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7. Il datore di lavoro aggiorna periodicamente la valutazione e, comunque, in 

occasione di notevoli mutamenti che potrebbero averla resa superata ovvero 

quando i risultati della sorveglianza medica ne mostrino la necessità

Art. 223 del D.Lgs 81 - Valutazione dei rischi

1. Nella valutazione del rischio da agenti chimici pericolosi il datore di lavoro 

prende in considerazione in particolare:

a) le loro proprietà pericolose;

b) le informazioni sulla salute e sicurezza comunicate dal fornitore tramite 

la relativa SDS predisposta ai sensi del REACH 

c) il livello, il modo e la durata della esposizione;

d) le circostanze in cui viene svolto il lavoro in presenza di tali agenti tenuto 

conto della quantità delle sostanze e delle miscele che li contengono o li 

possono generare;

e) I valori limite di esposizione professionale o i valori limite biologici



Come previsto dall’art. 223 la SDS contribuisce alla

costituzione della base informativa per la valutazione e la

gestione del rischio sul luogo di lavoro.

In ogni caso, prima di procedere alla valutazione del rischio è

prioritario verificare qualità e plausibilità delle SDS perché

la valutazione del rischio è valida e affidabile solo quando lo

sono le informazioni su cui si basa.



REACH
• Titolo IV – Informazioni all’interno della catena di approvvigionamento - Articolo 31 

paragrafi (1) [SDS fornita al più tardi all’atto della prima fornitura del prodotto] e (3) [SDS 
fornita su richiesta] stabiliscono i criteri in base ai quali deve essere fornita una SDS 

• Allegato II – dettaglia le disposizioni tecniche modificato dal Reg 2020/878

CLP
l’obbligo di fornire una SDS su richiesta del destinatario - enunciato nell’art. 31.3 - deriva dal 
CLP che lo stabilisce nell’Allegato I per miscele non classificate pericolose ma che 
contengono concentrazioni specifiche di sostanze classificate in determinate classi di pericolo
[CLP - Allegato I - Nota alle Tabelle 3.4.6 (Sens); 3.6.2 (Carc. 2); 3.7.2 (Reprotox); 3.8.3 (STOT SE Cat. 
2); 3.9.4 (STOT RE 2 Cat. 2); 3.11.2 (ED HH Cat. 2); 4.2.2 (ED ENV Cat. 2)] 

Base giuridica per la fornitura di una SDS 
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• I requisiti stabiliti dal REACH (e dal CLP) 
dovrebbero garantire una SDS “informativa” e 
utile nel contesto della valutazione del rischio 

• dall’entrata in vigore del REACH sono stati 
compiuti sicuramente notevoli passi ma 

• la comunicazione attraverso la catena di 
approvvigionamento non funziona ancora 
correttamente come confermato dai risultati 
dei progetti ispettivi condotti a livello europeo 
dal Forum di ECHA [….. REF 11] e

• ampiamente confermato dalla letteratura 
internazionale (studi continuano 
uniformemente a individuare carenze di rilievo 
nelle SDS)

Gli operatori sanitari presentano in generale un rischio elevato di malattie professionali, ad esempio asma e rinite e 

dermatiti. Considerato l'uso frequente di detergenti e prodotti per la disinfezione, gli operatori sanitari possono 

essere esposti a livelli potenzialmente elevati di varie sostanze pericolose contenute nei detergenti.

Rispetto a prima della pandemia l’esposizione a questi prodotti è stata maggiore.



CONCLUSIONI
A recent study on SDS for 
cleaning and disinfection 
products used in healthcare, 
showed that the SDS did not 
provide complete information 
for identifying products that 
contained respiratory 
sensitizers (Lee et al., 2021).



Da tutti questi studi emerge che le criticità principali  
sono nelle sezioni 3.2 e 8 

In generale tutti gli studi si sono focalizzati sull’analisi della sezione 3.2 della SDS e in particolare sugli 
ingredienti classificati H317 e H334 e anche sugli irritanti respiratori (H335)

La 3 è una sezione cruciale sia per le sostanze che per le miscele, deve fornire le informazioni sugli ingredienti 
che contribuiscono alla classificazione sia pure nella consapevolezza che solo una verifica analitica può 
confermare la piena veridicità della composizione dichiarata

Carenze comuni negli studi:
• Errori nelle auto-classificazioni

• Ma anche pericoli [irritazione delle vie respiratorie e sensibilizzazione] non identificati per sostanze con CLH 
[glutaraldeide; sodio perborato tetraidrato; metilossirano]

• Incoerenza tra le etichette e le concentrazioni dichiarate nella sezione 3.2 della SDS (EUH208)

• Carenze nella sezione 8.2  rispetto ai DPI individuati

• Le SDS non forniscono informazione completa per identificare i prodotti  che contengono sensibilizzanti (Lee 
et al., 2021) 

• In numerosi casi in cui lo stesso fornitore forniva SDS differenti per prodotti che contenevano le stesse 
sostanze si è osservato che queste sostanze con CLH erano classificate in modo diverso [isopropil alcool 
H319, H336; 2-butossietanolo H315, H319; acido adipico H319; sodio idrossido H314; metilisotiazolinone
H314, H317……] (studio di Lee et al., 2024 ha esaminato 473 SDS di detergenti) 



In generale tutti gli studi concludono che - malgrado le carenze - la SDS 
continua a essere considerata una fonte importante di informazioni

• Il REACH prevede che i fornitori mettano a disposizione dei DU e dei
distributori le SDS, garantendo così che i datori di lavoro dispongano di
queste informazioni per adempiere agli obblighi previsti dal Dlgs 81.

• Il REACH può inoltre imporre obblighi primari che riguardano la sicurezza e
la salute sul lavoro. I datori di lavoro sono tenuti a rispettare tali obblighi. Si
tratta principalmente di obblighi derivanti da RESTRIZIONI e
AUTORIZZAZIONI, che a loro volta devono essere prese in considerazione
nella valutazione del rischio e di cui la SDS deve dare conto.

• Nello sviluppo di misure di protezione, i datori di lavoro devono attenersi
alle disposizioni del DLgs 81 e a quelle del REACH (SDS, restrizioni,
autorizzazioni).



Le informazioni provenienti dal REACH contribuiscono alle 
singole fasi della valutazione del rischio

Fasi della VR informazioni disponibili ai sensi del REACH

Raccogliere le informazioni SDS

Schede informative [REACH art. 32]

Autorizzazioni

Restrizioni

Valutazione dei rischi Informazioni fornite dagli ES

Uso di valori previsti dal REACH [DNEL derivati dalle registrazioni (non legalmente vincolanti) 

e DNEL derivati dalle Restrizioni REACH (legalmente vincolanti) 

Valutare la possibile sostituzione Autorizzazioni REACH

Decidere le misure di protezione SDS

ES

Autorizzazioni

Restrizioni

Valutare l’efficacia delle misure di 

protezione

Documentare i risultati
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Importanza dell’aggiornamento della SDS [REACH art. 31.9]
Il ricevimento di una SDS aggiornata è sempre un motivo per il datore di lavoro di 
controllare e, se necessario, rivedere la valutazione del rischio

Regolamento 2020/1435  ha definito i termini relativi 

all’aggiornamento dei dossier di registrazione già presentati

- Le informazioni fornite nella SDS

devono essere coerenti con i 

fascicoli di registrazione e le CSR 

[REACH Allegato II, punto 0.1.2]

- Gli aggiornamenti della SDS

devono quindi seguire la tempistica 

necessaria per l'aggiornamento 

della registrazione (come indicato 

dal Reg 2020/1435)
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Verificare la plausibilità della SDS prima dell'uso nella VR
Una SDS può essere incompleta o contenere informazioni errate, indipendentemente dal fatto 

che includa o meno un ES.

Elementi che indicano che le informazioni fornite dalla SDS sono chiaramente incomplete, 

contraddittorie o errate sono, ad esempio:
- Non sono presenti tutte le sezioni/sottosezioni (es SDS di sostanze/miscele importate e tradotte) 

- discrepanza tra le informazioni riportate sull'etichetta e quelle della sottosezione 2.2 della SDS,

- le informazioni nelle sezioni 7 e 8 della SDS sono incomplete o mancanti (ad es. mancano informazioni sui guanti resistenti 

alle sostanze chimiche per le sostanze pericolose per la pelle, oppure le informazioni fornite sono troppo generiche, ad 

esempio “indossare guanti adatti” o “guanti di gomma”),

-la classificazione per i pericoli fisici nella Sezione 2.1 non corrisponde ai dati nella Sezione 14;

-ci sono discrepanze tra le informazioni fornite da fornitori diversi per una stessa sostanza o miscela, ad es. per quanto 

riguarda la classificazione, l'etichettatura o i limiti di esposizione professionale. I fornitori potrebbero aver utilizzato 

classificazioni diverse per determinati motivi. Ad es. le loro classificazioni possono basarsi su risultati di studi diversi (che non 

sono stati resi disponibili) o il prodotto può contenere impurezze o altre sostanze. 



……………..……….

In primo luogo, un DU può utilizzare la 

classificazione del proprio fornitore per una 

sostanza o una miscela che non modifica [articolo 

4.6 del CLP]. Tuttavia, ha l'obbligo di classificare 

adeguatamente la miscela che immette sul 

mercato. Se i diversi fornitori delle sostanze 

ingrediente forniscono classificazioni diverse, il 

DU deve capirne il motivo e deve determinare 

la classificazione della propria miscela sulla 

base di tali informazioni.

Per ottenere le informazioni pertinenti, il DU deve 

contattare i fornitori che hanno fornito 

classificazioni diverse. Fondamentalmente, i 

fornitori devono essere in contatto tra loro per 

concordare la classificazione, a meno che non vi 

siano ragioni giustificabili per le differenze, come 

impurità o additivi. 

I fornitori (inclusi I DU) devono cercare di 

cooperare in questi casi, in conformità con 

l'articolo 4.9, del CLP, e contattare i loro fornitori.

La problematica della stessa sostanza
proveniente da due fornitori è diffusa [ciascun
fornitore classifica la sostanza in modo
diverso], e influisce sulla classificazione finale 
della miscela.



L’art. 34 ha introdotto la responsabilità anche per il DdL - in 
qualità di utilizzatore professionale di prodotti chimici - di 
comunicare a chi è direttamente situato a monte della filiera 
di fornitura di S e M cioè al fornitore

Questo obbligo si applica a tutti gli attori



Sezione 1.1 – n. di registrazione e UFI

• Se una sostanza è stata registrata, la sezione 1 include il n. di registrazione. 

• Per le sostanze che devono essere elencate nella sezione 3.2 della SDS 
come componenti di una miscela, l'elenco deve includere anche i loro n. di 
registrazione, se disponibili. 

• L’UFI può essere incluso nella sezione 1.1 della SDS ma l’UFI non è una 
fonte di informazioni per la valutazione del rischio. Per ricavare le 
misure di primo soccorso, i datori di lavoro devono basarsi sulle 
informazioni fornite nella sezione 4 della SDS o su altre fonti.

Uno sguardo ad alcune sezioni del corpo principale 
della  SDS
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• REACH prevede che siano ricavati DNEL per la protezione della salute umana. La 
derivazione dei DNEL è una parte obbligatoria della relazione sulla sicurezza chimica 
che i dichiaranti sono tenuti a presentare durante la registrazione. 

• In alcuni casi, i DNEL sono stabiliti dalle restrizioni del REACH.

• I DNEL sono determinati separatamente per i lavoratori sul posto di lavoro e per il 
pubblico in generale. Si ricava un valore per ciascuna via di esposizione (orale, 
inalatoria e cutanea) e si fa inoltre una distinzione tra effetti sistemici e locali ed 
effetti acuti o cronici indotti dalla sostanza dopo un'esposizione a breve e a lungo 
termine, rispettivamente. Di conseguenza, vengono ricavati molti DNEL diversi. I 
DNEL a lungo termine per l'inalazione e l'esposizione cutanea derivati per la 
protezione dei lavoratori sono i valori rilevanti per la valutazione del rischio 
professionale.

DNEL - livello di esposizione al di sotto del quale una sostanza non provoca effetti avversi sulla salute umana
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• I DNEL per l'esposizione per inalazione che sono disponibili dalle registrazioni REACH sono 
utilizzati da chi immette le sostanze sul mercato come criteri per l'elaborazione di 
adeguate misure di gestione del rischio. I datori di lavoro possono trovare questi valori 
nella sezione 8 della SDS

• Se la sostanza è utilizzata in una miscela, la sezione 8 non deve includere i valori DNEL per 
tutti i costituenti pericolosi. Secondo l'Allegato II del Regolamento REACH, la SDS deve 
includere solo i DNEL utilizzati nell'ES allegato come criteri per le misure di gestione del 
rischio derivate. 

• In questa sezione trovo anche eventuali DNEL introdotti attraverso le restrizioni REACH che 
sono legalmente vincolanti. Questi sono generalmente denominati “DNEL di riferimento” 
o “DNEL armonizzati” e si trovano nelle rispettive voci delle restrizioni elencate 
nell'Allegato XVII del Regolamento REACH [se un DNEL di riferimento è incluso in una 
restrizione, come nel caso dell'1-metil-2-pirrolidone (NMP), il DNEL è legalmente 
vincolante alle condizioni elencate nella restrizione (ad esempio i livelli di concentrazione) 
e deve essere rispettato sul luogo di lavoro].

DNEL - livello di esposizione al di sotto del quale una sostanza non provoca effetti avversi sulla salute umana



Informazioni sulle misure di protezione contenute nelle sezioni 
principali della SDS

• Sezione 4: Misure di primo soccorso

• Sezione 5: Misure antincendio

• Sezione 6: Misure in caso di rilascio accidentale

• Sezione 7: Manipolazione e stoccaggio



Sezione 8.2 - Controlli dell'esposizione/protezione personale

• Le informazioni contenute nella sezione 8 della SDS sono particolarmente importanti 
per la sicurezza e la salute sul lavoro. Questa sezione contiene informazioni sull'idoneità 
dei dispositivi di protezione individuale (DPI) a proteggere dai pericoli derivanti da 
sostanze e prodotti specifici. Se è richiesta la protezione delle mani, ad esempio, questa 
sezione deve contenere informazioni sui materiali dei guanti, sullo spessore del 
materiale dei guanti e sul tempo di penetrazione tipico, o il più prossimo, del materiale 
dei guanti. È sufficiente un solo tipo di guanto protettivo.

• La sezione 8 della SDS contiene anche informazioni sui tipi di filtri necessari per la 
protezione delle vie respiratorie e, se necessario, sui DPI aggiuntivi, come le coperture 
protettive per il corpo (ad esempio, tute monouso), e per parti del corpo diverse dalle 
mani (ad es. stivali), nonché per gli occhi e il volto. La SDS non contiene informazioni 
sulla pulizia e la conservazione dei DPI e sulla responsabilità dell'uso dei DPI per i 
lavoratori. In generale, prima di iniziare l'uso dei DPI, è importante rispettare l'ordine di 
priorità stabilito per le misure di protezione rispettando il  principio S-T-O-P che 
determina la sequenza con cui vanno adottate le misure di protezione contro i pericoli.

Principio «STOP» (Sostituzione, misure Tecnologiche, 
misure Organizzative e misure di Protezione individuale)



Sezione 15.1

Uno dei motivi per cui queste informazioni non erano presenti nelle SDS è che queste informazioni   
sono richieste esplicitamente solo a partire dal 2023, introdotte con il Reg 2020/878 che richiede 
ai fornitori a monte di comunicare nella sezione 15.1 della SDS le informazioni relative alle 
condizioni aggiuntive e ai requisiti di monitoraggio indicati nell’autorizzazione concessa



SDS e Autorizzazione REACH 

• Il numero di autorizzazione costituisce un elemento obbligatorio 
dell’etichetta considerato che, in conformità all'articolo 65 del REACH, gli 
utilizzatori a valle, che utilizzano sostanze soggette ad autorizzazione in una 
miscela devono riportare il suddetto numero sull'etichetta (apposta sul 
prodotto).

• L’Allegato II stabilisce che il numero di autorizzazione deve essere riportato 
nella sottosezione 2.2 della SDS [Coerenza tra etichetta e sez. 2.2] 

• Inoltre, se l'autorizzazione impone condizioni o modalità di monitoraggio 
che gli utilizzatori a valle della sostanza o della miscela sono tenuti a 
rispettare, queste devono essere elencate anche nella sottosezione 15.1.





SDS e Restrizioni REACH 

• Nella sottosezione 15.1 devono essere indicate tutte le voci di Restrizione 
applicabili alla specifica sostanza o miscela oggetto della SDS.

• Il numero della restrizione di cui all’Allegato XVII deve essere esplicitato

• Nella sottosezione 2.2 Gli elementi dell’etichetta prescritti ai sensi 
dell’Allegato XVII del REACH – relativo alle Restrizioni - come l’indicazione 
“Riservato agli utilizzatori professionali” richiesta per sostanze CMR, fanno 
anch’essi parte delle disposizioni previste in altri atti comunitari 
[Restrizione 28, 29 e 30 - si applica alle CMR].

ECHA - Q&A n. 1303 “What information on restrictions is needed on 
the safety data sheet and when does the safety data sheet need to 
be updated due to restrictions?”



La sezione 15

da conto della restrizione 

La sezione 2.2

da conto dell’uso riservato agli utilizzatori professionali
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https://hclp.iss.it/
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È importante riportare l’ATE (stima della tossicità acuta) nella SDS?
- Sì, perché dimostra che il calcolo della tossicità acuta è stato effettuato e supporta la 

classificazione riportata nella Sezione 2.1.

- quando la DL50/CL50 della sostanza non è nota ma è nota la sua classificazione l’ATE va

indicata usando il valore convertito della Tab. 3.1.2 dell’Allegato I del CLP perchè non c’è alcuna

differenza se l’ATE è basata su una DL50/CL50 o se è un valore convertito.

- i dati di DL50/CL50 l’ATE devono essere riportati nella sez. 3.1 e 3.2  e ripetuti nella sez. 11.1 

perché ogni sezione deve essere auto-consistente

- nella sezione 3.2 della SDS non è necessario fornire l’ATE se la sostanza ingrediente non è 

classificata come Acute Tox. L'informazione va invece inserita nella sezione 11.1 dove, per motivi 

di trasparenza, è necessario indicare l'ATE noto, anche se non porta alla classificazione. 

IMPORTANZA DELLA SEZIONE 11 DELLA SDS

emerge chiaramente come ai fini della SDS
la conoscenza del CLP sia fondamentale 
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