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1. INTRODUZIONE

L'esigenza di migliorare lo scambio di informazioni tra gli attori coinvolti lungo tutta la catena di approvvigionamento è emersa già all’entrata in vigore del regolamento REACH, soprattutto tra le piccole e medie imprese (PMI) che sono per molti aspetti la parte più vulnerabile della filiera produttiva. In Figura 1 viene riportato uno schema del flusso di informazioni cui il regolamento obbliga le imprese.

Il Regolamento REACH si presenta con un testo molto complesso ed elaborato, che tuttavia non entra nel dettaglio delle modalità operative per ottimizzare lo scambio delle informazioni, né stabilisce il formato di alcuni strumenti di importanza primaria come gli Scenari di Esposizione (SE).

La Commissione Europea (CE) ha invitato l’ECHA e l'industria a trovare una soluzione ai problemi fino ad ora riscontrati nell’adempiere agli obblighi del regolamento relativi allo scambio di informazioni, soprattutto per quanto riguarda la realizzazione e l’uso di strumenti di importanza cruciale per la gestione del rischio quali le SDS estese.

La CSR Roadmap è lo strumento individuato dall’ECHA e dall’industria per rispondere all'invito della CE. Si tratta in pratica di una serie di studi, pianificati e realizzati da ECHA, da stakeholder di organizzazioni industriali europee come Cefic, Eurometaux, Concawe e da rappresentanti delle Autorità Competenti, che collaborano e si confrontano all’interno del network ENES (Exchange Network on Exposure Scenarios) condividendo conoscenze, tecniche e approcci al fine di diminuire le ambiguità derivanti dall'applicazione del regolamento. Le informazioni relative alle principali problematiche riscontrate dagli utilizzatori a valle (DU, Downstream Users) sono state pubblicate dall’ECHA in apposite sezioni del proprio sito web [1] [2].

	Figura 1:
	Schema del flusso delle informazioni lungo la catena di approvvigionamento.

Elaborazione ENEA da: Orientamenti per gli utilizzatori a valle. 2.0, ECHA, Dicembre 2013
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Di seguito verranno evidenziati i principali problemi individuati e le soluzioni proposte.

2. PROBLEMI INDIVIDUATI, OBIETTIVI E SCOPI

2.1.
Principali criticità

Informazioni sugli usi e condizioni di uso (CU) a valle
Nello SE la corretta indicazione degli usi e delle condizioni d’uso (CU) è di importanza cruciale.

Una precisa definizione dell’uso consente all’utilizzatore finale di verificare con sicurezza se il proprio uso sia identificato, cioè compreso nella registrazione originale del fornitore. In base all’art.3(24)-(26) l'uso è “ogni operazione di trasformazione, formulazione, consumo, immagazzinamento, conservazione, trattamento, riempimento di contenitori, trasferimento da un contenitore ad un altro, miscelazione, produzione di un articolo o ogni altra utilizzazione”, mentre l'uso identificato è “l'uso di una sostanza, in quanto tale o in quanto componente di un preparato, o l'uso di un preparato, previsto da un attore della catena d'approvvigionamento, compreso l'uso proprio, o che gli è notificato per iscritto da un utilizzatore immediatamente a valle”.

Le condizioni d’uso non sono espressamente definite nell'articolato del REACH, ma lo sono nelle guide elaborate successivamente dall'ECHA. Esse si dividono in Condizioni Operative (OC), ovvero i parametri che caratterizzano la sostanza e il processo produttivo (concentrazione delle sostanza nel prodotto/miscela, tempo di lavoro nella giornata, etc.) e in Misure di Gestione del Rischio (RMM), ossia tutte le misure che possono essere adottate nel processo produttivo allo scopo di diminuire l'esposizione dei lavoratori agli agenti chimici (tipologia di ventilazione, volume della stanza, guanti, etc.).

L’analisi delle informazioni relative agli usi e alle condizioni d’uso negli SE fino ad ora presentati evidenzia come spesso le indicazioni fornite non sono necessarie, sono ridondanti o, pur nella loro correttezza, mostrano gradi diversi di qualità. Prevale dunque una notevole disomogeneità e confusione nella comunicazione. L’ECHA ha osservato che il 50% delle imprese non è riuscito a stabilire se stia operando nel rispetto delle condizioni indicate dal fornitore nello scenario di esposizione, evidenziando come gli strumenti e le regole a disposizione degli utilizzatori finali necessitino di un’attenta revisione [3].  
Informazioni per i formulatori di miscele
Il formulatore ha un ruolo centrale all’interno della catena di approvvigionamento, poiché esso si configura sia come utilizzatore a valle quando riceve le sostanze chimiche dal fornitore, sia come fornitore per i propri utilizzatori a valle.

Fornitori diversi possono indicare nel proprio scenario di esposizione informazioni differenti, a volte contraddittorie, e utilizzare formati degli SE dissimili, tali che per l’utilizzatore a valle può essere difficile stabilire se il proprio uso sia o meno coperto dallo scenario ricevuto. A questo si aggiunge la frequente mancanza di informazioni relative alla fase di rifiuto e l’incertezza sulla metodologia adottata dal fornitore per stabilire quando l’uso di una sostanza o miscela sia sicuro.

Informazioni per gli utilizzatori industriali
Gli utilizzatori industriali incontrano soprattutto difficoltà nello stabilire se il proprio uso sia coperto dallo scenario ricevuto e si scontrano con la mancanza di informazioni utili sull’uso sicuro delle sostanze negli articoli e su tutte le fasi del ciclo di vita della sostanza. Inoltre spesso nelle imprese in cui vengono utilizzate numerose sostanze e miscele si presenta l’impossibilità di realizzare le condizioni d’uso previste negli SE ricevuti.

Informazioni per gli utenti professionali

A causa della notevole frammentazione ed eterogeneità della categoria degli utilizzatori professionali, risulta difficile per i fornitori registranti conoscere tutte le condizioni d’uso attuate a valle della catena di approvvigionamento. Un altro elemento critico è la difficoltà a introdurre negli SE misure di gestione del rischio che possano essere implementate facilmente dagli utenti professionali. Per questa categoria di utilizzatori sono carenti anche le informazioni relative al fine vita di una sostanza.

2.2.
Aree di intervento individuate

La Roadmap ha permesso di sviluppare un piano di azione per affrontare e risolvere le principali criticità emerse in vista della prossima scadenza di registrazione del 2018, che coinvolgerà in massima parte le PMI. 

Sono state individuate 5 aree di intervento:
1. Migliorare la conoscenza sull'uso concreto delle informazioni contenute nel CSR e negli SE al fine di ottimizzare la comunicazione tra gli stakeholder.
2. Sviluppare metodi e processi per generare informazioni standardizzate da inserire nel CSR e nello SE.
3. Sviluppare strumenti informatici che consentano di generare e scambiare informazioni su CSR e SE lungo la catena di approvvigionamento.
4. Supportare i formulatori nella comprensione ed elaborazione degli SE.
5. Supportare gli utilizzatori finali (industriali e professionali) nella comprensione ed elaborazione degli SE.

Nell’ambito delle 5 aree di intervento sono state individuate in modo dettagliato le azioni da svolgere nel prossimo futuro, brevemente illustrate nei prossimi paragrafi.

2.2.1.
Miglioramento della conoscenza sull'uso concreto delle informazioni contenute nel CSR e negli SE al fine di ottimizzare la comunicazione tra gli stakeholder

Nell’ambito dello scambio di informazioni tra diversi attori REACH esistono due diversi formati dello SE, in funzione dello scopo e quindi dei destinatari.  Le informazioni da inserire in uno SE da includere nel CSR e quindi destinato all’ECHA (e agli Stati Membri in caso di valutazione della sostanza) sono ben diverse da quelle da includere in un SE allegato ad una SDS estesa destinata agli utilizzatori a valle.

All’interno dei questa prima area di intervento sono quindi state individuate le azioni da svolgere per favorire un’univoca comprensione da parte degli stakeholder delle informazioni essenziali per lo sviluppo degli scenari di esposizione, sia da includere nel CSR, sia da allegare alle SDS estese. Gli interventi in questo campo consistono in workshops ad hoc con la partecipazione di stakeholder e la produzione di un documento finale divulgativo da distribuire a tutte le parti interessate.

2.2.2.
Sviluppo di metodi e processi per generare informazioni standardizzate da inserire nel CSR e nello SE

Elementi cruciali per una corretta comunicazione sono la descrizione sintetica degli usi identificati della sostanza e un approccio building blocks per la valutazione dell’esposizione. Gli usi identificati devono essere definiti in maniera univoca, attraverso i descrittori d’uso. E’ importante che la descrizione degli usi sia allo stesso tempo esaustiva e standardizzata, in modo che i DU possano comprendere senza ambiguità se il loro uso sia incluso tra gli usi identificati dal registrante. 
A tal fine si stanno progressivamente definendo strumenti di semplificazione quali:
· Definizione di regole per la compilazione dei titoli sintetici, o “Short Title” (ST) che verrebbero utilizzati al fine di identificare senza ambiguità l’uso della sostanza all’interno dello SE. Tali ST non sostituirebbero, ma affiancherebbero il titolo a testo libero. La proposta è stata presentata nell’ultimo workshop svolto ad Helsinki il 13 e 14 Maggio 2014 in occasione del sesto incontro del Network ECHA-Stakeholder sugli Scenari di Esposizione (ENES 6) [4] e in base alle osservazioni ricevute sarà perfezionata e presentata alla fine del 2014, in occasione del settimo incontro ENES.

· Elaborazione delle “Mappe d’uso settoriali” per la definizione degli usi e delle condizioni d’uso (CU). Attraverso le associazioni di categoria e con il contributo di tutto il gruppo di lavoro della Roadmap, è in corso di predisposizione il database delle mappe d’uso settoriali, ovvero un sistema in cui per ciascun settore produttivo sono individuati e standardizzati tutti i possibili usi delle sostanze e in cui a ciascun uso vengono associate tutte le condizioni operative (OC) e le misure di gestione del rischio (RMM) applicabili. In questo modo il registrante accedendo al database può cercare all’interno del proprio settore produttivo quali siano le OC e le RMM applicabili al suo tipo di utilizzo. Queste informazioni andrebbero poi inserite all’interno dello SE facilitandone la corretta compilazione. In Figura 2 e 21  un esempio di mappa d’uso.

	Figura 2:
	Esempio di mappa d’uso, stralcio relativo a Usi  e Descrittori d’uso (Parte Prima). Adattato da ENEA su elaborazione CEPE
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	Figura 21:
	Esempio di mappa d’uso, stralcio relativo a OC, RMM and SpERC (Parte Seconda). Adattato da ENEA su elaborazione CEPE
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· Revisione delle Categorie Specifiche di Rilascio Ambientale (SpERCs) e dei Determinanti Specifici di Emissioni per Consumatori (SCEDs). L’uso di questi fattori specifici, che sono poi implementati all’interno di modelli per il calcolo dell’esposizione, ha lo scopo di migliorare l’efficacia degli strumenti di calcolo stessi permettendo una valutazione sull’esposizione ambientale e dei consumatori meno generica e quindi più vicina ai valori reali. Tale miglioramento dei modelli permette ai registranti, ma anche ai DU che hanno la necessità di usare i modelli di valutazione, di usare strumenti di calcolo relativamente più semplici al posto dei modelli più evoluti, come EUSES per il comparto ambientale o ConsExpo per il comparto consumatori. Questi modelli infatti pur essendo modelli estremamente precisi nella determinazione dei livelli di esposizione, sono di difficile utilizzo da parte dei DU.

· Uso di dati misurati. In alcuni settori lavorativi esistono set di dati misurati relativi all’esposizione e nel workshop ENES 6 è stata discussa la possibilità di usare tali dati, anziché i risultati ottenuti dai modelli di calcolo, come valori relativi all’esposizione da inserire negli SE per calcolare il Rapporto di Caratterizzazione del Rischio (RCR). Indubbiamente questa possibilità potrebbe facilitare il compito dei DU, evitando loro l’uso di modelli di calcolo spesso di non semplice utilizzo e semplificando la compilazione degli SE. Tali set di dati potrebbero essere inseriti all’interno delle mappe d’uso settoriali. La proposta è attualmente in fase di consultazione e si prevede una possibile decisione per il prossimo workshop ENES 7 alla fine del 2014.
2.2.3.
Sviluppo di strumenti informatici che consentano di generare e scambiare informazioni su CSR e SE

Lo strumento informatico sviluppato a supporto di tutti coloro che a vario titolo (DU, formulatori, registranti) interagiscono con CSR o SE è l’applicativo CHESAR (CHEmical Safety Assessment and Reporting tool) [5] che consente di redigere un SE standardizzato in modo facilitato. È un sistema web-tool che contiene al suo interno una “phrase library”  con tutte le frasi standardizzate per la definizione degli usi e delle condizioni operative. Questa libreria potrà essere migliorata grazie all’implementazione delle “mappe d’uso settoriali” e di tutti gli altri supporti utili per la corretta stesura di un SE, come i codici SpERCs, SCEDs, RMM e OC. All’interno del CHESAR [6] sono inseriti modelli di calcolo come il TRA versione 3.1 (lavoratori e consumatori) e il modello EUSES 2.1 (ambiente). E’ anche possibile importare risultati esterni di valutazione dell’esposizione ottenuti con altri modelli come Stoffenmanger per lavoratori e Consexpo per consumatori. Attraverso l’uso di tali modelli interni o esterni si ricava il rapporto di caratterizzazione del rischio (RCR). Viene di fatto molto ridotto lo sviluppo manuale di uno SE attraverso un processo guidato e automatico delle varie operazioni all’interno dell’applicativo CHESAR.

2.2.4.
Supporto ai formulatori per la comprensione e l’elaborazione degli SE
 La categoria dei formulatori riveste un’importanza particolare nella catena di approvvigionamento, poiché essi assumono un doppio ruolo:  DU nei confronti dei registranti, dai quali ricevono sostanze e relative SDS estese con SE allegati, e fornitori di miscele nei confronti di altri DU, ai quali dovranno consegnare gli SE per le miscele fornite.

Intensificare la cooperazione tra i registranti della stessa sostanza in modo da uniformare le informazioni contenute nella SDS è una delle attività previste dalla CSR Roadmap.

Un altro punto cruciale per questa categoria è l’elaborazione degli SE per miscele e non solo per singole sostanze. All’interno della CSR Roadmap è stato affidato ad alcuni organismi come Cefic (European Chemical Industry Council) e VCI (German Chemical Industry Association) il compito di elaborare metodi di calcolo per valutare l’esposizione alle miscele. E’ stato deciso di integrare gli attuali approcci  “top down” (che si basa sulle informazioni relative alla pericolosità delle singole sostanze che compongono la miscela) e “bottom up” (in cui viene privilegiata la conoscenza sugli usi delle miscele e quindi le specifiche conoscenze di settore)  in un unico comprensivo approccio poiché entrambi presentano vantaggi e svantaggi. Al fine di arrivare alla compilazione di SE dedicati alle miscele, il gruppo CEFIC/VCI sta attualmente lavorando alla definizione delle regole per applicare il metodo integrato, denominato Lead Component Identification methodology (LCld) e rappresentato in Figura 3.
Il metodo dovrà essere utilizzabile in modo facile e intuitivo, tenere conto di tutte le informazioni attualmente disponibili sulle sostanze ed essere validato con una procedura di testing da effettuare su un ampia gamma di settori produttivi, di usi e di cicli di vita. Il gruppo di lavoro ultimerà la definizione delle regole per la determinazione delle componenti prioritarie della miscela entro Ottobre 2014, da sottoporre a consultazione pubblica. Nei primi mesi del 2015 saranno pubblicati gli aggiornamenti delle attuali linee guida per le miscele e si darà inizio alla procedura di validazione.

2.2.5 Supporto agli utilizzatori finali per la comprensione e l’elaborazione degli SE 

Gli utilizzatori finali (industriali e professionali) sono attori importanti nella catena di approvvigionamento e rappresentano una vasta categoria le cui problematiche non sono ancora tutte note. L’azione del gruppo di lavoro della CSR Roadmap mira ad analizzare le informazioni che sono necessarie ai differenti gruppi di utilizzatori finali e a migliorare le informazioni sull'uso sicuro delle miscele nelle SDS, nonché a ottimizzare la comunicazione per le diverse tipologie di utilizzatori finali.

	Figura 3:
	Diagramma di flusso per definire SE per miscele. 

Tratto da: Progress on the development of a generic methodology for a “top-down” approach to determine safe use information for mixtures [7]
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3. CONCLUSIONI
La CSR Roadmap è uno strumento in continua evoluzione che cerca di individuare le risposte ottimali alle criticità emerse nello scambio di informazioni durante l’attuazione del Regolamento REACH. Alle migliori risposte si giunge mediante un processo iterativo di scambio di informazioni e di pareri, in primo luogo tra gli attori ENES e successivamente sottoponendo le proposte a consultazione pubblica, con il diretto coinvolgimento di tutte le parti interessate. 
Questo processo richiede un continuo feedback tra chi partecipa ai gruppi di lavoro e la platea degli utilizzatori. 
Per questo è indispensabile una partecipazione attiva da parte delle imprese, delle categorie di associazioni e degli Stati Membri. 
La mancanza di una attiva e fattiva partecipazione nel processo decisionale potrebbe condurre a subire in futuro scelte che non tengono conto delle specificità che all’interno di ogni Paese le componenti sociali, professionali e industriali esprimono.

Molti sono i risultati che si prospettano soprattutto sul piano della standardizzazione delle informazioni richieste, sulla produzione di strumenti che facilitano la realizzazione dei CSR e degli SE e sul miglioramento delle performance dei modelli di valutazione. Molto promettente sembra essere il lavoro di definizione di una metodologia per SE per miscele che, quando sarà ultimata, porterà un grande giovamento nella realizzazione di SE più efficienti e sintetici.
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