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La valutazione 
del rischio 
chimico

4 steps:

� Valutazione del pericolo (proprietà intrinseche della sostanza o 
miscela)

� Determinazione della curva dose/risposta

� Determinazione dei livelli di non effetto

� Caratterizzazione del rischio

additional step:
Comunicazione del rischio

Ai quali si aggiunge il risk management ovvero la definizione di 
specifiche misure di contenimento/gestione dei rischi

REACHAGRICOLTURA



La valutazione 
del pericolo

Valutazione delle proprietà intrinseche:

� Proprietà chimico-fisiche

� Tossicologiche

� Ecotossicologiche

� Di destino ambientale

� Classificazione ed etichettatura                        CLP



La valutazione 
dell’esposizione

Tiene in considerazione:

� a quali sostanze il soggetto è esposto, 

� in quali condizioni si verifica l’esposizione,

� attraverso quali vie si può realizzare l’assorbimento del tossico, 

� il destino dello xenobiotico all’interno del corpo umano, per 
comprendere se, a seguito di opportuna distribuzione nei 
comparti dell’organismo e partecipazione alle reazioni 
metaboliche specifiche, si raggiunga la concentrazione utile, a 
livello di organo bersaglio, per registrare un effetto avverso.

� la risposta individuale e la variabilità di questa



Esposizione 
accidentale o 
volontaria

Accidentale:

� Sversamento

� Rottura del contenitore

� Incendio

� Fuoriuscita durante il trasporto

� Rottura dei DPI

� Contaminazione accidentale degli indumenti

� Ingestione di alimenti contaminati

� Uso improprio (misuse)

Volontaria:

� Tentato suicidio



Categorie di 
utilizzatori � Uso Amatoriale - significa che il prodotto può essere utilizzato dal 

pubblico;

� Uso Industriale - significa che il prodotto può essere utilizzato solo per 
applicazioni industriali da personale che ha ricevuto informazioni 
appropriate , l'istruzione e la formazione;

� Uso Professionale - significa che il prodotto può essere utilizzato solo 
da persone che sono tenuti ad utilizzare i prodotti come parte del loro 
lavoro e che hanno ricevuto le informazioni del caso, l'istruzione e la 
formazione;

� Molti prodotti possono avere destinazioni multiple



Prodotti 
Fitosanitari ad 
uso non 
professionale

� Devono possedere elevate caratteristiche di sicurezza per  

salute umana e ambiente. 

� Sono destinati ad essere utilizzati su piante, ornamentali o edibili, 
coltivate in forma amatoriale e destinate al consumo familiare suddivisi 
in due categorie: 

1. prodotti per l’impiego su piante edibili (la pianta o i suoi frutti) 
coltivate in forma amatoriale, il cui raccolto sia destinato al consumo 
familiare (prodotti finora non espressamente previsti dalla 
normativa nazionale), e su tappeti erbosi ed aree incolte; 

2. prodotti per l’impiego su tappeto erboso in giardino domestico e su 
piante ornamentali e da fiore in appartamento, balcone e giardino 
domestico (Prodotti fitosanitari per piante ornamentali).

� I prodotti appartenenti a queste due categorie saranno pertanto 
acquistabili su canali di vendita diversi, da persone che non sono 
utilizzatori professionali senza  patentino. E’ vietata la vendita, agli 
utilizzatori non professionali, di prodotti destinati ad un uso 
professionale.



Prodotti 
Fitosanitari ad 
uso non 
professionale

� facili da usare devono offrire soluzioni efficaci e soddisfare i più 
elevati standard di salute e sicurezza anche ambientale. 

� devono essere formulati, confezionati, etichettati e conservati al 
fine di garantirne la sicurezza prima, durante e dopo l’uso.

� venduti da esercizi non specificamente abilitati (garden, 
supermercati ecc..) e acquistati liberamente.

� destinati a piante ornamentali, prati, orti domestici, giardini. 

� divieto di impiego per trattamenti antiparassitari nei parchi 
pubblici, nelle alberate stradali e in tutti gli ambiti non amatoriali.

� decreto sui criteri autorizzativi (requisiti)pubblicato il 16.4.2018



Prodotti 
Fitosanitari ad 
uso non 
professionale 
per utilizzo su 
colture edibili

� prodotti destinati all’impiego su piante edibili (la pianta o i suoi 
frutti) coltivate in forma amatoriale, il cui raccolto sia destinato al 
consumo familiare oppure su tappeti erbosi ed aree incolte



Prodotti 
Fitosanitari : 
uso 
industriale

� In sede di produzione

� Utilizzo in siti industriali



Prodotti 
Fitosanitari : 
uso 
professionale 
agricolo

� Ovvero utilizzo nella difesa delle colture agrarie e delle derrate allo 
scopo di eliminare o contenere i parassiti, animali e/o vegetali, 
nocivi alle piante coltivate ed ai prodotti agricoli; favorire e 
regolare la produzione vegetale; conservare i prodotti; eliminare le 
piante infestanti.

� Il Settore Fitosanitario regionale è la struttura regionale 
competente per il rilascio e il rinnovo delle:

� abilitazioni alla vendita dei prodotti fitosanitari e relativi 
coadiuvanti;

� abilitazioni all’acquisto e all’uso dei prodotti fitosanitari e relativi 
coadiuvanti per utilizzo professionale;

� abilitazioni all’attività di consulenza sull’impiego dei prodotti 
fitosanitari e relativi coadiuvanti.



Prodotti 
Fitosanitari : 
uso non 
agricolo, 
destinati al 
solo uso 
professionale

� Assoggettati alla disciplina dei Fitosanitari i prodotti destinati al 
diserbo nell’uso civile 

� Assoggettati alla disciplina dei Fitosanitari i prodotti destinati al 
all’uso insetticida, acaricida, fungicida, slimicida per la protezione 
delle piante utilizzate in aree civili

� Assoggettati alla disciplina dei Fitosanitari i prodotti destinati al 
all’uso insetticida, acaricida, fungicida, slimicida per la protezione 
delle piante utilizzate in florovivaistica professionale



Prodotti 
Fitosanitari : 
uso in aree 
civili e 
strutture 
pubbliche

� Aree cimiteriali (diserbo e difesa delle piante dalle infestanti)

� Parchi (diserbo e difesa delle piante dalle infestanti)

� Viali (diserbo e difesa delle piante dalle infestanti)

� Giardini pubblici(diserbo e difesa delle piante dalle infestanti)

� Scuole (diserbo e difesa delle piante dalle infestanti)

� Campi da gioco e da golf (diserbo e difesa delle piante dalle infestanti)

� Piste ciclabili (diserbo e difesa delle piante dalle infestanti)

� Traversine (diserbo)

� Bordi stradali (diserbo)

� Aree di sosta (diserbo e difesa delle piante dalle infestanti)

� Aree esterne ospedaliere (diserbo e difesa delle piante dalle infestanti)

� Aree industriali ed agricole (difesa dai roditori)

� Depositi alimentari (difesa dai roditori)



Prodotti 
Fitosanitari :
uso nelle aree 
extra-agricole 
secondo il 
PAN

� Difficoltà nell’identificazione di prodotti autorizzati per l’uso extra 
agricolo e che contemporaneamente soddisfino i criteri di ammissibilità 
per questa tipologia di prodotti, cosi come indicato dal PAN

� Molti dei criteri di esclusione fanno riferimento alla classificazione delle 
sostanze

� Il Piano di azione nazionale è attualmente in revisione, da concludersi in 
tempi brevi



Prodotti 
fitosanitari: 
scenari 
espositivi

� Da esposizione di tipo amatoriale (uso in orti, giardini, balconi, o 
indoor ) 

� Da esposizione professionale distinto in operatore (preparazione della 
miscela -mixing and loading-, distribuzione in serra e pieno campo) e 
lavoratore ( che opera in aree trattate, ad es raccoglie o prepara il 
terreno)

� Da esposizione industriale (siti di produzione di sostanze e prodotti o 
siti di trasformazione di alimenti contaminati)

� Da esposizione come residente (in aree agricole od adiacenti, in 
prossimità di orti o giardini trattati, in prossimità di siti produttivi)

� Da esposizione come astante (per spray drift o passaggi attraverso 
aree trattate)

� Da esposizione come consumatore (diretta da alimenti trattati od 
indiretta da alimenti secondariamente contaminati o attraverso 
l’ingestione di prodotti trasformati)

Considerando le sottocategorie specifiche relative alle popolazioni 
vulnerabili (es. bambini, anziani, donne gravide) o esposte in specifiche 
condizioni (es. operatori in serra)





Prodotti 
biocidi 
:scenari 
espositivi

� Da esposizione di tipo amatoriale (uso di disinfettanti, insetticidi 
domestici, rodenticidi, ecc)

� Da esposizione professionale (disinfestatori, operatori sanitari, 
edilizia)

� Da esposizione industriale (siti di produzione o formulazione o 
trattamento - es: impregnanti per il legno )

� Da esposizione come residente (uso come disinfettanti in acque 
potabili, od in prossimità di siti produttivi)

� Da esposizione come astante(aree trattate urbane, scuole , 
ospedali)

� Da esposizione come consumatore (contaminazione indiretta o 
secondaria)

Considerare le sottocategorie specifiche relative alle popolazioni 
vulnerabili (es. bambini, anziani, donne gravide, immunodepressi) o 
esposte in specifiche condizioni (es. operatori ospedalieri)



Prodotti biocidi : 
uso professionale

� Assoggettati alla disciplina dei biocidi secondo il Reg. 528/12:

qualsiasi sostanza o miscela nella forma in cui è fornita all’utilizzatore, 
costituita da, contenente o capace di generare uno o più principi attivi, allo 
scopo di distruggere, eliminare e rendere innocuo, impedire l’azione o 
esercitare altro effetto di controllo su qualsiasi organismo nocivo, con 
qualsiasi mezzo diverso dalla mera azione fisica o meccanica, per utilizzo 
industriale, professionale o non professionale

Quindi anche 

� i prodotti destinati all’uso civile come insetticidi, rodenticidi, disinfettanti, 
acaricidi per la protezione dell’individuo ed utilizzati nelle medesime aree 
civili dei prodotti fitosanitari 

Ma attenzione:

� L’azione del diserbo, pure se attuata in aree pubbliche o civili è 
specificatamente assoggettata alla disciplina dei fitosanitari in quanto non 
rientra nelle tipologie delle 22 categorie di biocidi



Prodotti biocidi: 
uso in aree civili e 
strutture 
pubbliche

� Aree cimiteriali (mantenimento delle superfici marmoree con trattamenti 
alghicidi e slimicidi)

� Parchi (difesa dai roditori e dalle zanzare)

� Viali (difesa dai roditori e dalle zanzare)

� Giardini pubblici (difesa dai roditori e dalle zanzare)

� Mura (trattamenti antimuffe)

� Piste ciclabili (difesa dai roditori e dalle zanzare)

� Scuole (difesa dai roditori e dalle zanzare, trattamenti antimuffe)

� Aree di sosta (difesa dai roditori e dalle zanzare)

� Piscine (trattamenti disinfettanti ed antialghe)

� Campi da gioco e da golf (difesa dai roditori e dalle zanzare)

� Ospedali (disinfezione e disinfestazione da zanzare e roditori, trattamenti 
del legno ed antimuffe, trattamenti acaricidi dei materassi)

� Siti industriali (disinfezione e disinfestazione da zanzare e roditori, 
trattamento del legno ed antimuffa)

� Traversine  e pali telegrafici (trattamento del legno)

� Impianti di potabilizzazione dell’acqua (disinfezione)



Prodotti 
fitosanitari e 
prodotti 
biocidi: 
esempio - la 
difesa dai 
roditori

Utilizzo di molecole anticoagulanti, uso attraverso esche

Silos pieno di sementi� prodotto fitosanitario per la protezione 
delle derrate

Silos vuoto � prodotto biocida (identico!) per la protezione 
dell’uomo



Esposizione 
multipla da 
fitosanitari 
agricoli, non 
agricoli, biocidi, 
farmaci : alcuni 
esempi

� gruppi di sostanze fitosanitarie comunemente usate sulle stesse 
colture, come atrazina e clorpirifos, ed utilizzo contemporaneo di 
repellenti per insetti (come DEET) usati come repellenti personali 
od insetticidi domestici (es permetrina).

� prodotti fitosanitari sommati ai contaminanti alimentari. 

� prodotti fitosanitari come contaminanti dell'acqua potabile ed i 
biocidi disinfettanti dell’acqua potabile.

� farmaci o biocidi e i più comuni prodotti fitosanitari



Cumulative 
risk
assessment

Tiene conto in maniera addizionale di tutte le possibili 

vie di esposizione

� Cutanea

� Orale

� Inalatoria

Per tipologia di 

esposizione:

� Professionale +

� Residenziale +

� Alimentare +

� Stili di vita (es. uso di cosmetici, tabagismo, uso di insettorepellenti, collari 
antipulci per cani, farmaci, disinfettanti,ecc)

Triazoli



Esposizione a 
fitosanitari e 
biocidi 
associati a 
sostanze 
legate a stili di 
vita,  con 
effetti anche 
sinergici



Esempio: 
effetti della 
permetrina
(insetticida 
agricolo, 
domestico e 
civile)



Inibizione o 
accelerazione 
degli effetti



Nuove 
metodologie 
per la 
valutazione del 
rischio da 
esposizioni 
multiple o 
cumulative



Cumulative exposure

Pharmaceutical

Biocides Chemicals

Cosmetic
Detergents

Cumulative 

exposure





Il caso 
FIPRONIL
(2017)

Autorizzato come:

� Farmaco veterinario per gli ectoparassiti degli animali da affezione

� Prodotto fitosanitario per la concia dei semi

� Prodotto biocida come insetticida ambientale (PT19) 

PROIBITO l’uso su animali da reddito 

11/30/2018 29



11/30/2018 30
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Il caso 
METHOMIL 
(2017)

Methomil: segnalazione da CAV Foggia

� Intossicazione da scenario espositivo «accidentale» : ingestione di methomil

erroneamente contenuto in una bottiglia destinata al consumo alimentare (acqua)

� Prodotto contenente sostanze emetiche (sucrosooctaacetato) obbligato dalla stessa

direttiva di inclusione del methomil, indicazione vincolante alla messa in commercio.

� Informazioni per il Pronto Soccorso «in caso di ingestione può essere utile provocare il vomito nelle

seguenti circostanze: solo se la persona è cosciente, entro 30 minuti dall'ingestione, se non presente

crisi convulsiva.»

� Tale procedura è sconsigliata dagli esperti CAV perché porterebbe a un secondo

passaggio del tossico con possibile aspirazione polmonare: in caso di sostanza

corrosiva con possibile danno polmonare ed in caso di idrocarburi con polmonite

chimica.*

� * «Avvelenamento da methomyl: il centro antiveleni e l’autorità tecnica nazionale nelle fasi di gestione,

valutazione del rischio e segnalazione» Pennisi L., Lepore A., Galati G., Pepe G., Charitos A., Rubbiani M.,

Draisci R. ConvegnoSitox 2018- Bologna



Il caso Ricina
(2017-2018)

� Segnalazione da parte del CAV Niguarda e la Regione Lombardia di diversi

casi di avvelenamento di animali da affezione (cani), con esiti anche fatali, a seguito 

dell’ingestione accidentale di prodotti  di libera vendita etichettati con la doppia dizione di 

fertilizzanti e disabituanti per talpe, contenenti ricina.

� La composizione dei suddetti prodotti risulta di difficile caratterizzazione in quanto trattasi di

derivati naturali della spremitura dei semi di ricino, definita Panelli e contenenti ricina (N. CAS

9009-86-3) in quantità variabili;

� I prodotti venduti con la dizione di disabituante per talpe sono da considerarsi biocidi in quanto

rientrano nella categoria dei Biocidi Repellenti (PT 19) definiti nel Regolamento 528/2012 come

segue: Prodotti usati per controllare organismi nocivi (invertebrati come le pulci, vertebrati come

uccelli, pesci e roditori), respingendoli o attirandoli, compresi i prodotti usati per l'igiene umana e

veterinaria, direttamente sulla pelle o indirettamente nell'ambiente dell'uomo o degli animali.

� Poiché la sostanza attiva ricina non è inclusa nel programma di revisione ai sensi del

regolamento 528/2012 (BPR), questa non può essere commercializzata all’interno di prodotti

che vantano azione biocida come la dizione “disabituante per il controllo di talpe” riportata in

etichetta.



La 
comunicazion
e del rischio

� L’etichetta

� La scheda di sicurezza

� La notifica all’Archivio Preparati Pericolosi



La 
comunicazion
e del rischio:

L’etichetta 



La 
comunicazione 
del rischio:

La scheda di 
sicurezza



L’Archivio 
preparati 
pericolosi dell’ 
ISS

La 

comunicazione 

del rischio:



Il nuovo 
format 
europeo e 
l’ECHA



Conclusioni

� La valutazione del rischio associata all’identificazione degli scenari 
espositivi è un processo complesso che ancora presenta incertezze, ma 
che comunque garantisce un elevato livello di protezione per l’uomo e 
l’ambiente

� Non tiene in considerazione l’uso errato o fraudolento ed ancora sono 
incerte le metodologie per la stima di effetti cumulativi o sinergici o 
dovuti ad esposizione multipla 

� L’importanza della tempestiva raccolta delle segnalazioni, oltre ad 
essere prevista da diverse regolamentazioni europee in materia di 
sicurezza chimica (Reg. Biocidi, fitosanitari ed art 45 CLP), è importante 
per la messa a punto di strategie di contenimento dei rischi che possono 
essere state sottostimate al momento della valutazione del rischio 
iniziale ( es. capsule monodose detergenti, sanificanti adesivi in gel per il 
water, poi corrette a seguito delle numerose segnalazioni di esposizioni 
accidentali) .

� Da qui l’importanza della collaborazione tra Regioni, Centri Antiveleni, 
ISS e Ministero della salute per l’identificazione precoce di misure 
aggiuntive di contenimento/gestione  dei rischi elaborata sulla base 
della casistica delle esposizioni.



Grazie per l’attenzione!

maristella.rubbiani@iss.it


