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Direttiva 
91/155/CEE 

modificata 
dalla  

Dir 93/1112/CE 

modificata 
dalla  Dir 

2001/58/CE 

REACh Art. 31  

e Allegato II 

modificato dal  
Reg. 453/2010 

ABROGATA 

 

La SDS è stata introdotta con l’art. 10 della Dir. 88/379/CEE   
 

Direttiva 91/155/CEE 

(struttura in 16 sezioni 

prima guida alla redazione) 

modificata dalla  

Dir 93/1112/CE 

(introduce l’obbligo di SDS 
anche per le sostanze)  

modificata dalla  
Dir 2001/58/CE 

(amplia la guida alla 
redazione delle SDS)  

REACh Art. 31  

e Allegato II 

(Guida alla redazione delle SDS)  

modificato dal  
Reg. 453/2010 

Nuova GUIDA 

modificato dal     
Reg. 2015/830  

si applica dal 1° giugno 2015 
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BASE GIURIDICA DI RIFERIMENTO 

Titolo IV - Informazioni all’interno della catena di 

approvvigionamento: 

Art. 31 del Reg. 1907/2006: prescrizioni relative alle SDS (in 

vigore dal I giugno 2007; abroga la Dir. 91/155) 

modificato dagli art. 57, 58 e 59 [dal 1/6/2015] del Regolamento 

1272/2008 (CLP) (contenuti nel Titolo VII – Disposizioni comuni e finali) 
 

Allegato II del Reg. 1907/2006: affronta i dettagli tecnici – 

(definisce formato e contenuti) 

    aggiornato dal Reg. 453/2010 (in vigore dal 20 giugno 2010) 

     aggiornato dal Reg. 2015/830 (si applica dal  I giugno 2015) 
 

 

 

Regolamento 1272/2008 (CLP) 

Dir 67/548 /CEE 

(DSD) 

Dir 99/45/CE 

(DPD) 

DLgs 65/2003 

STRETTA RELAZIONE TRA  Reg. REACh e Reg. CLP 



SDS – condizioni di fornitura 

Il prodotto chimico (sostanza 

o miscela) immesso su 

mercato è destinato a un uso 

professionale? 

Art. 31 (4): nessuna fornitura di SDS salvo 

che un DU o un distributore ne faccia richiesta. 

Non occorre fornire la SDS quando la S o M 

pericolosa venduta al pubblico è accompagnata 

da informazioni sufficienti per permettere agli 

utilizzatori di adottare le misure necessarie per 

la protezione della salute umana della 

sicurezza e dell’ambiente 

Art. 31 (1a) 

Il prodotto si 

classifica 

pericoloso 

Art. 31 (1b e c) 

Sostanza PBT o 

vPvB (criteri All XIII);  
 

Sostanza  SVHC 

inclusa nella 

candidate list (a 

norma dell’art. 59) 

Art. 31 (3): la miscela 

non si classifica 

pericolosa ma contiene 

almeno una sostanza:  
pericolosa per salute o amb.  

≥ 1% p/p (≥ 0,2 % v/v per 

miscele gassose)  

PBT, vPvB o SVHC  ≥ 0,1 % 
p/p  

Sostanza con OEL EU  a 

prescindere dalla conc. 

Non è richiesta SDS 

ma art. 32: obbligo 

di comunicare 

informazioni a valle 

della catena di 
approvvigionamento 

per le S in quanto tali o 

componenti di M per le quali non è 

prevista una SDS 

si  4 casi 

no 

SDS obbligatoria SDS obbligatoria 

su richiesta 

Altri casi 
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Fino al 1 giugno 2015 



 

A PARTIRE DAL 1° GIUGNO 2015 

CAMBIANO LE CONDIZIONI DI 

FORNITURA DELLA SDS 
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la miscela non si classifica 

pericolosa secondo la Dir. 

99/45 ma contiene almeno  

 ≥ 1% p/p (≥ 0,2 % v/v per 

misc. gassose) una sostanza: 

pericolosa per salute o amb. 

 ≥ 0,1% p/p PBT, vPvB o 

inclusa nella candidate list. o 

 con limite di esposizione 

EU sul luogo di lavoro 

Art. 31.3 obbligo di SDS su richiesta 

fino al 31 maggio 2015 

31 maggio 2017* 

Art. 59 CLP - la miscela non si 

classifica pericolosa ai sensi del CLP 

ma contiene almeno  

 ≥ 1% p/p (≥ 0,2 % v/v) una sostanza: 

pericolosa per salute o amb 

≥ 0,1% p/p Carc cat 2; Reprotox 1A, 1B 

e 2; sens cutaneo 1; sens resp. 1; con 

effetti su o attraverso allattamento; PBT, 

vPvB o inclusa nella candidate list  

o 

 con limite di esposizione EU sul luogo 

di lavoro 

dal I giugno 2015 

L’etichetta deve recare la menzione SDS 

disponibile su richiesta di un utilizzatore 

professionale (DLgs 14 marzo 2003 n. 65) 
L’etichetta deve recare la menzione EUH210 – SDS 

disponibile su richiesta (Reg. CLP)  

7 * per SDS fornite anteriormente al I giugno 2015 



8 

Questo significa che  

a partire dal I giugno 2015  

l’obbligo di fornitura di  

SDS su richiesta  

viene esteso  

a un numero maggiore di miscele 
  



Fasi del CLP  

• I FASE – 1 dicembre 2010 

 

• II FASE - 1 giugno 2015  

 

• III FASE – 1 giugno 2017 si applicherà alle 

miscele già immesse su mercato prima del 1 

giugno 2015 

 

 

SCADENZA DI RILIEVO MA NON DEFINITIVA 
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2015 una data importante per il REACh  

con conseguenze per le SDS  

• Pubblicato il Reg. 2015/830 – Nuovo Allegato II (si applica 

dal I giugno 2015)  

• Si prevede un aumento sostanziale del numero di applicazioni 

per l’autorizzazione (es. ECHA aspetta circa 100 applicazioni 

per i composti del cromo nel periodo 2015/2016. Venti 

sostanze hanno la loro sunset data nel 2015 (no use without 

authorisation)  

• Nuove restrizioni entreranno in vigore nel 2015. 9 nuove 

sostanze classificate CMR sono state aggiunte al gruppo di 

entrate CMR nell’Allegato XVII del REACh. Nuove restrizioni 

si applicano anche al Cr VI negli articoli di cuoio (dal 1 

maggio) e agli IPA in prodotti di consumo (27 dicembre) 
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Vanno segnalate nella sez. 15.1 della SDS 



2015 una data importante per il CLP  

con conseguenze di rilievo per le SDS 

A partire dal 1° giugno 2015 entra in vigore anche per le 

miscele il Reg. 286/2011 (2° ATP) che aggiorna i criteri per 

i sensibilizzanti cutanei e respiratori e stabilisce l’obbligo di 

fornire SDS su richiesta per miscele contenenti 

sensibilizzanti per la pelle e le vie respiratorie di cat. 1A se 

presenti  ≥ 0,01% 

 

 L’aggiornamento dei criteri per i sensibilizzanti 

cutanei e respiratori ha un impatto notevole 

sull’art. 31.3 (SDS su richiesta) 
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In Etichetta la frase EUH 210 “Scheda 

di sicurezza disponibile su richiesta”  
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SDS su richiesta 

SDS su rich SDS su rich. 

CLASSIFICAZIONE 

CLASSIFICAZIONE CLASSIFICAZIONE 

Reg. 1272/2008 



Reg. 286/2011 
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Reg. 944/2013 

5° ATP 

dall’1.1.2015 
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Entrato in vigore  20 giugno 2010  - ha permesso di gestire gradualmente la 

transizione regolatoria e l’inclusione dell’informazione su classificazione ed 

etichettatura secondo i due sistemi (vecchio e nuovo) 

Cosa cambia nella stesura della nuova SDS 

imponendo la doppia classificazione delle SOSTANZE,  

cioè sia in base ai criteri della 67/548/CEE, sia in base al CLP nella SDS: 

• delle sostanze: nella sez. 2 classificazione secondo CLP/DSD 

• delle miscele: nella sez. 3 classificaz. delle sostanze secondo DSD/CLP (se disponibile) 
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classificazione 

secondo CLP e 

67/548 

SDS SOSTANZE - dal I dicembre 2010 al I giugno 2015 
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Dal I giugno 2015 le SDS delle 

SOSTANZE recano solo la 

classificazione secondo il CLP  



18 

Dir. 99/45 

SDS MISCELE - dal I dicembre 2010 al I giugno 2015 salvo la deroga 

Dir. 99/45 
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€ 

SDS MISCELE - dal I dicembre 2010 al I giugno 2015 
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Dal I Giugno 2015 

Sez. 2: classificazione solo 

secondo CLP 

salvo la deroga al 2017 per le 

M immesse su mercato prima 

del I giugno 2015 che possono 

continuare ad essere C/E/I 

secondo la 99/45 
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€ 

Dal I Giugno 2015 

sezione 3: classificazione dei 

componenti solo secondo CLP 

salvo la deroga al I giugno 2017 
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Entrato in 

vigore il  

I giugno 2015 
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Le SDS non hanno una data di scadenza  

ma vanno riviste/aggiornate periodicamente  

tuttavia, il Regolamento REACH non definisce la 

periodicità di tale aggiornamento 

 Le uniche modifiche che danno luogo a obblighi 

legali in merito alla fornitura di versioni aggiornate 

della SDS sono quelle stabilite nell’articolo 31.9 

(LG_SDS cap. 2.8) 
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A partire dal I giugno 2015 andrà redatta una nuova SDS 

26 



Nel CLP i valori limite per alcune classi e categorie di 

pericolo sono diminuiti, pertanto la classificazione e 

l’etichettatura di numerosi prodotti può cambiare 

sebbene la loro composizione rimanga la stessa. 

Es. Con il CLP le miscele che contengono un componente 

irritante dovranno essere classificate come “Irritanti per la 

Pelle”, Categoria 2 con frase H315 “Causa Irritazione alla 

Pelle“, se la concentrazione del componente ≥ 10%.  

Il limite nella precedente classificazione era del 20%. 
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Ad es.  questo può implicare una revisione delle 

misure di gestione dei rischi (es. nella sezione 8.2 

nuovi DPI ……) e quindi andrà redatta una versione 

aggiornata della SDS (in questo caso secondo il Reg. 

2015/830) che andrà trasmessa non solo ai destinatari 

dei nuovi lotti di prodotto ma a tutti i destinatari ai quali  

è stato fornito il prodotto nei dodici mesi precedenti 
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Stessa struttura del Reg 453/2010 

ma elimina ogni riferimento alla 

67/548 e alla 99/45 

CONSIDERARE LA 

DEROGA DEI 2 ANNI 

PER LE SDS FORNITE 

PRIMA DEL I GIUGNO 

2015  



Le SDS attualmente presenti sul mercato non devono recare 

una data di emissione/revisione precedente al 1° 

dicembre 2010 (data in cui è entrato obbligatoriamente in 

applicazione il Reg 453/2010)  

Fino al 2017 coesisteranno formati diversi di SDS (Allegato 
I Reg 453/2010; Allegato II Reg 453/2010; Reg. 2015/830)  

Non sono accettabili SDS redatte secondo il vecchio 
formato dell’Allegato II del Reg. 1907/2006 
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Conferma il formato revisionato introdotto dal Reg 453/2010 organizzato in 

16 sezioni e 48 sub-sezioni (elencate nella Parte B degli Allegati  I/II) 

Coerentemente con il CLP prevede la possibilità di deroghe  

 
 

Reg. 2015/830 - STRUTTURA DELLA SDS  

 La SDS non deve contenere sottosezioni prive di testo! 

Obbligatoriamente per sostanze e miscele la classificazione deve 

essere secondo il Reg 1272/2008 (scompaiono i riferimenti alla 

vecchia normativa) 
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Elenco delle 16 sezioni 

uno o l’altro 
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Le 16 sezioni e 48 

subsezioni  sono 

esplicitamente richieste e 

 la loro sequenza va 

rispettata 

Specificare se il dato è 

non disponibile o non 

applicabile 

solo una delle due conterrà informazioni 
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Si precisa l’obbligo di 

indicare sempre gli 

effetti tossicologici per 

tutte le classi di 

pericolo elencate (a-j) 
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Formulazione più 

puntuale della 

sezione 12 
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SDS e eSDS 

La SDS può includere uno o più SE allegati 

(eSDS) 

 

Gli SE illustrano le condizioni in cui                     

una sostanza in quanto tale o in quanto 

componente di miscela o di un articolo può essere 

usata in modo sicuro  

SE NON SI RICEVE  
NESSUNA INFORMAZIONE? 
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Quando alla SDS deve essere allegato lo SE 

Quando è 
una sostanza 

• Per le miscele, il fornitore può 
comunicare l’informazione proveniente 
dagli SE per le sostanze ingredienti in 
altri modi  

… è 
registrata > 

10 
tonn/anno 

• Per quantità < 10 tonn/anno non è 
richiesto un chemical safety 
assessment  

…ed è 
pericolosa 

• Gli ES sono generati 
solo per sostanze 
pericolose 



Valide ragioni perchè alla SDS  

non siano allegati ES 

• La sostanza: 

• non è pericolosa  

• è esentata dalla registrazione   

• non è ancora registrata (prossima deadline 2018) 

• è registrata come intermedio 

• registrata < 10 tonn/anno  

• La SDS è fornita: 

• su base volontaria  

• per una miscela 

41 
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Modifiche di rilievo nel formato e  

nei contenuti nelle SDS contenenti ES 

Il corpo principale (main body) in 
accordo con l’Allegato II del  
REACH include:  

• Informazioni su Classificazione 
ed etichettatura (sez. 2) 

• Usi registrati (sez. 1.2)  

• Valori soglia per l’esposizione 
(OELV, DNEL, PNEC) (sez. 8) 

• PCF (sez 9) 

• PE e PET (sez. 11 e 12)  

Gli ES includono: 

• Condizioni operative specifiche per 
l’uso 

• RMM specifiche per l’uso 

• Stime dell’esposizione  

• Consigli aggiuntivi 

 

Non è ancora disponibile un format 
legalmente prescritto ma il lavoro è 
in corso per armonizzare ….. 
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……… 

……… 

L’uso non riportato 

deve essere interrotto 



Se si acquista da diversi fornitori la stessa  

sostanza  si può disporre di informazioni diverse  

44 

……… 

La sostanza è soggetta a 

scadenze di registrazione 

successive 



Come includere nella SDS  

le informazioni sull’uso sicuro della miscela 

45 

tema in corso di aggiornamento da parte dell’ENES (Rete di scambio collaborativa sugli SE tra 

organizzazioni industriali europee e AC) [9° meeting 5-6 November 2015, Brussels] 



Come includere nella SDS  

le informazioni sull’uso sicuro della miscela 

1. Integrare l’informazione nel corpo centrale della 

SDS nelle sezioni pertinenti  (sez. 7, 8 e/o 13).  

2. Sviluppare SE per la miscela 

3. Allegare gli SE per le S individuali che 

compongono la miscela 

  

46 



Come includere nella SDS  

le informazioni sull’uso sicuro della miscela 
1. Integrare nel corpo centrale della SDS (sez. 7, 8 e/o 13) della M le informazioni sull’uso 

sicuro pertinenti provenienti dagli SE delle S ricevuti dai fornitori. Questo approccio, se 

applicabile, è consigliato quando si comunicano informazioni agli utilizzatori finali; per 

esempio, quando vi è un numero relativamente ridotto di usi identificati e/o di condizioni 

d'uso 

2. Consolidare in un allegato alla SDS della M le informazioni sull’uso sicuro della M 

derivate dagli SE delle singole S pertinenti contenute nella M. Approccio, vantaggioso sia 

per il DU che riceve un documento di più semplice lettura che per formulatori di M 

intermedie, richiede un’expertise adeguata nella preparazione dello SE della M. 

3. Riportare in un allegato alla SDS della M gli SE pertinenti della S o delle S che 

compongono la M. Questa modalità, comporta una SDS molto corposa (che può risultare 

di difficile interpretazione e gestione a valle della catena di approvvigionamento), risulta 

idonea quando si formulano M intermedie per comunicare informazioni a clienti che, 

essendo anche essi formulatori, dovranno a loro volta generare SDS per le M che 

producono.  

47 



Il Reg 2015/830 specifica come  

collocare nella SDS queste informazioni  
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nella sez. 7 - informazioni su condizioni di stoccaggio, misure per prevenire i rilasci e la 

dispersione; 

nella sez. 8 - le informazioni sui controlli dell'esposizione e sulla protezione individuale;   

nelle sez. 8 e 13 - informazioni sui controlli dell’esposizione ambientale e trattamenti dei 

rilasci ambientali;  

nella sez. 15 - informazioni sulla regolamentazione, incluso se è stata condotta una 

valutazione della sicurezza chimica per la sostanza (in quanto tale o per una sostanza 

presente nella miscela); 

nella sez. 16 - altre informazioni che possono comprendere le fonti di dati usate nella 

redazione della SDS, informazioni sulla messa in scala ecc..  

 

Inoltre, sarebbe opportuno indicare nelle sez. 1.2 o 16, mediate una frase ad hoc, che la 

SDS contiene uno SE in forma integrata e che il contenuto dello SE è stato incluso nel 

corpo centrale della SDS nelle sezioni 1.2, 8, 9, 12, 15 e 16 
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STRUMENTI 

disponibili 
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STRUMENTI disponibili: http://echa.europa.eu/it/support/guidance 

 

LE GUIDE  

NON HANNO  

ALCUN VALORE LEGALE 

 

strumento 

online 

interattivo  
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http://modellisds.iss.it/ 

modelliSDS@iss.it 



MODALITÀ DI RICERCA: 

modalità di ricerca: esatta attraverso 

gli identificatori classici (N. CAS, CE, 

INDICE, nome) o porzione di nome  

53 
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Documento che l’utente può 

modificare/integrare/personalizzare 

con dati di cui dispone 



LG_SDS pg. 42 

Il modello richiama i requisiti 

richiesti dal Reg. 2015/830 e dalla 

LG_SDS e ogni SDS modello 

richiama punti chiave che devono 

essere presenti e che l’utente 

deve personalizzare (ad es. 1.3, 

1.4….) 

LG_SDS pg. 46 



https://preparatipericolosi.iss.it/ 

https://preparatipericolosi.iss.it/
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Sez. 1.4 Numero telefonico di emergenza 

Prefisso 

di 

Siracusa 
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Modalità errata di riportare i 

dati (vanno in sez. 1.4) 

Non tutti i CAV sono 

accreditati ad accedere 

all’APP 



LG_SDS pg. 53 

 
il n. di autorizzazione è un elemento  

obbligatorio dell’etichetta e deve essere 

indicato in questa sezione LG_SDS pg. 53re 

indicato nella sez. 2.2  

Entro questa data la sostanza non potrà 

essere più immessa su mercato né 

usata senza autorizzazione all’uso o 

esenzione dall’obbligo di autorizzazione 



62 

C&L Inventory disponibile sul sito di ECHA 

Classificazioni 
armonizzate in 
campo azzurro 

Classificazioni 
notificate in 
campo arancio . 
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Valido strumento per verificare le 

classificazioni riportate sulle SDS 

ma occorre essere consapevoli dei 

limiti dell’informazione contenuta 

nell’Inventario delle Classificazioni 

e Etichettature 
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ATP 5             

Reg. 944/2013     

si applica a 

decorrere dal      

1° gennaio 2015 



66 

Reg. 487/2013 4° ATP 

Da conc. ≥ 0,3% si classifica 

Da conc. ≥ 0,1% SDS su richiesta 
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Le sostanze TOSSICHE PER LA RIPRODUZIONE 

hanno un limite di concentrazione generico dello 0,3 % p/p  

 

N-ethyl-2-pyrrolidone costituisce il 10 % della miscela  

quindi  

la classificazione della miscela per la Tossicità riproduttiva è 

Repr. Cat 2; R61 (limite dello  0,5% per la 99/45) 

e  

Rep. 1B, H360D secondo il CLP (limite dello 0,3%) 

 

ANCHE L’ETICHETTATURA È ERRATA 



La classificazione 

ARMONIZZATA quando 

disponibile deve essere 

applicata tal quale e 

integrata dalla 
AUTOCLASSIFICAZIONE 
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H225 Liquido e vapori facilmente infiammabili.  

H350 Può provocare il cancro<indicare la via di esposizione se è 

accertato che nessun'altra via di esposizione comporta il medesimo 

pericolo>.  

H331 Tossico se inalato.  

H311 Tossico per contatto con la pelle.  

H301 Tossico se ingerito.  

H335 Può irritare le vie respiratorie.  

H315 Provoca irritazione cutanea.  

H318 Provoca gravi lesioni oculari.  

H317 Può provocare una reazione allergica cutanea.  

H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. 



http://echa.europa.eu/it/regulations/clp/cl-inventory 
69 



http://echa.europa.eu/it/information-on-chemicals/registered-substances 
70 
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• I dati ECHA vanno usati con grande cautela (nonostante 

l’autorevolezza della fonte) in quanto non vi è garanzia 

che le informazioni contenute nel fascicolo di registrazione 

siano corrette o che il fascicolo sia conforme al Reg 

REACh (informazioni non controllate né verificate da parte 

di ECHA). 

• Inoltre, il contenuto è soggetto a modifiche senza 

preavviso  



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

73 


