
τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

CORSO REGIONALE

SUI PRODOTTI FITOSANITARI E LA TUTELA DELLA 

SALUTE NELL’AMBITO DEL PIANO REGIONALE DI 
PREVENZIONE

26 OTTOBRE | 9 NOVEMBRE | 22 NOVEMBRE 2016

Sala A. Campedelli -AULSS 21 | Ospedale “Mater Salutis” Legnago (VR) - via Gianella, 1

Documenti tecnico-normativi in chiave

di lettura tossicologica
Relatore
Raffaella Butera
Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia
Toxicon srl
raffaella.butera@unipv.it



τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

Fitofarmaci, ambiente e salute

▪ intossicazioni acute

 intenzionali

 accidentali

▪ esposizioni professionali

 produzione

 utilizzo in campo

▪ esposizione della popolazione generale

 quota dispersa nell’ambiente

 residui negli alimenti

▪ effetti sugli ecosistemi

gestione responsabile
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Farmaci, biocidi, fitosanitari, dispositivi medici

▪ allestimento di dossier regolatori

 conoscenza della normativa specifica

 conoscenze della struttura

dei documenti richiesti

 conoscenza 

delle procedure

 conoscenza

delle interfacce
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Saluggia (VC), settembre 2015
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Comunicazione del pericolo e delle modalità

di gestione dei rischi

▪ alla popolazione

 segnalazione

▪ agli utilizzatori

 per mezzo dell’etichetta

 per mezzo della scheda di sicurezza

▪ informazioni sulle dosi efficaci

▪ informazioni sui pericoli

▪ informazioni sulla protezione durante l’uso

▪ informazioni sul tempo di rientro/tempo di carenza
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Il dato tossicologico presente nella SDS

▪ tipologia di prodotto

e composizione

▪ pericoli e modalità

di gestione

▪ rischio controllato

1988

SDS per le miscele

1993

SDS per le sostanze

2007... 201x

attuali (e)SDS



τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

Schede di sicurezza

1. Identificazione 

della sostanza o 

della miscela e usi

3. Composizione e 

informazioni sugli 

ingredienti

9. Proprietà fisiche e chimiche

10. Reattività e stabilità

11. Informazioni tossicologiche

12. Informazioni ecologiche

13. Considerazioni 

sullo smaltimento

7. Manipolazione e  

immagazzinamento

14. Informazioni 

sul trasporto

4. Misure di primo 

soccorso

5. Misure 

antincendio

6. Misure in caso di 

rilascio accidentale

2. Identificazione dei 

pericoli (C&L)

8. Controllo 

dell’esposizione e 

protezione individuale

Allegato e-SDS gestione

“ordinaria”

gestione

“straordinaria”

16. Altre informazioni

15. Informazioni sulla 

regolamentazione
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Il dato tossicologico presente nella SDS

▪ dosi e/o concentrazioni

 associate ad effetti 

tossicologici di maggiore 

o minore entità

 prive di effetto

▪ evidenze (= prove)

 sperimentali

 epidemiologiche

 cliniche

▪ comunicazione del pericolo

 classificazione

 pittogrammi

▪ livelli derivati di sicurezza

 limiti di esposizione 

occupazionale

 livelli derivati di non

effetto o di effetto minimo
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Il dato tossicologico presente nella SDS

▪ determina

 le misure di primo soccorso

 le misure di igiene industriale   ( non limitatamente alle misurazioni !! )

 la sorveglianza sanitaria

▪ ha rilevanza

 sanitaria

 operativa
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Il dato tossicologico presente nella SDS

▪ dosi e/o concentrazioni

 associate ad effetti 

tossicologici di maggiore 

o minore entità

 prive di effetto

▪ evidenze (= prove)

 sperimentali

 epidemiologiche

 cliniche

▪ comunicazione del pericolo

 classificazione

 pittogrammi

▪ livelli derivati di sicurezza

 limiti di esposizione 

occupazionale

 livelli derivati di non

effetto o di effetto minimo
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Evidenze (= prove)

▪ sostanze di autoclassificazione

 raccolta diligentedi tutte le informazioni disponibili

 selezione intelligente di tutte le informazioni rilevanti

▪ sostanze con classificazione armonizzata

 informazioni originarie e loro valutazione non più disponibili

 tentativo di percorso a ritroso alla ricerca di “pezze giustificative”

 la C&L armonizzata non è una prova
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Evidenze (= prove)

▪ identificazione degli effetti attesi

 natura degli effetti valutati

▪ cosa ho valutato ?

▪ ho valutato tutto ?

 presenza o assenza di effetto

▪ ho visto qualcosa ?

▪ l’ho studiato alle dosi giuste ?

 identificazione degli organi bersaglio

▪ in quali organi ?

tutte queste

informazioni...

▪ sono corrette ?

▪ sono coerenti

con quanto già so ?

▪ se no, hanno una 

spiegazione ?
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Azione irritante/corrosiva su cute e occhi

▪ nella pratica clinica gli occhi sono più vulnerabili della cute

 su che base biologica può esistere un irritante cutaneo

che non determina effetti sugli occhi?

skin no effect   eye no effect

skin no effect   eye irritant

skin irritant   eye irritant

skin corrosive   eye corrosive

skin irritant   eye corrosive
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Approccio top-down o bottom-up

1 step

NC vs altro

1 step

Cat 1 vs altro

top

down

attese Cat 1

bottom

up

attese NC

?
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STE

[approccio top-down per identificare Cat 1]

2 o NC

Cat 1   
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STE

[approccio bottom-up per identificare NC]

N C  

Cat 1/2
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Il dato tossicologico presente nella SDS

▪ dosi e/o concentrazioni

 associate ad effetti 

tossicologici di maggiore 

o minore entità

 prive di effetto

▪ evidenze (= prove)

 sperimentali

 epidemiologiche

 cliniche

▪ comunicazione del pericolo

 classificazione

 pittogrammi

▪ livelli derivati di sicurezza

 limiti di esposizione 

occupazionale

 livelli derivati di non

effetto o di effetto minimo
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Relazione dose-risposta

dose sicura

pericolosità
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Tossicità acuta

5 25 50 200 300 2000

50 200 400 1000 2000

0.05 0.25 0.5 1 5

0.5 2 10 20

T+ T Xn

orale

(DL50 mg/kg)

cutanea

(DL50 mg/kg)

inalazione

(CL50 mg/l/4h)
DSD aerosol o particelle

CLP polveri e nebbie

inalazione

(CL50 mg/l/4h)
DSD vapori e gas

CLP vapori

1 2 3 4

1 2 3 4

1 2 3 4

3 41 2
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Criticità dei criteri di classificazione

▪ criteri di classificazione per la pericolosità

 stabiliti sperimentalmente

 talvolta non corrispondono all’effetto clinico

▪ esperienza dei Centri Antiveleni e dei clinici

 prodotto irritante, clinicamente ustione di II grado
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Classificazione su base qualitativa

▪ Cat 1A - cancerogeni accertati per l’uomo

▪ Cat 1B - cancerogeni accertati per l’animale

▪ Cat 2 - cancerogeni sospetti

per le sostanze cancerogene

le regole europee prevedono

(a differenza di altri end-point) 

che una sostanza sia 

classificata come tale 

indipendentemente

dal livello di dose

al quale si osserva l’effetto
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Effetti cancerogeni della formaldeide

0 900 2500 7500 12000 18000 (mcg/m3)
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Il dato tossicologico presente nella SDS

▪ dosi e/o concentrazioni

 associate ad effetti 

tossicologici di maggiore 

o minore entità

 prive di effetto

▪ evidenze (= prove)

 sperimentali

 epidemiologiche

 cliniche

▪ comunicazione del pericolo

 classificazione

 pittogrammi

▪ livelli derivati di sicurezza

 limiti di esposizione 

occupazionale

 livelli derivati di non

effetto o di effetto minimo
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Classificazione ed etichettatura

dati sulle proprietà intrinseche

C&L

selezione dei dati critici

pericolosità esplicita

assenza di pericolosità (?)
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▪ per ogni classe di pericolo

 dichiarazione esplicita della pericolosità

con precisazione della categoria di pericolo

 conlcusive but not sufficient to classify

dati conclusivi per non classificare (o stato fisico diverso)

 inconclusive

i dati in possesso non portano ad una conclusione

 data lacking

nessun dato disponibile

C&L

Classificazione ed etichettatura
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Elementi di pericolosità per la salute umana

CLP Regulation

▪ acute toxicity - oral, dermal, inhalation .................

▪ specific target organ toxicity - single .....................................

▪ aspiration hazard ..................................................................................................

▪ skin corrosion/irritation .........................................

▪ serious eye damage/eye irritation.........................

▪ skin sensitisation ........................................................................

▪ respiratory sensitisation ..............................................................

▪ specific target organ toxicity - repeated ...............................................................

▪ reproductive toxicity .............................................................................................

▪ effects on or via lactation ........................... nessun pittogramma

▪ germ cell mutagenicity .........................................................................................

▪ carcinogenicity .....................................................................................................
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I pittogrammi che non abbiamo

?

inconclusive

...

data lacking



τοξικόν Gruppo di Lavoro TossicologiaPavia

Il dato tossicologico presente nella SDS

▪ dosi e/o concentrazioni

 associate ad effetti 

tossicologici di maggiore 

o minore entità

 prive di effetto

▪ evidenze (= prove)

 sperimentali

 epidemiologiche

 cliniche

▪ comunicazione del pericolo

 classificazione

 pittogrammi

▪ livelli derivati di sicurezza

 limiti di esposizione 

occupazionale

 livelli derivati di non

effetto o di effetto minimo
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Curve dose-risposta

LOAELeffetto yNOAELeffetto y

LOELeffetto xNOEL

FEL

effetto

(avverso) z

effetto 

(avverso) y

effetto

x

dose

risposta

LOAELeffetto zNOAELeffetto z
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Scelta dell’ “effetto critico”

▪ gli effetti irritativi della formaldeide, alla base del livello stabilito dal 

WHO, compaiono a concentrazioni inferiori a quelle associate 

all’azione cancerogena

▪ la protezione dagli effetti irritativi protegge quindi anche dagli effetti 

che si osservano a dosi superiori
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Regolamento REACH

TITOLO IV

INFORMAZIONI ALL'INTERNO DELLA CATENA 

D’APPROVVIGIONAMENTO

Articolo 31

Prescrizioni relative alle schede di dati di sicurezza

1. Il fornitore di una sostanza o di una miscela trasmette al destinatario della

sostanza o della miscela una scheda di dati di sicurezza compilata a norma [...]
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- Ma come fai ?

- Studio.

- E poi ?

- Poi studio ancora.

Fino a sognarmelo di notte.

Fino ad averne la piena padronanza.

Puoi trasmettere agli altri solo ciò che sai veramente.

(una conversazione tra amici)
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grazie dell’attenzione
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Il vero limite della conoscenza umana non sta tanto nel 

non sapersi dare delle risposte, quanto nell’impossibilità di 

porsi alcune domande.

Giovanni Soriano

Malomondo (2013)
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Aspetti critici

Sezione 4. Misure di primo soccorso

▪ le indicazioni sono talora

 esageratamente cautelative

 errate

 non modulate sulle reali condizioni in cui si presta soccorso

 stabilite secondo algoritmi in base alla C&L

▪ scarsa o assente considerazione della necessità di proteggere i 

soccorritori dall’intossicazione secondaria
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Aspetti critici

Sezione 4. Misure di primo soccorso

▪ sostanza in polvere

▪ classificazione armonizzata Acute Tox. 4; H302 Nocivo se ingerito 

“ Dottoressa, ma qui mi ha scritto come intervenire su una sostanza 

classificata irritante o corrosiva !! ”

▪ clinicamente, possibilità di assorbimento sistemico per tutte le vie 

con effetti gravi (fino ad aritmie e convulsioni), lesioni oculari da c.e.
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Aspetti critici

Sezione 4. Misure di primo soccorso


