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• La legislazione in materia di salute e sicurezza sul lavoro 
(D.Lgs.81/08) e il REACH coesistono e rivestono un ruolo 
complementare.

• REACH ribadisce in più punti [art.2.4 b) e art. 14.1] che 
nella sua applicazione è fatta salva la normativa OSH e, al 
contempo, la Direttiva quadro (Dir. 89/391/CEE) sulla 
sicurezza e la salute dei lavoratori prevede nelle 
disposizioni generali (art. 1.3) che «devono essere fatte 
salve disposizioni nazionali e comunitarie, vigenti o future, 
che sono più favorevoli alla protezione della sicurezza e 
della salute dei lavoratori durante il lavoro». 

• Emerge chiaramente l'intenzione del legislatore di 
garantire la coesistenza tra normativa OSH e REACH senza 
che, a causa di differenze di ambito, attori coinvolti e 
obblighi l'una prevalga sull'altra.



LA SDS FONTE DI INFORMAZIONE PER LE ISTRUZIONI SUL LAVORO
informazioni ricavabili dalle sezioni della SDS

1.Identificazione della sostanza/miscela e della 

società/impresa
Nome commerciale

3.Composizione informazione degli ingredienti
Nome/identificazione della/e sostanza/e

2.Identificazione dei pericoli

15. Informazioni sulla regolamentazione

7.Manipolazione e stoccaggio

8.Controllo dell’esposizione/protezione personale

5.Misure antiincendio

6.Misure in caso di rilascio accidentale

4.Misure di primo soccorso

13.Smaltimento

14.Informazioni sul trasporto

Identificazione della sostanza pericolosa

Corretto smaltimento

Primo 

Primo soccorso

Primo 

Condotta in caso di pericolo

Primo 

Misure di protezione e regole di comportamento

Primo 

Pericoli per la salute umana e ambientale



Di cosa parleremo

• Situazione dei controlli

• A fronte delle criticità emerse dai 
controlli evoluzione attesa nella qualità 
della SDS in considerazione del 
Regolamento 2020/878  evidenziando 
alcuni messaggi che si ricavano dai nuovi 
requisiti dell’Allegato II
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ha individuato tra le questioni 
chiave che richiedono 

un’azione urgente



6

La SDS è un focus costante delle ispezioni
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Nel 2017 il Forum ha istituito un WG 
che includeva esperti invitati e 
rappresentanti di organizzazioni degli 
stakeholder accreditati di ECHA, con 
l’OBIETTIVO di identificare carenze 
comuni riscontrate nelle sezioni 
chiave della SDS e formulare 
raccomandazioni per il loro 
miglioramento.

Il Report è stato pubblicato nel 2019 
(successivamente alla seconda 
REACH Review) e mentre erano in 
corso i lavori di revisione 
dell’Allegato II

https://echa.europa.eu/documents/10162/22749747/echa_sds_report_en.pdf
/0ddb021f-bd1a-09e6-29f3-c52ca476e6aa

https://echa.europa.eu/documents/10162/22749747/echa_sds_report_en.pdf/0ddb021f-bd1a-09e6-29f3-c52ca476e6aa


58% S e 39% M 43%
Mancante o non 
appropriato 

Uso non corretto 
nel 21%

Assenti 9% per i controlli tecnici
5% DPI; inadeguata > 50% 

45%



https://echa.europa.eu/es/-/highlights-from-enforcement-forum-38-meeting

https://echa.europa.eu/es/-/highlights-from-enforcement-forum-38-meeting


Tutte le sezioni della SDS sono 
importanti    ma alcune sono di 

particolare rilievo 

• Le criticità rilevate nel Report del Forum coincidono con quelle 
regolarmente evidenziate a livello nazionale

• Carenze in alcune sezioni di particolare rilievo (1, 2, 3, 7, 8, 9, 10, 
11, 12 e 15) inficiano la SDS globalmente riducendo la sua utilità 
ai fini della comunicazione dei pericoli e della sua utilizzabilità. 

• I nuovi requisiti introdotti dal Regolamento (UE) 2020/878 
apportano maggiore chiarezza, completezza e coerenza alle SDS 
e dovrebbero contribuire al suo rafforzamento 



In applicazione dal 1° gennaio 2021
SDS non conformi al nuovo Allegato II possono continuare a 
essere fornite sino al 31.12.2022



Finalità della COM: focalizzare la sezione sulla classificazione dei pericoli
l’intento è quello di mantenerla nel formato il più conciso possibile
In questa sezione non devono comparire elementi per derivare la corretta 
classificazione (es. M Factor, ATE) né metodi per derivare la classificazione (sez. 16)



Regolamento (UE) 2017/776 (10° ATP del CLP)

Limiti di concentrazione specifici, fattori M e STA
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L’ATE viene usata per il calcolo della tossicità acuta per la salute 
umana delle miscele che contengono le sostanze interessate.
L’ATE garantisce che la classificazione della miscela sia accurata
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• La classificazione delle miscele spesso errata in quanto non coerente 
con gli intervalli di concentrazione (range troppo ampi) nella sez. 3.2 

• Per le sostanze non viene usata la classificazione armonizzata e 
mancano le indicazioni di pericolo

• Anche per le miscele nella sezione 3.2 non viene usata la classificazione 
armonizzata delle sostanze componenti o mancano le indicazioni di 
pericolo; se il dato è «non applicabile» o «non disponibile» mancano le 
motivazioni; 

• non sono prese in considerazione informazioni provenienti da altre 
sezioni (es. pH estremo indicato nella sez. 9) o 

• Le informazioni della sez. 11 e 12 non sono correlate alla classificazione

Sezione 2.1 Identificazione dei pericoli 

l’informazione non era adeguata nel           

58% delle SDS delle sostanze e                

39% delle SDS delle miscele:



SEZIONE 3 composizione/informazioni sugli  ingredienti 

3.1 Sostanze 

Se disponibili, occorre indicare il 
limite di concentrazione 
specifico, il fattore M e la stima 
della tossicità acuta per le 
sostanze incluse nell’allegato VI, 
parte 3, del CLP oppure 
determinati conformemente 
all’Allegato I del CLP. 

3.2 Miscele 

Per le sostanze indicate nella 
sottosezione 3.2:

se disponibili, occorre indicare il 
limite di concentrazione 
specifico, il fattore M e la stima 
della tossicità acuta per la 
sostanza di cui all’allegato VI, 
parte 3, del CLP oppure 
determinati conformemente 
all’Allegato I del CLP
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Finalità della COM - Allineare nella sez. 3 l’Allegato II del REACH all’Allegato VI del CLP

Raggruppare per ciascuna sostanza o per ciascun ingrediente nella miscela questi 
elementi essenziali per determinare la corretta classificazione  della miscela che 
contiene la sostanza in questione 

insieme alle informazioni sulla classificazione 
devono essere riportate le indicazioni di 
pericolo supplementari (EUH)
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devono essere obbligatoriamente indicate
(anche se non sono disponibili dati e in 
questo caso motivare l’assenza del dato)            

devono essere indicate solo se rilevanti, 
sono cioè raccomandate ma non devono 
obbligatoriamente essere tutte presenti

9.2.1. Informazioni relative alle classi di pericoli fisici
9.2.2. Altre caratteristiche di sicurezza

Nella sezione 9 

informazioni non 

adeguate nel 30% delle 

182 SDS:

mancano una o più 

proprietà 

«fondamentali» o se è 

indicato che il dato è 

«non applicabile» o 

«non disponibile» 

mancano le motivazioni 



Questa sezione descrive i dati empirici relativi alla sostanza o miscela, se 
pertinenti. Si applica l'art. 8.2 del CLP.  [Produzione di nuove informazioni su 
sostanze e miscele]

Nel caso di una miscela, qualora le informazioni non si applichino alla miscela 
in quanto tale le voci devono indicare chiaramente a quale sostanza della 
miscela si riferiscono i dati.

Le proprietà segnalate devono essere chiaramente identificate e riportate 
nelle unità di misura appropriate. Occorre indicare il metodo di 
determinazione, comprese le condizioni di misurazione e di riferimento, 
laddove pertinente per l'interpretazione del valore numerico. Salvo diversa 
indicazione, le condizioni standard per temperatura e pressione sono pari 
rispettivamente a 20 °C e a 101,3 kPa. 

Le proprietà elencate nelle sottosezioni 9.1 e 9.2 possono essere presentate 
sotto forma di elenco. All'interno delle sottosezioni, l'ordine in cui sono 
elencate le proprietà può essere diverso, se ritenuto appropriato.

SEZIONE 9 proprietà fisiche e chimiche 
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valori che rientrano in un intervallo pertinente alla 
classificazione riportata nelle sez. 2 e 14

I dati sulle PCF devono essere sempre disponibili



Sezione 9.1 Informazioni sulle proprietà fisiche e chimiche fondamentali 

• Stato fisico: come definite nella sez. 
1.0 dell’Allegato I al CLP

• Colore: “vari” esplicitamente 
sostenuto per gruppi di SDS

• Odore: non più richiesto “se 
percettibile” ma se “ben noto o 
descritto in letteratura”

• Punto di fusione/congelamento: 
high standard of care for 
communicating special cases such as 
lack of melting up to limit of method, 
decomposition or sublimation, 
softening of waxes/pastes, or 
mixtures for which it is technically 
not possible to determine the m.p.

• Infiammabilità: oltre a solidi e gas è 
estesa anche ai liquidi. Indication of 
ignitable and if appropriate, results 
other than normal combustion (e.g. 
explosion) and ignitability under 
non-standard conditions. Not to be 
redundant with infor

• Lower and upper explosion limit: 
non si applica ai solidi. At least lower 
required for flammable liquids. 
Provisions cited for use of data at 
non-standard conditions when 
necessary.mation in 9.2.1.
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Per ogni proprietà viene specificato chiaramente l’ambito di applicazione



• pH: not applicable to gases. For 
liquids, “shall be indicated”. For 
solids, the pH in aqueous solution 
and the concentration “shall be 
indicated”.

• Kinematic viscosity: only applies 
to liquids. Units “shall be mm2/s”. 
For non-Newtonian liquids, the 
thixotropic or rheopexic 
behaviour shall be indicated.

• Solubility: generally indicated at 
standard temperature. Solubility in 
water “shall be indicated.” Solubility 
in other polar and non-polar solvents 
may also be included.

• As regards mixtures, it shall be
indicated if the mixture is fully or 
only partially soluble in or miscible 
with water or other solvent.

• As regards nanoforms, the 
dissolution rate in water or in other 
relevant biological or environmental 
media shall be indicated in addition 
to the water solubility.
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Sezione 9.1 Informazioni sulle proprietà fisiche e chimiche fondamentali 



pH – parametro con forte impatto in ambito regolatorio. Sez. 9.1 k) Occorre indicare nella 
SDS il pH della sostanza o della miscela così come fornita o se il prodotto è solido il pH di 
un liquido acquoso o di una soluz. acquosa a una determinata concentrazione.

Ai fini della trasmissione a norma dell’Allegato VIII è previsto un elenco chiuso di 
motivi accettabili per giustificare la mancanza del dato a cui la Guida rimanda 
• La miscela è un gas 
• La miscela è non polare/aprotica 
• La miscela non è solubile (in acqua) 
• pH superiore a 15 
• pH inferiore a -3 
• La miscela reagisce violentemente con l’acqua.  
• Miscela non stabile

Obbligo legale



SEZIONE 11 informazioni tossicologiche 
Finalità della COM - La riformulazione del titolo sottolinea che la sottosez. 
include esclusivamente informazioni sugli effetti tossicologici sulla salute 
relativi a ciascuna delle classi di pericolo per la salute definite dal CLP  



Sezione 15.1 Disposizioni legislative e regolamentari su salute, 
sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela 

Finalità della COM – Puntualizzare l’obbligo legale di includere eventuali dettagli

quali ad es. le disposizioni in materia di monitoraggio per i DU imposte nell’ambito

della concessione di un’Autorizzazione. Questa prescrizione implica un obbligo

legale di aggiornamento tempestivo della SDS ai sensi dell’art. 31.9, una volta

rilasciata un’Autorizzazione. [Attualmente, nell’elenco delle sostanze autorizzate sono

incluse 54 sostanze ed è elevato il numero di DU interessati da un’Autorizzazione concessa.]



http://modellisds.iss.it/

https://dbsp.iss.it/

Attualmente 
presenti 570 SDS di 

sostanze 

101.000 sostanze 
identificate (nome in 

lingua italiana) e     
4.281 sostanze con 

classificazione 
armonizzata (14° ATP) 

http://modellisds.iss.it/
https://dbsp.iss.it/

