre il nuovo Allegato Il esplicita che I'obbligdi dichiarare nella sezione
3 della SDS le sostanze classificate sensibilizzzon limite di concentra-

zione specifica, decorre a partire da concentrapian o superiori a 1/10 del
limite di concentrazione specifico.

Aggiornamento degli ingredienti che devono obbligaamente essere
indicati nella sezione 3.2 delle miscele che norlsissificano pericolose

Il Regolamento (UE) 2020/878 aggiorna i requisihiesti per indicare gli
ingredienti per le miscele che non soddisfano fedridi classificazione.
Diventa ora obbligatorio inserire anche sostanze:

- sensibilizzanti di categoria 1 o 1B, cancerogerategoria 2 e tossici per
la riproduzione di categoria 1A, 1B e 2 o0 sostarcan effetti
sull’allattamento quando presenti in concentrazimauii 0 superiori allo
0,1%;

- sensibilizzanti di categoria 1A quando presentcamcentrazioni pari o
superiori allo 0,01%;

- sostanze presenti in concentrazione pari o supeiiior 0,1% che sono
state identificate come aventi proprieta di perarbne endocrina in
accordo con i Regolamenti (UE) 2017/2100 o 2018/ifekicate nella
sottosezione 2.3.

| requisiti elencati si applicano qualora quesgradienti non siano gia stati
indicati in ragione di altri pericoli.

Per quanto riguarda le sostanze con limite di ezijpoe professionale
comunitario (OEL!!) il Regolamento (UE) 2020/878 conferma quanto
riportato nel Regolamento (UE) 2015/830, cioé:

10 EUH208 - Contiene <denominazione della sostanzalskrmante>. Pud provocare una
reazione allergica.
11 OEL: Occupational Exposure Limit.



- nelle miscele che si classificano pericoldsesostanze con OEL devono
essere dichiarate nella sottosezione 3.2 indipeademte dalla loro
concentrazione nella miscela, cioé non esiste nghas ma la sostanza
deve essere elencata anche a concentrazioni estem@basse;

- nelle miscele che non si classificano pericolokebbligo legale di
dichiarare le sostanze con OEL nella sottosezioResi3applica a partire
da concentrazioni pari o superiori all'l% anchesseebbe opportuno
indicare la sostanza anche a concentrazioni infexilil %.

Come gia argomentato, altri fattori che incidonltessezione 3 includono la
necessita di prendere in considerazione le caisditdie delle particelle che
specificano una nanoforma.

NUOVI REQUISITI RELATIVI ALLE PROPRIETA FISICHE E
CHIMICHE NELLA SEZIONE 9

La sesta revisione del GH&lpbally Harmonized System of Classification
and Labelling of Chemicalsadottata nel 2015, ha introdotto nella Tabella
A4.3.9.%2 dell’'Allegato 4 variazioni sostanziali nei paramethimico-fisici
richiesti nella sezione 9 della SDS [9]. Alla lude queste revisioni, il
Regolamento (UE) 2020/878 modifica sia la forma icbentenuti di questa
sezione.

Un punto qualificante & che il testo legale orahigde che nel caso di
assenza di dati sulla miscela sia indicato chiarena quale sostanza della
miscela i dati relativi alle proprieta chimico-fikie si riferiscono.

Altro punto qualificante e che la sezione 9 & semmmganizzata in due
sottosezioni, ma la nuova sottosezione 9.1 orai@mntesclusivamente i
parametri richiesti in accordo con il GHS in mod ¢ due sistemi (GHS e
CLP) siano strettamente allineati.

La sottosezione 9.1 relativa all@formazioni sulle proprieta fisiche e
chimiche fondamentak completamente riorganizzata. Il nuovo Allegdto |
specifica e descrive in dettaglio per ciascuna et le informazioni
richieste, le definizioni, i casi di applicabilianon applicabilita e in alcuni
casi le temperature appropriate da indicare ndll&.3noltre, in alcuni casi
devono essere indicati i metodi di determinazioneluse le condizioni
misurazione e di riferimento se pertinenti pertémpretazione del valore
numerico. Come specifica il titolo, queste progrisbnofondamentalie
devono essere tutte menzionate e inoltre, il tiegjale richiede di segnalare

12 GHS Annex 4 GUIDANCE ON THE PREPARATION OF SAFET DAT3HEET Table
A4.3.9.1 :Basic physical and chemical properti&3.



chiaramente e motivare se una determinata propr@iasi applica o se non
sono disponibili informazioni.

Anche l'ordine raccomandato delle proprieta é varigspetto a quello del
Regolamento (UE) 2020/878 (si veda la Tabella Dpsre l'ordine sia
indicativo e non vincolante e ci sia la facoltapdésentare le stesse sotto
forma di elenco.

La Tabella 2 riporta alcune osservazioni relativie naiovi requisiti
confrontati con quanto richiesto dal Regolamenti&)(R020/878.

Tabella 2: Nuove informazioni sulle proprieta fisiche e chihec
fondamentali richieste nella sottosezione 9.2

Regolamento (UE) 2020/878 Osservazioni relative milovi requisiti

a) stato fisico Nel Regolamento (UE) 2015/830 il
requisitoa) aspettancludeva sia lo stat@
fisico che il colore

b) colore Il coloreviene separato dadlspetto

Inoltre, rei casi in cui viene utilizzata u
SDS per coprire varianti di una miscela
che possono avere colori diversi, &
possibile utilizzare il termine «vari» pe
descrivere il colore

c) odore Odore e soglia olfattiva che prima eraho
separate ora sono state combinate

d) punto di fusione/punto di
congelamento

e) punto di ebollizione o punto iniziale d
ebollizione e intervallo di ebollizione

f) infiammabilita Ora si applica a solidi liquidi e gas
mentre in precedenza si applicava sol¢ a
solidi e gas.

Occorre indicare se la sostanza o la
miscela & infiammabile, ossia in grado|di
prendere fuoco o essere incendiata, apche
se non é classificata in relazione
all'infammabilita

o

g) limite inferiore e superiore di Nel Regolamento (UE) 2015/830 il tito
esplosivita eralimiti superiori/inferiori di
infammabilita o di esplosivitdl termine




Regolamento (UE) 2020/878 Osservazioni relative milovi requisiti

limite di esplosivitéé sinonimo dlimite
di inflammabilitusato fuori dall'Unione
Europea

h) punto di infiammabilita Deve essere indicato il punto di
infammabilita della miscela. In caso
contrario devono essere indicati i punt| di
infammabilita della sostanza o delle
sostanze che hanno il punto/i punti di
infammabilita piu bassoli

i) temperatura di autoaccensione Se disponibile occorre indicare la

temperatura di autoaccensione per la
miscela. Qualora il valore per la miscela
non sia disponibile, si devono indicarefle
temperature di autoaccensione degli
ingredienti che hanno le temperature d
autoaccensione piu basse

j) temperatura di decomposizione

k) pH

) viscosita cinematica Nel Regolamento (UE) 2015/830titolo
eraviscosita

m) solubilita

n) coefficiente di ripartizione n-

ottanolo/acqua (valore logaritmico)

0) tensione di vapore

p) densita e/o densita relativa: Nel Regolamento (UE) 2015/830 itioio
eradensita

q) densita di vapore relativa Nel Regolamento (UE) 2015/830titolo

eradensita di vapore

r) caratteristiche delle particelle Questa nuova sottosezione si applica
soltanto ai solidi e include

Nella sottosezione 9.2, relativa adltre informazionj i dati sono ora
articolati in:

- 9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisicche elenca
proprieta, caratteristiche di sicurezza e risutiatle prove che puo essere



utile includere nella SDS quando una sostanza o mmscela é
classificata ai sensi del CLP nella classe di péi@isico corrispondente;

- 9.2.2.Altre caratteristiche di sicurezzzhe include nuove categorie quali:
sensibilitd meccanica; riserva acida/alcalina; ctthdta e potenziale di
ossido-riduzione. Questa sottosezione include argiendo disponibili,
parametri che erano obbligatoriamente richiestiRid. 2015/830 ma ora
non lo sono piu, come ad esempiooprieta esplosivee proprieta
ossidanti(eliminate dalla sesta revisione del GHS) o coaneelocita di
evaporazione(che non & piu un parametro obbligatorio per il S3H
Queste categorie sono raccomandate e non devone@reess
obbligatoriamente tutte presenti e inoltre, 'Akég Il non fornisce
alcuna indicazione su come l'informazione debbaresgresentata.

SEZIONE 11 RELATIVA A INFORMAZIONI TOSSICOLOGICHE

Il Regolamento (UE) 2020/87@odifica il titolo della sottosezione 11.1 in
Informazioni sulle classi di pericolo definite né&egolamento (CE)
N.1272/2008e questa sezione ora include esclusivamente infoma
relative alle classi di pericolo definite dal CEP

E stata aggiunta la nuova sottosezione ldf@rmazioni su altri pericoli
che, come gia discus¥p include eventuali informazioni relative ad altri
effetti avversi per la salute non richieste daiecridi classificazione del CLP
e, in particolare, informazioni sugli effetti aveeper la salute causati dalle
Proprietd di interferenza con il sistema endocringer le sostanze
identificate nella sottosezione 2.3 della SDS.

SEZIONE 12 RELATIVA ALLE INFORMAZIONI ECOLOGICHE
Nella sezione 12 & stata aggiunta, come gia distyss nuova sottosezione

12.6 denominatdroprieta di interferenza con il sistema endocrimocui
devono essere fornite informazioni relative aglegf avversi sull’'ambiente

13 Le classi di pericolo definite dal CLP sono: a) icis3 acuta; b) corrosione
cutanealirritazione cutanea; c) gravi danni oclitetazione oculare; d) sensibilizzazione
respiratoria 0 cutanea; e) mutagenicita sulle teligerminali; f) cancerogenicita; g)
tossicita per la riproduzione; h) tossicita speeifper organi bersaglio (STOT) - esposizione
singola; i) tossicita specifica per organi bersagB8TOT) - esposizione ripetuta; j) pericolo
in caso di aspirazione.

14 Nella sezione INSERIMENTO DI INFORMAZIONI SPECIFICHE RATIVE AGLI
INTERFERENTI ENDOCRINI.

15 Sj veda la sezione INSERIMENTO DI INFORMAZIONI SPEGIHE RELATIVE AGLI
INTERFERENTI ENDOCRINI.



causati da queste proprieta, se disponibili, pesoltanze identificate come
tali nella sottosezione 2.3 della SDS.

Le informazioni devono consistere di brevi sintdsile informazioni che
derivano dall'applicazione dei criteri di valutame stabiliti nei
corrispondenti Regolamenti [(CE) N.1907/2006, (UFE)17/2100, (UE)
2018/605], pertinenti ai fini della valutazione ldgproprieta di interferenza
con il sistema endocrino per I'ambiente. In precedequeste informazioni,
guando disponibili, non avevano una loro collocaeispecifica.

La sottoseziondltri effetti avversiora € diventata la 12.7.

Inoltre, la richiesta di fornire informazioni ottete da modelli, laddove non
siano disponibili dati sperimentali affidabili e rpeenti, viene introdotta
nelle sottosezioni 12.1 (relativa all@ossicitd 12.2 Persistenza e
degradabilitd e 12.3 Potenziale di bioaccumujaella SDS.

ADEGUAMENTO DELLA SOTTOSEZIONE 14.7 RELATIVA AL
TRASPORTO MARITTIMO ALLA RINFUSA

La sottosezione 14.7 relativa al trasporto mardtien stata modificata per
allinearla piu strettamente alla settima revisideBeGHS [10]. In particolare,
il titolo e stato modificato in Trasporto marittimo alla rinfusa
conformemente agli atti dell'lM&e il testo rivisto ora fornisce ulteriori
chiarimenti in merito a quali informazioni debbaessere incluse. Questa
modifica é significativa per quanto riguarda iltteshe attiene alla parte di
legislazione ma le modifiche sono lievi per quariguarda il significato
complessivo.

TEMPI DI APPLICAZIONE

Il nuovo Regolamento si applica a decorrere dajerfnaio 2021. Tuttavia,
I'articolo 2 del Regolamento (UE) 2020/878 stal#ische I'adeguamento
delle SDS alle nuove modifiche potra avvenire conperiodo transitorio
che si concludera il 31 dicembre 2022:

In deroga all'articolo 3, le schede di dati di srezza non
conformi all’Allegato del presente regolamento [ES
continuare ad essere fornite fino al 31 dicembrg20

16 Nel Regolamento (UE) 2015/83i0 titolo della sezione 14.7 era@rasporto di rinfuse
secondo I'Allegato 1l di MARPOL e il codice IBC.



Quindi, fino a questa data potranno continuaresarefornite SDS conformi
al Regolamento (UE) 2015/830.

Il periodo transitorio si applica sia alle SDS &wmo gia sul mercato e che
necessitano di essere aggiornate per 'UFI (ned dafle miscele pericolose)
o perché si verificano le condizioni dell’'articoBi.9 del REACH, sia a
SDS nuove introdotte dopo il 1° gennaio 2021. Sssigamente al 31
dicembre 2022 tutte le SDS dovranno essere aggesseondo il formato
del nuovo Allegato II.

Quanto precede €& anche confermato da una recerdiziope della
Commissione europea che ha chiarito che fino atlisé@mbre 2022, SDS
che necessitano di essere aggiornate per I'UFIrcaltiee informazioni ai
sensi dell'art.31.9, cosi come nuove SDS, possesgere fornite secondo |l
formato del Regolamento (UE) 2015/830 o nel formdéd Regolamento
(UE) 2020/878. Tutte le SDS fornite dopo il 31 daitre 2022 devono
essere conformi all'Allegato al Regolamento (UE3(878.

Questo chiarimento sara inserito nel documento E@Hientamenti sulla
compilazione delle Schede di Dati di Sicurerzeorso di revisione.

CONCLUSIONI

Il nuovo Allegato Il implica per i compilatori onepiu gravosi ma il
Regolamento (UE) 2020/878 offre sicuramente maggicasparenza sia a
quanti fruiscono delle SDS che a quanti le usancclgssificare le proprie
miscele.

SCL, fattori-M e STA sono una parte essenziale adglfocedura di
classificazione di miscele che contengono sostgmze le quali sono
disponibili queste informazioni e la loro dispotitdi nella SDS garantisce la
corretta classificazione della miscela. La dispiitébdella STA ad esempio
consente agli utilizzatori a valle sia una migliocemprensione della
classificazione di pericolo dei prodotti sia un usimliore dei dati per una
classificazione piu accurata dei propri prodottiparticolare quando nella
propria formulazione si usi ad esempio una “misaelana miscela” (MIM).

17 'art.31.9 del REACH prevede I'obbligo legale di aggamento tempestivo della SDS: a)
non appena si rendono disponibili nuove informaizadre possono incidere sulle misure di
gestione dei rischi o nuove informazioni sui pdiidm) allorché & stata rilasciata o rifiutata
un‘autorizzazione; c) allorché ¢é stata impostarasizione.
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