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Definizioni

Chemical Safety Assessment (CSA)

• valutazione della sicurezza chimica

• processo tecnico-scientifico che consente di

valutare la pericolosità di una sostanza e i rischi che

essa pone per l’uomo e per l’ambiente

• percorso effettuato per arrivare alla registrazione di

una sostanza
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Definizioni

Chemical Safety Report (CSR)

• relazione sulla sicurezza chimica

• testo che consente di documentare la valutazione

della pericolosità di una sostanza e dei rischi che

essa pone per l’uomo e per l’ambiente

• prova documentale del percorso fatto
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Definizioni

Punti-chiave per le aziende

• il CSA non è un atto formale

• il CSA è la base metodologica e tecnica per

rispettare il principio sul quale si basa il regolamento

e per ottemperare agli obblighi previsti
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Definizioni

Punti-chiave per le aziende

• la stesura del CSR

o non è una attività svincolata dal più generale

percorso di registrazione della sostanza

o riflette le considerazioni e giustifica le scelte 

effettuate  durante l’intero percorso di valutazione 

della sicurezza chimica (CSA)
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Riferimenti normativi

Figure interessate al CSA e CSR

• fabbricanti e importatori di sostanze soggette a obbligo

di registrazione in quantitativi ≥ 10 tonnellate/anno

• utilizzatori a valle (DU) per gli usi non supportati o

sconsigliati in quantitativi ≥ 1 tonnellata/anno

• soggetti che richiedono l’autorizzazione all’uso di una

sostanza compresa nell’allegato XIV

indipendentemente dal tonnellaggio

• ECHA, Stati Membri
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Riferimenti normativi

Registrazione art. 10 CSR per la registrazione

art. 11 joint sumbission del CSR all’ECHA

art. 14 CSA e CSR

art. 22 aggiornamento del CSR

Catena approvvigionamento art. 31 coerenza tra CSR e SDS

Utilizzatori a valle art. 37 CSR per usi non supportati o sconsigliati

Valutazione art. 41 possibile verifica da parte dell’ECHA

Autorizzazione art. 60 CSR per il rilascio dell’autorizzazione

art. 61 CSR per la revisione dell’autorizzazione

art. 62 CSR per la domanda di autorizzazione

Restrizioni art. 69 esame dei CSR se proposta di 

restrizione

Disposizioni transitorie art. 138 rivalutazione fascia di tonnellaggio per 

CSR

Allegati allegato I CSR del registrante

allegato XII CSR del DU
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Riferimenti normativi

Articolo 10

Informazioni da comunicare ai fini generali della registrazione

La registrazione è corredata della seguente documentazione:

• un fascicolo tecnico

• una relazione sulla sicurezza chimica, quando è richiesta in

forza dell’articolo 14 nel formato definito nell’allegato I
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Riferimenti normativi

Articolo 11

Trasmissione comune di dati da parte di più dichiaranti

I dichiaranti possono decidere se trasmettere separatamente il

CSR o se un solo dichiarante lo trasmette per conto degli altri

• joint submission dei dati

o obbligatoria (salvo opt out)

• joint submission del CSR

o a discrezione delle aziende
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Riferimenti normativi

Articolo 14

Relazione sulla sicurezza chimica e obbligo di applicare e 

raccomandare misure di riduzione dei rischi

È effettuata una valutazione della sicurezza chimica ed è

compilata una relazione sulla sicurezza chimica per tutte le

sostanze soggette a registrazione in quantitativi pari o superiori

a 10 tonnellate all’anno per dichiarante

• in quanto tali

• contenute in preparati *

• contenute in articoli

* se in quantitativi superiori a specifici limiti di concentrazione
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Riferimenti normativi

Articolo 14

Relazione sulla sicurezza chimica e obbligo di applicare e 

raccomandare misure di riduzione dei rischi

La relazione sulla sicurezza chimica documenta la valutazione

della sicurezza chimica effettuata per ogni sostanza o per un

gruppo di sostanze

• CSA e CSR possono essere effettuati per famiglie di

sostanze con caratteristiche omogenee
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Riferimenti normativi

Articolo 14

Relazione sulla sicurezza chimica e obbligo di applicare e 

raccomandare misure di riduzione dei rischi

La valutazione della sicurezza chimica di una sostanza

comprende le seguenti fasi :

• valutazione della pericolosità

• valutazione dell’esposizione

• caratterizzazione del rischio
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Riferimenti normativi

Articolo 22

Altri obblighi del dichiarante

Dopo la registrazione, il dichiarante è tenuto ad aggiornare la

sua registrazione ed a presentarla all’Agenzia, di propria

iniziativa, nei seguenti casi:

• nuove informazioni di cui sia ragionevole ritenere che egli

sia venuto a conoscenza e che comportano modifiche della

scheda di dati di sicurezza o della relazione sulla sicurezza

chimica

• eventuali aggiornamenti o modifiche della relazione sulla

sicurezza chimica
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Riferimenti normativi

Articolo 31

Prescrizioni relative alle schede di dati di sicurezza

Ogni attore della catena d’approvvigionamento che ha

l’obbligo, in forza degli articoli 14 o 37, di effettuare una

valutazione della sicurezza chimica per una sostanza, si

accerta che le informazioni contenute nella scheda di dati di

sicurezza siano coerenti con quelle contenute in tale

valutazione.
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Riferimenti normativi

Articolo 37

Valutazione della sicurezza chimica effettuata dall’utilizzatore a 

valle ed obbligo di individuare, applicare e raccomandare 

misure di riduzione dei rischi

Un utilizzatore a valle o distributore può fornire informazioni a

sostegno della preparazione di una registrazione

• informazioni sufficienti a consentire di predisporre uno

scenario d’esposizione per tale uso nella valutazione della

sicurezza chimica
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Riferimenti normativi

Articolo 37

Valutazione della sicurezza chimica effettuata dall’utilizzatore a 

valle ed obbligo di individuare, applicare e raccomandare 

misure di riduzione dei rischi

L’utilizzatore a valle predispone una relazione sulla sicurezza

chimica a norma dell’allegato XII per:

• qualsiasi uso che si discosti dalle condizioni descritte nella

scheda di dati di sicurezza

• qualsiasi uso sconsigliato dal suo fornitore

o obbligo di notifica all’ECHA (Art. 38)
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Riferimenti normativi

Articolo 41

Controllo della conformità delle registrazioni

L’Agenzia può esaminare qualsiasi registrazione per verificare

se:

• la valutazione della sicurezza chimica e la relazione sulla

sicurezza chimica richieste sono conformi ai requisiti di cui

all’allegato I e le misure proposte di gestione dei rischi sono

adeguate
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Riferimenti normativi

Articolo 60

Rilascio delle autorizzazioni 

L’autorizzazione è rilasciata se il rischio per la salute umana o

per l’ambiente è adeguatamente controllato come documentato

nella relazione sulla sicurezza chimica del richiedente.
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Riferimenti normativi

Articolo 61

Revisione delle autorizzazioni

• Le autorizzazioni rilasciate a norma dell’articolo 60 sono

considerate valide, purché il titolare dell’autorizzazione

inoltri una relazione di revisione almeno diciotto mesi prima

dello scadere del periodo di revisione di durata limitata

• Nel momento in cui può dimostrare che il rischio è

adeguatamente controllato, egli inoltra una versione

aggiornata della relazione sulla sicurezza chimica
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Riferimenti normativi

Articolo 62

Domande d’autorizzazione

Una domanda d’autorizzazione contiene gli elementi seguenti:

• l’identità della o delle sostanze

• il nome della o delle persone che inoltrano la domanda

• una richiesta d’autorizzazione

• salvo qualora sia già stata presentata per la registrazione, una

relazione sulla sicurezza chimica relativa ai rischi che comporta

per la salute umana e/o per l’ambiente l’uso della sostanza a

motivo delle proprietà intrinseche di cui all’allegato XIV

• un’analisi delle alternative

• se esistono alternative idonee, un piano di sostituzione
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Riferimenti normativi

Articolo 69

Elaborazione di una proposta di restrizione

L’ Agenzia o gli Stati membri prendono in considerazione ogni 

fascicolo, relazione sulla sicurezza chimica o valutazione del 

rischio inoltrati all’Agenzia o allo Stato membro interessato in 

applicazione del presente regolamento.
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Riferimenti normativi

Articolo 138

Revisione

• Entro il 1 giugno 2019 la Commissione procede ad una

revisione al fine di valutare se estendere o meno

l’applicazione dell’obbligo di effettuare una valutazione

della sicurezza chimica e di documentarla in una

relazione sulla sicurezza chimica alle sostanze per le

quali tale obbligo non vige.

• Per le sostanze CMR di categoria 1 o 2 la revisione è

effettuata entro il 1o giugno 2014.
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Riferimenti normativi

Articolo 138

Revisione

Nel procedere alla revisione la Commissione tiene conto di

tutti i fattori pertinenti, compresi:

• i costi per i fabbricanti e gli importatori connessi con

l’elaborazione delle relazioni sulla sicurezza chimica

• la ripartizione dei costi tra gli attori della catena di

approvvigionamento e gli utilizzatori a valle

• i benefici per la salute umana e l’ambiente
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Riferimenti normativi

Allegato I

Disposizioni generali relative alla valutazione delle sostanze e 

all’elaborazione delle relazioni sulla sicurezza chimica

• Scopo del presente allegato è definire le modalità che i

fabbricanti e gli importatori devono seguire per valutare e

documentare che i rischi legati alla sostanza che fabbricano o

importano sono adeguatamente controllati durante la

fabbricazione e i loro usi propri, e che gli operatori situati a valle

nella catena d’approvvigionamento sono in grado di controllare

adeguatamente i rischi.

• La valutazione della sicurezza chimica è elaborata da una o più

persone competenti che abbiano adeguata esperienza e abbiano

ricevuto una formazione adeguata ed aggiornata.
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Riferimenti normativi

Allegato XII

Disposizioni generali applicabili agli utilizzatori a valle per 

quanto riguarda la valutazione delle sostanze e l’elaborazione

delle relazioni sulla sicurezza chimica

Il presente allegato stabilisce in che modo gli utilizzatori a valle

devono procedere per valutare e documentare che i rischi derivanti

dalle sostanze che utilizzano sono adeguatamente controllati nel

corso del loro uso, quando tale uso non è contemplato dalla scheda

di dati di sicurezza che è fornita loro, e che altri utilizzatori, situati a

valle della catena d’approvvigionamento, sono in grado di controllare

adeguatamente i rischi.
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Punti-chiave per le aziende

• stesura del CSR

o registrazione di sostanze ≥ 10 tonn/anno

o domanda di autorizzazione per sostanze di Allegato XIV

o uso non supportato o sconsigliato dal fornitore

• presentazione del CSR all’ECHA

o registrazione di sostanze ≥ 10 tonn/anno

o domanda di autorizzazione per sostanze di Allegato XIV

Riferimenti normativi
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Punti-chiave per le aziende

• trasmissione del CSR all’ECHA

o a scelta dell’azienda

- invio individuale

- joint submission

o la responsabilità è in ogni caso dell’azienda che -

sottoscrivendo il CSR - condivide l’operato e le

conclusioni del Lead Registrant

Riferimenti normativi
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• per tutte le sostanze

o valutazione dei pericoli per la salute umana

o valutazione dei pericoli fisico-chimici per la salute

umana

o valutazione dei pericoli per l’ambiente

o valutazione PBT e vPvB

• se sostanze “pericolose”, PBT o vPvB

o valutazione dell’esposizione

o caratterizzazione del rischio

Aspetti concettuali e operativi

Valutazione della sicurezza chimica (CSA)
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Aspetti concettuali e operativi

Pericolosità x esposizione = rischio
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Aspetti concettuali e operativi

Valutazione della sicurezza chimica (CSA)

ECHA. Guidance on information requirements and chemical safety 

assessment. Part A: Introduction to the Guidance Document. May 2008
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Aspetti concettuali e operativi

hazard

identification

dose-response

relationship

exposure

assessment

Risk assessment e risk management

risk

characterization

risk

management

risk

communication

risk assessment
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Aspetti concettuali e operativi

hazard

identification

dose-response

relationship

exposure

assessment

Risk assessment e risk management

risk

characterization

rischio

controllato

risk assessment

REACH   =
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Aspetti concettuali e operativi
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Aspetti concettuali e operativi

relazione 

dose-risposta

identificazione 

dei pericoli

caratterizzazione del rischio

Processo iterativo nella 

valutazione della sicurezza chimica (CSA)

valutazione 

dell’esposizione

Prima iterazione

• valutare la pericolosità e

la relazione dose-risposta

• valutare l’esposizione

• confrontare l’esposizione 

con i livelli 

di non effetto (DNEL o 

PNEC)

• il rischio è controllato?

o sì  → ok

o no → iterazioni 

successive
rischio non controllato?
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Aspetti concettuali e operativi

relazione 

dose-risposta

identificazione 

dei pericoli

caratterizzazione del rischio

Processo iterativo nella 

valutazione della sicurezza chimica (CSA)

valutazione 

dell’esposizione

Iterazioni successive

• affinare le conoscenze

o più dati per definire meglio 

la pericolosità (es. limitare 

i fattori di incertezza in 

DNEL o PNEC)

o più dati per definire meglio 

il livello di esposizione

• rielaborare gli scenari di 

esposizione

o condizioni operative più 

stringenti

o misure di controllo dei 

rischi più stringenti

• ripetere la valutazione
rischio non controllato?
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Aspetti concettuali e operativi

relazione 

dose-risposta

identificazione 

dei pericoli

caratterizzazione del rischio

Processo iterativo nella 

valutazione della sicurezza chimica (CSA)

valutazione 

dell’esposizione

Processo condizionato da

• probabilità di ottenere 

il risultato “sperato”

dalle prove aggiuntive

• costo delle prove 

aggiuntive

• valore del business 

che si intende 

proteggere
rischio non controllato?
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Aspetti concettuali e operativi

Relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

Caratteristiche del CSR

• deve essere facilmente comprensibile come documento a sé stante

• deve presentare i dati essenziali senza bisogno di consultare il

dataset della sostanza

• deve presentare in modo trasparente

o i principi applicati

o le ipotesi di lavoro

o le conclusioni

• deve contenere tutte le informazioni necessarie per valutare la

sicurezza chimica

• è la fonte dalla quale ricavare le informazioni per la scheda di

sicurezza estesa (e-SDS)
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Aspetti concettuali e operativi

Formato e contenuti della

relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

Struttura del CSR

• Parte A

1. Sommario delle misure di gestione dei rischi

2. Dichiarazione che le misure di gestione del rischio

sono state attuate

3. Dichiarazione che le misure di gestione del rischio

sono state comunicate
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Aspetti concettuali e operativi

Formato e contenuti della

relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

Struttura del CSR

• Parte B

1. Identità della sostanza e proprietà fisico-chimiche

2. Fabbricazione e usi

3. Classificazione ed etichettatura

4. Proprietà concernenti il destino ambientale

5. Valutazione dei pericoli per la salute umana

6. Valutazione delle proprietà fisico-chimiche pericolose per la salute

umana

7. Valutazione dei pericoli per l’ambiente

8. Valutazione PBT e vPvB

9. Valutazione dell’esposizione

10. Caratterizzazione dei rischi
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Aspetti concettuali e operativi

Formato e contenuti della

relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

1. Identità della sostanza e proprietà fisico-chimiche esempio →

2. Fabbricazione e usi esempio →

1.1. Fabbricazione

1.2. Usi identificati

1.3. Usi sconsigliati

3. Classificazione ed etichettatura

4. Proprietà concernenti il destino ambientale

4.1. Degradazione

4.2. Distribuzione ambientale

4.3. Bioaccumulo

4.4. Avvelenamento secondario
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Esempio DEHP

da EU RAR

Aspetti concettuali e operativi
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Esempio DEHP

da EU RAR

Aspetti concettuali e operativi
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Aspetti concettuali e operativi

Formato e contenuti della

relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

5. Valutazione dei pericoli per la salute umana

5.1. Effetti tossicocinetici

5.2. Tossicità acuta

5.3. Irritazione

5.4. Corrosività

5.5. Sensibilizzazione

5.6. Tossicità a dose ripetuta esempio →

5.7. Mutagenicità

5.8. Cancerogenicità

5.9. Tossicità per la riproduzione

5.10. Altri effetti

5.11. Determinazione di DNEL
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Aspetti concettuali e operativi

Esempio DEHP

da EU RAR
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Aspetti concettuali e operativi

Formato e contenuti della

relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

6. Valutazione delle proprietà fisico-chimiche pericolose per la salute

umana

6.1. Esplosività

6.2. Infiammabilità

6.3. Potere ossidante

7. Valutazione dei pericoli per l’ambiente

7.1. Comparto acquatico

7.2. Comparto terrestre

7.3. Comparto atmosferico

7.4. Attività microbiologica nei sistemi di trattamento delle acque 

reflue

8. Valutazione PBT e vPvB
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Aspetti concettuali e operativi

Formato e contenuti della

relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

9. Valutazione dell’esposizione

9.1. [Titolo dello scenario d’esposizione 1]

9.1.1. Scenario d’esposizione

9.1.2. Stima dell’esposizione esempio →

9.2. [Titolo dello scenario d’esposizione 2]

9.2.1. Scenario d’esposizione

9.2.2. Stima dell’esposizione



pagina 51 di 61Edizione 2008 © Copyright IPI REACH - Tutti i diritti riservati 

Aspetti concettuali e operativi

Esempio DEHP

da EU RAR
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Aspetti concettuali e operativi

Formato della 

relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

10. Caratterizzazione dei rischi

10.1. [Titolo dello scenario d’esposizione 1]

10.1.1. Salute umana

10.1.1.1. Lavoratori

10.1.1.2. Consumatori esempio →

10.1.1.3. Esposizione indiretta dell’uomo  attraverso 

l’ambiente

10.1.2. Ambiente

10.1.2.1. Comparto acquatico (compresi i sedimenti)

10.1.2.2. Comparto terrestre

10.1.2.3. Comparto atmosferico

10.1.2.4. Attività microbiologica nei sistemi di 

trattamento delle acque reflue
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Aspetti concettuali e operativi

Esempio DEHP

da EU RAR
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Aspetti concettuali e operativi

Formato della 

relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

10. Caratterizzazione dei rischi

10.1. [Titolo dello scenario d’esposizione 2]

10.1.1. Salute umana

10.1.1.1. Lavoratori

10.1.1.2. Consumatori

10.1.1.3. Esposizione indiretta dell’uomo  attraverso 

l’ambiente

10.1.2. Ambiente

10.1.2.1. Comparto acquatico (compresi i sedimenti)

10.1.2.2. Comparto terrestre

10.1.2.3. Comparto atmosferico

10.1.2.4. Attività microbiologica nei sistemi di  trattamento 

delle acque reflue
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Aspetti concettuali e operativi

Formato della 

relazione sulla sicurezza chimica (CSR)

10. Caratterizzazione dei rischi

10.x. Esposizione complessiva (risultante dall’insieme 

delle pertinenti fonti d’emissione/rilascio)

10.x.1. Salute umana (insieme delle vie 

d’esposizione)

10.x.2. Ambiente (insieme delle fonti 

d’emissione)
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Aspetti concettuali e operativi

CSA e CSR

Punti-chiave per le aziende:

• la valutazione della sicurezza chimica (CSA) inizia

contestualmente all’avvio delle attività per la registrazione

di una sostanza

• la stesura del CSR implica la conoscenza e la valutazione

critica delle informazioni riportate nel fascicolo tecnico

o gestione attenta degli accordi per la condivisione dei

dati con gli altri registranti

• entrambi richiedono l’apporto di differenti professionalità

complementari e ben coordinate
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Chemical Safety Assessment (CSA) 

e Chemical Safety Report (CSR)

1. Definizioni

2. Riferimenti normativi

3. Aspetti concettuali e operativi

4. Strumenti di aiuto
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Strumenti di aiuto

Guide ECHA
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Strumenti di aiuto

Esperienze precedenti

• Risk Assessment Report

(RAR) sviluppati secondo

il Regolamento CE

793/93

• altri documenti di risk

assessment preparati

da agenzie internazionali

o WHO

o EPA

o ATSDR
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Strumenti di aiuto

CSR Format

• modello word

(formato .dot)

• scaricabile dal 

sito dell’ECHA

• fornisce un indice

generale del 

CSR da usare 

come traccia
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Strumenti di aiuto

CSR Generator

• plugin aggiuntivo

di IUCLID5

• scaricabile dal sito

di IUCLID5

• estrae  le informazioni

dalla monografia della

sostanza o dal dossier

di registrazione 

• inserisce  le 

informazioni nel 

formato del CSR


