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Nanoparticelle, 
grandi rischi

dr Mauro SABETTA – Unione Industriali Torino
Servizio Regolazione Sostanze Chimiche 

m.sabetta@ui.torino.it

La nanotecnologia è una 
branca della scienza 
dedicata alla progettazione, 
produzione e utilizzo di 
strutture e dispositivi aventi 
una o più dimensioni di circa 100 milionesimi di 
millimetro (100 nanometri, la c.d. scala nanometrica) o 
meno
E’ un termine che si applica a quelle aree della scienza e 
dell'ingegneria in cui i fenomeni, che avvengono in scala 
nanometrica, sono utilizzati nella progettazione, 
produzione e applicazione di materiali, strutture, 
dispositivi e sistemi

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Nel mondo naturale 
sono molti gli esempi 
di strutture che esistono 
in dimensioni nanometriche, 
comprese molecole
essenziali per la vita
Sebbene molte tecnologie abbiano coinvolto 
strutture su nanoscala per molti anni, è stato 
solo nell'ultimo quarto di secolo che è stato 
possibile modificare attivamente e 
intenzionalmente molecole e strutture 
all'interno di questo intervallo di dimensioni

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Molti dei materiali e 
delle tecniche che 
vengono oggi riassunti 
sotto il concetto di 
«nano» non sono 
affatto nuovi, sebbene 
il termine 
«nanotecnologia» 
richiami un’idea di 
novità 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Le vetrate colorate 
realizzate nel 
Medioevo, per 
esempio, contengono 
nanoparticelle in oro

L’elemento effettivamente 
nuovo relativo alle 
nanotecnologie come le 
intendiamo oggi è il fatto 
che ora si conosce meglio il 
loro funzionamento

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

È questo controllo su scala nanometrica che 
distingue la nanotecnologia da altre aree della 
tecnologia

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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I fenomeni che si verificano su scala 
nanometrica possono essere molto diversi da 
quelli che si verificano su 
dimensioni maggiori

Questi processi ed i loro prodotti 
possono esporre gli esseri 
umani (e l'ambiente in 
generale) a nuovi rischi, 
che potrebbero comportare 
importanti  interferenze con 
la fisiologia umana e l’ambiente

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

I meccanismi possono 
essere diversi, 
coinvolgere ad es. il destino 
delle nanoparticelle libere
generate nei processi 
nanotecnologici

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA



25/10/2021

5

I meccanismi possono essere 
diversi, coinvolgere ad es. il 
destino delle nanoparticelle
libere generate nei processi 
nanotecnologici

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

I meccanismi possono 
essere diversi, 
coinvolgere ad es. il destino 
delle nanoparticelle libere
generate nei processi 
nanotecnologici, o veicolati 
ai consumatori attraverso il 
funzionamento 
di un prodotto basato sulla 
nanotecnologia, così come quelle 
rilasciate (intenzionalmente 
o meno) nell'ambiente 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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I meccanismi possono 
essere diversi, 
coinvolgere ad es. il destino 
delle nanoparticelle libere
generate nei processi 
nanotecnologici, o veicolati 
ai consumatori attraverso il 
funzionamento 
di un prodotto basato sulla 
nanotecnologia, così come quelle 
rilasciate (intenzionalmente 
o meno) nell'ambiente 

…un esempio, 
tra i tanti 
possibili ?

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

I meccanismi possono essere 
diversi, 
coinvolgere ad es. il destino 
delle nanoparticelle libere genera
te nei processi 
nanotecnologici, o veicolati 
direttamente agli individui 
attraverso il funzionamento 
di un prodotto basato sulla 
nanotecnologia, così come quelle 
rilasciate (intenzionalmente 
o meno) nell'ambiente 

…un esempio, 
tra i tanti 
possibili ?

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Dove si identifichi il potenziale 
per un rischio del tutto nuovo, 
è necessario effettuare una
analisi approfondita della 
natura del rischio, che può poi, 
se necessario, essere utilizzata 
nei processi di 
gestione del 
rischio

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Molte organizzazioni internazionali e scienziati 
hanno pubblicato rapporti sullo stato della 
nanotecnologia e la maggior 
parte richiama l'attenzione 
sulla necessità di un'analisi 
completa del rischio

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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I nanomateriali sono oggi presenti
in numerosi prodotti utilizzati nella 
vita quotidiana 
(ad es. cosmetici, rivestimenti)

Così come in nuovi prodotti e procedure 
(ad es. nella tecnica energetica e ambientale, 
nell’ingegneria medica, nell’ottica, nello sviluppo e 
nella produzione di chip, nella protezione dei dati, 
nell’industria edile, nelle vernici e nei colori, nei 
prodotti farmaceutici e nell’ingegneria medica)

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Applicazione nell’ambito della 
Farmacologia/Medicina

Molti principi attivi provocano effetti collaterali 
anche gravi, spesso causati da una distribuzione 
non mirata di tali sostanze nell’organismo

Lo sviluppo dei sistemi di trasporto delle sostanze attive su 
scala nanometrica consente di accumularle nel tessuto malato 
in modo mirato e di ridurre così gli effetti collaterali

Le nanotecnologie permettono di sviluppare ad es. «biochip» 
per i test, per diagnosticare  malattie come l’Alzheimer, la 
sclerosi multipla, l’artrite reumatoide, il cancro

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Applicazione nell’ambito della 
Farmacologia/Medicina

I mezzi di contrasto basati su nanoparticelle 
legano le cellule malate in modo mirato, consentendo 
una diagnostica notevolmente più rapida e migliore

I nanogel accelerano la rigenerazione della massa 
cartilaginea

Le nanoparticelle capaci di superare la barriera emato-
encefalica possono essere impiegate nel trattamento 
focalizzato di tumori cerebrali

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Applicazione nell’ambito della 
Chimica applicata

Nelle membrane su base di 
materia plastica, pori di circa 
20 nanometri fanno sì che 
batteri e virus vengano filtrati 
dall’acqua

L’ ultrafiltrazione viene 
impiegata nella depurazione 
sia dell’acqua potabile che 
delle acque risultanti dai 
processi industriali

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Applicazione nell’ambito della 
produzione di energia

Le nanotecnologie potranno far aumentare il 
rendimento delle celle solari: 
nuovi rivestimenti superficiali consentiranno di accrescere 
l’efficienza energetica

Come additivi nelle materie plastiche, nei 
metalli o in altri materiali, nanotubi  di 
C o strutture di grafene possono migliorare la 
conducibilità elettrica o aumentare la capacità 
di carico meccanico; consentono di rendere più 
efficiente gli impianti eolici rendendoli più leggeri

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Applicazioni a 360°

La nanoricerca prospetta la possibilità di 
realizzare lampadine a risparmio 
energetico funzionanti con una quantità 
molto inferiore di energia elettrica

Cemento: microcristalli di calcio di 
dimensioni nanometriche consentono la 
produzione di  elementi cementizi 
prefabbricati in modo molto più rapido e 
con un consumo energetico inferiore

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Applicazioni a 360°

Per le batterie a ioni di litio, che non 
sarebbero realizzabili senza 
nanotecnologie, nell’elettrificazione delle 
automobili

Già oggi, l’industria automobilistica 
impiega nanorivestimenti dotati di 
proprietà speciali

Questo vale anche per altri mezzi di 
trasporto, come aeromobili o le navi

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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L’Unione Europea e le nanosostanze

.. una piccola guida certamente non 
esaustiva  …

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

La comunicazione 
della Commissione 
del 2005 
Nanoscienze e 
nanotecnologie: 
un piano di azione per 
l’Europa 2005-2009 
ha definito una serie 
di azioni per 
l’attuazione di una 
strategia UE per le 
nanoscienze e le 
nanotecnologie 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Sulla base del piano 
di azione la 
Commissione ha 
esaminato la 
normativa UE in 
materia al fine di 
determinare 
l’applicabilità della 
normativa allora 
esistente ai rischi 
potenziali dei 
nanomateriali

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

L’esito dell’esame è 
contenuto nella 
comunicazione della 
Commissione del 17 
giugno 2008 
Aspetti normativi in tema 
di nanomateriali 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Il Parlamento europeo 
nella risoluzione del 24 
aprile 2009 sugli 
aspetti normativi in 
tema di nanomateriali 
ha sollecitato tra l’altro 
l’introduzione di una 
definizione 
scientifica esaustiva 
di nanomateriale nella 
normativa UE

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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La definizione individuata deve essere usata 
come riferimento per determinare se un 
materiale debba essere considerato un 
«nanomateriale» ai fini delle politiche e della 
legislazione UE

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Tale definizione di «nanomateriale» nella 
normativa UE deve essere basata 
esclusivamente sulla dimensione delle 
particelle costituenti il materiale, 
indipendentemente dalla pericolosità o dal 
rischio

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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In tale definizione, basata solo sulla 
dimensione del materiale, rientrano i materiali 
naturali, derivati o fabbricati 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

…  il nanomateriale viene identificato solo 
sulla base della dimensione delle particelle

La giustificazione di questa scelta è che le 
proprietà (o i rischi) posti da un materiale di 
dimensioni nanometriche non sono 
determinati dall'intenzione del fabbricante e 
non differiscono a seconda che il 
nanomateriale sia naturale, prodotto 
incidentalmente o il risultato di un processo 
di fabbricazione 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Questo alla luce della 
relazione di riferimento 
del Centro comune di 
ricerca della 
Commissione europea, 
Considerations on a 
Definition of Nanomaterials
for Regulatory purposes
(luglio 2010)

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Tale relazione ha 
suggerito che la 
definizione di 
nanomateriale debba 
riferirsi a nanomateriali 
particolati, essere 
ampiamente applicabile 
nell’ambito della 
legislazione unionale ed 
essere in linea con altri 
orientamenti seguiti a 
livello internazionale

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Le dimensioni devono 
essere l’unica proprietà 
che necessiti di una 
chiara definizione dei 
limiti della scala 
nanometrica 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

La Commissione ha 
incaricato il comitato 
scientifico dei rischi 
sanitari emergenti 
(CSRSERI) di fornire 
un contributo scientifico 
a proposito degli 
elementi da prendere 
in considerazione per 
definire il termine 
«nanomateriale» 
ai fini normativi

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Il parere del comitato:
Scientific basis for the definition
of the term «Nanomaterial» 
è stato sottoposto a 
consultazione pubblica nel 
2010

La conclusione è stata che 
le dimensioni costituiscono 
il parametro più adeguato

Per favorire un’interpretazione uniforme, l’intervallo di 
dimensioni è collocato tra un limite inferiore proposto 
Ad 1 nm e limite a 100 nm (consenso generale) 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

NB: 
La raccomandazione del 18 ottobre 2011 evidenzia che non 
esiste una base scientifica inequivocabile per indicare un 
valore specifico relativo alla distribuzione dimensionale al 
di sotto del quale non si prevede che i materiali contenenti 
particelle di dimensioni comprese fra 1 nm e 100 nm 
presentino proprietà tipiche dei nanomateriali
Il parere scientifico consiglia di utilizzare un approccio 
statistico basato sulla deviazione standard con un valore di 
soglia dello 0,15 %
(...) Un nanomateriale, secondo la definizione proposta, 
deve essere composto per almeno il 50 % di particelle di 
dimensione compresa fra 1 nm e 100 nm

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Vi possono essere specifici casi 
normativi in cui le preoccupazioni per 
l’ambiente, la salute, la sicurezza o la 
competitività giustificano l’applicazione 

di una soglia al di sotto del 50 %

Sarebbe 
fuorviante 

classificare tali 
materiali come 
nanomateriali

NB: 
Conformemente al parere del CSRSERI, in alcuni casi 
anche un ridotto numero di particelle di dimensione 
compresa fra 1 nm e 100 nm può giustificare una 
valutazione mirata

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

I NANOMATERIALI SONO PERICOLOSI?

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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I NANOMATERIALI SONO PERICOLOSI?

La definizione di nanomateriale 
riguarda esclusivamente gli aspetti 
che definiscono i materiali all'interno 
di un intervallo di dimensioni specifico

Alcuni materiali che rientrano nella definizione 
sono pericolosi, mentre altri no

Non esiste un nesso causale coerente tra le 
sole dimensioni nanometriche ed i pericoli

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Per garantire la conformità in tutti i settori 
legislativi, in cui tali materiali sono utilizzati in 
contesti diversi, è necessario fornire un 
riferimento trasversale coerente

I nanomateriali non sono 
intrinsecamente pericolosi, ma 
potrebbe essere necessario tener
conto di considerazioni specifiche nella 
loro valutazione del rischio
Uno scopo della definizione è quello di fornire criteri chiari e 
inequivocabili per identificare i materiali per i quali si applicano 
tali considerazioni

I NANOMATERIALI SONO PERICOLOSI?

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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I NANOMATERIALI SONO PERICOLOSI?

Questo il parere del citato comitato 
CSRSERI (parere definitivo 2010, pag. 31)

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

I NANOMATERIALI SONO PERICOLOSI?

Questo il parere del citato comitato 
CSRSERI (parere definitivo 2010, pag. 31)

«Va sottolineato che "nanomateriale" è una 
categorizzazione di un materiale in base alle 
dimensioni delle sue parti costitutive

Non implica un rischio specifico né significa 
necessariamente che questo materiale abbia 
effettivamente nuove proprietà di pericolo rispetto 
alle sue parti costitutive»

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

I NANOMATERIALI SONO PERICOLOSI?

Ciò non significa 
affatto che le «nano» 
non debbano essere 
monitorate e valutate 
molto attentamente 
per le eventuali ricadute 
per la salute umana e/o 
l’ambiente !

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

I NANOMATERIALI SONO PERICOLOSI?

Di grandissima importanza gli studi 
sull’impatto nella catena alimentare umana
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Va evidenziato che in alcuni settori, come 
quello farmaceutico, è pratica consolidata 
riferirsi ad una nanoscala più ampia di 1 nm 
– 100 nm

La raccomandazione evidenzia che in tali casi 
potrebbero essere necessari altri termini 
"nano" per una adatta descrizione

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Vi sono molti nanomateriali presenti in natura (ad es. nelle 
polveri o nella cenere vulcanica) e possono presentare proprietà 
simili a quelli esplicitamente prodotti

Possono anche essere una conseguenza accidentale di attività 
umane (sono contenuti nei gas di scarico delle automobili o in 
quelli emessi da candele accese)

Inoltre, da molti anni alcuni nanomateriali vengono prodotti 
dall’industria

Dal punto di vista della definizione non è 
quindi logico omettere certi tipi di materiali 
sulla base della loro genesi

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Si è dunque ritenuto che le dimensioni siano 
l'unico criterio universalmente applicabile, 
chiaro e misurabile che può essere utilizzato 
per identificare i materiali che, a causa della 
loro dimensione delle particelle, possono 
presentare proprietà o rischi specifici

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA



25/10/2021

28

Questi saranno caratterizzati come 
«nanomateriali» e gli eventuali loro pericoli o 
rischi saranno evidenziati solo a seguito di 
una valutazione del rischio

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

La quantità di nanoparticelle in un materiale può essere 
determinata in base alla massa (peso delle nanoparticelle 
sul peso totale del materiale) 
o in base al numero di nanoparticelle per n° totale di 
particelle (distribuzione delle dimensioni):

c'è corrispondenza tra le due misure per ogni materiale, 
ma le dimensioni e la distribuzione di massa non sono 
direttamente convertibili

PERCHE’ la distribuzione delle particelle 
deve essere valutata in base al numero di 

esse, e non in base alla massa ?

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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L’argomentazione principale in favore del 
numero di particelle è stata che una bassa 
concentrazione di massa di nanoparticelle in 
un prodotto può ancora rappresentare un 
numero elevato di particelle, mentre una 
distribuzione basata sulla massa può essere 
distorta dalla presenza di relativamente poche 
particelle grandi e quindi pesanti

PERCHE’ la distribuzione delle particelle 
deve essere valutata in base al numero di 

esse, e non in base alla massa ?

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

E … i nanomateriali nei prodotti ?

L'ambito di applicazione della 
raccomandazione della commissione 
sulla definizione di nanomateriale 
riguarda i nanomateriali quando sono 
sostanze o miscele, ma implicitamente 
non quando sono prodotti finali
Ciò significa che se un nanomateriale 
viene utilizzato tra gli altri ingredienti in 
una formulazione, l'intero prodotto non 
diventerà un nanomateriale

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Il Reg.2018/1881
Reg. 

2018/1881 
e 

Appendice

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Nella GUUE L308 del 4 dicembre 2018 
è stato pubblicato il Reg. 2018/1881 che 
contiene una revisione di REACH, 
elaborata sulla base della Raccomandazione 
della Commissione del 18 ottobre 2011, allo 
scopo di rendere REACH più aderente alle 
specifiche caratteristiche dei nanomateriali
Interessa fabbricanti e importatori che registrano sostanze con 
nanoforme: evidenzia le informazioni che debbono essere fornite 
nei dossier di registrazione delle aziende che immettono sul 
mercato europeo tali sostanze; interessa inoltre gli utilizzatori a 
valle che, per tali sostanze, elaborano una relazione sulla 
sicurezza chimica ai sensi di REACH

Reg. 
2018/1881 

e 
Appendice
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Il reg. 2018/1881, che modifica il 
regolamento REACH per ricomprendervi 
le nanoforme delle sostanze, chiarisce la 
necessità di inserire le nanoforme di una 
sostanza in un fascicolo di registrazione 

Il Regolamento, che modifica l’all. I, gli 
allegati dal VI al XII e sostituisce l’allegato III 
di REACH, si applica a decorrere dal 1 
gennaio 2020

Reg. 
2018/1881 

e 
Appendice

L’all. VI definisce i termini “nanoforma” e 
“serie di nanoforme simili” e stabilisce le 
prescrizioni in materia di caratterizzazione 
di nanoforme/serie di nanoforme simili 
identificate della sostanza

La guida originale alla registrazione, nella 
sezione 4.1.1, espone le informazioni minime 
che i dichiaranti sono tenuti a fornire in 
merito alle proprietà intrinseche della 
sostanza: questi requisiti dipendono dal 
tonnellaggio di fabbricazione della sostanza

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Reg. 
2018/1881 

e 
Appendice



25/10/2021

32

Per le nanoforme, gli allegati da 
VII a XI di REACH includono alcune 
prescrizioni specifiche in materia di 
informazione (ad esempio la polverosità) o 
modifiche a quelle già esistenti sotto forma di 
adattamenti o limitazioni alle possibilità di 
deroga

Quando scatta l’obbligo di registrazione per 
una sostanza, nel fascicolo di registrazione 
della sostanza deve essere riportata ogni sua 
nanoforma, fabbricata o importata: in caso 
contrario, tale nanoforma viola REACH

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Reg. 
2018/1881 

e 
Appendice

Come spiegato dalla Guida alla registrazione, si 
applicano le prescrizioni sulle soglie di 
tonnellaggio al pari di qualsiasi composizione diversa 
della stessa sostanza: questo comporta l’applicazione 
della soglia di tonnellaggio per la registrazione al 
tonnellaggio totale di una sostanza fabbricata o importata 
dal singolo dichiarante
Quindi per i dichiaranti di non-nanoforme e 
nanoforme della stessa sostanza, il volume 
totale determinerà la necessità di registrazione 
e le prescrizioni in materia di informazione 
per la sostanza registrata 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Reg. 
2018/1881 

e 
Appendice
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Per illustrare quanto disposto dal 
reg. 2018/1881, ECHA ha elaborato 
la Guida di orientamento: 

«Appendice per le nanoforme 
da applicare alla Guida alla 
registrazione e 
all’identificazione delle 
Sostanze»

Versione 1.0 
Dicembre 2019 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Reg. 
2018/1881 

e 
Appendice

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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La scheda di sicurezza secondo il 
Reg. 878/2020

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

In GUUE L203 del 26 giugno 2020 è stato 
pubblicato il Regolamento (UE) 2020/878 , 
recante nuove prescrizioni per la 
redazione delle Schede di dati di
sicurezza

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Il provvedimento, che costituisce il nuovo 
Allegato II del Reg. 1907/2006 REACH, 
sostituisce il Reg. 2015/830 e si applica 
dal 1 gennaio 2021

NB: le schede di sicurezza realizzate ai 
sensi del Reg. 2015/830 possono 
continuare ad essere fornite sino al 31 
dicembre 2022

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Mentre la struttura generale delle schede di 
sicurezza rimane inalterata in 16 sezioni (in 
conformità all’art. 31, par. 6 di REACH), 
sono state apportate variazioni ai contenuti 
richiesti ad alcune sottosezioni ed 
introdotti nuovi requisiti obbligatori

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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Le principali modifiche riguardano …

• Prescrizioni di informazioni circa le sostanze aventi proprietà di 
interferenza con il sistema endocrino, secondo i criteri stabiliti 
nel Reg. 2017/2100 e nel Reg. 2018/605;

• Introduzione dell’identificatore unico di formula (UFI), per le 
miscele pericolose notificate (in conformità all’art. 45 di CLP);

• Riformulazione della sottosezione 9.1 (Informazioni sulle 
proprietà fisiche e chimiche fondamentali);

• Inserimento del punto 9.2.1 (Informazioni relative alle classi di 
pericolo fisici);

• Nuove informazioni richieste in merito agli esplosivi 
desensibilizzati, alle sottosezioni 10.2 e 10.4  (Stabilità chimica                        
e Condizioni da evitare)

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

… e, non ultime:

• Prescrizione di informazioni specifiche per le sostanze in 
nanoforma;

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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dr Mauro Sabetta Nano 2021
Seconda linea

Quali sono, nel concreto, le sezioni e le 
sottosezioni della nuova SDS dove 
troveremo, se necessario, informazioni 
obbligatorie sulle sostanze in nanoforma ?

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
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Alcune FAQ di ECHA sulle 
nanosostanze 
(testi tratti dalle e FAQ e rielaborati)

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Dobbiamo registrarci se si genera una nanoforma 
di una sostanza macinando (fresando) le non 
nanoforme di una sostanza che abbiamo 
acquistato da un fornitore dell'UE?
Se un'azienda acquista da un fornitore UE una sostanza in 
forma non nanoformata e la macina per generare una 
nanoforma della sostanza, questa particolare attività è 
considerata un uso a valle della sostanza, piuttosto che 
una produzione della sostanza. Pertanto, in qualità di 
utilizzatore a valle non ha obblighi di registrazione, ma 
è soggetto agli obblighi degli utilizzatori a valle di cui agli 
art. 37 e 38. 
Per ulteriori informazioni, consultare le Domande e risposte sulle nanoforme di 
sostanze , capitolo I. Obblighi degli utilizzatori a valle.
Data di modifica: 10/09/2021
ID: 1838
Versione: 1.0

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Se agiamo come utilizzatori a valle di 
nanomateriali, ad esempio realizzando 
formulazioni, lacche, ecc., dobbiamo registrare 
anche i nanomateriali utilizzati?

Se si acquista una nanoforma nell'UE e la si usa senza 
modifiche, essa non deve essere 
registrata. Tuttavia, il produttore o l'importatore nella 
catena di approvvigionamento deve averla 
registrata. In qualità di utilizzatore a valle, ci si deve 
assicurare che il proprio uso della nanoforma sia 
coperto dalla registrazione o preparare una 
relazione sulla sicurezza chimica.
Data di modifica: 20/08/2020
ID: 1676
Versione: 1.0
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

La registrazione dei nanomateriali riguarda solo 
quelli prodotti intenzionalmente?

L'obbligo di registrare le nanoforme di una sostanza si applica a 
tutte le nanoforme che soddisfano la definizione di cui al REACH, 
non appena la sostanza viene importata/fabbricata in quantità 
pari o superiori a 1 t/anno/dichiarante. Tale obbligo si applica 
indipendentemente dal fatto che la nanoforma sia stata 
prodotta intenzionalmente. Ciascun produttore/importatore è 
responsabile della caratterizzazione della propria sostanza e 
quindi dell'identificazione, se la sostanza contiene forme che si 
qualificano come nanoforme.
Per ogni forma che si qualifica come nanoforma, il 
fabbricante/importatore deve caratterizzare la nanoforma 
e riportare i caratterizzanti nel fascicolo di 
registrazione. Inoltre, devono garantire che sia presentato un 
corrispondente set di dati sui pericoli.
Data di modifica: 09/02/2021  ID: 1728   Versione: 1.0

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Quali sono i miei obblighi come utilizzatore a 
valle che acquista, modifica o crea nanoforme? 
1/3

(..) In qualità di utilizzatore a valle, si riceve una SDS con scenari 
di esposizione allegati per una sostanza pericolosa (comprese le 
nanoforme) registrata al di sopra di 10 t/anno.

Quando si riceve una SDS, in qualità di utilizzatore a valle è 
necessario stabilire se il proprio uso e/o le proprie condizioni d'uso 
sono coperti dalle informazioni sullo scenario d'esposizione nella 
SDS e agire in caso contrario.

Quando si ha a che fare con una nanoforma (acquistata o creata), 
bisogna assicurarsi che l'uso sia adeguatamente coperto:
controllare sia gli usi che le condizioni d'uso negli SE e se la 
nanoforma che si maneggia è coperta dalla (e)SDS.
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Quali sono i miei obblighi come utilizzatore a 
valle che acquista, modifica o crea nanoforme? 
2/3

Quando gli utilizzatori a valle applicano un trattamento 
superficiale a una nanoforma che hanno acquistato o creano una 
nanoforma (ad es. fresando una non-nanoforma), essi devono 
verificare:

• se la nanoforma creata è coperta dalla SDS ricevuta e
• se l'uso (ad es. il processo di trattamento superficiale o 
iiifresatura) è coperto dallo scenario o dagli scenari 
iiid'esposizione

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Quali sono i miei obblighi come utilizzatore a 
valle che acquista, modifica o crea nanoforme? 
3/3
Se gli  usi e qualsiasi nanoforma creata sono coperti dallo 
scenario d'esposizione, non sono necessarie ulteriori azioni ai 
sensi di REACH.
E’ consigliabile documentare sempre il controllo e le azioni 
intraprese per giungere alla tua conclusione e rendi queste 
informazioni disponibili alle autorità su richiesta.
Una documentazione chiara aiuta a giustificare le ipotesi fatte 
in modo trasparente e aiuta le autorità a comprendere meglio i 
criteri applicato nelle decisioni prese

Data di modifica: 10/09/2021
ID: 1830   Versione: 1.0
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

NB (tratto da FAQ 1831, Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1831   Versione: 1.0)

Una sostanza può avere una o più nanoforme differenti, 
basate su differenze nella distribuzione delle dimensioni, 
forma e altre caratterizzazioni morfologiche, trattamento 
superficiale e funzionalizzazione e area superficiale specifica 
(SSA) delle particelle. La variazione in uno o più di 
questi caratteri si traduce in una nuova nanoforma.
In pratica, se si modifica uno di questi caratteri durante 
l'utilizzo della nanoforma acquistata (es. molando, applicando un 
trattamento superficiale) o se si crea una nanoforma da una 
non-nanoforma (es. fresando la non-nanoforma) si deve 
verificare se il fornitore ha coperto la nanoforma 
risultante nella sua scheda di sicurezza estesa 
(e)SDS (supponendo che ne sia stata ricevuta una)

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

NB (tratto da FAQ 1831, Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1831   Versione: 1.0)

Se la nanoforma creata è coperta dallo scenario 
d'esposizione, non è necessario intraprendere 
ulteriori azioni al riguardo (ma si deve comunque 
verificare se gli usi della nanoforma fornita sono coperti).
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho 
creato è coperta dal mio fornitore se ho ricevuto 
una SDS con uno scenario d'esposizione 
allegato? 1/4

In qualità di utilizzatore a valle, si riceve una SDS con 
scenari di esposizione allegati per una sostanza pericolosa 
(comprese le nanoforme) registrata sopra le 10 t/anno. Se 
il fornitore copre gli usi della nanoforma (inclusa, se del 
caso, la creazione di una nanoforma e i suoi usi successivi), 
la SDS indicherà questi usi nella sezione 1.2 e 
includerà gli scenari di esposizione associati allegati 
che descrivono le condizioni di quell'uso. La SDS del 
fornitore deve includere anche le informazioni sulla 
caratterizzazione delle nanoforme.

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho 
creato è coperta dal mio fornitore se ho ricevuto 
una SDS con uno scenario d'esposizione 
allegato? 2/4

Come detto, l'all. II del REACH, che prescrive il contenuto di 
una SDS, è stato aggiornato: fino al 31 dicembre 2022, una 
SDS può continuare a essere fornita ai sensi del Reg. 
2015/830 o può essere fornita nel nuovo formato secondo il 
Reg. 2020/878. Se la SDS del fornitore è stata compilata in 
conformità al Reg. 2020/878, le informazioni sulla 
caratterizzazione delle nanoforme si trovano nella Sez. 3 (3.1 
per le sostanze, 3.2 per le miscele) o nella Sez. 9. Se la SDS è 
stata compilata in conformità con il Reg. 2015/830, il fornitore 
può includere le informazioni nella Sez. 9 sotto la sottosezione 
'(a) Aspetto', dove devono essere incluse le informazioni 
sulla “granulometria”.
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho 
creato è coperta dal mio fornitore se ho ricevuto 
una SDS con uno scenario d'esposizione 
allegato? 2/4

Come detto, l'all. II del REACH, che prescrive il contenuto di 
una SDS, è stato aggiornato: fino al 31 dicembre 2022, una 
SDS può continuare a essere fornita ai sensi del Reg. 
2015/830 o può essere fornita nel nuovo formato secondo il 
Reg. 2020/878. Se la SDS del fornitore è stata compilata in 
conformità al Reg. 2020/878, le informazioni sulla 
caratterizzazione delle nanoforme si trovano nella Sez. 3 (3.1 
per le sostanze, 3.2 per le miscele) o nella Sez. 9. Se la SDS è 
stata compilata in conformità con il Reg. 2015/830, il fornitore 
può includere le informazioni nella Sez. 9 sotto la sottosezione 
'(a) Aspetto', dove devono essere incluse le informazioni 
sulla “granulometria”.

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho 
creato è coperta dal mio fornitore se ho ricevuto 
una SDS con uno scenario d'esposizione 
allegato? 3/4
Se si crea una nanoforma come utente a 
valle e la SDS che ricevuta dal fornitore 
contiene informazioni di caratterizzazione 
in termini di dimensione, forma, 
trattamento superficiale e area 
superficiale specifica (SSA), la si deve 
confrontare con le informazioni sulla 
nanoforma generata e decidere se la 
nanoforma in questione è coperta o meno 
dalla SDS del fornitore. La Guida " Appendice 
per le nanoforme alla Guida alla registrazione e 
all'identificazione delle sostanze"' fornisce dettagli su 
come è possibile distinguere tra le diverse nanoforme.



25/10/2021

47

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho 
creato è coperta dal mio fornitore se ho ricevuto 
una SDS con uno scenario d'esposizione 
allegato? 4/4
Nel caso in cui la SDS del fornitore faccia 
riferimento a una serie di nanoforme, i 
limiti coperti per ciascuno dei parametri 
dovrebbero essere specificati nella loro 
SDS e consentire all'utente di decidere se 
la nanoforma creata è coperta. In tal 
caso, tutti i parametri di caratterizzazione 
della nanoforma considerata devono 
rientrare nei limiti stabiliti nella SDS per 
garantire che sia coperta.
Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1832
Versione: 1.0

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho 
creato è coperta dal mio fornitore se: 1) non ho 
ricevuto una SDS o 2) ho ricevuto una SDS ma 
questa non contiene scenari d'esposizione? 1/3

Potrebbero esserci motivi seri (e legali …) per cui una SDS 
non viene legalmente fornita: ad es. perché la sostanza (e le 
nanoforme) non sono classificate ai sensi di CLP, la sostanza 
non è classificata come PBT/vPvB e/o la sostanza non è 
inclusa tra le SVHC di CL.
Ci sono anche ragioni reali per cui potrebbero non esserci SE 
allegati alla SDS, ad esempio perché il tonnellaggio di 
registrazione è inferiore a 10 t/anno o la sostanza è registrata 
per l'uso solo come sostanza intermedia in condizioni 
rigorosamente controllate.
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho 
creato è coperta dal mio fornitore se: 1) non ho 
ricevuto una SDS o 2) ho ricevuto una SDS ma 
questa non contiene scenari d'esposizione? 1/3

Potrebbero esserci motivi seri(e legali …) per cui una SDS 
non viene legalmente fornita: ad es. perché la sostanza (e le 
nanoforme) non sono classificate ai sensi di CLP, la sostanza 
non è classificata come PBT/vPvB e/o la sostanza non è 
inclusa tra le SVHC di CL.
Ci sono anche ragioni reali per cui potrebbero non esserci SE 
allegati alla SDS, ad esempio perché il tonnellaggio di 
registrazione è inferiore a 10 t/anno o la sostanza è registrata 
per l'uso solo come sostanza intermedia in condizioni 
rigorosamente controllate.

«motivi seri» e 
«ragioni reali» …

Quindi NON 
consideriamo il 
caso di fornitori 
inadempienti … 

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho 
creato è coperta dal mio fornitore se: 1) non ho 
ricevuto una SDS o 2) ho ricevuto una SDS ma 
questa non contiene scenari d'esposizione? 2/3

In ogni caso, se esiste un tale dubbio, è sempre 
consigliabile comunicare formalmente con il proprio 
fornitore per iscritto per verificare il motivo della 
mancata ricezione di una SDS e documentare questa 
azione
Se il fornitore non è tenuto a fornire una SDS, 
possono presentarsi alcuni obblighi ai sensi di 
REACH come utente a valle: 1) se si modifica la 
nanoforma che è stata acquistata o 2) se si crea una 
nanoforma da una non-nanoforma della sostanza.
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

Come faccio a sapere se la nanoforma che ho 
creato è coperta dal mio fornitore se: 1) non ho 
ricevuto una SDS o 2) ho ricevuto una SDS ma 
questa non contiene scenari d'esposizione? 3/3
Se, ad es., la nanoforma creata soddisfa i criteri per essere 
classificata come pericolosa, si deve generare una SDS per 
l'uso sicuro di quella nanoforma a livello aziendale (per i 
lavoratori, art. 35 di REACH o si dispone loro l'accesso alle 
stesse informazioni fornite in una SDS). Se si immette sul 
mercato la nanoforma creata, diventando un fornitore, si 
deve anche fornire una SDS ai clienti secondo l'art. 31 di 
REACH. È inoltre necessario informare a monte il proprio 
fornitore (ai sensi dell'art. 34 di REACH) che la nanoforma è 
pericolosa Se il fornitore ha fornito una SDS ma nessuno 

scenario d'esposizione copre gli usi effettuati ….  
Si applica, l’art. 37, par. 2, di REACH) ….

Data di 
modifica: 09/09/2021
ID: 1833
Versione: 1.0

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

NB tratto da FAQ 1834 (Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1834   Versione: 1.0) e da FAQ 1835 (Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1835   Versione: 1.0) 

Il processo di verifica degli usi e delle condizioni d'uso non 
è diverso per le nanoforme e le non nanoforme

I dettagli su come eseguire il controllo (se gli usi e le condizioni 
d'uso sono coperti dallo scenario d'esposizione fornito) sono 
forniti nella sezione 4.2 della Guida per gli utilizzatori a valle.

Il controllo prevede tre passaggi:

 Verifica degli usi;
 Verifica dei processi/attività dello scenario 

d'esposizione;
 Verifica delle condizioni d'uso: confrontare le OC                     

e le RMM;
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25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

NB tratto da FAQ 1834 (Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1834   Versione: 1.0) e da FAQ 1835 (Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1835   Versione: 1.0) 

Se si conclude che la nanoforma che creata o i suoi usi non 
sono coperti dalle informazioni nella SDS del fornitore, ci sono 
tre opzioni:

25 ottobre 2021, webinar UNISEF 
«Nanoparticelle, grandi rischi» dr Mauro SABETTA

NB tratto da FAQ 1834 (Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1834   Versione: 1.0) e da FAQ 1835 (Data di modifica: 09/09/2021
ID: 1835   Versione: 1.0) 
1) Stop agli usi e alla creazione della nanoforma che non è coperta.

2) Chiedere al fornitore di includere la nanoforma che hai creato, nonché l'uso o 
gli usi o le condizioni d'uso nella sua relazione sulla sicurezza chimica e di 
fornire uno scenario d'esposizione per essa. In questo caso, si deve mettere a 
disposizione del fornitore informazioni sufficienti per consentirgli di effettuare 
una valutazione; Se il fornitore si rifiuta di coprire tali usi/tale nanoforma o se il 
fornitore sconsiglia tali usi/tale nanoforma, si può provare a trovare un altro 
fornitore che copra tali usi/tale nanoforma.

3) In alternativa, si puo’ coprire la nanoforma In questo caso, è necessario 
eseguire la propria valutazione della sicurezza chimica e preparare la propria DU 
CSR per i propri usi e condizioni d'uso, a meno che non si applichino esenzioni 
(art. 37, lett. c) uso <1 t/anno o (f) uso PPORD). Quando si esegue una 
DU CSR o si usano su esenzioni, è necessario notificarlo a ECHA 
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