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Una delle prescrizioni derivanti
dall’applicazione del Regolamento
REACH é la procedura

di autorizzazione all’uso.

Nel presente lavoro verranno
analizzate le misure previste
dall’autorizzazione derivanti
dalla normativa di prodotto,
contestualizzate nell'ambito
della sicurezza aziendale

e quindi in sovrapposizione
conil D.Lgs. 81/08.

Obbligo di autorizzazione

[ Titolo VIl del Reg. REACH ¢ interamente dedi-

cato alla procedura di autorizzazione, il cui sco-

po, come recita l'articolo 55, & quello di “garan-
tire il buon funzionamento del mercato interno,
assicurando nel contempo che i rischi che presen-
tano le sostanze estremamente preoccupanti sia-
no adeguatamente controllati e che queste so-
stanze siano progressivamente sostituite da ido-
nee sostanze o tecnologie alternative, ove queste
siano economicamente e tecnicamente valide”
Le autorizzazioni si applicano alle sostanze estre-
mamente problematiche (le Substances of Very
High Concern) che sono incluse nell’allegato XIV
del Reg. REACH. Il processo di autorizzazione pre-
vede varie fasi, una volta identificata la sostanza
come SVHC, grazie a un fascicolo redatto da uno
Stato Membro dell’UE o dall’Agenzia su richiesta
della Commissione, essa viene inizialmente inclu-
sa nella Lista delle Sostanze Candidate (o Candi-
date List) in attesa di essere successivamente in-
clusa in Allegato XIV del Reg. REACH. Da notare
che per il processo di autorizzazione il Reg. REACH
non pone alcun limite di quantitativo. Oltre all’i-
dentita della sostanza e le proprieta intrinseche
che ne determinano l'inclusione nell’Allegato, o-
gni voce dell’Allegato XIV deve contenere una o
piu date a partire dalla quale lI'immissione sul
mercato e I'uso della sostanza sono vietati (Sunset
Date), salvoil rilascio di un'autorizzazione. La voce
corrispondente alla sostanza inclusa nell’Allegato
XIV puo inoltre contenere esenzioni per usi o ca-
tegorie di usi applicabili alla specifica sostanza, ol-
tre alle eventuali condizioni di tali esenzioni. In re-
lazione agli utilizzatori a valle, € possibile utilizza-
re una sostanza rispondente ai criteri di cui al pa-
ragrafo 1 articolo 56 purché ['uso sia conforme
alle condizioni previste da un'autorizzazione rila-
sciata per tale uso ad un attore situato a monte
della catena d'approvvigionamento (fornitore).

Rilascio delle autorizzazioni

Come indicato nei paragrafi 1 e 2 dell’articolo 60
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del Reg. REACH la Commissione & l'organo com-
petente a decidere sulle domande d'autorizzazio-
ne. Quest’ultima viene rilasciata se il rischio per la
salute umana o per I'ambiente legato all’'uso risul-
ta controllato, oppure in base al paragrafo 3 nel
caso in cui risulti che i vantaggi socioeconomici
prevalgono sui rischi che 'uso della sostanza
comporta per la salute umana o per I'ambiente, e,
ovviamente, qualora non esistessero delle idonee
sostanze o tecnologie alternative.

E importante precisare che le autorizzazioni sono
di durata limitata (caso per caso) e sono di norma
soggette a condizioni, tra cui un monitoraggio
della loro applicazione. Il paragrafo 10, l'ultimo
dell’articolo 60, riporta il principio fondamentale
di cautela al fine della tutela dell'uomo e dell’am-
biente, esplicitando che “nonostante le eventuali
condizioni di un'autorizzazione, il titolare provve-
de affinché I'esposizione sia ridotta al livello piu
basso tecnicamente e praticamente possibile”.

Autorizzazioni nella catena
d'approvvigionamento

In applicazione dell’articolo 55 il passaggio dell’in-
formazione legata all'autorizzazione lungo la ca-
tena di approvvigionamento viene garantita in
considerazione dell'obbligo per i titolari dell’auto-
rizzazione e per gli utilizzatori a valle, che includo-
no le sostanze in una miscela, di indicare il nume-
ro dell'autorizzazione sull'etichetta prima dell'im-
missione sul mercato. Inoltre, in applicazione
dell'articolo 66, gli utilizzatori a valle che usano
una sostanza a norma dell'articolo 56, devono no-
tificarlo all'Agenzia entro tre mesi dalla prima for-
nitura della sostanza. Da questa breve disamina
normativa si evince come l'utilizzo di una sostan-
za in autorizzazione sia tutt’altro che semplice e
scontato, in quanto esistono vari vincoli burocra-
tici che devono essere rispettati.

Scenario di esposizione

Lo scenario di esposizione (ES) e riferito ad una
specifica sostanza e contiene le informazioni al fi-
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ne di documentare le condizioni di fabbricazione
e d'uso, le Condizioni Operative (OC) e le misure
di gestione del rischio (RMM).

L'ES & descritto attraverso i cosiddetti determi-
nanti di rilascio e di esposizione, reciprocamente
identificati come le OC cioé “ogni azione, uso di
strumento o parametro in essere durante la fase
produttiva che influenza l'esposizione”, e le RMM
cioe “ogni azione, uso di strumento o parametro
che viene introdotto durante la lavorazione allo
scopo di ridurre l'esposizione”.

Inoltre sono calcolati e indicati specifici limiti di e-
sposizione per I'uomo denominati Derived No-Ef-
fect Level (DNEL) e il Derived Minimal Effect Level
(DMEL).

L'ES viene trasmesso lungo la catena di approvvi-
gionamento integrato o allegato alle SDS estese.
La quasi totalita delle sostanze per le quali viene
rilasciata un’autorizzazione é dotata di scenari e-
spositivi, ovvero delle condizioni organizzative,
tecniche, e di gestione del rischio che consentono
di supporre che il rischio sia tenuto sotto control-
lo. E superfluo ribadire come, nel caso in cui una
sostanza sia stata autorizzata, tali disposizioni de-
vono essere applicate e rigidamente verificate.

Agenti cancerogeni e mutageni

Se analizziamo il contesto di normative sociali che
il REACH va ad intersecare con il provvedimento
dell’autorizzazione troviamo sicuramento il testo
di riferimento per quanto riguarda la valutazione
del rischio e la definizione delle corrette misure di
prevenzione e protezione in relazione ai composti
cancerogeni e mutageni, ovvero il D.Lgs. 81/2008
e smi (TUS) Titolo IX Capo Il [2]. In particolare I'ar-
ticolo 235 prevede che il datore di lavoro deve im-
pegnarsi al fine di sostituire/eliminare il prodotto
classificato cancerogeno o mutageno, se tecnica-
mente possibile, con una sostanza o un preparato
0 un processo alternativi. In presenza di una situa-
zione di impossibilita tecnica di sostituzione del
prodotto, il comma 2 dell’articolo 235 prevede la
necessita di applicare misure tecniche al fine di



ottenere il confinamento della produzione/utiliz-
zazione relativa con la finalita di ridurre il livello di
esposizione dei lavoratori al pit basso valore tec-
nicamente possibile (comma 3, articolo 235). Inol-
tre, ai sensi dell’articolo 236, in presenza di una
potenziale esposizione dei lavoratori all’agente
cancerogeno o mutageno, il datore di lavoro ef-
fettua la valutazione dell'esposizione. In relazione
ai risultati ottenuti dai campionamenti e al loro
confronto con i valori medi caratteristici della po-
polazione generale, dovra essere definito se sussi-
ste esposizione per i lavoratori inquadrati in una
determinata mansione e il datore di lavoro dovra
gestire la situazione di rischio. L'articolo 237 defi-
nisce le misure organizzative e procedurali finaliz-
zate a gestire il rischio legato alle materie prime e
agli scarti di lavorazione, mediante:
- progettazione di metodi

di lavoro adeguati;
- corrette metodiche di conservazione;
- corrette metodiche di manipolazione;
- corrette metodiche di trasporto;
- corrette metodiche di raccolta;
- corrette metodiche

di immagazzinamento.

Inoltre si predispongono misure tecniche
specifiche (articolo 238), quali servizi igieni-
ci adeguati, misure di aspirazione localizza-
ta e DPI specifici.

Ulteriori misure da mettere in atto nel caso
sussista esposizione ad agenti cancerogeni/
mutageni sono la predisposizione per cia-
scun lavoratore della sorveglianza sanitaria
(articolo 242), delle cartelle sanitarie e di ri-
schio (articolo 243) e delle misure di forma-
zione, informazione e addestramento (arti-
colo 239) e l'eventuale apertura del registro
degli esposti (articolo 243).

La valutazione dellesposizione
e la norma tecnica UNI 689

La valutazione dell'esposizione dei lavorato-
ri, sopra citata, viene effettuata confrontan-
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doi valori di esposizione dei lavoratori con dei va-
lori limite di accettabilita. In particolare & possibi-
le studiare I'esposizione di un lavoratore median-
te il monitoraggio dell’area di respirazione oppure
mediante il monitoraggio cutaneo e biologico.
Nel primo caso si punta a identificare l'eventuale
presenza in aria di composti chimici pericolosi e
valutare conseguentemente se tale concentrazio-
ne rilevata risulta problematica per la salute dei
lavoratori. Al fine di ottenere il valore di concen-
trazione in aria del composto chimico, utilizzato o
che si produce dal processo produttivo, si effet-
tuano quindi campionamenti dell’aria in modalita
fissa o personale.

I valori limite di accettabilita sono i valori limite di
esposizione normati presenti in All. XXXVIII e in
All. XLIIl del D.Lgs. 81/2008 e smi e in Direttive co-
munitarie, oltre ad essere emessi da enti privati
(es. TLV, MAK, ecc.).
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Nel secondo caso (nel monitoraggio biologico), si
provvede a ricercare o una sostanza (xenobiotico)
o dei suoi prodotti di trasformazione metabolica,
in compartimenti biologici eticamente raggiungi-
bili o attraverso la misura di effetti biologici riferi-
bili alla sostanza stessa. Si procede di norma quin-
di con il prelievo di fluidi corporei (es. sangue, uri-
ne, ecc.) al fine di ricercarvi i composti chimici le-
gati all’avvenuta esposizione in ambiente
lavorativo. E possibile identificare se un lavoratore
¢ stato esposto ad un composto chimico nel mo-
mento in cui sono superati i valori limite denomi-
nati Indicatori Biologici di Esposizione (IBE).

| valori limite di accettabilita sono i valori limite
biologici presenti in All. XXXIX del D.Lgs. 81/2008
e smi o enti privati quali ad esempio 'ACGIH ame-
ricana. Nel caso del monitoraggio cutaneo si pro-
cede a campionare il composto oggetto di studio
sulla superficie della cute e poi se ne valuta la
concentrazione mediante analisi chimiche. Data
la complessita della standardizzazione di un me-
todo di campionamento e la variabilita di assorbi-
mento dipendente dalle caratteristiche della cute,
non sono disponibili in letteratura limiti di con-
centrazione di riferimento.

La Norma UNI 689 [3] descrive le modalita di pia-
nificazione ed esecuzione dei monitoraggi degli
agenti chimici e i principi alla base del trattamen-
to dei dati e il confronto con i valori limite di espo-
sizione al fine di identificare le tempistiche di ripe-
tizione del campionamento. Ovviamente tutte
queste specifiche normative devono essere corre-
late ed integrate con quelli che saranno i dettami
dell’autorizzazione rilasciata ai sensi del REACH.
Vediamo ora un esempio di sostanza classificata
con il pericolo di cancerogenesi e le somiglianze/
differenze tra i due approcci.

Caso studio: integrazione delle norme
di prodotto e sociali per una sostanza
in autorizzazione

L'utilizzatore a valle deve tenere in considerazione
primariamente gli obblighi specificatamente indi-
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cati nel Capo Il del Titolo VIl del Reg. REACH, prov-
vedendo a trasmettere I'informazione lungo la ca-
tena di approvvigionamento, mediante l'indica-
zione del numero di autorizzazione all’'uso sull'eti-
chetta del prodotto ein SDS prima dell'immissione
sul mercato per un uso autorizzato. Si devono ri-
portare i numeri specifici per ciascun uso autoriz-
zato. Inoltre si deve effettuare notifica dell’'uso ad
ECHA entro 3 mesi dalla prima spedizione tramite
il portale REACH-IT. Tale notifica consiste nell'indi-
care le informazioni riguardanti I'identita dell’A-
zienda, il/i numero/i di autorizzazione specifico/i
per l'uso e le informazioni sul contatto.

A differenza di quanto previsto dal D.Lgs. 81/08,
vige l'obbligo di informare le Autorita dell’'uso di
tali sostanze.

La giustificazione
e la ricerca dei prodotti alternativi

Sulla base della decisione, |'utilizzatore a valle de-
ve procedere con l'invio all’Agenzia - non piu tardi
del 30 giugno 2017 - di una dettagliata giustifica-
zione della necessita dell’utilizzo dei prodotti og-
getto dell’autorizzazione, con la correlata sintesi
della situazione relativa alla convenienza e alla di-
sponibilita di prodotti alternativi in base allartico-
lo 1(3)(d).

Dal punto di vista del D.Lgs. 81/2008 e smi il con-
cetto di ricerca di prodotti alternativi & esplicitato
nel principio secondo il quale il datore di lavoro
deve impegnarsi al fine di sostituire/eliminare il
prodotto classificato cancerogeno o mutageno,
se tecnicamente possibile, con una sostanza o
una miscela o un processo alternativi. Tale studio,
anche se non vengono specificatamente indicati i
criteri di elaborazione, dovrebbe convogliare in
una relazione che consideri i vantaggi socio-eco-
nomici che hanno portato alla scelta di tale pro-
dotto e contemporaneamente le motivazioni
dell'impossibilita di sostituzione/eliminazione per
mancanza di alternative valide.

Anche in questo caso, pur avendo dei principi co-
muni in merito alla giustificazione socioeconomi-
ca/tecnologica dell’uso, il provvedimento di auto-



rizzazione impone l'invio di tale documenta-
zione alle Autorita.

Valutazione del rischio
e misure di gestione

Sulla base della decisione di autorizzazione I'u-

tilizzatore a valle deve provvedere a:

- Applicare interamente le RMM e le OC ri-
spetto ai singoli usi, come indicato in che-
mical safety report e nelle eSDS (comma a);

- Applicare e documentare un programma
per la selezione, 'uso appropriato e la ma-
nutenzione dei DPI (specialmente gli appa-
rati per la protezione delle vie respiratorie)
ivicomprese le sessioni di addestramento e
formazione per tutti gli usi autorizzati e per
tutti i siti di utilizzo (comma b);

- Effettuare dei monitoraggi aerodispersi e
biologici;

- Mettere a disposizione dell’/Agenzia e,
quando richiesto, fornire alle autorita com-
petenti le informazioni riguardo i dati di
biomonitoraggio del piombo e i dati di re-
golare monitoraggio in aria del cromo
(comma d; comma e).

Se interpretiamo tali prescrizioni contestualiz-
zandole in applicazione della valutazione
dell'esposizione a norma del Capo Il del Titolo
IX del TUS notiamo molte somiglianze. Il dato-
re di lavoro infatti & obbligato a valutare il ri-
schio mediante la pianificazione di sessioni di
campionamento in aria, sulla cute e nei fluidi
biologici dei composti oggetto dell'autorizza-
zione e di conseguenza definire le misure di
gestione.

Dovra controllare i livelli di esposizione del la-
voratore effettuando la Sorveglianza Sanitaria
(art. 242), la predisposizione di Cartelle sanita-
rie e di rischio (art. 243) ed emettendo il Regi-
stro degli esposti (art. 243). Inoltre dovra piani-
ficare sessioni specifiche di formazione, infor-
mazione e addestramento (art. 239).

La decisione ribadisce questi concetti natural-
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mente derivanti dalla Direttiva 98/24/CE [5] con
integrazione di prescrizioni che aumentano il li-
vello di controllo.

Riguardo il controllo dei livelli

di esposizione del lavoratore,

la decisione & molto piu specifica
rispetto a quanto indicato nel TUS

per la sorveglianza sanitaria (art. 242),
indicando le misure di monitoraggio
da effettuare al fine di verificare
I'efficacia delle misure preventive

e protettive applicate.

La necessita della gestione della selezione, dell’u-
so e della manutenzione dei DPlin azienda rientra
nel TUS in art. 237 e viene ribadita in decisione
specificatamente per quanto riguarda la protezio-
ne delle vie respiratorie, con la raccomandazione
di verificare l'efficacia mediante audit di controllo,
compresa la manutenzione.

Sempre in relazione ai DPI la decisione riporta la
necessita di effettuare I'addestramento, misura
obbligatoria anche in applicazione del TUS e rien-
trante nel contesto pili generale di formazione, in-
formazione e addestramento del lavoratore (art.
239).

Riguardo il controllo dei livelli di esposizione del
lavoratore, la decisione & molto piu specifica ri-
spetto a quanto indicato nel TUS per la sorve-
glianza sanitaria (art. 242), indicando le misure di
monitoraggio da effettuare al fine di verificare l'ef-
ficacia delle misure preventive e protettive appli-
cate. Le modalita di monitoraggio sono comuni,
al fine di adempiere ad entrambe le normative, e
si basano sull’approccio della Norma UNI 689. |
tempi di ripetizione del monitoraggio subiscono
grazie alla decisione una modifica cautelativa; da
una tempistica variabile in base all'applicazione
della Norma UNI 689 vengono portati ad 1 anno
obbligatoriamente. | valori limite da utilizzare per
il confronto con i valori rilevati nel monitoraggio
sono inoltre diversi e consistenti nei valori limite
di esposizione professionale (es. VLEP, OEL, TLV,
ecc.) in relazione al TUS, e i DMEL per quanto ri-
guarda il Reg. REACH.
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La decisione non cita invece alcuna misura sanita-
ria prevista nel TUS quale la predisposizione di
Cartelle sanitarie e di rischio (art. 243) e I'emissio-
ne del Registro degli esposti (art. 243).

Tali valutazioni saranno effettuate sulla base dei
risultati del monitoraggio e di competenza del
datore di lavoro in cooperazione con Medico
Competente e RSPP.

Si evince quindi come l'autorizzazione abbia ina-
sprito il monitoraggio dell'esposizione, mentre
mantenga inalterato il controllo a valle costituito
dalla sorveglianza sanitaria, probabilmente in
quanto tale pratica & molto dipendente dalla nor-
mativa dello stato Italiano.

La trasmissione delle informazioni
tra i soggetti della catena
di approvvigionamento

In base a quanto indicato della decisione, I'utiliz-

zatore a valle deve:

- Fornire informazioni al titolare dell’autorizza-
zione relative all'applicazione delle RMM e OC;

- Argomentare il perché le condizioni indicate e
i parametri di performance sono necessari per
I'uso previsto, e trasmetterle all’Autorita com-
petente dello Stato Membro se richieste;

- Fornire informazioni all’Agenzia relative alle
possibili alternative;

- Fornire informazioni riguardo i dati di biomo-
nitoraggio del piombo e i dati di regolare mo-
nitoraggio in aria del cromo alle all’Autorita
competente dello Stato Membro se richieste,
e metterle a disposizione dell’Agenzia.

Inoltre, come detto prima, al fine di condividere le
informazioni lungo la catena di approvvigiona-
mento e con l'obiettivo di raccogliere i dati per
mantenere attiva l'autorizzazione, |'utilizzatore a
valle dovra fornire all'/ECHA i dati relativi alle pos-
sibili alternative, consistenti nella giustificazione
all'uso, insieme ai risultati dei monitoraggi dell’a-
ria e biologici.

L’Agenzia poi trasmettera le informazioni al titola-
re dell’autorizzazione, al fine dell'elaborazione di



una relazione di revisione, consistente in un re-
port delle alternative, contenente la ridefinizione
degli usi.

Tale relazione dovra essere spedita dal titolare
dell’autorizzazione almeno diciotto mesi prima
dello scadere del periodo di revisione.

Conclusioni

La tutela della salute e della
sicurezza dell'uomo sono o-
biettivi comuni della norma-
tiva di prodotto (Reg. REA-
CH) e di quella sociale (D.L-
gs. 81/2008 e smi). A inte-
grazione dei normali
adempimenti, la presenza di
una misura specifica deri-
vante dal Reg. REACH quale
e l'autorizzazione rappre-
senta un efficace ulteriore
controllo nella gestione del-
la sicurezza.

Il presente caso esempio
mette in evidenza che le
prescrizioni del Reg. REACH
e dell’autorizzazione, inte-
grano obiettivi tipicamente
di prodotto (es. giustificazio-
ne, notifica, eSDS, ecc.) con
obiettivi di normative sociali
finalizzate a tutelare la salu-
te e sicurezza del lavoratore
(es. valutazione del rischio,
monitoraggi, misure di pre-
venzione e protezione, ecc.).
Sebbene le misure di gestio-
ne del rischio derivanti dal
Reg. REACH e dalla decisio-
ne siano di principio molto
simili a quelle naturalmente
derivanti dalla Direttiva
98/24/CE e dal D.Lgs.
81/2008 e smi, e possibile

Regolamento REACH

notare comunque alcune differenze nell’applica-
zione specifica.

1.

Primo principio comune ai due approcci nor-

mativi & quello della ricerca di alternative al fi-
ne di sostituire/eliminare il rischio correlato al-
le sostanze pericolose. Nel D.Lgs. 81/2008 e
smi tale concetto rappresenta il primo step
fondamentale per la gestione degli agenti
cancerogeni e mutageni. La norma permette
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I'utilizzo di tali prodotti nel caso in cui non sia
“tecnicamente possibile” la sostituzione/elimi-
nazione, ma non specifica i criteri che permet-
tono di giustificare tale situazione. Nella deci-
sione invece il legislatore mette in chiaro la ne-
cessita da parte dell'utilizzatore a valle di giu-
stificare I'utilizzo dei prodottiin autorizzazione,
documentando l'avvenuta ricerca dei prodotti
alternativi candidati per la sostituzione o di
tecnologie alternative.

2. In relazione alla valutazione del rischio per la
sicurezza dei lavoratori, 'approccio del D.Lgs.
81/2008 e smi basato sulla valutazione dell’e-
sposizione e nella conseguente definizione
delle misure di gestione del rischio viene inte-
grata con il controllo dell’adeguatezza allo
scenario di esposizione che identifica le RMM
e OC necessarie al fine di mantenere un livello
dirischio accettabile per il lavoratore.

3. Per quanto riguarda il monitoraggio, i compo-
sti chimici da campionare sono chiaramente
definiti nella decisione e sono utile spunto al
fine di adempire alle prescrizione del D.Lgs.
81/2008 e smi, anche se sono possibili integra-
zioni per descrivere meglio la situazione espo-
sitiva del lavoratore e nel contesto della sorve-
glianza sanitaria. Per quanto riguarda la perio-
dicita delle ripetizioni dei monitoraggi che in
considerazione del D.Lgs. 81/2008 e smi e del-
la Norma UNI 689 sono previsti con cadenza
variabile, la decisione di autorizzazione risulta
piu cautelativa e considerando la necessita del
monitoraggio continuo della situazione, pre-
vede la ripetizione ogni anno.

4. Dal punto di vista della formazione specifica e
dell’elaborazione di procedure riguardo le mi-
sure di prevenzione e di protezione, sebbeneil
D.Lgs. 81/2008 e smi gia prevedesse tale azio-
ne gestionale, la decisione ne sottolinea I'im-
portanza e l'obbligatorieta, per I'utilizzatore a
valle e per il titolare dell'autorizzazione, con ri-
levanza in riferimento ai dispositivi per la pro-
tezione respiratoria.

5. In aggiunta rispetto alle prescrizioni del D.Lgs.
81/2008 e smi, il titolare dovra elaborare una
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relazione di revisione al fine di mantenere atti-
va l'autorizzazione e mettere a disposizione
all’Autorita competente dello Stato Membro
molteplici informazioni. Tali obblighi coinvol-
gono anche il datore di lavoro, soggetto ap-
partenente alla catena di approvvigionamen-
to, in quanto dovra impegnarsi a ricercare al-
ternative, ad applicare le corrette misure di ge-
stione del rischio e a controllare l'esposizione
dei lavoratori e l'efficacia delle misure applica-
te al fine della corretta comunicazione.

Concludendo, mediante tali misure aggiuntive e
legate all'emanazione dell'autorizzazione si enfa-
tizza I'importanza dei processi di ricerca e di svi-
luppo da parte delle Aziende, di controllo e moni-
toraggio degli organismi di vigilanza e di collabo-
razione e trasmissione dell'informazione lungo la
catena di approvvigionamento, al fine di una fu-
tura sostituzione/eliminazione nel mercato delle
sostanze in autorizzazione. ]
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