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La legislazione europea richiede che il responsa-
bile dell'immissione sul mercato (produttore, 
importatore o distributore) di una sostanza o 

di una miscela fornisca gratuitamente al destinatario, 
(inteso come utilizzatore professionale della sostanza 
o della miscela) una scheda informativa in materia 
di sicurezza (SDS). Questa SDS contiene informa-
zioni sulle proprietà fisico-chimiche, tossicologiche 
e di pericolo per l'ambiente indispensabili per una 
manipolazione corretta e sicura delle sostanze e delle 
miscele. Essa è destinata al datore di lavoro come 
ausilio per determinare se sul luogo di lavoro vengono 
manipolate sostanze chimiche pericolose e valutare di 
conseguenza ogni rischio per la salute e la sicurezza 
dei lavoratori, derivante dal loro uso nonché adottare 
le misure necessarie per la tutela della salute, dell’am-
biente e della sicurezza sul luogo di lavoro. 

La norma base in materia è rappresentata dalla 
direttiva 91/155/CEE, che stabiliva le prime dispo-

sizioni relative alle SDS sancendo l’obbligo di fornire 
agli utilizzatori professionali questo documento infor-
mativo (1).

A partire dal 2007 le norme relative alle SDS 
sono state trasferite nel Regolamento 1907/2006 
(Regolamento REACH - Registration, Evaluation, 
Authorisation and Restriction of Chemicals), che rifor-
ma l’intero quadro normativo relativo all’immissione 
sul mercato di sostanze chimiche (2). Il Regolamento 
REACH ha abrogato la direttiva 91/155/CEE lascian-
do inalterati obblighi e responsabilità relativi alla SDS. 
Con l’entrata in vigore del Regolamento REACH, la 
SDS continua a rappresentare lo strumento principale 
per la trasmissione delle informazioni lungo la catena di 
approvvigionamento e la sua funzione è stata rafforzata. 

Una delle modifiche introdotte dal Regolamento 
1907/2006, rispetto alla normativa pre-REACH, è 
un'espansione del significato di pericolo per includere 
le sostanze persistenti, bioaccumulabili e tossiche u
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(PBT) o molto persistenti e molto bioaccumulabili 
(vPvB). Una novità di rilievo riguarda i dati ottenuti 
durante la registrazione delle sostanze ai sensi del 
REACH, che dovranno essere inseriti nelle SDS, 
e il fatto che gli scenari di esposizione prodotti in 
ambito REACH devono essere allegati alla SDS per 
gli usi pertinenti identificati. L’uso identificato, che 
è uno degli aspetti più qualificanti e innovativi del 
Regolamento REACH, costituisce una informazione 
fondamentale ai fini del controllo della sostanza nei 
termini di specifiche misure di gestione del rischio che 
devono essere adottate (3). 

Con il Regolamento REACH le SDS vanno 
fornite a norma dell’art. 31, mentre le disposizioni 
tecniche per la loro predisposizione sono dettagliate 
nell’allegato II del Regolamento REACH “Guida alla 
compilazione della SDS”.

L’Allegato II del Regolamento REACH è stato 
modificato nel 2010 dal Regolamento 453/2010 per 
prendere in considerazione la messa in opera pro-
gressiva di nuove regole europee di classificazione ed 
etichettatura introdotte dal regolamento 1272/2008 
(CLP) (4). Il Regolamento 453 rivede le disposizioni 
dell’allegato II per la redazione della SDS per ade-
guarle sia al GHS (Globally Harmonised System of 
Classification and Labelling of Chemicals-Sistema 
globale armonizzato delle Nazioni Unite) sia alle 
richieste previste dal Regolamento CLP quale l’in-
serimento obbligatorio nella SDS, a partire dal 1° 

dicembre 2010 fino al 1° giugno 2015, della doppia 
classificazione delle sostanze sia in base alla Direttiva 
67/548/CEE che in base al Regolamento CLP (5).

Prodotti chimici interessati

La fornitura di una SDS, come previsto dall’art. 
31.1, è obbligatoria per:
•	 sostanze e miscele classificate pericolose per la salu-

te umana o per l’ambiente secondo i criteri stabiliti 
dal Regolamento 1272/2008 per le sostanze e dalla 
direttiva 99/45/CE (6) per le miscele;

•	 sostanze considerate PBT o vPvB in base ai criteri 
dell’allegato XIII del regolamento REACH;

•	 sostanze incluse nell’elenco di sostanze candidate 
all’autorizzazione stabilito a norma dell’art. 59.1 
del Regolamento REACH.
Come previsto dall’art. 31.3, una SDS deve anche 

essere fornita obbligatoriamente, ma in questo caso 
su richiesta del destinatario professionale, quando la 
miscela non si classifica pericolosa secondo la 99/45/
CEE ma contiene almeno:
•	 una sostanza che presenta pericoli per la salute 

umana o per l’ambiente in una concentrazione 
individuale ≥ all’1% in peso per i preparati non 
gassosi e ≥ allo 0,2% in volume per i gas;

•	 una sostanza PBT o vPvB secondo i criteri 
dell’Allegato II in una concentrazione individuale 
≥ allo 0,1%;

•	 una sostanza per la quale la normativa comu-
nitaria stabilisce un valore limite di esposizione 
professionale in una concentrazione ≥ all’1% in 
peso per i preparati non gassosi e ≥ allo 0,2% in 
volume per i gas.
 Le SDS sono inoltre richieste in casi speciali per 

i quali sono concesse deroghe in materia di etichet-
tatura, quali bombole del gas per propano, butano o 
gas di petrolio liquefatto (GPL) per uso combustibile 
e metalli in forma massiva, leghe, miscele contenenti 
polimeri, miscele contenenti elastomeri (5).

Non è richiesta una SDS se la sostanza o la miscela 
non si classificano pericolose o non sono considerate 
PBT o vPvB o di uguale preoccupazione (ad esempio, 
interferenti endocrini). Sono inoltre esclusi dall’obbli-
go di SDS alcuni prodotti allo stato finito, destinati 
all’utilizzatore finale, quali medicinali per uso umano 
o veterinario, prodotti cosmetici, dispositivi medici, 
alimenti per uso umano e animale. 
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Obblighi di differenti attori 
della catena di approvigionamento

Il regolamento REACH copre l’intero ciclo di vita 
di un prodotto chimico (fabbricazione, immissione 
sul mercato, uso) e stabilisce gli obblighi dei differenti 
attori della catena di approvvigionamento (fabbri-
canti, importatori, utilizzatori a valle). Utilizzatore 
a valle è ogni persona (fisica o giuridica) con sede 
nell'Unione Europea (UE), che non sia produttore o 
importatore e che utilizzi una sostanza, da sola o come 
componente di una miscela, nell'ambito delle proprie 
attività industriali o professionali. Distributori e con-
sumatori finali non sono utilizzatori a valle mentre lo 
sono i formulatori e i reimportatori.

L’obbligo di predisporre una SDS conforme al 
regolamento REACH incombe sul fornitore, fabbri-
cante, importatore, rappresentante esclusivo (quando 
il fornitore non risiede nello Stato Membro, nel quale 
la sostanza o la miscela è immessa sul mercato, egli 
nomina il rappresentante esclusivo come persona 
responsabile per tale Stato Membro) o distributore 
della sostanza o della miscela immessa su mercato 
della UE. 

Il destinatario del prodotto può essere un utilizza-
tore a valle (ad esempio, un riformulatore o un utiliz-
zatore a valle finale) o un distributore. In alcuni casi, 
lo stesso attore può ricoprire più ruoli con differenti 
responsabilità.

Per le sostanze registrate a titolo del REACH 
classificate pericolose o considerate PBT o vPvB e 
fabbricate o importate in quantità ≥ 10 tonnellate 
all’anno per dichiarante, gli attori della catena di 
approvvigionamento sono tenuti a elaborare una 
valutazione (Chemical Safety Assessment - CSA) e 
un rapporto sulla sicurezza chimica (Chemical Safety 
Report - CSR). Devono quindi allegare alla SDS 
uno o più scenari di esposizione corrispondenti, 
che costituiscono così la SDS estesa (eSDS) e che 
vengono trasmessi a valle della catena di approvvi-
gionamento. Gli scenari di esposizione descrivono 
le condizioni di uso in totale sicurezza e le misure di 
gestione dei rischi, nonché la maniera di controllare 
l’esposizione delle persone e dell’ambiente. In questo 
modo, il fornitore informa il proprio cliente (azienda 
o lavoratore dipendente) sulle misure di gestione del 
rischio attuate o raccomandate per usare la sostanza 
in sicurezza.

Ricevuta la eSDS, gli utilizzatori a valle devono veri-
ficare se i loro usi sono identificati e coperti dagli scenari 
di esposizione. In caso di inadeguatezza, dispongono di 
più opzioni per mettersi in conformità entro dodici mesi.

Contenuti della SDS

La SDS viene redatta conformemente alle richieste 
dell’allegato II del regolamento REACH modificato 
dal Regolamento 453/2010, deve essere datata e tutte 
le sue pagine devono essere numerate. 

Le SDS hanno un formato standard e sono arti-
colate in 16 sezioni e 48 sottosezioni obbligatorie 
elencate nella Tabella. 

Le informazioni fornite nelle eSDS devono esse-
re coerenti con il CSR che gli attori della catena 
di approvvigionamento devono predisporre dopo la 
valutazione (CSA). 

Redazione e aggiornamento della SDS

La SDS deve essere redatta in modo chiaro e conci-
so, nella lingua ufficiale dello Stato Membro in cui la 
sostanza o la miscela viene immessa sul mercato salvo 
diversa indicazione. La redazione della SDS è affidata 
a una persona competente che sia stata adeguatamente 
formata e aggiornata. 

La SDS deve essere aggiornata tempestivamente, 
come previsto dall’art. 31.9, in caso di disponibilità di 
nuove informazioni sui pericoli o di dati che possono 
avere ripercussioni sulle misure di gestione dei rischi, 
qualora venga concessa o rifiutata un'autorizzazione o 
imposta una restrizione.

La nuova versione della SDS, datata e identificata 
come “revisione”, sarà fornita gratuitamente a tutti i 
destinatari che hanno ricevuto la sostanza o la miscela 
nei dodici mesi precedenti. Negli aggiornamenti succes-
sivi alla registrazione figurerà il numero di registrazione.

Comunicazione della SDS e interesse 
per la prevenzione dei rischi chimici

La SDS va fornita gratuitamente, in formato car-
taceo o elettronico (art. 31.8). Destinatario della SDS 
è il datore di lavoro, su cui ricade la responsabilità di 
convertire le informazioni contenute nella SDS in for-
mati idonei al fine di gestire i rischi presso lo specifico 
luogo di lavoro. u

Scheda dati di sicurezza
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La normativa esistente relativa alla protezione 
della salute e sicurezza dei lavoratori (Direttiva 
98/24/CE e Direttiva 2004/37/CE) non subisce 
alcuna limitazione ma coesiste con il Regolamento, 
anzi è previsto un miglioramento della sua efficacia 
in conseguenza dell’aumentato volume di informa-
zioni risultanti dall’applicazione del REACH, che 
si rifletterà anche nelle SDS. Inoltre, il REACH, 
in linea con quanto già stabilito dall’art. 227 del 
DLvo 81/08, prescrive in un preciso articolo (art. 

		  Sezione 1: Identificazione della sostanza 
		  o della miscela e della società/impresa
	 1.1.	 Identificatore del prodotto
	 1.2.	 Usi pertinenti identificati della sostanza o miscela 
		  e usi sconsigliati
	 1.3.	 Informazioni sul fornitore della scheda di dati 
		  di sicurezza
	 1.4.	 Numero telefonico di emergenza
		  Sezione 2: Identificazione dei pericoli
	 2.1.	 Classificazione della sostanza o della miscela
	 2.2.	 Elementi dell'etichetta
	 2.3.	 Altri pericoli
		  Sezione 3: Composizione/informazioni 
		  sugli ingredienti
	 3.1.	 Sostanze
	 3.2.	 Miscele
		  Sezione 4: Misure di primo soccorso
	 4.1.	 Descrizione delle misure di primo soccorso
	 4.2.	 Principali sintomi ed effetti, sia acuti 
		  che ritardati
	 4.3.	 Indicazione dell'eventuale necessità 
		  di consultare immediatamente un medico 
		  oppure di trattamenti speciali
		  Sezione 5: Misure antincendio
	 5.1.	 Mezzi di estinzione
	 5.2.	 Pericoli speciali derivanti dalla sostanza 
		  o dalla miscela
	 5.3.	 Raccomandazioni per gli addetti all'estinzione 
		  degli incendi

		  Sezione 6: Misure in caso di rilascio accidentale
	 6.1.	 Precauzioni personali, dispositivi di protezione 
		  e procedure in caso di emergenza
	 6.2.	 Precauzioni ambientali
	 6.3.	 Metodi e materiali per il contenimento 
		  e per la bonifica

		  Sezione 7: Manipolazione e immagazzinamento
	 7.1.	 Precauzioni per la manipolazione sicura
	 7.2.	 Condizioni per l’immagazzinamento sicuro, 
		  comprese eventuali incompatibilità
	 7.3.	 Usi finali particolari

		  Sezione 8: Controllo dell'esposizione/protezione 
		  individuale
	 8.1.	 Parametri di controllo
	 8.2.	 Controlli dell'esposizione
		  Sezione 9: Proprietà fisiche e chimiche
	 9.1.	 Informazioni sulle proprietà fisiche 
		  e chimiche fondamentali
	 9.2.	 Altre informazioni
		  Sezione 10: Stabilità e reattività
	10.1.	 Reattività
	10.2.	 Stabilità chimica
	10.3.	 Possibilità di reazioni pericolose
	10.4.	 Condizioni da evitare
	10.5.	 Materiali incompatibili
	10.6.	 Prodotti di decomposizione pericolosi
		  Sezione 11: Informazioni tossicologiche
	11.1.	 Informazioni sugli effetti tossicologici
		  Sezione 12: Informazioni ecologiche
	12.1.	 Tossicità
	12.2.	 Persistenza e degradabilità
	12.3.	 Potenziale di bioaccumulo
	12.4.	 Mobilità nel suolo
	12.5.	 Risultati della valutazione PBT e vPvB
	12.6.	 Altri effetti avversi
		  Sezione 13: Considerazioni sullo smaltimento
	13.1.	 Metodi di trattamento dei rifiuti
		  Sezione 14: Informazioni sul trasporto
	14.1.	 Numero ONU
	14.2.	 Nome di spedizione appropriato ONU
	14.3.	 Classi di pericolo connesso al trasporto
	14.4.	 Gruppo d'imballaggio
	14.5.	 Pericoli per l’ambiente
	14.6.	 Precauzioni speciali per gli utilizzatori
	14.7.	 Trasporto di rinfuse secondo l'allegato II di Marpol 

73/78 ed il codice IBC
		  Sezione 15: Informazioni sulla regolamentazione
	15.1.	 Norme e legislazione su salute, sicurezza e ambiente 

specifiche per la sostanza o la miscela
	15.2.	 Valutazione della sicurezza chimica
		  Sezione 16: Altre informazioni.

Tabella - Elenco delle 16 sezioni e 48 sottosezioni richieste nella SDS* (4)

I. Marcello, M.A. Nania

(*) La SDS deve obbligatoriamente comprendere le 16 sezioni e 48 sottosezioni elencate, eccetto la sezione 3 in cui vanno incluse solo la sot-
tosezione 3.1 o 3.2, a seconda se ci si riferisca a una sostanza o a una miscela 
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35) che deve essere garantito ai lavoratori e ai loro 
rappresentanti l’accesso alle informazioni contenute 
nella SDS.

La circolare pubblicata dalla Commissione 
Consultiva permanente per la salute e sicurezza nei 
luoghi di lavoro del Ministero del Lavoro, finalizzata 
a fornire indicazioni esplicative in merito alla ricadu-
ta sul DLvo 81/08 delle disposizioni contenute nei 
Regolamenti REACH e CLP, definisce la SDS come 
lo strumento privilegiato e più completo per trasferire 
e ricavare le informazioni di pericolosità di sostanze 
e miscele, nonché per la valutazione e gestione del 
rischio chimico e cancerogeno negli ambienti di lavoro, 
ribadendo la centralità di questo documento ai fini del 
rispetto di quanto disposto dal DLvo 81/08 (7).
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