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Sezioni interessate dalle modifiche del Reg. 2020/878

Sezione 1: identificazione della 
sostanza/miscela e della società/impresa 

Sezione 2: identificazione dei pericoli 

Sezione 3: composizione/informazioni sugli 
ingredienti 

Sezione 4: misure di primo soccorso 

Sezione 5: misure di lotta antincendio 

Sezione 6: misure in caso di rilascio accidentale 

Sezione 7: manipolazione e immagazzinamento 

Sezione 8: controlli dell’esposizione/della 
protezione individuale 

Sezione 9: proprietà fisiche e chimiche 

Sezione 10: stabilità e reattività 

Sezione 11: informazioni 
tossicologiche 

Sezione 12: informazioni ecologiche 

Sezione 13: considerazioni sullo 
smaltimento 

Sezione 14: informazioni sul trasporto 

Sezione 15: informazioni sulla 
regolamentazione 

Sezione 16: altre informazioni»   



Allineare la SDS ad altri aggiornamenti legislativi UE in materia (dopo 2015/830): 
‐ Nanomateriali (Reg. 2018/1881 nuove prescrizioni negli Allegati I, III, VI-XII del REACH)
‐ Interferenti endocrini (2018 Comunicazione della Commissione Verso un quadro europeo 

in materia di ED); aggiornare i criteri di valutazione (Reg. 2017/2100; 2018/605)
‐ CLP, Allegato VI (Reg. 2017/776 introduce l’ATE)
‐ CLP, Allegato VIII (2017/542 introduce l’Allegato VIII; Reg. 2020/1677 chiarimenti sull’UFI)

Colmare alcune lacune, fare chiarezza, incrementare la trasparenza, aumentare la 
coerenza con il CLP e allineare la SDS alla 6° e 7° rev del GHS:
‐ Identificazione delle sostanze con proprietà di interferenza endocrina
‐ Maggiore chiarezza sui valori soglia (sezione 3.2)
‐ Proprietà fisico-chimiche (sezione 9) [6 rev GHS]
‐ Chiarezza sui trasporti (sezione 14.7) [7 rev GHS]

Obiettivo dell’aggiornamento dell’Allegato II



Allegato II - nanoforme

L’introduzione nel punto 0.1.3 specifica:

• La SDS menziona in ciascuna sezione pertinente se sono contemplate diverse 
nanoforme e, in tal caso, quali, e collega le informazioni di sicurezza 
pertinenti a ciascuna di tali nanoforme. Come previsto nell’allegato VI, il 
termine «nanoforma» contenuto nel presente allegato si riferisce a una 
nanoforma o a una serie di nanoforme simili. 

Le sezioni della SDS pertinenti per le nanoforme sono:
Sezione 1.1 Identificatore del prodotto 
Sezione 3.1 e 3.2 Composizione/informazioni sugli ingredienti  
Sezione 9.1 Informazioni sulle proprietà fisiche e chimiche fondamentali  



Trasferimento delle informazioni sulle nanoforme nella SDS

Sezione 1.1 – Identificatore di prodotto
Se la SDS riguarda una o più nanoforme o sostanze che includono nanoforme, questo deve 
essere chiaramente indicato usando la parola «nanoforma». 
– In questa sez. NON sono richieste le informazioni sulle caratteristiche

Sezioni 3.1 e 3.2 
- Se la sostanza è registrata indicare le caratteristiche delle particelle che specificano la 

nanoforma (come descritto nell’Allegato VI del REACH) 
- Se la sostanza non è registrata vanno indicate le caratteristiche delle particelle che 

influiscono sulla sicurezza.

Sezione 9.1
m) Solubilità - Tasso di dissoluzione in acqua o in altre matrici biologiche o ambientali pertinenti
n) Coefficiente di ripartizione - stabilità della dispersione nei diversi mezzi di prova
r) Caratteristiche delle particelle, polverosità 

Sezione 1.1 Identificatore del prodotto    1/2



Sezione 1.1 Identificatore del prodotto   2/2

Se una miscela ha un identificatore unico di formula (UFI) in conformità 
all’Allegato VIII, parte A, sezione 5, del CLP se tale UFI è riportato nella SDS, 
l’UFI deve essere fornito in questa sottosezione. 

L’obbligo legale si applica solo alle miscele non imballate 
Per le miscele per uso industriale, l'UFI può essere incluso nella SDS piuttosto che sul 
prodotto stesso
Per tutte le altre miscele, l'UFI può essere incluso volontariamente ma deve 
continuare a essere presente in etichetta nella parte relativa alle informazioni 
supplementari (CLP art. 25.7)

non nella sezione 2.2



2.1 Classificazione della sostanza o della miscela

Va indicata la classificazione della sostanza o della miscela risultante dall’applicazione dei 
criteri del CLP. Laddove un fornitore abbia notificato informazioni circa la sostanza all’ECHA 
Inventory C&L in conformità all’art. 40 del CLP, oppure abbia fornito tali informazioni nel 
contesto di una registrazione ai sensi del REACH regolamento, la classificazione indicata 
nella SDS deve essere identica a quella indicata nella notifica o registrazione. 

Per una miscela la 
classificazione 
deve essere 
coerente con la % 
dei componenti 
dichiarata nella 
sez. 3.2 e con la 
loro classificazione 
di pericolo. 

La classificazione 
per un 
determinato 
endpoint deve 
inoltre essere 
coerente con i 
dati indicati nella 
pertinente 
sezione della SDS

Sezione 
CONCISA
per le sostanze
solo la 
classificazione 
senza ATE, M-
Factor o SCL 
(che vanno 
nella sez. 3)

punto qualificante    

è reso più esplicito il 

riferimento al fatto che 

se il fornitore è un 

registrante la 

classificazione è 

quella del dossier 



Sezione 2.2 Elementi dell’etichetta       1/2
In base alla classificazione, si devono indicare sull’etichetta, in conformità al CLP, come 
minimo pittogrammi di pericolo, avvertenze, indicazioni di pericolo e consigli di prudenza. 

Sull’etichetta vanno indicati gli elementi pertinenti in conformità all’art. 25, paragrafi da 1 a 6, 
e all’articolo 32, paragrafo 6, del CLP 

HD-CLP 
La doppia etichettatura non è ammessa 
(es. prodotto destinato sia al 
consumatore che all’uso professionale) 

punto qualificante chiariti gli elementi 

dell’etichetta applicabili nell’art. 25 (1-6)



Sezione 2.2 Elementi dell’etichetta          2/2

Sull’etichetta vanno indicati gli elementi pertinenti in conformità all’articolo 25, paragrafi 
da 1 a 6, e all’articolo 32, paragrafo 6, del CLP 

• REACH (Allegato XVII indicazioni relative 
alle restrizioni; n. di autorizzazione)

• Reg. 648/2004 (elenco dei tensioattivi,
sbiancanti ottici, profumi;

• Reg. 528/2012 (n. di autorizzazione del
biocida)

• VOC

• Fitosanitari: n. registrazione/autorizzazione
in sez. 2.2 o nella 15.1



Sezione 2.3 Altri pericoli                   1/2
Dati relativi ad altri pericoli che non determinano la classificazione ai sensi del CLP. Questi 
dati, devono indicare non solo se la sostanza soddisfa i criteri per essere identificata come PBT 
e vPvB, conformemente all’Allegato XIII del REACH, ma anche «se la sostanza, è stata inclusa 
nell’elenco stabilito a norma dell’art. 59, par. 1 del REACH, a causa delle sue proprietà di 
interferenza con il sistema endocrino» o «se la sostanza è identificata come sostanza con 
proprietà di interferenza con il sistema endocrino conformemente ai criteri stabiliti nei Reg. 
2017/2100 e 2018/605»

La sostanza identificata come ED deve 
essere riportata nella sez. 2.3 solo se è:
- inclusa nella candidate list per le sue 

proprietà ED o 
- oggetto di una decisione ufficiale

nell’ambito del Reg. sui Biocidi o sui 
prodotti fitosanitari

Per le miscele questa 
informazione va 
fornita se la sostanza 
ED è presente in conc. 
≥ 0,1% in  peso

Coerentemente con la 
sez. 2.3 informazioni 
saranno presenti: 
• Sez. 3.2 
• Sez. 11.2 e/o
• Sez.  12.6 



Trasferimento delle informazioni sugli ED nella SDS

• Sezione 2.3 Altri pericoli - chiara indicazione se il prodotto contiene o 
meno sostanza identificata come ED [SVHC inclusa in Candidate List o 
soddisfa i criteri] a partire dallo 0,1%

• Sezione 3.2 – Miscele le ED devono essere dichiarate a partire dallo 0,1%

• Sezione 11.2.1 - descrizione degli effetti avversi per la salute causati da 
proprietà ED (breve riassunto della valutazione) per le sostanze ED indicate 
nella sez. 2.3 

• Sezione 12.6 - descrizione degli effetti avversi sull'ambiente causati da 
proprietà di ED (breve riassunto della valutazione) per le sostanze ED indicate 
nella sez. 2.3

Sezione 2.3 Altri pericoli                   2/2



Sezione 3 Composizione/informazioni sugli ingredienti

• Se disponibili, occorre indicare SCL, fattore M e ATE per le sostanze 
incluse nell’Allegato VI, del CLP  oppure determinati conformemente 
all’allegato I del CLP. 

• Se la sostanza è registrata e riguarda una nanoforma, devono essere 
indicate le caratteristiche delle particelle che specificano la 
nanoforma, come descritto nell’allegato VI. 

• Se la sostanza non è registrata, ma la SDS riguarda nanoforme le cui 
caratteristiche delle particelle incidono sulla sicurezza della sostanza, 
occorre indicare tali caratteristiche. 

tutti paragrafi NUOVI introdotti dal Reg. 2020/878

richiesta di 

nuove 

informazioni 



Sezione 3 - M-factor, SCL, ATE

Per le sostanze in quanto tali e per i componenti di una miscela che devono essere dichiarati 
nella sez. 3.2, devono essere indicati, se disponibili, limiti di conc. specifici, fattori M e ATE

• come compaiono nell’Allegato VI del CLP (per le sostanze armonizzate) (prima inserimento facoltativo)
• o determinati in accordo con l’Allegato I del CLP (per le sostanze autoclassificate)

Esempi
TRASPARENZA

quando la DL50

non è nota ma è  

nota la 

classificazione

l’ATE va indicata

usando il valore

convertito della

Tab. 3.1.2 

dell’Allegato I del 

CLP



Sezione 3.2 Composizione/informazioni sugli ingredienti

non è una 
novità 



Sezione 3.2 Composizione/informazioni sugli ingredienti

novità



Sezione 3.2.1 – Miscele che soddisfano i criteri CLP

Cambiano alcuni valori soglia per le sostanze che devono essere dichiarate 
nella sez. 3.2

Aggiornamento (abbassamento dei valori soglia)
• Pericolo in caso di aspirazione: da 10 a 1%
• Sens. respiratori/cute categoria 1A: 0,01%
• Sens. respiratori/cute categoria 1 o 1B: 0,1%

Aggiornamento (nuove introduzioni/maggiore chiarezza)
• Sensibilizzanti respiratori/cute con SCL: a decorrere da 1/10 del SCL
• ED: 0,1% (sostanze identificate nella sez. 2.3)

Punto qualificante 

una migliore 

definizione dei  

criteri per l’inclusione 

delle sostanze nella 

sez. 3.2 in coerenza 

con il CLP 

Viene mantenuta la 

proporzionalità
Introdotto con il 12° ATP CLP



Reg. 2020/878

Punto qualificante 

puntualizzati i valori 

a partire dai quali la 

sostanza deve 

essere inclusa 

nella sez. 3.2 in 

coerenza con il 

CLP (12° ATP)  



Sezione 3.2 - Miscele che non si classificano

Per le miscele che non si classificano ma contengono sostanze classificate 
sensibilizzanti in conc. inferiore alla soglia di classificazione [≥ 0,01 < 0,1 
% 1A;  ≥ 0,1 < 1 % 1 e 1B]

prima richiesta SDS ed EUH208 in etichetta (SDS sez. 2.2) ma nessun
obbligo (facoltativo) di indicare la sostanza sensibilizzante nella sez. 3.2

ora
• Richiesta SDS ed EUH208 in etichetta (SDS sez. 2.2) e
• obbligo legale di indicare la sostanza sens. nella sez. 3.2

EUH 208 – Contiene <denominazione della sostanza 

sensibilizzante>. Può provocare una reazione allergica.



Criterio Limite di concentrazione a partire 
dal quale la sostanza deve essere 
elencata nella sez. 3.2

Cancerogeno 2 ≥ 0,1 %

Tossico per la riproduzione 1A/1B/2 ≥ 0,1 %

Sostanze con effetti sull’allattamento ≥ 0,1 %

Per ED e sensibilizzanti stessi limiti della Tabella 1.1

Questi requisiti si applicano se questi componenti non devono essere 
indicati a causa di altri endpoint di pericolo

Sostanze in miscele che non si classificano pericolose

non cambiano le soglie per la classificazione ma solo quelle per 
l'inclusione della sostanza nella sez. 3.2 della SDS



Novità

Due nuove sottosezioni
11.1 Informazioni sulle classi di pericolo definite nel Reg. 1272/2008
11.2 Informazioni su altri pericoli 

Sezione 11: Informazioni tossicologiche

Punto qualificante

Il titolo riformulato 

circostanzia i dati 

definendo le 

informazioni che 

devono essere 

presenti e la cui 

eventuale assenza 

deve essere motivata

Richieste nuove informazioni in particolare sulle 
proprietà di interferenza con il sistema endocrino 
per le sostanze identificate nella sottosezione 2.3 
della SDS inclusi brevi sommari.



Sezione 11.1 Informazioni sulle classi di 
pericolo definite nel Reg. 1272/2008

Sottosezione di rilievo non solo nel processo di redazione di una SDS ma 
anche ai fini della trasmissione dei dati ai sensi dell’art. 45 e Allegato VIII 
del CLP

CLP – ALLEGATO VIII - PARTE B





Sezione 11.2 Informazioni su altri pericoli 

11.2.1. Proprietà di interferenza con il sistema endocrino

Devono essere fornite informazioni sugli effetti avversi per la salute causati dalle 
proprietà di interferenza con il sistema endocrino, ove disponibili, per le sostanze 
identificate come aventi proprietà di interferenza con il sistema endocrino 
nella sottosezione 2.3. Tali informazioni devono consistere in brevi sintesi delle 
informazioni desunte dall’applicazione dei criteri di valutazione stabiliti nei 
corrispondenti regolamenti [(CE) n. 1907/2006, (UE) 2017/2100, (UE) 2018/605], 
pertinenti ai fini della valutazione delle proprietà di interferenza con il sistema 
endocrino per la salute umana. 

È chiaro che l’informazione deve essere fornita 
per le sostanze elencate nella sez. 2.3 



https://modellisds.iss.it/

https://modellisds.iss.it/

