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Dove esiste una stretta  relazione tra REACH, CLP e DLgs 81/08?
Nella SCHEDA DI DATI DI SICUREZZA (SDS)

PERCHE?

• E’ il REACH che adesso definisce le modalità di trasmissione delle 

informazioni relative alle sostanze/miscele lungo la catena di 

approvvigionamento e gli strumenti necessari per tale trasmissione, tra cui 

la SDS e gli SCENARI DI ESPOSIZIONE ad essa allegati

• La classificazione ed etichetta di pericolo secondo il CLP sono elementi 

essenziali della SDS

• La SDS deve consentire di INDIVIDUARE gli agenti chimici pericolosi e 

fornire gli strumenti per VALUTARE, ai sensi del DLgs 81/08 e smi, i rischi 

per la salute umana e la sicurezza degli esposti in qualsiasi situazione 

• La struttura, il linguaggio ed i contenuti della SDS sono definiti e 

prescritti dal Reg. 453/2010 e dal nuovo Reg. 830/2015, che fino al 2017 

coesisteranno



C’è una data che rappresenta una scadenza importante per 
REACH/SDS, CLP e DLgs 81/08?

� dal 1°giugno 2015 le miscele devono essere classificate ed 
etichettate secondo CLP (salvo deroga al 1° giugno 2017 per 
le miscele già immesse sul mercato al 1° giugno 2015);

� dal 1° giugno 2015, sono applicabili sei ATP alle miscele (per 
le sostanze erano praticamente già applicabili), con una 
deroga al 1 gennaio 2016 per il Reg. 605/ 2014 (6° ATP);

� dal 1° giugno 2015 tutte le SDS devono essere predisposte in 
osservanza all’Allegato II del Regolamento 830/2015, con 
una deroga al 1° giugno 2017 per le miscele già immesse sul 
mercato;

� dal 1° giugno 2015 si amplia l’obbligo di fornire la SDS su 
richiesta.

RICADUTE SULLA VALUTAZIONE DEL RISCHIO



Su quali aspetti della valutazione del rischio  impattano 
maggiormente i regolamenti europei?

- sulle proprietà pericolose di sostanze e miscele (CLP)

- sulle informazioni sulla salute e sicurezza comunicate dal Fornitore (REACH)

PERCHE’

1. le loro proprietà pericolose; 

2. le informazioni sulla salute e sicurezza comunicate dal 

fornitore ; 

3. il livello, il tipo e la durata dell'esposizione; 

4. le circostanze in cui viene svolto il lavoro in presenza di

tali agenti, compresa la quantità degli stessi; 

5. i valori limite di esposizione professionale o i valori

limite biologici stabiliti nel territorio dello Stato membro; 

6. gli effetti delle misure preventive adottate o da

adottare; 

7. se disponibili, le conclusioni tratte da eventuali azioni

di sorveglianza sanitaria già intraprese. 

Il datore di lavoro è tenuto ad 

aggiornare periodicamente la 
valutazione del rischio e, 

comunque, in occasione di 

notevoli mutamenti che 

potrebbero averla resa superata 

….. 



CLP: novità e aspetti generali

Scadenze 2015: la classificazione delle miscele e le 
ricadute sulla valutazione del rischio



Dalla vecchia alla nuova normativa di classificazione 
di pericolo

CLP è l’acronimo di Classification, Labelling and Packaging

Perché un nuovo Regolamento sulla classificazione ed etichettatura di 
pericolo? 

Per introdurre in  tutta l’Unione Europea un nuovo sistema per la 
classificazione e l’etichettatura dei prodotti chimici pericolosi basato su un 
modello già utilizzato a livello mondiale (GHS-ONU – Sistema armonizzato 
di comunicazione dei pericoli)



Ruoli previsti nel regolamento CLP

sinosisino**Distributori##

sino *sisisi (miscele)

no (sostanze)

Utilizzatori a 
valle#

sisisisisiImportatori

sisisisisiFabbricanti

Conservare 

Info 10 anni

Notifica

ECHA

ImballaggioEtichettaClassificazione

*   Notifica all’Archivio dei preparati per i formulatori
** Possono  usare la classificazione di altri
ECHA = Agenzia Europea Sostanze Chimiche

# Compresi i formulatori e i reimportatori di sostanze e miscele                 ## Compresi i rivenditori al dettaglio

Produttori/Importatori  di articoli specifici (articoli esplosivi) o che devono registrare 

o notificare una sostanza contenuta in un articolo ai sensi del REACH+



• Sostanze e miscele radioattive 

• Sostanze e miscele sotto la supervisione doganale

• Sostanze intermedie non isolate

• Sostanze e miscele utilizzate per fini di ricerca e sviluppo scientifici

• Rifiuti

• Sostanze o miscele esentate da Stati Membri nell’interesse della  difesa

• Merci pericolose trasportate per via aerea, marittima, stradale, ferroviaria o 

fluviale.

� medicinali e medicinali veterinari

� cosmetici

� alimenti ed i mangimi, anche se utilizzati come additivi 

o aromatizzanti

� dispositivi medici invasivi o a diretto contatto col corpo

<< non si applica alle 

sostanze e alle

miscele nelle forme 

seguenti, allo stato 

finito, destinate

all'utilizzatore finale>>

Campo di applicazione ed esenzioni: attenzione!!!



…… destinate all’utilizzatore finale: cosa significa?

In questi casi l’esenzione si applica ai prodotti nella forma destinata all’utilizzatore 

finale (ad es. farmaci per uso umano e veterinario, prodotti cosmetici, mangimi, 

dispositivi medici …) mentre prodotti della medesima tipologia in forma bulk (pronti

per poter essere avviati al confezionamento finale che li porterà ad essere disponibili 

all’utilizzatore finale) sono soggetti agli obblighi del Regolamento CLP

Soggette agli obblighi di classificazione 

etichettatura e imballaggio, se del caso

Sostanze (o miscele) destinate ad essere 

usate in prodotti cosmetici

Soggetti agli obblighi di classificazione 

etichettatura e imballaggio, se del caso

Prodotti cosmetici (nella loro forma 

cosmetica) in bulk ma non ancora inseriti 

nell’imballaggio finale

Esenzione da classificazione, 

etichettatura e imballaggio

Prodotti cosmetici allo stato finito 

destinati all’utilizzatore finale

PRODOTTI COSMETICI



e) alimenti o mangimi come definiti nel regolamento (CE) n. 178/2002………

Ciò significa che finché si muovono 

lungo la catena di approvvigionamento 

(dentro la filiera di produzione), le 

sostanze o miscele utilizzate come 

additivi alimentari vanno classificate 

secondo il CLP e, se pericolose, devono 

riportare l’etichetta di pericolo.

L’utilizzatore finale è colui che “consuma” la sostanza o miscela, ad esempio 
allevatore o agricoltore o il consumatore,  che riceverà un prodotto 
riportante, ad esempio, solo l’etichetta ai sensi del Reg. 1883 se si tratta di 
un additivo alimentare

…… destinate all’utilizzatore finale: cosa significa?



E per quanto riguarda la scheda di dati di sicurezza?

Per i mangimi ed alimenti , per cosmetici, prodotti medicinali, dispositivi 
medici, ecc:

- i prodotti nella forma destinata all’utilizzatore 
finale non hanno SDS

- i prodotti della medesima tipologia in forma bulk 

(pronti per poter essere avviati al confezionamento 

finale poi trasmesso all’utilizzatore) devono avere 

SDS in considerazione del fatto

che lo scopo della SDS è quello di proteggere il 

lavoratore (dentro la filiera di produzione)
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Confronto tra la vecchia e nuova normativa di 
classificazione di pericolo

PRINCIPALI NOVITA’:

� esistono nuove classi di pericolo e differenze nei criteri di classificazione quindi 
le classi di pericolo non sono sempre corrispondenti 

� per le miscele, oltre all’introduzione del concetto di principi ponte per alcune 
classi di pericolo, sono cambiati i limiti di concentrazione per classificare 
pericolosa una miscela e sono state introdotte le ATE (stime tossicità acuta) per la 
tossicità acuta definite in base alle categorie di classificazione oppure agli intervalli 
di tossicità acuta ottenuti sperimentalmente 

� cambia completamente la modalità grafica di comunicazione del pericolo (nuovi 
pittogrammi, nuovi elementi dell’etichetta, nuove frasi)

� la classificazione di pericolo è ora totalmente a carico del Responsabile 
dell’immissione sul mercato (autoclassificazione), la classificazione armonizzata 
(cioè decisa dall’Autorità Competente) sarà riservata solo ad effetti sulla salute 
particolarmente pericolosi (es. cancerogeni, mutageni, sensibilizzanti, interferenti 

endocrini) 



Classificazione CLP per le sostanze: differenze

� Differenze nei criteri di infiammabilità (Modificate le 

temperature  di infiammabilità che definiscono la classi di 

pericolo)

� Differenze nei criteri di tossicità acuta (modificate le DL50 delle 

classi di pericolo e modificato metodo di calcolo)

� Per la tossicità per specifico organo bersaglio per esposizione 

ripetuta  STOT-RE, la classificazione secondo la DSP (R48) non 

corrisponde direttamente alla classificazione in una classe e 

categoria di pericolo secondo CLP

� I criteri di corrosione/irritazione per la pelle del CLP sono più

restrittivi

� Differenze  nei criteri di tossicità acuta e cronica per l’ambiente
( introdotti nuovi metodi di calcolo ed il fattore M)

� Nuove classi: corrosivo per i metalli – pericoloso in caso di 

aspirazione



Esplosivi non precedentemente classificati (aumentate 
le categorie di pericolo)
Aerosol
Gas sotto pressione
Sostanze e Miscele  autoreattive
Corrosivi per i metalli

Miscele non classificate pericolose  per la direttiva preparati 
pericolosi DPP (DLgs 65/03) che devono essere classificate in base al 
CLP – PERICOLI FISICI

LE MISCELE SONO CLASSIFICATE PER I PERICOLI FISICI SOLO
ATTRAVERSO I DATI DISPONIBILI SPERIMENTALMENTE SULLE
LORO PROPRIETÀ CHIMICO-FISICHE ����sezione 9 scheda di
sicurezza

Miscele che devono essere classificate pericolose con il CLP



Corrosione/ irritazione per la pelle: cambiano i limiti per la classificazione. 

Miscele che devono essere classificate pericolose con il CLP

Assenza etichettatura

Corrosiva R34 o R35

Irritante la pelle R38

Corrosiva tra 0 e < 5%

Corrosiva ≥≥≥≥ 5 %

Irritante per la pelle ≥≥≥≥ 20%

DPP

Assenza di etichettatura

Irritante per la pelle, H315

Corrosiva per pelle, H314

Irritante per la pelle, H315

Corrosiva tra 0 e < 1%

Corrosiva per la pelle  tra 1 e 5 %

Corrosiva  per la pelle ≥ 5%

Irritante per la pelle ≥≥≥≥ 10%

CLP

CLASSIFICAZIONE MISCELACLASSIFICAZIONE SOSTANZA



Gravi lesioni oculari/irritazione oculare: cambiano i limiti per la classificazione. 

Miscele che devono essere classificate pericolose con il CLP

Gravi danni agli occhi R41

Irritante per gli occhi R36

Corrosiva ≥≥≥≥ 10%

Irritante per occhi ≥≥≥≥ 20%

DPP

Effetti reversibili sugli occhi, H319

Effetti irreversibili sugli occhi, H318

Effetti reversibili sugli occhi, H319

Corrosiva   o effetti irreversibili             sugli 
occhi tra 0 e 1%

Corrosiva   o effetti irreversibili             sugli 
occhi ≥ 3%

Effetti reversibili 

sugli occhi ≥≥≥≥ 10%

CLP

CLASSIFICAZIONE MISCELACLASSIFICAZIONE SOSTANZA



Miscele che devono essere classificate pericolose con il CLP

CLASSIFICAZIONE MISCELACLASSIFICAZIONE SOSTANZA

Sensibilizzante R42 o 43Sensibilizzante R42 o 43 ≥≥≥≥ 1%DPP

Sensibilizzante per le vie respiratorie e la pelle 

cat. 1

Sens. per le vie respiratorie e pelle cat 1A 
Obbligo SDS per conc. ≥ 0.01%
Obbligo EUH 208 in etichetta

Sens. Resp. Pelle cat 1B 

Obbligo SDS per conc. ≥ 0.1%
Obbligo EUH 208 in etichetta

Sensibilizzante per vie respiratorie e pelle 

categoria 1 ≥ 0,1%
Sens. per le vie respiratorie e pelle cat 1A ≥
0.1%

Sens. per le vie respiratorie e pelle cat 1B ≥
1%

CLP

! !

1A  = alta frequenza di sensibilizzazione
1B = bassa frequenza di sensibilizzazione
EUH 208: contiene <nome sostanza> può provocare una reazione allergica.

Limiti di scatenamento



Tossicità riproduttiva: cambiano i limiti per la classificazione

Se presente come componente nella miscela in conc. >  0,1 %, per questa miscela deve essere 

disponibile su richiesta una scheda dati di sicurezza.

Miscele che devono essere classificate pericolose con il CLP

Tossico riproduzione Cat 1, Cat 2

Tossico riproduzione Cat 3

Tossico riproduzione Cat 1, Cat 2 ≥ 0.5%

Tossico riproduzione Cat 3  ≥ 5%

DPP

Tossico riprod. Cat. 1A, Cat. 1B

Tossico riprod. Cat. 2

Avente effetti su o attraverso  

l’allattamento

Nessun pittogramma, H362

Tossico riproduzione Cat. 1A, Cat. 1B ≥ 0.3%

Tossico riproduzione Cat. 2 ≥ 3%

Avente effetti su o attraverso  l’allattamento ≥
0.3% 

Nessun pittogramma, H362

CLP

CLASSIFICAZIONE MISCELACLASSIFICAZIONE SOSTANZA



Tempistica applicazione CLP: 1 giugno 2015

• Dal 1° dicembre 2010 è diventata obbligatoria la classificazione, 

etichettatura e imballaggio delle sostanze secondo il Regolamento CLP

• Dal 1° giugno 2015 è diventata obbligatoria la classificazione, etichettatura 

e imballaggio delle miscele secondo il Regolamento CLP

• Le miscele immesse sul mercato prima del 1°giugno 2015 possono 

conservare le etichette conformi alla Direttiva 99/45/CE (D. Lgs. 65/03) fino 

al 1° giugno 2017

• Dal 1° giugno 2015 sono applicabili alle miscele gli Adeguamenti al 

Progresso Tecnico (ATPs) fino al quinto

• Dal 1° giugno 2015 le direttive 67/458/CEE e 1999/45/CE sono abrogate



Cosa succede dal 1 giugno 2015?

Fabbricanti, importatori o 
utilizzatori a valle devono 

classificare le miscele, già

classificate in conformità alla DSP e 

alla DPP, secondo i criteri del 
regolamento CLP e modificarne le 

etichette, le schede di dati di 

sicurezza e, in alcuni casi, 

l’imballaggio. Le sostanze sono già

classificate, etichettate ed 

imballate secondo il CLP dal 1 

dicembre 2010. 

DSP: direttiva sostanze pericolose, in Italia recepito dal DLgs 52/97 e s.m.i.
DPP: direttiva preparati pericolisi, in Italia recepito dal DLgs 65/03 e s.m.i.
CLP: classification, labelling and packaging, Regolamento CE 1272/2008



1. per sostanze con classificazione armonizzata riportata nell’allegato 

VI del Reg. CLP, non sempre c’è corrispondenza tra la “vecchia”

classificazione (DSD, DLgs 52/97) e la  classificazione CLP

2. sostanze o miscele che non risultavano pericolose applicando i criteri 

di classificazione “vecchi”, possono essere classificate pericolose con 

i criteri CLP diventando quindi agenti chimici pericolosi, o possono 

cambiare classe di pericolo

3. alcune sostanze possono ora comparire nell’allegato VI aggiornato 

con successivi ATP, e quindi essere classificate come pericolose

diventando agenti chimici pericolosi, o possono cambiare classe di 

pericolo o comparire nell’Inventario ECHA

Necessità di aggiornare il documento di valutazione del rischio da agenti
chimici pericolosi/cancerogeni/mutageni

!!!

Valutazione del rischio chimico e classificazione CLP



Contiene:

- Sostanze Pericolose comprese nell'inventario europeo delle sostanze chimiche 

esistenti a carattere commerciale (EINECS) immesse nel mercato CE fra il 1971 

ed il 18/9/1981,

- Sostanze pericolose nuove (ELINCS) notificate ai sensi della dir. 67/548 dopo il 

18/09/1981. 

- No Longer Polimer (ex polimeri) classificati pericolosi

ad oggi sono circa 8000 le sostanze pericolose 

con classificazione armonizzata 

L’allegato VI è stato aggiornato attraverso la pubblicazione di 
Adeguamenti al Progresso Tecnico (ATPs), anch’essi per la maggior 
parte applicabili alle miscele dal 1 giugno 2015

ALLEGATO VI: classificazione armonizzata



Adeguamenti al Progresso Tecnico (ATPs)

• 1°ATP Reg. UE 790/2009
• 2°ATP Reg. UE 286/2011
• 3°ATP Reg. UE 618/2012
• 4°ATPReg. UE 487/2013 contiene modifiche dell’allegato I: nuove categorie di 

pericolo per i gas chimicamente instabili e gli aerosol non-infiammabili , deroghe 

dall’etichettatura per i corrosivi per i metalli, ma non per pelle e/o occhi, deroghe 

per l’etichettatura di imballaggio interno < 10 ml per ricerca e sviluppo o analisi se 

l’imballaggio esterno soddisfa le prescrizioni dell’art.17 e razionalizzazione dei 

consigli di prudenza

• 5° ATP: Reg. UE 944/2013 contiene modifiche dell’allegato IV e dell’allegato VI

(classificazioni nuove e revisionate che si applicano a decorrere dal 1° gennaio 2015
per tutte le voci tranne voce pece, catrame di carbone, alta temp. N CE 266-028-2, 

per la quale l’art. 1 si applica dal 1 aprile 2016)

• 6°ATP Reg. UE 605/2014 in vigore da 26/06/14 contiene 23 voci nuove incluse 

formaldeide e stirene (le modifiche dell’allegato VI si applicano dal 1° gennaio 2016)

7° ATP Reg. UE 2015/1221 contiene 20 classificazioni armonizzate nuove e 12

modificate che si applicheranno a sostanze e miscele dal 1° gennaio 2017



Classificazione minima

Tabella allegato VI

La classificazione secondo i criteri enunciati nella DSP non 

corrisponde direttamente alla classificazione CLP. In questi 

casi la classificazione figurante nell’ allegato è da 

considerarsi una classificazione minima e si applica a meno 

ché tramite informazioni disponibili o l’allegato di 

conversione VII non si ottenga una classificazione più grave

Non può essere specificata una via 
d’esposizione-pericolo generico



Tabella di conversione (allegato VII)

�Si applica ai pericoli quando c’è buona 

corrispondenza tra vecchio e nuovo sistema 

� Non si applica se non c’è una 

classificazione corrispondente nel CLP

� Si applica alle miscele se classificate in base 

alla sperimentazione e quindi equiparate alle 

sostanze

� Non si applica quando le miscele sono 

state classificate

con il calcolo perché sono cambiati i valori 

limite di concentrazione e i sistemi di calcolo 

� Ancora utilizzabile fino al 1 giugno 2017



Regolamento (UE) 605/2014: formaldeide

CLP

Classificazione dir. 67/548/CE

Dal 1 gennaio 2016 la FORMALDEIDE avrà nuova classificazione ed etichettatura ma è
un agente cancerogeno ai sensi del DLgs 81/08 dal momento dell’entrata in vigore del 
regolamento (24 giugno 2014)

Carc. 1B
Muta. 2

CLASSIFICAZIONE ARMONIZZATA  PRECEDENTE - ALLEGATO VI CLP
Carc. Cat. 3; R40 T; R23/24/25 C; R34 R43



CLP

Classificazione dir. 67/548/CE

CLASSIFICAZIONE ARMONIZZATA PRECEDENTE ALLEGATO VI CLP
R10 Xn; R20 Xi; R36/38

NON CI SONO 
PIU’ LIMITI 
SPECIFICI!!!

Limite generico  
STOT RE 1> 10%

Repr. 2
STOT RE 1

Dal 1 gennaio 2016 lo stirene avrà nuova classificazione ed etichettatura ma è un 
applicabile ai sensi del DLgs 81/08 dal momento dell’entrata in vigore del regolamento 
(24 giugno 2014)

Regolamento (UE) 605/2014: stirene



b) agenti chimici pericolosi:
1) agenti chimici classificati come sostanze pericolose ai sensi del decreto legislativo 

3 febbraio 1997, n. 52, e successive modificazioni, nonché gli agenti che 
corrispondono ai criteri di classificazione come sostanze pericolose di cui al 

predetto decreto. Sono escluse le sostanze pericolose solo per l’ambiente;

2) agenti chimici classificati come preparati pericolosi ai sensi del decreto legislativo 

14 marzo 2003, n. 65, e successive modificazioni, nonché gli agenti che rispondono 

ai criteri di classificazione come preparati pericolosi di cui al predetto decreto. Sono 

esclusi i preparati pericolosi solo per l’ambiente;

3) agenti chimici che, pur non essendo classificabili come pericolosi, in base ai 

numeri 1) e 2), possono comportare un rischio per la sicurezza e la salute dei 

lavoratori a causa di loro proprietà chimico-fisiche, chimiche o tossicologiche e del 

modo in cui sono utilizzati o presenti sul luogo di lavoro, compresi gli agenti chimici 

cui è stato assegnato un valore limite di esposizione professionale;

DLgs 81/08 - Definizione di agente chimico

La pubblicazione della classificazione armonizzata 
sugli ATP sancisce che rispondono ai criteri di 
classificazione.



Ricerca classificazioni armonizzate

ECHA

Istituto Superiore di Sanità http://www.iss.it/dbsp/



Ricerca classificazioni sostanze registrate: ECHA



Ricerca classificazioni C&L: inventario ECHA



DLgs 81/08 e nuova classificazione formaldeide

PRINCIPALI RICADUTE: Applicazione del capo II Titolo IX (agenti cancerogeni)

Eliminazione/sostituzione o ciclo chiuso o riduzione esposizione al più basso 

valore possibile

Limitazione del numero degli esposti

Misurazione periodica dell’esposizione 

Aggiornamento documento valutazione dei rischi

Istituzione Registro degli esposti

Modifica della sorveglianza sanitaria

Miglioramento dei sistemi di aspirazione e manutenzione continua

Verifica adeguatezza DPI (in particolare respiratori)

Aggiornamento formazione lavoratori

Modifica etichetta contenitori in ambiente di lavoro

Aggiornamento SDS



Segnaletica di sicurezza e CLP

Art. 17-CLP

…ed etichettarli

Art. 4-CLP

I fabbricanti, gli importatori e gli 

utilizzatori a valle classificano le 

sostanze e le miscele in 

conformità del TITOLO II prima di 
immetterle sul mercato. 

Art. 227 – D.Lgs 81/08

Laddove i contenitori e le condutture per gli 

agenti chimici pericolosi utilizzati durante il 

lavoro non siano contrassegnati da segnali di 

sicurezza in base a quanto disposto dal titolo 
V, il datore di lavoro provvede affinché la 

natura del contenuto dei contenitori e delle 

condutture e gli eventuali rischi connessi 

siano chiaramente identificabili.

Art. 239, C. 4 – DLgs 81/08
il datore di lavoro provvede affinché:

impianti, contenitori,  imballaggi
contenenti agenti cancerogeni o mutageni

siano etichettati in maniera chiaramente 

leggibile e comprensibile ed in conformità al 

D.Lgs. 52/97 e D.Lgs. 65/03 e s.m.i. (quindi al 

Regolamento CLP, oggi)

Normativa di 

prodotto



Segnaletica di sicurezza e CLP
Nel Titolo V troviamo il riferimento all’allegato XXVI



“I recipienti utilizzati sui luoghi di lavoro e contenenti sostanze o miscele classificate 

come pericolose conformemente ai criteri relativi a una delle classi di pericolo fisico o 

di pericolo per la salute in conformità del regolamento (CE) n. 1272/2008 nonché i 

recipienti utilizzati per il magazzinaggio di tali sostanze o miscele pericolose e le 

tubazioni visibili che servono a contenere o a trasportare tali sostanze o miscele 

pericolose devono essere etichettati con i pertinenti pittogrammi di pericolo in 

conformità di tale regolamento. 

Il primo comma non si applica ai recipienti utilizzati sui luoghi di lavoro 

per una breve durata né a quelli il cui contenuto cambia 

frequentemente, a condizione che si prendano provvedimenti 

alternativi idonei, in particolare azioni di informazione e/o di

formazione, che garantiscano un livello identico di protezione. “

Direttiva 2014/27/UE da recepire entro il 1 giugno 2015

cancellato solo per depositi di un 
certo quantitativo

Segnaletica di sicurezza e CLP



Modifiche classificazione armonizzata a seguito del Regolamento 
790/2010 applicabile dal 1.12.2010: composti del nickel



Classificazione armonizzata : composti del cobalto

Skin Sens. 1 H317 Resp.Sens. 1B H334 Aquatic Chronic 4  H413

Limiti specifici di concentrazione per 
classificare cancerogene le miscele più
bassi dei limiti generici



Composti del cobalto: classificazione armonizzata 
ed autoclassificazione

Esempio pratico: dati riportati in etichetta e scheda di sicurezza differenti da quelli 
della classificazione armonizzata



Composti del cobalto: classificazione armonizzata 
ed autoclassificazione

La nuova classificazione del cobalto ha subito severe modifiche in seguito 

alla registrazione REACH:

Cobalt powder n° registrazione 01-21195392-44-0000

E’ questa classificazione che si deve considerare nella valutazione 

del rischio.

Il Cobalto è ora classificato dal registrante come Tossico, Cancerogeno e 

Pericoloso per l’ambiente, quindi è necessario verificare gli adempimenti 

inerenti a: 

• Capo IX – D.Lgs.81/2008 in quanto è un agente cancerogeno

• Rischio di incidenti rilevanti (SEVESO) in quanto tossico 

e   pericoloso per l’ambiente



Proposte di nuove classificazioni: glutaraldeide

Classificazione armonizzata
Nuova proposta di classificazione: lista delle intenzioni Skin Sens. 1A; H317



Dove trovare informazioni sulla classificazione ed 
etichettatura delle sostanze pericolose

• Allegato VI Regolamento CLP e successivi adeguamenti

• Sito Istituto Superiore di Sanità http://www.iss.it/dbsp/

• Inventario Classificazione ed etichettatura ECHA

• Archivio miscele presso Istituto Superiore di Sanità (accessibile solo ai CAV)

http://clp-inventory.echa.europa.eu/

proposte di nuove classificazioni

http://echa.europa.eu/it/clp-quiz



Impatto applicazione CLP

Fonte AISE: International Association for Soaps,

Detergents and Maintenance Products



Impatto applicazione CLP

COMPARTI LAVORATIVI

EDILIZIA
Vernici formulate, prodotti per il 

restauro: restrizioni all. XVII REACH 

punto 16 (carbonati di piombo) e 

punto 17 (solfati di piombo)

Cementi (cromo nel cemento): 

restrizione all. XVII REACH punto 47 

composti del cromo VI

AGRICOLTURA

Numerosi prodotti fitosanitari da 

riclassificare e rietichettare, aumento PP 

classificati pericolosi, impatto sul rilascio 

e rinnovo dei patentini, possibilità di non 

usufruire delle misure di semplificazione 

per VDR

PULIZIE

Aumento prodotti classificati 

pericolosi, moltissimi riclassificati e 

rietichettati, presenza biocidi e 

necessità di sostituirli come previsto 

dal Reg. 528/2012 (regolamento 

biocidi)

SANITA’

VDR da rivedere in base alle 

classificazioni di formaldeide 

(e gluteraldeide), registro 

esposti, presenza biocidi



Gli algoritmi per la valutazione del rischio chimico: 
Movarisch ed il regolamento CLP

Il pericolo intrinseco di una sostanza viene identificato con le frasi H derivanti 
dalla sua classificazione  CLP (armonizzata o autoclassificazione).

Lo score (punteggio) delle frasi H è stato attribuito utilizzando i criteri CLP.

Alcune novità:  

attribuito uno score molto elevato alle frasi relative  a STOT  RE o SE 
(H370,371,372,373) perché sono classi di pericolo nuove e con effetti irreversibili ;

attribuito un punteggio anche a sostanze con OEL ma non pericolose (es. CO2);

modificati gli score assegnati a miscele non classificate pericolose ma che 

contengono una sostanza con OEL o per le quali è possibili accedere alla SDS su 

richiesta; 

le sostanze e miscele tossiche per effetti acuti di cat. 1 o 2 hanno estrema 

rilevanza per gli aspetti di sicurezza chimica (intossicazione-infortunio).



Gli algoritmi per la valutazione del rischio chimico: 
Movarisch ed il regolamento CLP

Il rischio R deve essere calcolato per ogni lavoratore e per ogni sostanza e 

miscela per individuare la situazione peggiore

Per individuare l’indice di pericolo P di ogni sostanza o miscela, si utilizza la 

frase H con lo score più elevato

L’attribuzione del tempo di esposizione è indipendente dalla frequenza: si 

considera la giornata lavorativa peggiore con la maggiore esposizione

Il tempo di esposizione, quando si usano più agenti chimici pericolosi, è il 

tempo che complessivamente espone a tutti gli agenti chimici pericolosi.

Oltre i 10 metri di distanza dalla fonte dell’agente chimico pericoloso, il rischio 

è sempre irrilevante per la salute (Rmax =100x0,1= 10) a meno ché il lavoratore 

non abbia anche una esposizione diretta, in questo caso si sommano i due R 

ottenuti (indiretto e diretto)

La valutazione dell’esposizione cutanea è obbligatoria quando la frase H indica 

una via di assorbimento cutaneo (ma non solo…)



La circolare 18439 del 29.05.2015 del Ministero della Salute chiarisce che 

l’immissione sul mercato avviene <<all’atto dell’offerta o messa a disposizione 
tra due diverse entità legali a titolo oneroso o gratuito>> anche tra 

<<società che fanno parte dello stesso Gruppo industriale ma aventi differenti 

Entità Legali>>

<< il fabbricante conto terzi e il proprio cliente>>.

Chiarisce inoltre che l’immissione sul mercato può avvenire <<anche senza il 
trasferimento fisico della miscela purché si attesti l’avvenuta offerta>>. 

Il regolamento CLP prevede l’applicazione di deroghe per le miscele 

che sono state immesse sul mercato prima del 1 giugno 2015.

Miscele immesse sul mercato prima del 1 giugno 2015



Miscele etichettate DPP ancora nel magazzino il 
1 giugno 2015

Si può beneficiare della deroga anche se le miscele sono fisicamente stoccate nei 

magazzini del produttore/distributore purché sia disponibile un documento che 

attesti il trasferimento di proprietà quale

- ordine di acquisto

- contratto di fornitura acquisto

- fattura di vendita.

Prodotti immagazzinati presso un distributore imballati ed etichettati, ma ancora di 

proprietà del produttore non possono beneficiare della deroga.

Se sono succedute modifiche nella classificazione della miscela o delle sostanze in 

essa contenute, la deroga non può essere applicata e la miscela va nuovamente 

classificata ed etichettata senza indebito ritardo.



Da Paola Di  Prospero Fanghella

Fabbricante per conto terzi



Quindi un datore di lavoro che acquista una miscela 

pericolosa da un fabbricante o formulatore o 

distributore dopo il 1 giugno 2015 dovrà ricevere la 

miscela con le nuove etichette CLP

a meno ché

non esita un ordine di acquisto, un contratto di 

fornitura/acquisto o una fattura di vendita della 

miscela con data anteriore al 1 giugno 2015.



REACH e autorizzazione sostanze 
SCADENZE 2015 - SDS e il nuovo regolamento 
830/2015
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Dalla mancanza di informazioni alla produzione di 
informazioni 

REACH è l’ acronimo di: Registration, Evaluation, Autorization of CHemicals

LA PROTAGONISTA E’ LA SOSTANZA:
non è più possibile utilizzare una sostanza che non sia 
registrata (o preregistratata, nei casi possibili e fino al 2018) o 
esentata dall’obbligo di registrazione

Perché un nuovo regolamento? Per sopperire alle insufficienti informazioni sulle 
sostanze esistenti (immesse sul mercato prima del 1981)



Candidate List, autorizzazioni ai sensi del Regolamento 
REACH: situazione al 2015

Candidate List: elenco delle sostanze SVHC (Substances of Very High 

Concern) sostanze altamente preoccupanti per la salute e per l’ambiente -

Ultimo aggiornamento 15.06.2015: contiene 163 sostanze, aggiornata a 

giugno e dicembre di ogni anno.

Dall’inclusione in questa lista scattano alcuni obblighi [fornitura SDS, 

trasmissione informazioni agli utilizzatori a valle (no consumatori)].

L’inclusione di una sostanza in Candidate List può preludere 
all’autorizzazione.

Autorizzazione - Allegato XIV REACH                          

Ad oggi contiene 31 sostanze.

Scopo dell’autorizzazione è che le sostanze SVHC siano progressivamente 

sostituite da idonee sostanze o tecnologie alternative, ove queste siano 

economicamente e tecnicamente valide. Riguarda solo l’uso e l’importazione 

(non la fabbricazione).

La richiesta di autorizzazione è specifica per uno o più usi.



Indicativamente
aggiornato ogni 2 anni

Ultima pubblicazione 14.08.2014
Reg. 895/2014



Sostanze in autorizzazione e relativi usi principali

Colorazione e rivestimento235-759-912656-85-8Piombo cromato molibdato 
solfato rosso (CI Pigment Red 
104)

Produzione pigmenti,coloranti e prod. 
pirotecnici in polvere; lavaggio e 
sbiancamento

231-846-07758-97-6Cromato di piombo

Ammorbidente,sostituto di altri ftalati201-553-284-89-5Diisobutil Ftalato (DIBP)

Ammorbidente per adesivi e 
rivestimenti carta;repellente insetti nei 
tessuti

201-557-484-74-2Dibutil ftalato (DBP)

Plasticizzante204-211-0117-81-7Bis(2etilexil) ftalato (DEHP)

Ammorbidente per resine, PVC e 
acrilici

201-622-785-68-7Benzilbutil ftalato (BBP)

UsiN° ECN° CASNome sostanza

Da Gianluca Stocco 2012



Sostanze in autorizzazione e relativi usi principali

Sostanze generate sciogliendo in acqua 
triossido di cromo

Acido cromico, acido dicromico

Insetticida, erbicida, preservante legno, 
colorazione e verniciatura

215-116-91303-28-2Diarsenico pentossido

Produzione esplosivi, poliuretano, 
coloranti

204-450-0121-14-22-4 dinitrotoluene

Cromatura e come agente fissaggio nei 
preservanti legno a base acquosa

215-607-81333-82-0Cromo triossido

Sgrassatura/pulitura metalli;solvente 
per adesivi; produzione composti 
organici clorurati e fluorurati

201-167-479-01-6Tricloroetilene

Colorazione, rivestimento, camouflage 
e marcatura munizioni

215-693-71344-37-2Giallo di piombo solfocromato
(CI Pigment Yellow 34)

UsiN° ECN° CASNome sostanza

Da Gianluca Stocco 2012



Autorizzazione – Scadenze 

DATA PRESENTAZIONE DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE
21.11.2013 per i composti del piombo, e gli ossidi di arsenico

21.08.2013 per gli ftalati

21.02.2014 per il dinitrotoluene

21.10.2014 per il tricloroetilene

21.03.2016 per triossido di cromo e relativi acidi

21.03.2016 per cromati e dicromati

DATA DI SCADENZA TRASCORSA, richieste di autorizzazione 
all’uso presentate

21.02.2015 Ftalati

21.05.2015 Giallo di piombo solfocromato (CI Pigment Yellow 34) 

31.05.2015 Piombo cromato molibdato solfato rosso (CI Pigment Red 104) 

21.05.2015 Cromato di Piombo

21.05.2015 Diarsenico pentossido e triossido

DATA DI SCADENZA PROSSIMA
21.04.2016 Tricloroetilene

21.09.2017 Triossido di cromo

21.09.2017 Cromato e dicromato (di potassio e di sodio)

SCADUTA!



Autorizzazione – Scadenze 

DATA DI SCADENZA TRASCORSA 

musk xilene N° CAS 81-15-2 (detergenti, deodoranti per la casa, oli 

profumati, candele,  aromatizzante) 21.08.2014

4,4’-Diaminodiphenylmethane (MDA) N° CAS 101-77-9 (agente 

reticolante nei polimeri ed indurente nelle resine epossidiche in 

circuiti stampati, produzione poliuretano, articoli di abbigliamento)  

(21.08.2014) 

NESSUNA RICHIESTA DI AUTORIZZAZIONE PRESENTATA

Queste sostanze non possono più essere utilizzate tal quali o in 
miscela, né vendute né incorporate in articoli!!!!!

Devono scomparire dal mercato

RICHIESTA ATTIVITA’ DI CONTROLLO DA PARTE DEL MINISTERO NELL’AMBITO DI

UN PROGETTO PILOTA EUROPEO



Informazioni lungo la catena di approvvigionamento

� Aggiornare SDS senza indugio dopo la concessione (o rifiuto) di 

un'autorizzazione {art. 31 (9b)}, in particolare la sezione 15.2

� Se la SDS non è richiesta, gli utilizzatori a valle e/o distributori devono

comunque essere informati dei dettagli di eventuali autorizzazioni 

concesse o negate {art. 32 (1b)}

� Riportare il numero di autorizzazione sull'etichetta della sostanza 

prima di immetterla sul mercato per un uso autorizzato (o su quella di 

una miscela contenente la sostanza, prima di immetterla sul mercato) 

� Ciò deve aver luogo senza indugio, non appena il numero di 

autorizzazione è stato pubblicato a norma dell’art. 64(9) [art.65]

Possibili conseguenze dell’inserimento in allegato XIV



Obblighi degli utilizzatori a valle (aziende utilizzatrici)

• Conformarsi alle condizioni descritte nell’autorizzazione 

concessa ad un attore a monte

• Notificare all’Agenzia se l’uso della sostanza è fatto 

nell’ambito di un’autorizzazione concessa a un attore a monte 

entro tre mesi dalla prima fornitura della sostanza autorizzata 

(tal quale o componente miscela o incorporata in un articolo) 

[Art. 66(1)] 

• La notifica deve essere fatta dall’utilizzatore a valle  sia che si 

tratti di un formulatore, sia che si tratti di un utilizzatore finale

• ECHA istituirà un registro delle notifiche a disposizione delle 

Autorità Competenti

Possibili conseguenze dell’inserimento in allegato XIV



Quello che deve essere chiaro è che gli utilizzatori a valle possono 

continuare ad utilizzare una sostanza in quanto tale, o componente di 

una miscela o incorporata in un articolo, purché

AD OGGI, sia stata richiesta l’autorizzazione al proprio uso prima 

della “data presentazione domande” oppure fino alla “data di 

scadenza” se non è stata presentata domanda di autorizzazione

IN FUTURO, sia stata autorizzata per il proprio uso e la utilizzino in 

modo conforme alle condizioni previste dall’autorizzazione.

In entrambi i caso, in caso contrario, 

o dopo la data di scadenza si cessa l’uso della sostanza (e non potrà

più essere fornita ad eventuali clienti dopo tale data) 

o l’utilizzatore a valle si fa carico  della richiesta di autorizzazione per 

tale uso.



Una volta che l'autorizzazione è concessa a monte, l'utilizzatore a 

valle deve ricevere informazioni a tale riguardo dal suo fornitore, 

nel sottopunto 15.2 della scheda di dati di sicurezza oppure a 

norma dell'articolo 32 del REACH. 

Anche prima della data di scadenza, nel sottopunto 15.2 deve 

comparire l’informazione che la sostanza (in quanto tale o 

componente una miscela) è compresa nella Candidate List (con 

data di inserimento) e/o nell’allegato XIV (con data di scadenza).

Il numero di autorizzazione deve essere indicato anche 

sull'etichetta delle sostanze e miscele immesse sul mercato in 

conformità dell'articolo 65 del REACH e nel punto 2 della SDS, 

quando richiesta, altrimenti il destinatario deve essere informato a 

norma dell'articolo 32 del REACH.



Le ricadute sulla valutazione del rischio sono di tre livelli:

1° sostituzione della sostanza con altre meno pericolose (non 

oggetto di autorizzazione o i cui usi sono autorizzati) oppure con 

lavorazioni alternative che non ne richiedano l’impiego

2° adeguamento alle condizioni previste dall’autorizzazione, 

confrontando per proprie condizioni d’uso con quelle autorizzate ed 

eventualmente modificandole per soddisfare a quanto disposto in 

autorizzazione

3° rimanere aggiornati sul rilascio dell’autorizzazione in quanto è a 

tempo determinato e va rinnovata



Obblighi delle aziende utilizzatrici (datori di lavoro)

• Sapere che alcuni composti del piombo sono nell’allegato XIV 

del Regolamento REACH e verificare le informazioni ricevute dal 

fornitore con la scheda di sicurezza (in particolare nella sezione 

15);

• Verificare prima della data di scadenza che sia stata presentata 

una richiesta di autorizzazione per il proprio uso; in caso  

negativo, si può utilizzare la sostanza  o miscela che la contiene 

fino alla data di scadenza; dopo va sostituita o va trovato un 

fornire che abbia chiesto /ottenuto l’autorizzazione;

• Conformarsi alle condizioni descritte nell’autorizzazione, una 

volta concessa ad un attore a monte della catena di 

approvvigionamento;

Riferiti in particolare ai composti del piombo



Obblighi delle aziende utilizzatrici (datori di lavoro)

• Verificare che il proprio uso sia coperto dall’autorizzazione rilasciata;

• Notificare all’Agenzia se l’uso della sostanza è fatto nell’ambito di 

un’autorizzazione concessa a un attore a monte entro tre mesi dalla 

prima fornitura della sostanza autorizzata (tal quale o componente 

miscela) [Art. 66(1)]. 

• La notifica deve essere fatta dall’utilizzatore a valle  sia che si tratti di 

un formulatore, sia che si tratti di un utilizzatore finale (ad es. azienda 

metalmeccanica con reparto di verniciatura).

• In base alle eventuali azioni intraprese, aggiornare il documento di 
valutazione dei rischi

• sostituire le sostanze presenti nell’allegato XIV

Riferiti in particolare ai composti del piombo



� Nel regolamento REACH la diffusione delle informazioni lungo la catena 

di approvvigionamento  avviene attraverso la Scheda dei Dati di 

Sicurezza (SDS) 

� Il Regolamento REACH costituisce la base giuridica della SDS e ne 

conferma i principi base ed i contenuti.

� Le schede devono essere elaborate tenendo conto del regolamento 

CLP.

� Il Regolamento REACH prevede che in alcuni casi vengano allegati alla 

SDS gli scenari di esposizione per gli usi identificati della sostanza.

� Nella SDS vi è una stretta relazione tra REACH e CLP

Regolamento REACH e schede di dati di sicurezza



Valutazione del rischio e scheda di sicurezza

La valutazione del rischio relativa all’impiego di prodotti chimici in ambiente 
di lavoro non può prescindere dalle pertinenti SDS (art. 223 DLgs 81/08 c.1 
lettera b)

Art. 223 c.4 - Fermo restando quanto previsto dai Decreti legislativi ……. e 

successive modificazioni, il responsabile dell’immissione sul mercato di agenti 

chimici pericolosi è tenuto a fornire al datore di lavoro acquirente tutte le ulteriori 

informazioni necessarie per la completa valutazione del rischio.

Art. 227 c. 4 - Il responsabile dell’immissione sul mercato devono trasmettere ai 

datori di lavoro tutte le informazioni concernenti gli agenti chimici pericolosi 

prodotti o forniti secondo quanto stabilito dai Decreti legislativi ……. e successive 

modificazioni.

Questo vale anche per le informazioni contenute nello SCENARIO DI ESPOSIZIONE 

allegato alla Scheda di Sicurezza Estesa (eSDS)

Le informazioni fornite dalle schede di dati di sicurezza devono anche essere 
conformi alle prescrizioni della direttiva 98/24/CE  recepita in Italia con il DLgs 81.



Art. 31

Schede di Dati di 

Sicurezza (SDS)

(Allegato II)

Art. 32

Obbligo di 

comunicazione di 

informazioni 
Quando non è prescritta una 

SDS

Art. 33

Sostanze in articoli 

contenenti > 0.1% di 

una SVHC

Art. 34

Obbligo di comunicazione a 

monte della catena 

d’approvvigionamento
Art. 35

Accesso dei lavoratori alle 

informazioni

Art. 36

Obbligo di conservare le 

informazioni per 10 anni

Regolamento REACH – Titolo IV: informazioni catena 
di approvvigionamento



Il Reg. 453/2010 ha 

modificato l’allegato II 

del REACH (SDS)

Dal 1 dicembre 2012 le SDS vanno redatte secondo il reg. 
453/2010, costituito a sua volta da:

•All. I (applicazione 2010-2015) 
•All. II (si applica(va) dal 2015 in poi)

Dal 1 dicembre 2012 le SDS vanno redatte secondo il reg. 
453/2010, costituito a sua volta da:

•All. I (applicazione 2010-2015) 
•All. II (si applica(va) dal 2015 in poi)

Regolamento 453/2010

Vedremo poi il 

Regolamento 830/2015



Regolamento 830/2015  del 28 maggio 2015

Modifica il Regolamento REACH per quanto riguarda le Schede dati di 
sicurezza (Allegato II). 

La necessità di questo nuovo aggiornamento dell’Allegato II al REACH è

derivata dal fatto che il 1° giugno 2015 sono entrate in vigore 

contemporaneamente due modifiche di tale allegato che potrebbero

entrare in contrasto tra loro. Una è quella introdotta dall’art. 59.5 del 

CLP e l’altra invece dal Reg. (UE) n. 453/2010.

Inoltre l’allegato II deve essere conforme alla quinta revisione del GHS.

Per evitare confusione su quale Allegato II applicare, si è provveduto a 

predisporre un nuovo allegato II che, in conformità all’art. 1 del Reg. 

(UE) 2015/830, si applica a partire dal 1° giugno 2015.



L’articolo 2 del Reg. 830 chiarisce che tutte le schede dati di 
sicurezza fornite ai destinatari prima del 1° giugno 2015 possono 
ancora essere utilizzate fino al 31.05.2017.

Tuttavia se si individuano modifiche sostanziali (REACH art. 31.9) 
che vanno ad incidere sulla gestione dei rischi allora sarà
necessario e obbligatorio aggiornare le SDS fornite anteriormente 
al 1° giugno 2015. 

In tal caso la deroga sopra indicata non si potrà applicare. 

Regolamento 830/2015  del 28 maggio 2015

Se il 1° giugno 2015 si rietichetta una miscela già sul mercato secondo CLP, è
necessario aggiornare la SDS, anche qualora non si modifichi la composizione 
della miscela, perché l’etichetta dell’imballaggio deve corrispondere a quella 
riportata nella sottosezione 2.2 della SDS.

N.B.



Dal 1° giugno 2015 le SDS sia delle sostanze che delle miscele dovranno 

riportare solo la classificazione CLP e dovranno conformarsi all’allegato 

II secondo il Reg. 830/2015.

La doppia classificazione per le sostanze, secondo CLP e secondo la 

direttiva sostanze pericolose, non sarà più riportata.

Le SDS di miscele immesse su mercato (vendute e sullo scaffale dei 

rivenditori) prima del 1 giugno 2015,  potranno avere il formato

dell’allegato I (doppia classificazione per le sostanze) o dell’allegato II del 

reg. 435/2010 fino al 1° giugno 2017.

Ciò significa che le SDS delle miscele presenti nelle aziende il 1° giugno 

2015 non andranno da quel momento sostituite (tutte) 

obbligatoriamente dal fornitore (a meno di modifiche sostanziali del 

contenuto/classificazione nel frattempo sopravvenute). Alla seguente 

fornitura dovranno però essere fornite conformi  al reg. 830.

Cosa succede allora alle SDS dal 1 giugno 2015?



Art. 2.4 
Reg. 453/2010

I fornitori aggiornano tempestivamente la SDS:

a) non appena si rendono disponibili nuove informazioni che possono 
incidere sulle misure di gestione dei rischi o nuove informazioni sui 
pericoli (inclusione in Candidate list, ad es.);

b) allorché è stata rilasciata o rifiutata un'autorizzazione;

c) allorché è stata imposta una restrizione.

Art 31.9 REACH: aggiornamento SDS

Raccomandazione di rivedere periodicamente i contenuti nella loro 

totalità con frequenza commisurata ai pericoli della sostanza o 

miscela. Può valere anche per i DDL



Alcune modifiche introdotte del reg. 830/2015

Aggiunto punto c) obbligo di fornire 

raccomandazioni per segnalare operazioni e 

condizioni che creino nuovi rischi, modificando le 

proprietà della sostanza o miscela, e le 

contromisure appropriate

Sottosezione 7.1
Precauzioni per la 

manipolazione sicura

Precisazioni riguardanti mezzi per prevenire 

esplosioni di polveri

Sottosezione 5.1
Mezzi di estinzione

Maggiori dettagli sulla formazione di atmosfere 

esplosive

Sottosezione 2.3
Altri pericoli

Informazioni ambientali e di sicurezza richieste 

per i marittimi in caso di trasporto alla rinfusa

Punto 0.5 Altre prescrizioni 

in materia di informazioni

MODIFICASEZIONE ALLEGATO II



Alcune modifiche introdotte del reg. 830/2015

Aggiornati i riferimenti normativiSezione 15
Informazioni                                      

sulla regolamentazione

Aggiornati i riferimenti normativi sul 

trasporto rinfuse MARPOL

Sottosezione 14.7

Introdotte alcune precisazioniSottosezione 12             
Informazioni ecologiche

Obbligo di indicare sempre gli effetti 

tossicologici per tutte le classi di pericolo 

elencate nella sezione stessa

Sottosezione 11.1

Aggiornati i riferimenti normativi a cui far 

riferimento per gli OEL

Sottosezione 8.1
Parametri normativi

MODIFICASEZIONE ALLEGATO II



SEZIONE 1: identificazione del prodotto e del produttore
1.1 Se è una sostanza, troviamo il numero di registrazione. La SDS può riferirsi 

anche a famiglie di prodotti.

1.2 Troviamo gli usi pertinenti coerenti con la registrazione; può essere indicato 

se  l’uso è industriale o professionale. Usi sconsigliati: es. ECFIA sconsiglia 

l’utilizzo a spruzzo delle FCR.

1.4 il numero telefonico di emergenza deve essere quello di uno o più CAV 

autorizzati

SEZIONE 2: indicazione dei pericoli
2.1 e 2.2 Qui vanno indicate la classificazione ed etichettatura (con 

pittogramma) della sostanza o miscela ai sensi del CLP, che deve essere identica 

a quella indicata nella notifica ECHA. Va indicato qui anche il n° di autorizzazione

2.3 Si possono trovare indicazioni su altri rischi non inclusi in classificazione 

(irritazione meccanica, effetti respiratori dovuti a silice, pericolo di esplosione di 

polveri, sensibilizzazione crociata, asfissia, congelamento, elevata intensità di odore 

o gusto, o effetti ambientali quali pericoli per gli organismi del suolo o potenziale di 

formazione di ozono fotochimico ).

Sezioni importanti della scheda di sicurezza



Usi sconsigliati
NITRATO DI POTASSIO

Tempra con Sali fusi



SEZIONE 3: composizione/informazione sui componenti
Per le miscele, troviamo le singole sostanze pericolose e relativa classificazione 

CLP, le sostanze con limite di esposizione professionale, le sostanze PBT e vPvB, 

il range di concentrazione e il numero di registrazione delle singole sostanze. 

Eventuale indicazione di applicazione di note specifiche (es. declassamento 

lane minerali tramite nota R o Q).

SEZIONE 8: controllo dell’esposizione/protezione individuale
8.1 Parametri di controllo, ossia i valori limite di esposizione occupazionale (vanno 

indicati i valori limite nazionali dell’Allegato XXXVIII D.Lgs 81/08), i DNEL/PNEC se 

determinati, le metodiche di misura.

8.2 Controlli tecnici, che per una miscela possono essere ricavati dallo scenario di 

esposizione, in particolare le RMM (misure di gestione del rischio).

Deve essere esplicitato il tipo di DPI .

Devono essere indicate anche le misure di gestione del rischio per controllare 

l’esposizione ambientale.

Sezioni importanti della scheda di sicurezza



Miscela in polvere a base epossidica



SEZIONE 9: proprietà fisico-chimiche
Tutte le proprietà vanno indicate. Per una miscela, i parametri pertinenti 

dovrebbero essere ricavati sperimentalmente, a meno di informazioni 

disponibili adeguate ed attendibili.

SEZIONE 11: informazioni tossicologiche
Le sostanze di una miscela possono interagire fra loro nell'organismo, 

determinando differenti tassi di assorbimento, metabolismo ed escrezione. Di 

conseguenza, l'azione tossica può essere alterata e la tossicità globale della 

miscela può essere diversa da quella delle sostanze in essa contenute. Questo va 

tenuto in considerazione quando si forniscono informazioni tossicologiche in 

questa sezione della scheda di dati di sicurezza. 

Sezione 13 Considerazioni sullo smaltimento
Le indicazioni per lo smaltimento devono essere secondo il D.Lgs 152/2006 e 

s.m.i.

Sezioni importanti della scheda di sicurezza



Miscela in polvere a base epossidica



Sezione 11: informazioni tossicologiche

Ricaduta sulla VDR



SEZIONE 15: informazioni sulla regolamentazione
15.1 In questo punto deve essere indicato se una sostanza è inclusa in Candidate 

List e da quando, eventuali restrizioni  oppure se è oggetto di autorizzazione. 

Vanno indicate anche prescrizioni normative nazionali (es. regolamento gas 

tossici) o comunitarie (Seveso III, emissioni VOC).

15.2 Deve essere indicato se è stato effettuato un Rapporto di Sicurezza Chimica. 

In caso affermativo, se la sostanza è registrata, alla sua SDS dovranno essere 

allegati gli scenari di esposizione per tutti gli usi pertinenti dell’utilizzatore.

SEZIONE 16 Altre informazioni
Deve essere riportato il testo completo delle frasi H.

Può essere indicato se la SDS contiene uno scenario di esposizione in forma 
integrata (SUMI) ed in quali sezioni è stato incluso
Possono essere riportate informazioni supplementari da fornire ai lavoratori 

(durante attività specifiche, ad es. rimozione).

Devono essere indicate le sezioni oggetto di revisione.

SCENARIO DI ESPOSIZIONE per ogni uso pertinente.

Sezioni importanti della scheda di sicurezza



Da Ida Marcello 2014

Molto importante per 
la VDR e per le azioni 

che deve 
intraprendere il DDL



E nel caso di sostanze o miscele per cui non è
prescritta la SDS?

Il fornitore è tenuto a comunicare al destinatario:

• numero di registrazione (della sostanza o delle sostanze 

componenti la miscela)

• se la sostanza è soggetta ad autorizzazione

• precisazione sulle eventuali restrizioni

• ogni altra informazione disponibile per consentire di applicare

misure appropriate di gestione dei rischi

Reg. REACH - Titolo IV – Art. 32
OBBLIGO DI COMUNICARE INFORMAZIONI A VALLE QUANDO NON E’

PRESCRITTA UNA SDS

Lana di roccia Scheda di istruzioni corretto uso

Prodotto isolante



Informazioni sull’uso sicuro delle miscele - SUMI

La trasmissione delle informazioni sull’uso sicuro delle miscele è una 

delle novità più rilevanti del REACH che presenta le maggiori criticità.

I destinatari di una miscela pericolosa (accompagnata quindi da SDS), 

che contiene sostanze registrate pericolose per le quali è obbligatoria 

una SDS estesa, devono ricevere dal loro fornitore informazioni sui 

pericoli della miscela e sulle condizioni per il loro uso sicuro: SUMI

SAFE USE of MIXTURES INFORMATION = SUMI

<< Analyse the information needs of the different end-user groups and 

improve the presentation of information on safe use of mixtures in the safety

data sheet (either in exposure scenarios or in the main body of the 

document).>> 



Informazioni sull’uso sicuro delle miscele - SUMI

Per le miscele in quanto tali il REACH non impone l’obbligo di preparare lo 
scenario di esposizione.

Il REACH però impone l’obbligo di comunicare a valle della catena di 

approvvigionamento l’informazione sull’uso sicuro di una miscela rispetto a 

tutti i suoi usi previsti.

Le SUMI  sono quindi lo strumento per realizzare tale obbligo.
Includono sia le Condizioni Operative (OC) che le Misure di gestione del 

rischio (RMM) contenute nello scenario di esposizione delle singole sostanze.

Ci sono tre modalità su come includere le SUMI nella SDS:

1) Integrarle nel corpo della SDS

2) Consolidarle in un allegato alla SDS

3) Riportare in allegato alla SDS della miscela gli scenari di esposizione           

pertinenti delle sostanze componenti

Linea Guida “Orientamenti per gli 
utilizzatori a valle” ECHA 2014



Informazioni sull’uso sicuro delle miscele integrat e nel 
corpo centrale della SDS

Linea Guida “Orientamenti per gli 
utilizzatori a valle” ECHA 2014

Approccio consigliato quando si comunicano informazioni agli utilizzatori finali e 
quando vi sia un numero relativamente limitato di usi identificati e/o condizioni 
d’uso.

Le informazioni provenienti dallo scenario di esposizione si troveranno:

Sezione 7: informazioni su condizioni di stoccaggio, misure per prevenire i rilasci e 

le dispersioni

Sezione 8: informazioni sui controlli dell’esposizione e la protezione individuale

Sezioni 8 e 13: informazioni sulle misure di prevenzione primaria per controllare 

l’esposizione e i trattamenti dei rilasci ambientali

Sezione 15: informazioni sulla realizzazione di una valutazione di sicurezza chimica 

per la sostanza in quanto tale o in miscela

Sezione 16: fonti dei dati per redigere la SDS, informazioni sulla messa in scala, 

indicazione di quali sezioni sono state integrate con SUMI.



SEZIONE 8.2.2 Indicata 
maschera FFP3

8.2.1 MISURE TECNICHE APPROPRIATE DI CONTROLLO – SDS Fibre ceramiche





Che fare come DDL?

Perché è così importante per un DDL verificare se la SDS di una sostanza o miscela è

accompagnata dagli scenari di esposizione o se gli usi sicuri della miscela  sono 

riportati nel corpo della SDS della miscela?

Perché il DDL DEVE attuare le condizioni operative e le misure di gestione del 

rischio dello scenario di esposizione ricevuto o le SUMI che provengono dagli 

scenari di esposizione delle sostanze componenti la miscela (art. 37(4) REACH).

Per lo stesso motivo DEVE verificare che il proprio uso sia compreso nella sezione 

1.2 della SDS e negli scenari di esposizione ricevuti.

In caso contrario

Interrompere l’uso della sostanza o miscela
Trovare una sostanza, miscela, processo alternativi
Preparare una propria relazione di sicurezza chimica



RISCHIO CHIMICO PER LA SALUTE RISCHIO CHIMICO PER LA 
SICUREZZA

� nuove informazioni di 

classificazione e sui pericoli 

chimico – fisici sez. 2,3, 9

deposito sez. 7

utilizzo (usi) 

sez. 1

gestione 

emergenze 

sez. 4, 5, 10

� nuove informazioni di 

classificazione per la 

salute sez. 2 e 3 e su 

tossicologia sez. 11

� nuovi valori limite di 

esposizione (VLEP, OEL, TLV, 

DNEL …) sez. 8

SDS, Pericolosità sostanze/miscele e VDR

� nuove informazioni 

sulle misure di 

gestione del rischio 

sez. 6,7,8

Scenari di esposizione - SUMI



Occorre ottenere informazioni su sostanze

� chiedere informazioni sulla presenza di sostanze altamente 

preoccupanti (SVHC); troviamo informazioni sull’eventuale loro 

presenza nella sezione 3 della SDS (per una miscela)

�raccogliere informazioni sulla composizione dei materiali che 

compongono l’articolo, ad esempio chiedere il bill of material (BOM) o 

distinta base

� chiedere le schede di sicurezza o le schede informative di sicurezza 

dei prodotti utilizzati (materie plastiche, vernici, fluidi lubrificanti) ove 

applicabili (NO SDS di ARTICOLO!)

�verificare la presenza di sostanze da autorizzare o con restrizioni, ci 

sono obblighi che derivano dalla loro presenza (sostituzione o divieto 

d’uso)

� chiedere, chiedere, chiedere ai fornitori……



http://www.iss.it/hclp/

http://reach.sviluppoeconomico.gov.it/



http://www.reach-er.it/sportello-informativo-telematico

http://www.ausl.re.it/servizi/servizi-
territoriali/dipartimento-di-sanit%C3%A0-
pubblica/sportello-informativo-reach-clp



In caso di utilizzo di sostanze in quanto tali o in miscele presenti in
- Candidate list
- Allegato XIV REACH
- Allegato XVII REACH
il DDL deve interrogarsi sulla necessità di rivedere il proprio DVR

Necessità di aggiornare la valutazione dei rischi

Da verificare anche le proposte di:
- nuove classificazioni

- nuove sostanze SVHC da inserire in Candidate List
- nuove proposte di autorizzazione
- nuove restrizioni da inserire nell’allegato XVII

http://echa.europa.eu/it/addressing-chemicals-of-concern/registry-of-intentions

http://echa.europa.eu/it/registry-of-current-restriction-proposal-intentions

http://echa.europa.eu/it/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list



La valutazione del rischio in relazione all'utilizzo di agenti chimici 
(compresi cancerogeni/mutageni) potrà ritenersi ancora valida nei 
seguenti casi:

- non c’è variazione della classificazione di pericolo;

- non è stata fornita una nuova SDS

- gli usi sono quelli riportati nella SDS e nello scenario di 

esposizione;

- le condizioni operative e le misure di gestione del rischio 

esistenti in azienda corrispondono a quelle riportate 

nello scenario di esposizione;

- non è necessario interrompere l’uso e/o sostituire la 

sostanza/miscela;

- il rilascio di una autorizzazione o le eventuali restrizioni non 

comportano ricadute sulle modalità d’uso e sulle RMM.

Necessità di aggiornare la valutazione dei rischi

Irrilevante per la 
salute/basso per la sicurezza

Sostituzione 
Ciclo chiuso 

Misura esposizione
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