
premessa
la novità di Reach: 
l’attenzione all’esposizione globale

Reach affronta, per la prima volta, in modo globale, il tema 
della tutela della salute dell’uomo e dell’ambiente in relazio-
ne all’esposizione a uno dei rischi che oggi percepiamo come 
più diffuso: l’esposizione a una molteplice varietà di sostanze 
chimiche, che sono parte integrante della nostra vita quoti-
diana. Questa convivenza  è un fatto relativamente recente. 
La produzione mondiale di sostanze chimiche è aumentata no-
tevolmente nel secolo scorso: si è passati da un milione di 
tonnellate nel 1930 a più di 400 milioni di tonnellate oggi. 
Circa 100 mila diverse sostanze sono presenti oggi sul mer-
cato comunitario, e, di queste, circa 30 mila, sono commer-
cializzate in grandi quantitativi (superiori a una tonnellata 
all’anno per produttore). Sostanze chimiche sono presenti 
in buona parte dei beni di consumo d’uso più comune e offro-
no senza dubbio una serie di vantaggi di cui la nostra società 
non saprebbe più fare a meno, e sono percepite come strumen-
ti di benessere e di miglioramento della qualità della vita. 
D’altro canto si deve prendere atto che purtroppo un buon 
numero di questi prodotti ha posto e pone problemi di salute 
e al nostro ambiente. così, la stima dell’esposizione della po-
polazione, sottoposta a una pressione chimica per la quale 
ha poche difese (non solo dal punto di vista biologico, ma an-
che informativo e culturale), è complessa e poco esplorata. 
L’obiettivo del nuovo regolamento europeo è quello di ripor-
tare il rischio chimico nell’ambito dell’adeguato controllo, 
a partire dalla produzione, per tutta la vita della sostanza, 
fino al suo smaltimento. In questa pubblicazione prendiamo in 
esame la parte di valutazione e d’intervento sul rischio che 
riguarda la singola impresa e, in modo particolare, l’esposi-
zione di chi lavora.
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Le sostanze chimiche sono presenti in molti pro-
dotti d’uso comune, per esempio nei detersivi, o nei 
cosmetici e prodotti per l’igiene personale – ma anche 
in molte altre merci e oggetti vari: mobili, rivestimenti 
tessili e parquet, tessuti d’arredamento e abbigliamen-
to, giocattoli, pentole e stoviglie. Li troviamo ovunque, 
compresi negli apparecchi elettronici, …

Da questi beni di consumo si liberano, quotidia-
namente, piccole quantità di sostanze chimiche che 
generano una contaminazione costante: la polvere 
domestica si arricchisce dei composti chimici emessi 
– tanto da essere utilizzata come indicatore del livello 
di contaminazione delle nostre case.

Molti studi effettuati mostrano che già nella vita 
prenatale si ha un passaggio di tali sostanze chimiche 
dalla madre al feto: i bambini nascono quindi già in-
quinati e, certamente, se non s’interviene, questa con-
taminazione è destinata ad aumentare nel corso della 
loro vita. Molte sostanze possiedono, infatti, effetti di 
bioaccumulo negli organismi viventi, e non essendone 
possibile l’eliminazione provocano un avvelenamen-
to crescente nel corso della vita, che si trasmette di 
generazione in generazione. Nel corso di uno studio 
del Wwf pubblicato nel 2005 su 13 famiglie campione 
provenienti da 12 Paesi Ue, esteso alle tre generazioni 
(nonne, madri e figli), l’analisi del sangue ha rivelato la 
presenza di 72 prodotti chimici pericolosi.

Nella generazione delle nonne è stato individuato 
il numero più elevato di prodotti: 63 sostanze, tra le 
quali ne spiccano alcune oggi bandite, come i pestici-
di organoclorurati e i Pcb.

La generazione più giovane (figli) risulta però con-
taminata da un maggior numero di prodotti chimici 
rispetto a quella intermedia. Inoltre alcuni prodotti 
individuati nel sangue dei bambini mostrano una con-
centrazione molto più elevata rispetto a quella riscon-
trata nelle altre generazioni: sostanze con un’azione 
simile a quella svolta dagli ormoni naturali (e per que-
sto imputate di causare anche a basse dosi malfunzio-
namento di organi, tumori, alterazioni fetali) si sono 
ritrovate nel sangue dei figli in concentrazione doppia 
rispetto a quella riscontrata nelle nonne.

L’impatto sul mondo del lavoro dello sviluppo dell’industria 
chimica è stato vantaggioso dal punto di vista occupazionale ed 
economico, ma ha comportato l’esposizione di milioni di lavo-
ratori, impiegati non solo nell’industria chimica, ma soprattutto 
nelle imprese utilizzatrici, spesso piccole e meno preparate a 
gestire il rischio chimico.

Se si considera la diffusione dei prodotti chimici appare evi-
dente che non vi è alcuna attività lavorativa che non presenti un 
rischio chimico, seppur limitato nella pericolosità della sostan-
za utilizzata. Fino all’introduzione del Dlgs. 626 (nel 1994), le 
imprese hanno applicato la precedente normativa di igiene del 
lavoro (Dpr 303/56). Questa legge definiva le misure genera-
li di prevenzione a cui attenersi, ma limitava alcune azioni di 
tutela, come la sorveglianza sanitaria, ai soli settori industriali 
che svolgevano lavorazioni con esposizioni a sostanze chimiche 
comprese in elenchi che nel tempo erano divenuti incompleti. 
Peraltro la norma non è sempre stata applicata con sufficiente 
sensibilità e appropriatezza, risultando enfatizzata la sorveglian-
za sanitaria piuttosto che il contenimento dei rischi. 

Questo approccio ha rivelato i limiti di un’azione centrata sul 
controllo degli effetti sulla salute, e quindi con misure tardive, 
e, spesso, solo risarcitorie. Per gli effetti sulla salute che si ma-
nifestano a distanza di anni dall’esposizione, come le malattie 
cronico-degenerative e i tumori professionali, spesso non si è 
neppure riusciti a riconoscere il nesso causale tra il lavoro e la 
malattia.

Il consumo Il lavoro
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Le emissioni involontarie (dai processi di produzione e di consumo sopra delineati) e i rifiuti sia di natura in-
dustriale che civile comportano una costante contaminazione a più livelli dei comparti ambientali, che mostra un 
trend crescente.

La carenza d’informazioni su come le sostanze chimiche si comportano nell’ambiente ha portato per anni a disinteres-
sarsi dei percorsi che queste compiono sulla Terra. Negli ultimi anni però diversi sono stati gli approfondimenti dedicati 
a questo tema, e si è così dimostrato che molte sostanze chimiche inquinanti permangono inalterate per decenni e si 
spostano dall’aria al terreno e alle acque, e così via, percorrendo così distanze considerevoli e giungendo in luoghi molto 
lontani dai punti d’emissione. Si vengono oggi a scoprire veri e propri depositi di sostanze chimiche per esempio in ter-
ritori desertici o nelle specie animali che vivono al Polo Nord: in ambienti cioè privi di sorgenti dirette d’inquinamento 
di natura antropica. Inoltre le sostanze con effetti detti di bioaccumulo si concentrano lungo la catena alimentare (come, 
per esempio, il mercurio che si bio-amplifi ca fi no a 100 mila volte nei pesci predatori quali il tonno o il pescespada), fi no 
a poter giungere in grandi quantità ai vertici della catena alimentare occupati dalla specie umana. L’Epa ha recentemente 
stimato che su 100 donne statunitensi in età fertile da 1 a 6 hanno livelli pericolosi di mercurio nei loro corpi, e ciò crea 
una condizione di rischio per circa 630 mila neonati ogni anno.

Tutti quindi ci troviamo coinvolti ma si viene così a creare anche una situazione profondamente iniqua: popolazioni 
che non hanno accesso ai benefi ci apportati dai prodotti chimici (medicinali, disinfettanti, …) ne subiscono invece le 
conseguenze dannose alla pari, e talvolta in misura superiore, dei paesi produttori e consumatori di sostanze chimiche.

Per quanto alcuni di questi processi possano apparire come lontani dalla quotidianità e troppo globali per poter essere 
pienamente compresi, ognuno di noi è interessato in varia misura dai fl ussi delle sostanze chimiche – che inoltre non 
restano separati, ma si incrociano in vari modi e tempi determinando così una esposizione multipla e/o contemporanea 
delle persone. 

Diverse tipologie d’esposizione si possono infatti sommare in modo incontrollato nello spazio e nel tempo: i consu-
matori di prodotti o beni di consumo contenenti sostanze chimiche sono infatti al tempo stesso fruitori dell’ambiente 
collettivo, e possono essere anche coinvolti come lavoratori in processi lavorativi con presenza di rischio chimico pro-
fessionale.

Gli esiti di quest’esposizione globale non sono ben individuabili dal punto di vista sanitario, e possono, per esempio, 
tradursi in sindromi complesse che coinvolgono più organi e il sistema immunitario (come la cosiddetta Sindrome da 
sensibilità chimica multipla che, in Italia, colpisce tra l’1,5 e il 3% della popolazione) la cui origine non è individuabile 
in una causa precisa né è correlabile all’assorbimento di dosi elevate di sostanze chimiche. Le preoccupazioni degli stu-
diosi sono oggi elevate: recentemente, nel 2003 la Commissione europea ha presentato un piano d’azione denominato 
Scale (Science, Children, Awareness, Legislation, Evaluation) focalizzato su tumori, malattie respiratorie e allergiche, 
turbe dello sviluppo neurologico, disordini del sistema endocrino, e il collegato progetto Generis per il monitoraggio di 
tumori e malattie immunitarie nei bambini.

A Priolo, in Sicilia, scarichi di mercurio provenienti dal complesso petrolchimico, effettuati da molti anni e fino al 2003, 
continuano a generare a tutt’oggi una costante contaminazione multipla di lavoratori ed abitanti attraverso l’alimenta-
zione a base di pesce locale. Gli effetti dannosi sono sotto gli occhi di tutti: nel triangolo industriale Priolo-Melilli-Au-
gusta tumori, malformazioni e aborti spontanei sono sopra la media. Secondo uno studio effettuato dall’Organizzazione 
mondiale della Sanità il tasso di mortalità per tumori vari è del 33% (pari al 10% in più rispetto alla media regionale), 
mentre un’indagine sanitaria qualche anno fa rilevava in media mille casi all’anno di bambini nati con malformazioni 
congenite (la media è del 5,5% contro la media nazionale dell’1,54%, mentre la soglia di allarme è fissata al 2%).

L’ambiente
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Le malattie  
professionali correlate

Secondo Eurostat con il progetto Eods (Eu-
ropean occupational desease statistics), su 12 
Paesi membri, nel 2001, si sarebbero registrati 
31.945 nuovi casi. Applicando questo dato al-
l’intera popolazione lavorativa europea si rag-
giungerebbero i 52 mila casi. 

Le patologie sono variabilmente associate 
all’esposizione: in particolare i tumori profes-
sionali, che rappresentano il 5% delle malattie 
totali, sarebbero attribuibili nel 90% dei casi al 
rischio chimico. Le malattie respiratorie rappre-
sentano il 14% del totale: nel 36% dei casi sono 
attribuite ad agenti chimici in senso stretto, nel 
53% ad agenti chimici sotto forma di polveri. 

Non sembra trascurabile il contributo del-
l’esposizione chimica sulle malattie professio-
nali cutanee (14% di cui l’88% da agenti chi-
mici), sulle malattie del sistema nervoso (8% di 
cui il 2% da solventi).

Il riconoscimento assicurativo 
delle malattie professionali

Il riconoscimento delle malattie professio-
nali sottostima in modo evidente il fenomeno 
reale. Solo una minima parte di queste infatti 
viene denunciata, e una parte ancora minore è 
accompagnata da elementi di prova sufficienti 
per la valutazione favorevole degli istituti assi-
curatori. 

Oltre alle scarse conoscenze sulla relazione 
che esiste tra un’esposizione a sostanze chimi-
che e i rispettivi effetti per la salute, spesso le 
malattie professionali non vengono segnalate 
perché il lavoratore non era a conoscenza della 
propria esposizione, o perché le stesse insorgo-
no dopo un lungo periodo e ciò rende difficile 
correlare la patologia alla storia professionale.

i danni 
per chi lavora

Questo caso  rappresenta un esempio lampante delle ri-
percussioni che si possono verificare in seguito a un utilizzo 
diverso da quello per cui un prodotto chimico è stato for-
mulato. Nel 1992 sei operai dell’azienda spagnola Ardystil, 
operante nel campo tessile, sono deceduti in seguito a una 
grave e folgorante alterazione polmonare. Solo il proces-
so (conclusosi nel 2003) ha chiarito le cause dell’evento: 
il colorante liquido fornito all’azienda dalla Bayer era sta-
to applicato a spray. In questo modo le sostanze chimiche 
ingredienti erano state rese enormemente più assimilabi-
li dai polmoni, ed è bastato un utilizzo di pochi mesi per 
scatenare quella che è stata chiamata, data la gravità e la 
rapidità, “sindrome Ardystil”. Per evitare tutto ciò sarebbe 
stato sufficiente che l’azienda Ardystil chiedesse maggiori 
informazioni al proprio fornitore Bayer, e che la scheda di 
sicurezza del prodotto riportasse chiaramente che Bayer 
aveva concepito il prodotto per essere applicato a rullo e 
non a spruzzo.

I rischi per la salute umana, la sicurezza e i comparti am-
bientali possono quindi non essere ancora adeguatamente 
conosciuti e controllati e questo ovviamente può tradursi 
in conseguenze dannose: disturbi e patologie professiona-
li, incidenti ed emergenze, contaminazioni in ambiente. 
Anche informazioni apparentemente banali, quali quelle 
riguardanti il corretto utilizzo di un determinato prodotto 
nell’ambito del proprio processo produttivo, possono essere 
determinanti nelle azioni preventive.

ardystil
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La convivenza con il pericolo chi-
mico ha fatto sì che, anche nella sen-
sibilità comune, si facesse strada una 
nuova consapevolezza degli enormi 
costi umani, sociali, ambientali ed 
economici, a cui ha condotto la caren-
te conoscenza sulle sostanze.

In parallelo, per gli aspetti di prote-
zione della popolazione e dell’ambien-
te, si è sviluppato un corpo normativo, 
sempre d’armonizzazione comunitaria, 
che disciplina aspetti particolari per la 
commercializzazione delle sostanze 
chimiche e per la tutela ambientale. 

Contemporaneamente (con l’in-
troduzione del Dlgs. 626) anche la 
normativa di prevenzione sul lavoro, 
su spinta della Comunità europea, ha 
avuto un cambiamento epocale: il pas-
saggio da un’impostazione prescrittiva 
a una valutativa, con l’affermazione 
della responsabilità d’impresa per ciò 
che riguarda l’analisi e la valutazione 
dei rischi, e l’adozione delle misure 
per il loro controllo. 

Un primo grande passaggio quindi 
è stato compiuto: il baricentro delle 
azioni di prevenzione è nell’impresa, 
che deve svolgere l’analisi completa e 
specifi ca della propria attività, la va-
lutazione dei rischi e quindi adottare 
le scelte, le strategie, gli investimenti 
più appropriati per il loro controllo. La 
norma coinvolge tutte le imprese e tutti 
i rischi. 

La stessa impostazione è stata man-
tenuta anche nel Testo unico di recente 
emanazione (Dlgs. 81/08).

Nella realtà però ...

permangono alcuni limiti nell’appli-
cazione sostanziale di quanto prevede 
la legge. Gli stessi sono riferibili sia alla 
qualità della valutazione del rischio 
svolta dalle aziende sia alla scarsa di-
sponibilità, incompletezza, e diffusio-
ne delle informazioni sulle sostanze. 

Quest’ultimo aspetto penalizza in 
particolare le aziende utilizzatrici, ac-
comunate da problematiche di salute 
molto simili a quelle riscontrate dal 
proprio produttore, con alcune diffe-
renze sostanziali:

1. la possibilità di accedere alle in-
formazioni sui rischi della sostanza può 
essere molto più limitata: gli strumenti 
informativi oggi previsti (etichetta, Sds) 
spesso non sono adeguatamente ac-
curati e questa iniziale carenza infor-
mativa non viene colmata nelle realtà 
utilizzatrici poco dotate di mezzi eco-
nomici o insuffi cientemente strutturate 
dal punto di vista tecnico;

2. il processo produttivo è specifi co 
per ogni impresa e ciò richiede un’ac-
curata valutazione del rischio chimico: 
questa analisi – anche a causa della 
mancanza di strumenti (per esempio 
studi di comparto) – viene spesso svol-
ta in modo formale e non si traduce in 
reale accrescimento della conoscenza 
e quindi del potenziale di prevenzione 
all’interno dell’azienda.

La produzione di una sostanza 
preoccupante origina problematiche 
non solo all’interno del processo pro-
duttivo che la riguarda direttamente 
(tutela della salute e della sicurezza dei 
lavoratori esposti; controllo delle emis-
sioni e dei rifi uti), ma anche in ambiti 
molto diversi e lontani dall’originario 
punto di partenza. Sono quindi neces-
sari nuovi strumenti e, in modo parti-
colare, una valutazione globale del ri-
schio chimico, che possa condurre ad 
attuare una prevenzione su vasta scala 
e in un’ottica integrata.

Per ottenere questo risultato è fon-
damentale la conoscenza dell’intero 
ciclo di vita della sostanza chimica, 
per la quale si rende necessario uno 
stretto ed effettivo coordinamento tra i 
vari soggetti che hanno a che fare, in 
diversi ruoli e ambiti, con la stessa. 

Il sistema normativo e organizzativo 
frammentato deve essere ricomposto 
per poter coprire tutto il ciclo di vita 
dell’agente chimico in questione, dalla 
produzione, alla commercializzazio-
ne, all’utilizzo, all’eliminazione come 
rifi uto, nel rispetto sia dei lavoratori che 
della popolazione e dell’ambiente. 

Reach nasce con il compito di ar-
monizzare le legislazioni di prodot-
to, senza interferire direttamente con 
la legislazione sociale in materia di 
protezione dal rischio chimico du-
rante il lavoro o in campo ambien-
tale, ma apporta importanti riflessi 
anche su questa.

Un’evoluzione 
nella sensibilità comune 
e nelle leggi
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I benefici per la collettività e l’impresa 

SULLA SALUTE
La Commissione europea (confermando altri diversi studi) ha stimato la dimensione dei benefici per la salute 

attesi dall’applicazione di Reach, effetti che si manifesteranno gradualmente con la riduzione di disturbi e malattie. 
È prevedibile che si osserverà inizialmente la riduzione di quelle malattie a breve latenza, che cioè compaiono più 
rapidamente a seguito di un’esposizione a sostanze chimiche. Lo studio dell’impatto previsto per l’applicazione di 
Reach, che raggiungerà la piena efficacia nell’arco di 10 anni, indica che in 5 anni sarà apprezzabile una riduzione 
fino al 20% delle dermatiti, e in 8 anni si potrà osservare una riduzione del 12.5% dei casi d’asma. Per le malattie con 
latenza più lunga (che si manifestano anche dopo 10-20 anni dall’esposizione) come i tumori professionali, i benefici 
di Reach saranno visibili in tempi più lunghi. 

PER LE IMPRESE
Il Regolamento ha tra i suoi obiettivi primari la protezione della salute e dell’ambiente: questo non è in contrap-

posizione con gli interessi d’impresa, ma anzi deve essere colto come un’opportunità d’innovazione che darà un 
vantaggio a quelle imprese che offriranno prodotti e materiali più sicuri a un mercato sempre più attento ai problemi 
di salute e biocompatibilità. Inoltre i benefici attesi per la salute si tradurranno in risparmi sia sulla qualità di vita che 
sulla minor necessità d’assistenza sanitaria.

Più facile essere in regola

- Semplificazione della normativa (40 tra direttive e regolamenti sono stati abrogati e sostituiti da Reach)
- Obblighi più chiari e responsabilità più precise 
- Informazioni sulle sostanze chimiche più chiare e accessibili 
- Banca dati europea a disposizione del mondo delle imprese 

Una migliore immagine per la chimica si tradurrà  
in sostegno e possibilità di sviluppo per il settore

- Il miglioramento del sistema informativo permetterà di prevenire eventuali campagne ostili e strumentaliz-
zazioni basate su studi non veritieri; 
- la fiducia di lavoratori, consumatori e pubblico in genere dovrebbe aumentare a causa del maggior rigore 
richiesto all’industria chimica e del maggior controllo imposto al settore; e ciò si dovrebbe tradurre in un 
maggior acquisto di prodotti

L’innovazione sarà incentivata

- I prodotti esistenti avranno lo stesso trattamento di quelli nuovi. Questo, a differenza della vecchia norma-
tiva, darà impulso all’innovazione e alla sperimentazione
- Inoltre Reach promuoverà lo sviluppo di nuovi prodotti meno pericolosi andando incontro alle esigenze 
delle aziende (esiste una richiesta di prodotti sicuri in ogni settore) e agevolerà la ricerca 
- Le aziende che optano per la sostituzione dei prodotti pericolosi saranno premiate perché, disponendo dei 
prodotti più sicuri, si troveranno in vantaggio rispetto a chi dovrà sostituire i prodotti in futuro. 
- Chi riuscirà a utilizzare prima le informazioni del sistema e ad adottare nuovi metodi per la loro gestione 
sarà agevolato anche sui mercati extraeuropei.
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Le cattive performances non saranno più un vantaggio competitivo

- La mancanza d’informazioni sui prodotti chimici ha sempre costretto, di fatto, le aziende ad affrontare costi 
alti per la strenua difesa di prodotti e cicli produttivi.
- D’altro canto le aziende che desiderano avere alti standard non saranno più svantaggiate. La conoscenza e 
la gestione dei prodotti chimici diventerà un vantaggio competitivo per le aziende “buone” che penalizzerà 
i concorrenti sleali.

Maggiori garanzie per gli utilizzatori a valle

- Gli utilizzatori avranno diritto a informazioni precise sulle sostanze che usano
- Migliore qualità delle informazioni sulle sostanze contenute nei propri prodotti 
- Riduzione dei costi destinati a reperire informazioni e a rassicurare il cliente

Riduzione costi per le aziende che operano su più mercati nazionali

- Reach creerà un mercato molto ampio con regole omogenee sui prodotti chimici. Questo renderà più facile 
la vita per le aziende che operano su più Paesi che risparmieranno il danaro impiegato fi nora nello studio 
delle legislazioni locali e per le spese amministrative e organizzative relative

Vantaggi indiretti per tutte le aziende

- La sostituzione di prodotti chimici dannosi migliora il livello di salute e quindi permette, in prospettiva, di 
ridurre l’assenteismo e di migliorare la produttività e l’effi cienza 
- Il lavoro d’analisi sui processi produttivi richiesto dalla nuova norma, offre possibilità d’ulteriore  razio-
nalizzazione del processo produttivo, di ridurre gli scarti e quindi di ridurre conseguentemente i costi, di 
migliorare la gestione dei rifi uti.
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L’obiettivo di reach
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L’obiettivo che REACH si propone è quindi, in primis, quello di:

garantire una maggiore e migliore tutela della salute umana e 
dell’ambiente.

Vi sono poi obiettivi in secondo piano, quali:

1. stimolare l’innovazione e rafforzare la competitività dell’industria europea, attraverso la 

promozione della ricerca di nuovi prodotti – fi no a oggi penalizzati da un iter di valutazione più 

complesso e oneroso rispetto a quello dei prodotti già esistenti – o di processi alternativi

2. accrescere la fi ducia della collettività verso le istituzioni e l’industria, 

3. integrare la legislazione Ue con le strategie internazionali, quali per esempio:

- la strategia Onu Saicm “Strategic approach for international chemicals management”: un 

accordo volontario sulla valutazione dei rischi apportati dai prodotti chimici e sull’armonizza-

zione dei criteri di etichettatura (dichiarazione di Dubai, sottoscritta il 6 febbraio 2006 da 100 

ministri della salute e dell’ambiente),

- il sistema internazionale di classifi cazione armonizzata Ghs, che faciliterà la comprensione 

delle informazioni sulle sostanze chimiche attraverso simboli e informazioni codifi cate 

4. ridurre il ricorso alla sperimentazione animale, attraverso la condivisione dei dati e delle 

informazioni tra i produttori/importatori della stessa sostanza.

I principi su cui si basa il regolamento riguardano quindi aspetti fondanti del diritto alla 
salute, di trasparenza e condivisione delle informazioni, ma anche aspetti più connessi alle 
regole di mercato. 

Senza dubbio il principio pregnante è quello di precauzione, che renderà inammissibile la 
produzione e l’utilizzo di sostanze per le quali non sia nota a priori l’assenza di nocività. Non 
dovrebbe più accadere che l’indagine avvenga a posteriori dopo che l’effetto nocivo si è veri-
fi cato, come è avvenuto in passato. Provvisoriamente, e in attesa di conclusioni scientifi che, 
devono essere adottate misure di protezione la cui rigorosità dovrà essere proporzionale al 
grado di sicurezza da ottenere. Resta dunque aperto un punto delicato: defi nire qual è il livello 
di tutela da perseguire, anche tenendo conto dei benefi ci sociali ed economici che l’uso di una 
sostanza, pur nociva, può comportare.
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il fabbricante 
(produttore)

Ogni persona, fi sica o giuridica, 
stabilita nella Comunità, che fab-
brica, all’interno della stessa, una 
sostanza chimica o un articolo che 
la contenga. E’ responsabile degli 
eventuali danni alla salute umana 
e all’ambiente che la sostanza (o 
l’articolo) può provocare. 
Se la sua produzione rientra nel 
campo d’applicazione di Reach, il 
fabbricante dovrà adempiere a tut-
ta una serie di obblighi che riguar-
dano: la registrazione del prodotto, 
la valutazione del rischio chimico 
e, in caso di particolare pericolosi-
tà, la necessaria autorizzazione.

l’importatore

Ogni persona fi sica o giuridica, sta-
bilita nella Comunità, responsabile 
dell’importazione di una sostanza 
chimica (o di un articolo) all’inter-
no della Comunità. Ha le stesse re-
sponsabilità del produttore. 

- Principio di precauzione. Si tratta dello strumento di decisione e 
gestione dei rischi per la salute adottato dalla Ce. Se la valutazione scientifi ca di un 
rischio è incompleta o non conclusiva, cioè non permette di escludere effetti po-
tenzialmente pericolosi: esso è ritenuto incompatibile. Ciò renderà inammissibile 
la produzione e l’utilizzo di sostanze per le quali non sia nota a priori l’assenza di 
nocività. Non dovrebbe più accadere che l’agente chimico sia indagato a posteriori 
in quanto causa di effetti nocivi, come è avvenuto fi nora. Provvisoriamente e in at-
tesa di conclusioni scientifi che, devono essere adottate misure di protezione la cui 
rigorosità dovrà essere proporzionale al grado di protezione da ottenere. Resta dun-
que aperto un punto delicato: defi nire qual è il livello di protezione da perseguire, 
anche tenendo conto dei benefi ci sociali ed economici che l’uso di una sostanza, 
pur nociva, può comportare.

 il dovere di diligenza (duty of care) delle aziende che a vario 
titolo (e a prescindere da obblighi e scadenze formali) hanno a che fare con le so-
stanze chimiche, nel garantire che ogni fase dell’attività sia effettuata nel rispetto 
dei principi di tutela defi niti in Reach e sia sorgente d’informazioni fruibili per altri 
soggetti;

- l’inversione dell’onere della prova: fi no all’entrata in vigore 
di Reach il sistema di valutazione dei rischi apportati dalle sostanze chimiche era 
prevalentemente a carico delle autorità, ciò signifi cava un maggior contributo della 
collettività rispetto all’industria; con l’avvento di Reach s’introduce un sistema dove 
sarà l’industria a dover dimostrare se la sostanza possiede o meno proprietà perico-
lose, a effettuare una valutazione globale del rischio collegata agli specifi ci utilizzi 
(scenari di esposizione) e a dimostrare che i rischi sono adeguatamente controllati 
o che i benefi ci socioeconomici compensano e superano i rischi rilevati;

- il principio “no data no market”: senza la comunicazione dei dati 
richiesti non sarà possibile effettuare né l’importazione, né la commercializzazione 
della sostanza chimica oggetto del provvedimento: la priorità è stata dunque posta 
con forza sulla tutela della salute in un’ottica di prevenzione.

- diffusione e condivisione dei dati sia in verticale (soggetti pro-
duttori/importatori e utilizzatori nella catena d’approvvigionamento di una data so-
stanza) che in orizzontale (gli stessi soggetti nell’ambito di diverse catene di approv-
vigionamento della stessa sostanza), con particolare riguardo agli utilizzi specifi ci;

- l’accesso alle informazioni di natura non confi denziale garantito 
a tutti i soggetti interessati, principalmente attraverso la creazione di un database 
pubblico ad accesso libero sul sito internet dell’Echa. È evidente che questa garan-
zia voglia oltrepassare la semplice salvaguardia individuale (la scelta personale di 
prodotti più sicuri) per auspicare un atteggiamento più generale di consumo con-
sapevole fondato sulla concezione di ambiente come bene della collettività, su cui 
quindi quest’ultima ha il diritto di decidere e deve avere gli strumenti per farlo.

La norma prevede altresì una gradualità dell’applicazione nel tem-
po attraverso un criterio di progressività degli adempimenti determinato rispetto 
al tonnellaggio annuo, il fattore-chiave che, insieme alla pericolosità, defi nisce la 
priorità d’intervento per tutti gli adempimenti introdotti da Reach: l’intera normati-
va entrerà pienamente in vigore il 1° giugno 2018, e quindi per buona parte delle 
sostanze chimiche interessate gli adempimenti sono molto differiti nel tempo.

I principi fondamentali 

il consumatore

E’ l’utilizzatore fi nale, non profes-
sionale, della sostanza chimica tal 
quale, o come componente di un 
preparato, o di un articolo. E’ desti-
natario d’informazione attraverso 
l’etichetta e il database, ad accesso 
libero, predisposto dall’Echa. 

il fabbricante 
di articoli

Ogni persona fi sica o giuridica che 
fabbrica o assembla un articolo al-
l’interno della Comunità europea.



l’Echa, 
l’agenzia europea per le 
sostanze chimiche

(Titolo X) 

L’Echa (chiamata anche Agenzia) è un 
organo dotato di personalità giuridica. 
Ha una struttura complessa che com-
prende: 
- un Comitato per la valutazione dei ri-
schi (elabora pareri su valutazioni, do-
mande d’autorizzazione, proposte di 
restrizione, proposte di classifi cazione 
ed etichettatura da includere nell’in-
ventario di cui al Titolo XI); 
- un Comitato per l’analisi socioeco-
nomica (elabora pareri sull’impatto so-
cioeconomico di provvedimenti qua-
li l’autorizzazione, la restrizione ed 
eventuali provvedimenti normativi); 
- un Comitato degli Stati membri (in-
caricato di perseguire un adeguato 
accordo tra tutti gli Stati membri sul-
l’identifi cazione di sostanze problema-
tiche - da assoggettare alla procedura 
di autorizzazione - e, più in generale, 
sulle proposte dell’Agenzia o degli Sta-
ti membri); 
- un Forum per lo scambio d’informa-
zioni (assicura il coordinamento fra le 
autorità competenti degli Stati mem-
bri); 
- un Segretariato (coordina e fornisce 
sostegno tecnico-scientifi co e ammi-
nistrativo alle strutture di cui sopra, 
espleta le procedure di pre-registrazio-
ne, registrazione e valutazione, e inol-
tre aggiorna la banca-dati sulle sostan-
ze chimiche). 

la Commissione 
europea (Ce)

E’ l’organo deputato al rilascio del-
le autorizzazioni. Oltre alle funzio-
ni istituzionali che le sono proprie, 
la Commissione entra nella com-
posizione dell’Echa attraverso sei 
membri di propria nomina. 

gli stakeholders

Il termine si può tradurre in: sog-
getti sociali portatori d’interessi 
specifi ci. Per esempio: le associa-
zioni ambientaliste, oppure quelle 
imprenditoriali o le organizzazioni 
sindacali dei lavoratori. Reach pre-
vede che possano partecipare ai 
Sief. Degli organismi costituiti ad 
hoc per mettere insieme tutte le in-
formazioni esistenti sul rischio chi-
mico di una particolare sostanza. 

l’utilizzatore a valle

Ogni persona fi sica o giuridica sta-
bilita nella Comunità, diversa dal 
fabbricante e dall’importatore, che, 
nell’esercizio delle proprie attività 
industriali o professionali, utilizza 
una sostanza chimica in quanto 
tale, o come componente di un 
preparato; o ancora, il destinatario 
di un articolo in quanto utilizzato-
re industriale o professionale dello 
stesso. 

il distributore

Ogni persona, fi sica o giuridica, 
stabilita nella Comunità, che si li-
mita a immagazzinare e immettere 
sul mercato una sostanza chimica 
in quanto tale, o come componen-
te di un preparato ai fi ni della sua 
vendita a terzi, compreso il riven-
ditore al dettaglio; o ancora, il de-
stinatario di un articolo in quanto 
rivenditore dello stesso 

I soggetti

  pagina

13
capitolo

I. anatomia e fi siologia di reach: la struttura

l’autorita’ competente

Ogni Stato membro individua la 
propria autorità competente. Que-
sta deve vigilare sull’applicazione 
del Regolamento, trasmettere al-
l’Echa le informazioni in proprio 
possesso sulle sostanze registrate 
e, in cooperazione con il Forum 
operativo in seno all’Agenzia, 
verrà coinvolta, a rotazione, nella 
valutazione dei dossier di registra-
zione. Può avanzare proposte in 
merito a diversi aspetti del sistema 
di gestione. E’ inoltre tenuta alla 
comunicazione al pubblico delle 
informazioni inerenti i rischi delle 
sostanze chimiche e le raccoman-
dazioni per un uso sicuro. Per l’Ita-
lia, a svolgere questo ruolo sarà il 
ministero della Salute. 
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Il campo d’applicazione è molto ampio ma esistono anche numerose esenzioni.

I criteri principali utilizzati per considerare applicabili le prescrizioni sono quelli della 
pericolosità per le persone e l’ambiente e del tonnellaggio 
annuo. Infatti, escluse le sostanze più pericolose (vedi pag. 43), i nuovi adempimenti 
si attueranno solo alle sostanze commercializzate o utilizzate in misura pari o superiore 
a una t/anno (inteso come anno solare), a prescindere che si tratti di sostanze tal quali 
o contenute in formulazioni. Alcune fattispecie sono esplicitamente escluse dall’intero 
ambito d’applicazione del Regolamento: le sostanze radioattive; le sostanze e i preparati 
chimici che si trovano in deposito temporaneo doganale, in deposito franco o in transito 
doganale; gli intermedi di produzione non isolati; il trasporto di merci pericolose su stra-
da, ferrovia, via mare o via aerea in quanto già regolamentato dai corrispondenti accordi 
internazionali.

Inoltre si possono individuare una serie d’esclusioni parziali, ovvero prodotti ai quali 
non sono applicabili alcune delle nuove prescrizioni introdotte:

- il Titolo II (Registrazione), il Titolo V (obblighi a carico degli “utilizzatori a valle”), il 
Titolo VI (Valutazione), e il Titolo VII (Autorizzazione), non si applicano ai medicinali per 
uso umano e veterinario, agli additivi alimentari e agli aromi, agli additivi ed ai compo-
nenti per i mangimi animali;

- il Titolo IV (obblighi informativi attraverso la catena di approvvigionamento) non si 
applica ai medicinali per uso umano e veterinario, ai cosmetici, ai dispositivi medici in-
vasivi, agli additivi alimentari e agli aromi, agli additivi ed ai componenti per i mangimi 
animali;

- il Titolo II (Registrazione), il Titolo V (obblighi a carico degli “utilizzatori a valle”), e 
il Titolo VI (Valutazione), non si applicano a sostanze e materiali i cui rischi sono stori-
camente ben conosciuti e ritenuti trascurabili (indicate in Allegato IV) o a varie categorie 
di agenti chimici (come da criteri indicati in Allegato V) che non si ritiene opportuno 
includere nel nuovo sistema (tra questi, ad esempio, specie chimiche che si formano nei 
luoghi di lavoro in conseguenza di reazioni indesiderate). Gli allegati IV e V potevano 
essere ampliati dalla Commissione europea entro il 1° giugno 2008, ma fino a oggi ciò 
non si è verificato;

- il Titolo II (Registrazione) fatti salvi gli artt. 8  e 9 , e il Titolo VII (Autorizzazione) non 
si applicano agli intermedi di produzione isolati in sito o trasportati;

- il Titolo II (Registrazione) e il Titolo VI (Valutazione) non si applicano ai polimeri;

- per un periodo di cinque anni vi è un’esenzione dall’obbligo di registrazione per le 
specie chimiche ottenute in processi di ricerca e sviluppo orientate ai prodotti e ai pro-
cessi, al fine di agevolare la ricerca di alternative ai prodotti o ai processi pericolosi, e 
anche in base ala considerazione che generalmente i quantitativi in gioco non superano 
1t/anno.

Sono state definite anche esclusioni parziali su specifici prodotti: per esempio il pro-
duttore di un polimero è tenuto a registrarne i monomeri che lo compongono, se non 
ancora registrati, solo qualora questi superino il 2% in peso (e sempre quando si supera 
1t/anno per ogni monomero); il produttore di un articolo è tenuto a registrare le sostanze 
ivi contenute in funzione della possibilità che le sostanze in questione siano rilasciate 
in normali condizioni d’uso (e sempre quando il quantitativo della sostanza supera una 
t/anno).

Il campo d’applicazione
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articolo: un oggetto a cui 
sono dati durante la produzione 
una forma, una superfi cie o un di-
segno particolari che ne determina-
no la funzione in misura maggiore 
della sua composizione chimica

sostanza: un elemento chi-
mico e i suoi composti, allo stato 
naturale od ottenuti per mezzo di 
un procedimento di fabbricazio-
ne, compresi gli additivi necessari 
a mantenerne la stabilità e le im-
purità derivanti dal procedimento 
utilizzato, ma esclusi i solventi che 
possono essere separati senza com-
promettere la stabilità della sostan-
za o modifi carne la composizione

sostanza phase-in: una 
sostanza che:

–  è compresa nell’inventario 
europeo delle sostanze chimiche 
esistenti a carattere commerciale 
(Einecs);

–  oppure, è stata fabbricata 
nella Comunità, ma non immessa 
sul mercato dal fabbricante o dal-
l’importatore, almeno una volta nei 
quindici anni precedenti l’entrata 
in vigore del regolamento;

–  oppure, è stata immessa sul 
mercato nella Comunità (dal fab-
bricante o dall’importatore) dal 18 
settembre 1981 al 31 ottobre 1993 
incluso ed è stata considerata no-
tifi cata come polimero a norma 
della direttiva 67/548/Cee, ma non 
corrisponde alla defi nizione di po-
limero contenuta nel regolamento.

sostanza notifi cata: 
una sostanza per la quale è stata 
presentata una notifi ca a norma 
della direttiva 67/548/Cee

Dalle defi nizioni sopra riporta-
te deduciamo che le sostanze 
non phase-in: sono tutte le 
altre (non dotate di numero Einecs, 
a meno che non siano miscele di 
reazione cioè sostanze multi-costi-
tuite provenienti da sostanze Eine-
cs: es. o-m-p xilene) né Elincs

Sostanza intermedia: 
una sostanza fabbricata, consuma-
ta o utilizzata per essere trasforma-
ta, mediante un processo chimico 
(sintesi), in un’altra sostanza

sostanza intermedia 
isolata trasportata: non 
presenta le caratteristiche che de-
fi niscono una sostanza intermedia 
non isolata e che è trasportata tra 
altri siti o fornita ad altri siti

polimero: una sostanza le 
cui molecole sono caratterizzate 
dalla sequenza di uno o più tipi di 
unità monomeriche (...)

sostanza intermedia 
isolata in sito: non presenta 
le caratteristiche che defi niscono 
una sostanza intermedia non iso-
lata e nel caso in cui la fabbrica-
zione della sostanza intermedia e 
la sintesi di una o più altre sostan-
ze derivate da essa avvengono nel-
lo stesso sito, gestito da una o più 
persone giuridiche

sostanza intermedia 
non isolata: durante la sinte-
si non è intenzionalmente rimossa 
(tranne che per il prelievo di cam-
pioni) dalle apparecchiature in cui 
la sintesi ha luogo (..)

monomero: una sostanza in 
grado di formare legami covalen-
ticon una sequenza di molecole 
aggiuntive, uguali o diverse, nelle 
condizioni della pertinente rea-
zione di formazione del polimero 
utilizzata per quel particolare pro-
cesso;

preparato: una miscela o 
una soluzione composta di due o 
più sostanze

sostanza presente in 
natura: una sostanza presente 
in natura in quanto tale, non lavo-
rata o lavorata esclusivamente con 
mezzi manuali, meccanici o gra-
vitazionali, per dissoluzione in ac-
qua, per fl ottazione, per estrazione 
con acqua, per distillazione a vapo-
re o per riscaldamento unicamen-
te per eliminare l’acqua, o estratta 
dall’aria con qualsiasi mezzo

sostanza non modifi -
cata chimicamente: una 
sostanza la cui struttura chimica 
rimane immutata, anche se è sta-
ta soggetta ad un processo o trat-
tamento chimico o trasformazione 
mineralogica fi sica, ad esempio al 
fi ne di rimuovere le impurezze
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A
Articolo: Un oggetto a 

cui sono dati durante la 
produzione una forma, una 
superficie o un disegno par-
ticolari che ne determinano 
la funzione

C
Cmr: Sostanze cancero-

gene, mutagene, tossiche 
per la riproduzione (sostan-
ze di cui è stata accertata 
l’azione di danneggiamento 
del Dna)

Csa: Chemical safety as-
sessment. Valutazione del 
rischio chimico richiesta da 
Reach nella fase di registra-
zione della sostanza

Csr: Chemical safety 
report. Rapporto sulla sicu-
rezza chimica della sostan-
za. Documento richiesto da 
Reach nella fase di registra-
zione dall’Echa al produt-
tore o importatore della so-
stanza.

D
Dnel:  Derived no effect 

level (indicatore dell’espo-
sizione globale per la quale 
non si dovrebbero avere ef-
fetti negativi per la salute). 
L’indicatore tiene conto del-
l’esposizione non esclusiva-
mente d’origine professiona-
le attraverso le informazioni 
riguardanti il ciclo di vita 
della sostanza e le vie di 
esposizione prevedibili.

Dl: Datore di lavoro
Dvr: Documento di valu-

tazione dei rischi

E
Echa: european chemical 

agency (agenzia europea 
per le sostanze chimiche)

Einecs: european inven-
tory of existing commercial 
chemical substances

Elincs: european list of no-
tified chemical substances

Edc: Endocrine disrup-
tors (sostanze che alterano 
la funzionalità del sistema 
endocrino)

Es: Expository scenery 
(scenario d’esposizione)

Eods: European occupa-
tional desease statistics

G
Ghs: Globally harmoni-

sed system of classification 
and labelling of chemicals 
(regolamento internaziona-
le, in fase d’approvazione, 
su classificazione ed etichet-
tatura delle sostanze)

H
Hse: Health, safety and 

environment (salute, sicu-
rezza e ambiente - sistema 
integrato)

I
Intermedio di produ-

zione non isolato: Sostanza 
fabbricata, consumata o uti-

lizzata per essere trasformata, 
mediante processo chimico di 
sintesi, in un’altra sostanza, e 
non intenzionalmente rimos-
sa durante la stessa sintesi

Iuclid: Sistema informa-
tivo attraverso il quale le 
imprese interagiranno con 
l’Echa

M
Mc: Medico competente

P
Pop: Persistent organic 

pollutant (Inquinanti organi-
ci persistenti)

Pbt: Persistent bioaccu-
mulant and toxic (sostanze 
persistenti bioaccumulanti e 
tossiche)

Pnec:  Predicted no effect 
concentration (Indicatore 
della concentrazione am-
bientale che non dovrebbe 
dare effetti negativi su orga-
nismi viventi nell’ambien-
te).Vengono anche presi in 
considerazione gli effetti po-
tenziali sull’attività micro-
biologica dei sistemi di trat-
tamento delle acque reflue.

Preparato: Una miscela o 
una soluzione composta di 
due o più sostanze

Polimero: Una sostanza 
le cui molecole sono carat-
terizzate dalla sequenza di 
uno o più tipi di unità mo-
nomeriche

Pmi: Piccole e medie 
imprese

Pnec:  Predicted no effect 
concentration (Indicatore 
della concentrazione am-
bientale che non dovrebbe 
dare effetti negativi su orga-
nismi viventi nell’ambiente)

Q
(Q)sar: (Quantitative) 

structure-activity relation-
ship Nuovo metodo di ricer-
ca basato su modelli mate-
matici (permette di evitare i 
test sugli animali)

R
Rip: Reach implementa-

tion project (linea guida del-
l’European chemical bureau 
per l’applicazione di Reach)

Rls: Rappresentante dei 
lavoratori per la sicurezza

Rspp:  Responsabile del 
servizio di protezione e pre-
venzione aziendale

Rmms: Risk managment 
measures (misure di gestio-
ne del rischio)

S
Scenario d’esposizione:

l’insieme delle condizioni, 
comprese le condizioni ope-
rative e le misure di gestione 
dei rischi, che descrivono il 
modo in cui la sostanza è 
fabbricata o utilizzata du-
rante il suo ciclo di vita e il 
modo in cui il fabbricante 
o l’importatore controlla o 
raccomanda agli utilizzatori 
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a valle di controllare l’espo-
sizione delle persone o del-
l’ambiente

Sds: Scheda di sicurez-
za (documento che accom-
pagna la sostanza, in cui 
sono contenute le specifi che 
tecniche e le istruzioni per 
l’uso)

Sostanza: Un elemento 
chimico e i suoi composti, 
allo stato naturale od otte-
nuti per mezzo di un pro-
cedimento di fabbricazione, 
compresi gli additivi neces-
sari a mantenerne la stabilità 
e le impurità derivanti dal 
procedimento utilizzato, ma 
esclusi i solventi che pos-
sono essere separati senza 
compromettere la stabilità 
della sostanza

Sostanza phase-in: com-
presa nell’inventario euro-
peo delle sostanze chimiche 
esistenti a carattere com-
merciale (Einecs); oppure, è 
stata fabbricata nella Ce, ma 
non immessa sul mercato 
dal fabbricante o dall’im-
portatore, almeno una volta 
nei quindici anni precedenti 
l’entrata in vigore del rego-
lamento; oppure, è stata im-
messa sul mercato nella Ce 
prima dell’entrata in vigore 
del regolamento dal fabbri-
cante o dall’importatore ed 
è stata considerata notifi cata 
come polimero a norma del-
la direttiva 67/548/Cee, ma 
non corrisponde alla defi ni-
zione di polimero contenuta 
nel regolamento.

Sostanza notifi cata: una 
sostanza per la quale è sta-
ta presentata una notifi ca a 
norma della direttiva 67/548/
Cee. Si tratta di circa 3 mila 
sostanze cosiddette nuove 
ovvero immesse in commer-
cio, sul territorio europeo, 
successivamente alla data 
del 18 settembre 1981, in-
cluse nell’inventario Elincs. 
Il procedimento di notifi ca 
previsto per questa categoria 
prevedeva, già a partire da 
10 kg/anno, una batteria di 
test molto ampia, con criteri 
di proporzionalità rispetto al 
volume annuo, similmente 
a quanto ora previsto per la 
registrazione. La disponibili-
tà di dati raggiunta e l’accu-
ratezza di questi permette di 
considerare queste sostanze 
già rispondenti ai nuovi re-
quisiti stabiliti da Reach.

Sostanze non phase-in: 
Tutte le sostanze non dotate 
di numero Einecs (a meno 
che non siano miscele di 
reazione cioè sostanze mul-
ti-costituite provenienti da 
sostanze Einecs: es. o-m-p 
xilene), né Elincs

Sostanza intermedia: 
Una sostanza fabbricata, 
consumata o utilizzata per 
essere trasformata, mediante 
un processo chimico (sinte-
si), in un’altra sostanza

Sostanza intermedia non 
isolata: Durante la sinte-
si non è intenzionalmente 
rimossa (tranne che per il 
prelievo di campioni) dal-

le apparecchiature in cui la 
sintesi ha luogo

Sostanza intermedia iso-
lata trasportata: Non pre-
senta le caratteristiche che 
defi niscono una sostanza 
intermedia non isolata e che 
è trasportata tra altri siti o 
fornita ad altri siti

Sostanza intermedia iso-
lata in sito: Non presenta le 
caratteristiche che defi nisco-
no una sostanza intermedia 
non isolata e la fabbricazio-
ne della sostanza intermedia 
e la sintesi di una o più altre 
sostanze derivate da essa 
avvengono nello stesso sito, 
gestito da una o più persone 
giuridiche

Sief: Substance informa-
tion exchange forum (forum 
per lo scambio delle informa-
zioni sulla stessa sostanza)

Saicm: Strategic approa-
ch for international chemi-
cals management (accordo 
volontario sulla valutazione 
dei rischi apportati dai pro-
dotti chimici e sull’armoniz-
zazione dei criteri di etichet-
tatura)

Scale: Science, children, 
awareness, legislation, eva-
luation

Sgsl: Sistema di gestione 
sicurezza nel lavoro

U
Uv o Du: Utilizzatore a 

valle o Downstream user. 
Azienda che usa la sostanza 
chimica nel suo ciclo pro-

duttivo ma non la produce
Uso L’uso di una sostan-

za, in quanto tale o in quan-
to componente di un prepa-
rato, o l’uso di un preparato, 
previsto da un attore della 
catena d’approvvigiona-
mento, compreso l’uso pro-
prio, o che gli è notifi cato 
per iscritto da un utilizzatore 
immediatamente a valle.

Uso identifi cato: Ogni 
operazione di trasforma-
zione, formulazione, con-
sumo, immagazzinamento, 
conservazione, trattamento, 
riempimento di contenitori, 
trasferimento da un conte-
nitore ad un altro, misce-
lazione, produzione di un 
articolo od ogni altra utiliz-
zazione. 

Uv o Du: Utilizzatore a 
valle o Downstream user. 
Azienda che usa la sostanza 
chimica nel suo ciclo pro-
duttivo ma non la produce

V
vPvB: Very permanent 

very bioaccumulant (sostan-
ze molto persistenti e molto 
bioaccumulanti)

I. anatomia e fi siologia di reach: la struttura
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I soggetti produttori o importatori, nel territorio 
Ue, di sostanze chimiche in quantità 
pari o superiore a 1 t/anno sono te-
nuti a produrre e comunicare all’Agenzia europea 
una serie d’informazioni – specificate negli allegati 
tecnici VI, VII, VIII, IX, X – in merito alle proprie-
tà pericolose di tipo chimico-fisico, tossicologico 
ed ecotossicologico delle sostanze. Le informa-
zioni richieste si differenziano e aumentano pro-
porzionalmente a seconda del tonnellaggio annuo 
prodotto/importato: man mano che questo cresce 
aumenta l’attenzione agli effetti di tipo cronico e 
agli scenari di esposizione conseguenti agli utilizzi 
previsti. 

Le sostanze notificate (vedi definizio-
ne a pag. 15) sono considerate registrate ed, en-
tro il termine della preregistrazione (30 novembre 
2008), verrà loro attribuito dall’Agenzia un nume-
ro di registrazione. Ulteriori informazioni saranno 
eventualmente richieste solo in seguito alla modifi-
ca delle condizioni comunicate nella notifica (per 
esempio l’aumento dei quantitativi annui). 

A partire da 10 t/anno (art. 14) è richiesta una 
relazione sulla sicurezza chimica (Csr) che nasce 
dalla valutazione della sicurezza 
chimica (vedi pag. 23) effettuata secondo i cri-
teri specificati nell’Allegato I, comprensiva degli 
scenari d’esposizione conseguenti agli utilizzi co-
nosciuti di quella sostanza. A questo proposito è 
necessario il coordinamento tra i vari livelli della 
catena di approvvigionamento, per poter conosce-
re lungo tutto il ciclo di vita della sostanza i diversi 
utilizzi specifici.

I produttori/importatori di artico-
li/manufatti sono tenuti a registrare le sostan-
ze presenti in misura superiore allo 0,1% in peso, 
sempre a partire da un 1t/anno, qualora queste 
possano essere rilasciate nelle normali condizioni 
d’uso dell’articolo in questione (art. 7 comma 1). 

Le sostanze che, oltre a soddisfare i requisiti 
anzidetti, siano anche identificate come candi-
date all’autorizzazione devono invece 
essere notificate all’Agenzia a norma dell’art. 7 

comma 2, a meno che il produttore/importatore 
possa escluderne il rilascio in tutto il ciclo di vita 
dell’articolo (compresa la fase di smaltimento). 

Le sostanze prodotte in processi di ricerca e 
sviluppo orientati al prodotto o al processo (art. 9) 
per cinque anni usufruiscono di un’esenzione dal 
procedimento di registrazione, ma è prevista una 
notifica preliminare all’Agenzia, che può prescri-
vere condizioni di manipolazione e smaltimento 
in sicurezza. 

Anche i polimeri risultano sottoposti alla 
registrazione delle sostanze monomeriche compo-
nenti (art. 6) non registrate a monte, qualora queste 
siano presenti almeno in misura del 2% in peso, e 
sempre a partire da 1 t/anno. 

Un qualsiasi utilizzatore a valle nel-
la catena d’approvvigionamento di una sostanza/
preparato (Titolo V) non è tenuto a effettuare alcun 
particolare adempimento - anche qualora superi la 
soglia minima di tonnellaggio annuo - solo se de-
cide di avvalersi della possibilità di comunicare al 
proprio fornitore lo specifico utilizzo che fa di quel 
prodotto. Se, invece, sceglie di mantenere riservate 
le informazioni, dovrà adempiere direttamente ai 
nuovi obblighi della procedura di registrazione . 

Può comunque verificarsi che il soggetto a mon-
te (un produttore, un importatore, o più generica-
mente un qualsiasi fornitore dell’utilizzatore a val-
le) non sia in grado di includere l’utilizzo specifico 
comunicatogli dal soggetto a valle tra gli usi iden-
tificati per i quali sono conosciute e applicabili ef-
ficaci misure di gestione del rischio. In questo caso 
tale soggetto è tenuto tempestivamente a comuni-
care tale decisione all’Agenzia e all’utilizzatore a 
valle e dovrà individuare questo utilizzo come uso 
sconsigliato sia nella registrazione che nella sche-
da di sicurezza. 

In questo modo si mira a raggiungere un miglior 
livello di tutela della salute e della sicurezza nei 
luoghi di lavoro. Se un utilizzo è definito come 
identificato, allora è consentito in quanto sono di-
sponibili e indicate specifiche misure di gestione 
del rischio; diversamente si tratta di un utilizzo che 
non può essere approvato. 

La procedura  
di registrazione  (Titolo II)



Reach prevede un periodo di sei mesi, in cui è possibile 
effettuare una registrazione preliminare o pre-registrazione 
della sostanza. 

Questa fase, che va dal 1° giugno al 30 novembre 2008, 
è stata studiata per agevolare la graduale implementazione 
dei nuovi obblighi, e per consentire all’Echa di raccogliere 
tutte le informazioni disponibili, al fi ne di mettere in con-
tatto i soggetti interessati alla registrazione della stessa so-
stanza chimica ed evitare, così di duplicare test e costi di 
registrazione (secondo il principio Osor: One substance one 
registration). 

La condivisione dei dati è peraltro obbligatoria nel caso 
in cui i test richiesti per la registrazione a seconda della fa-
scia di tonnellaggio coinvolgano animali vertebrati.

La pre-registrazione (art. 28) è un passaggio indispen-
sabile per acquisire lo stato di sostanze soggette al regime 
transitorio, che consente la gradualità degli obblighi di regi-
strazione, valutazione ed eventuale autorizzazione. Infatti, 
le sostanze che rientrano nel campo di applicazione del Re-
golamento, che si sceglie di non avviare alla pre-registrazio-

ne, dal 1° giugno 2008 sono immediatamente soggette alla 
registrazione vera e propria.

Sulla base delle pre-registrazioni giunte, entro dicembre 
2008, l’Echa pubblica, sul proprio sito web, l’elenco delle 
sostanze in regime transitorio e il primo termine previsto 
per la registrazione. Tutti i potenziali dichiaranti della stessa 
sostanza chimica (nonché, per gli aspetti di competenza, gli 
utilizzatori a valle e i distributori) costituiscono allora un Fo-
rum per lo scambio d’informazioni (Sief), attraverso il quale 
condividono le informazioni necessarie alla registrazione e 
si accordano anche in merito alla classifi cazione ed etichet-
tatura da adottare in funzione dei dati emersi.

La condivisione dei dati è ovviamente subordinata a un 
accordo in merito alla ripartizione dei costi sostenuti da chi 
effettua i test necessari. Questo delicato aspetto (art. 30) do-
vrebbe essere meglio defi nito tramite appositi orientamenti 
adottati dall’Agenzia, anche al fi ne di garantire la sosteni-
bilità economica alle imprese dotate di mezzi più limitati. 
In caso di mancato accordo tra i dichiaranti è comunque 
prevista la divisione delle spese in parti eque.

La preregistrazione (o registrazione preliminare) consiste in una comunicazione all’Echa: che contiene:
- il nome della sostanza (come da allegato VI, punto 2) e n.i Einecs, Cas, ... 
- il nome e indirizzo del dichiarante e della persona di riferimento 
- il nome e indirizzo dell’eventuale rappresentante terzo 
- la fascia di tonnellaggio (riferita alla media dei 3 anni precedenti)
e il pertinente termine previsto per la registrazione 
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I dossier di registrazione e i dati regi-
strati verranno sottoposti dall’Agenzia 
alla procedura di valutazione, effettua-
ta sulla base di criteri che devono esse-
re ancora definiti.
Il Regolamento prevede che sia svolto 
il controllo della conformità delle regi-
strazioni. 
L’Echa controlla la conformità (ai re-
quisiti minimi richiesti) del dossier di 
registrazione presentato e dell’even-
tuale relazione sulla sicurezza chimi-
ca (Csr), e quindi ne valuta sostanzial-
mente la sola completezza. Qualora le 
informazioni siano mancanti o incom-
plete, l’Agenzia potrà richiederne al di-

chiarante l’integrazione. Si prevede la 
valutazione di conformità di almeno il 
5% dei dossier di registrazione presen-
tati per ogni fascia di tonnellaggio.
Successivamente potranno essere effet-
tuate valutazioni approfondite, coor-
dinate dall’Agenzia ma effettuate di 
norma dalle Autorità competenti degli 
Stati membri, secondo un programma 
a rotazione stabilito a livello comunita-
rio. Le priorità di valutazione verranno 
meglio individuate dall’Agenzia. Co-
munque l’approccio sarà basato mag-
giormente sul rischio e l’attenzione 
sarà posta, in modo particolare, sulle 
sostanze in circolazione con elevati 

volumi (anche in forma di tonnellaggi 
aggregati per la stessa sostanza, indici 
d’estensione dell’esposizione) e dotate 
delle proprietà maggiormente preoc-
cupanti.
Gli esiti del processo di valutazione 
possono condurre l’Agenzia a subordi-
nare l’immissione in commercio di una 
data sostanza alla procedura d’autoriz-
zazione o alla successiva restrizione, 
al fine di limitare attivamente i rischi 
derivanti da specifici utilizzi.
L ’Agenzia esamina in questa fase an-
che le proposte di sperimentazioni pre-
sentate dai dichiaranti di sostanze non 
soggette al regime transitorio. 

La procedura  
di valutazione (Titolo VI)

L’autorizzazione è un processo 
orientato alla sostituzione delle 
sostanze maggiormente pericolo-
se e a una migliore gestione dei 
rischi derivanti e correlati a speci-
fici utilizzi. 

Un fabbricante, importatore, 
utilizzatore a valle non potrà im-
mettere sul mercato o utilizzare, 
in un determinato modo, sostan-
ze particolarmente preoccupanti 
(incluse nell’allegato XIV) senza 
ottenere preliminarmente un’au-
torizzazione dall’Echa. 

Alcune categorie di sostanze 
pericolose sono infatti guardate 
con particolare attenzione per i 
possibili effetti lesivi che possono 
comparire a distanza di tempo, 
e la mancanza d’informazioni ri-

spetto alla loro diffusione 
e alle modalità di esposizione 

è univocamente ritenuta preoccu-
pante. 

Le sostanze che attualmente 
destano le maggiori apprensioni a 
riguardo delle loro proprietà peri-
colose sono:

- le sostanze Cmr (canceroge-
ne, mutagene o tossiche per la ri-
produzione) di categoria 1 e 2

(attualmente classificate con 
le frasi di rischio R45-R49, R46, 
R60-R61);

- le sostanze Edc (Endocrine 
disruptors– perturbatori della fun-
zionalità del sistema endocrino),

a cui sono associati gravi effetti 
sulla salute;

- le sostanze sensibilizzanti sul 

sistema respiratorio (attualmente 
classificate con la frase di rischio 
R42);

- le sostanze Pop (inquinanti 
organici persistenti), Pbt (sostan-
ze persistenti, bioaccumulanti e 
tossiche) e vPvB (sostanze molto 
persistenti e molto bioaccumulan-
ti), che saranno individuate sulla 
base dei criteri indicati in allegato 
XIII.

Le sostanze che presentano 
proprietà particolarmente preoc-
cupanti, appartenenti alle catego-
rie di cui sopra, verranno quindi 
individuate e introdotte nell’alle-
gato XIV, per essere poi sottoposte 
caso per caso alla procedura di 
autorizzazione. L’individuazione 
delle sostanze per cui è necessa-

L’autorizzazione  (Titolo VII e allegato XIV)
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Le sostanze pericolose che, a seconda degli 
specifi ci utilizzi o dei prodotti in cui sono pre-
senti, possono generare rischi per la salute o per 
l’ambiente, ritenuti non adeguatamente control-
lati (per esempio per la tutela di fasce sensibili 
di popolazione che potrebbero esservi esposte) 
saranno indicate nell’allegato XVII e saranno 
sottoposte alla procedura di restrizione alla fab-
bricazione, all’immissione sul mercato e all’uso, 
prevista dal Titolo VII, che sostituisce quella della 
direttiva 76/769/CEE in materia di restrizione al-
l’immissione in commercio.

Questo strumento si è già mostrato effi ca-

ce anche negli anni scorsi. Per esempio oggi, a 
differenza di quanto avveniva qualche anno fa, i 
prodotti per bambini di età inferiore ai 3 anni che 
possono essere introdotti in bocca e succhiati non 
contengono più gli ftalati, un gruppo di sostanze 
chimiche contenute nella plastica che venivano 
ingerite con grande facilità.

Il provvedimento di restrizione, proposto della 
Commissione europea o delle autorità competen-
ti degli Stati membri, è adottato dalla Commissio-
ne sentiti i pareri dei comitati per la valutazione 
dei rischi e per l’analisi socioeconomica insediati 
presso l’Agenzia. 

La restrizione  (Titolo VIII e allegato XVII)

rio ottenere l’autorizzazione se-
gue i criteri delineati all’art. 57 e 
viene aggiornata tramite una lista 
delle sostanze candidate all’even-
tuale inclusione nell’allegato XIV, 
defi nita su proposta dell’Agenzia 
e delle autorità competenti degli 
Stati membri. presentata per mez-
zo di appositi fascicoli a norma 
dell’allegato XV.

L’organo competente al rilascio 
delle autorizzazioni è la Commis-
sione europea.

1. Il rilascio di un’autorizzazio-
ne è subordinato in primis al cri-
terio dell’adeguato controllo: lo 
specifi co utilizzo può essere au-
torizzato se il richiedente dimo-
stra di aver ottenuto un adeguato 
controllo dei rischi verso l’uomo e 
l’ambiente secondo i criteri defi -
niti al punto 6.4 dell’allegato I . 

2. In secondo luogo,

- se il richiedente non può ga-
rantire un adeguato controllo dei 
rischi verso l’uomo e l’ambiente,

- se la sostanza non è dotata di 
valori limite, che possano consen-
tire di defi nire quando il rischio 
sia adeguatamente controllato,

- se la sostanza è defi nita come 
Pbt o Edc o vPvB,

il rilascio dell’autorizzazione 
è ugualmente possibile qualora i 
benefi ci socio-economici superi-
no i possibili danni. 

L’analisi socio-economica deve 
essere effettuata dal richiedente in-
teressato sulla base dei criteri de-
fi niti in allegato XVI, e comprende 
l’analisi delle possibili alternative 
o di un piano di sostituzione. La 
decisione in merito al rilascio 
dell’autorizzazione viene defi nita 
dalla Commissione acquisendo il 
parere del comitato per la valu-

tazione dei rischi e del comitato 
per l’analisi socioeconomica in-
sediati presso l’Agenzia. La durata 
dell’autorizzazione è limitata ma 
non è defi nita a priori, sarà stabili-
ta caso per caso. L’autorizzazione 
sarà specifi ca per soggetto richie-
dente, sostanza chimica e tipolo-
gia di utilizzo e che sarà vietato 
ogni utilizzo non esplicitamente 
autorizzato. Si prevede che ver-
ranno rilasciate da 10 a 35 auto-
rizzazioni all’anno. Gli utilizzatori 
a valle potranno, previa comuni-
cazione all’Agenzia, utilizzare le 
sostanze incluse nell’allegato XIV 
senza richiedere il rilascio di una 
specifi ca autorizzazione purché 
l’uso sia conforme alle condizioni 
previste da un’autorizzazione ri-
lasciata per lo stesso utilizzo a un 
soggetto a monte nella catena di 
approvvigionamento

I. anatomia e fi siologia di reach: le azioni



Le scadenze temporali

2007 1 giugno REACH 
entra 
in vigore

Produttori e importatori di sostanze: 
decorre l’obbligo di aggiornamento 
delle schede di sicurezza

Produttori e importatori di articoli contenenti sostanze peri-
colose o particolarmente preoccupanti: decorre l’obbligo di 
darne informazione ai propri clienti

2008 1 giugno Avvio della fase di pre-registrazione

Echa: individuazione delle sostanze 
particolarmente preoccupanti e mes-
sa a punto della lista delle sostanze 
eventualmente candidate all’autoriz-
zazione prevista dall’art. 59

Ce: adozione di un regolamento per 
la definizione delle tariffe e degli 
oneri necessari per i nuovi 
adempimenti, con particolare atten-
zione alla sostenibilità per le Pmi

Produttori e importatori di 
sostanze non phase-in 
prodotte in quantità superiori a 
1t/anno: inizio delle 
registrazioni obbligatorie

Aggiornamento delle esenzioni alla 
registrazione di cui agli allegati IV 
e V

Costituzione dei Forum per lo scam-
bio d’informazioni sulle sostanze 
(Sief)

Inizio degli obblighi  
degli utilizzatori a valle

Comunicazione delle sostanze 
prioritarie contenute negli articoli

Inizio della fase di valutazione dei 
dossier o delle sostanze

Inizio delle procedure 
di autorizzazione

30  
novembre Termine della fase di pre-registrazione Avvio della fase di condivisione d’informazioni nei Forum per lo 

scambio di notizie sulle sostanze (Sief)

Echa: termine per l’attribuzione del numero 
di registrazione alle sostanze notificate

Termine per l’aggiornamento dei criteri (allegato XIII) per 
l’identificazione delle sostanze Pbt (persistenti bioaccumulanti e 
tossiche) e vPvB (molto persistenti e molto bioaccumulanti)

2009 1 giugno Inizio del processo di restrizione all’immissione in commercio

30  
novembre

Utilizzatori a valle: termine per la comunicazione facoltativa, ai propri fornitori, degli specifici utilizzi da questi 
non contemplati quali usi previsti, per le sostanze soggette al regime transitorio che entrano nella prima deadline 
di registrazione; o in alternativa per la comunicazione all’Agenzia delle sostanze chimiche

2010 1 giugno Commissione Eu: termine entro cui può proporre 
modifiche e adattamenti al testo del Regolamento

Avvio dell’Inventario delle classificazioni ed etichettature

30  
novembre

Prima deadline per la registrazione obbligatoria delle sostanze delle seguenti categorie:
- Cmr (caratterizzati dalle frasi di rischio R45-R49, R46, R60-R61) ≥ 1t/anno; 
- pericolose per l’ambiente (caratterizzate dalle frasi di rischio R50, R53) ≥ 100t/anno; 
- tutte le altre sostanze  ≥ 1.000t/anno
Si tratta di circa 3.700 sostanze chimiche attualmente fabbricate o importate nel territorio Ue

2011 1 giugno Produttori e importatori di articoli: avvio della notifica delle sostanze contenute, limitatamente a quelle incluse 
nella lista delle sostanze eventualmente candidate all’autorizzazione prevista dall’art. 59

2012 1 giugno Utilizzatori a valle: termine per la comunicazione facoltativa ai propri fornitori degli specifici utilizzi, da questi 
non contemplati quali usi previsti, per le sostanze soggette al regime transitorio che entrano nella seconda deadli-
ne di registrazione (definita all’1/6/2013); o in alternativa per la comunicazione all’Echa.

2013 1 giugno Seconda deadline per la registrazione obbligatoria di tutte le sostanze ≥ 100t/anno (a eccezione di quelle che, 
per caratteristiche di pericolosità, rientravano già nella prima deadline). Si tratta di circa 2.600 sostanze chimiche 
attualmente fabbricate o importate nel territorio Ue

2017 1 giugno Utilizzatori a valle: termine per la comunicazione facoltativa ai 
propri fornitori, degli specifici utilizzi, da questi non contemplati 
quali usi previsti, per le sostanze che entrano nella terza deadli-
ne di registrazione (definita all’1/6/2013); o in alternativa per la 
comunicazione all’Echa delle sostanze chimiche

Termine entro cui la Commissione Ue può 
stabilire ulteriori requisiti per la relazione 
sulla sicurezza chimica (Csr) delle sostanze 
cancerogene, mutagene, tossiche per la 
riproduzione (Cmr)

2018 1 giugno Terza deadline per la registrazione 
obbligatoria di tutte le sostanze  ≥ 
1t/anno (a eccezione di quelle che 
rientravano già nella prima e nella 
seconda deadline).

Termine operatività Forum per lo scambio d’informazioni sulle sostanze 
(Sief)

Commissione Ue: termine entro cui può stabilire ulteriori requisiti per la 
comunicazione delle sostanze contenute negli articoli e disporre la 
relazione sulla sicurezza chimica (Csr) anche per le sostanze comprese 
tra 1 e 10 t/anno
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Csa: Chemical safety assessment 

La valutazione 
della sicurezza chimica

Reach é basato sull’assunto che, per attuare una prevenzione su vasta scala e in un’ottica integrata, sia 
necessario conoscere il comportamento della sostanza chimica per tutto il suo ciclo di vita: dalla produzione 
al suo smaltimento. Di conseguenza la valutazione che il produttore (o l’importatore) é tenuto a fare sarà glo-
bale. Dovrà, cioé, prevedere il comportamento della sostanza dal momento in cui esce dalla fabbrica fi no alla 
discarica e garantirne la sicurezza per le persone e l’ambiente.

Tale valutazione, nella versione origina-
le di Reach (inglese), viene defi nita: Che-
mical safety assessment (Csa).

Il regolamento prevede che le informa-
zioni relative alla sicurezza chimica della 
sostanza (sostanzialmente: i dati su cui 
è basata la valutazione) debbano essere 
messe a disposizione della collettività. La 
modalità con cui ciò avviene é la registra-
zione, presso l’Echa, cui sono tenuti, se la 
sostanza rientra nel campo di applicazione 
previsto dal regolamento, il produttore, o 
l’importatore (secondo il principio no data 
no market). I dati delle sostanze registra-
te entreranno a far parte poi di un enorme 
data-base consultabile attraverso internet.

La valutazione della sicurezza chimica 
di una sostanza é basata sul raffronto de-
gli effetti nocivi potenziali di questa con 
l’esposizione conosciuta, o ragionevol-
mente prevedibile, sull’uomo e/o sull’am-
biente, in considerazione delle misure di gestione dei rischi e delle condizioni operative attuate e raccoman-
date. Per svolgere questo compito il produttore (o l’importatore) della sostanza raccoglierà i dati già esistenti 
ed effettuerà dei nuovi test se necessario (secondo il tonnellaggio prodotto o la pericolosità della sostanza,.
così come pevede il regolamento). Le conclusioni della Csa devono riportare e descrivere con precisione come 
l’agente chimico deve essere usato (sia nei cicli di lavorazione a valle della produzione che dal consumatore 
per l’utilizzo fi nale) e smaltito, in modo tale che i rischi siano adeguatamente controllati.

Il produttore (o l’importatore) identifi cherà con precisione gli usi consentiti della sostanza, gli scenari 
d’esposizione (Es: Expository sceneries) e le misure di gestione del rischio (Rmms: Risk managment measu-
res) da adottare. Tutte queste informazioni saranno contenute nel Chemical safety report (rapporto sicurezza 
chimica), laddove richiesto, nella Scheda di sicurezza e, in estrema sintesi sull’etichetta del prodotto. L’uti-
lizzatore a valle dovrà verifi care se, negli scenari d’esposizione previsti dal produttore (riportati nella scheda 
di sicurezza) rientra il proprio caso e applicare quanto previsto alla propria specifi cità aziendale. In caso di 
difformità, l’utilizzatore a valle può notifi care il proprio uso diverso al produttore. E quest’ultimo è tenuto a 
effettuare la valutazione della sicurezza chimica e a trasmettere all’utilizzatore le risultanze, aggiornando la 
scheda di sicurezza con il nuovo uso identifi cato. L’utilizzatore che, per ragioni di riservatezza, non notifi ca 
al fornitore il suo uso specifi co della sostanza, deve provvedere alla valutazione del proprio scenario d’espo-
sizione e renderne conto direttamente all’Echa.

Globalità del rischio chimico

produzione sostanza

utilizzo in 
ambito 

produttivo

emissioni e 
rifiuti

esposizione 
consumatori

beni di 
consumo

problematiche 
di salute e 
sicurezza 

dei lavoratori

bioaccumulo
esposizione 

generale delle 
popolazioni

emergenze
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“Uno scenario d’esposizione è l’insieme delle condizioni che descrivono il modo in cui la sostan-
za è fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo di vita e il modo in cui il fabbricante o l’importatore 
controlla o raccomanda agli utilizzatori a valle di controllare l’esposizione delle persone e dell’am-
biente. Tali insiemi di condizioni contengono una descrizione sia delle misure di gestione dei rischi 
sia delle condizioni operative che il fabbricante o l’importatore ha applicato o di cui raccomanda 
l’applicazione agli utilizzatori a valle.” (All. 1)

Lo scenario di esposizione

elementi necessari alla definizione dello scenario d’esposizione:

Descrizione delle attività in cui viene utilizzata la sostanza
Durata e frequenza d’uso
Specifiche del prodotto (% della sostanza in preparati o articoli) 
Forma fisica del prodotto 
Tempo massimo d’esposizione previsto nell’attività 

Altre rilevanti modalità operative o d’uso:
- temperatura, pressione 
- fattori d’emissione o rilascio derivanti dalla tecnologia utilizzata; 
- capacità di ricezione ambientale 
- scarichi in corpi idrici; ambienti di lavoro e relative forme di ventilazione...

Gli scenari d’esposizione per quanto riguarda i luoghi di lavoro sono legati alle modalità 
operative specifiche di ogni impiego della sostanza. Tengono in considerazione la possibile esposi-
zione e le misure messe (o da mettere) in atto per ridurre il rischio.

Le norme vigenti (D.lgs. 81/08) già obbligano il datore di lavoro a effettuare le valutazioni conse-
guenti. Ora questo adempimento verrà facilitato.

Le misure di gestione del rischio  
(Risk management measures)

Devono assicurare, in combinazione con le modalità operative, l’adeguato controllo dei rischi. 
Si concretizzeranno in: 
- frasi d’istruzione, quantificazione dell’impatto delle singole/combinate misure di prevenzione;  
nell’individuazione delle relazioni con le vie d’esposizione prevedibili;
- misure per la prevenzione sul lavoro;
- misure di tipo ambientale;
- misure rivolte ai consumatori;
- misure di smaltimento (incluse le sostanze presenti negli articoli alla fine del loro ciclo di vita).

Lo scenario d’esposizione serve per comunicare a chi utilizza la sostanza quali condizioni opera-
tive d’uso deve attuare affinchè il rischio chimico sia adeguatamente controllato.

Una volta che il produttore ha identificato gli usi della propria sostanza chimica (anche 
su segnalazione degli utilizzatori a valle), ne determina i relativi scenari d’esposizione. Si tratta di un 
processo iterativo che fa parte della Csa e che vedrà una stesura provvisoria sulla base di una prima 
serie di condizioni d’uso operative, misure per la gestione del rischio e condizioni locali, e che si 
consoliderà, fino ad arrivare alla definizione ottimale, sulla base del flusso informativo che verrà 
generato lungo tutta la catena d’approvvigionamento. ogni attore di questa catena dovrà comunicare 
a monte gli usi specifici della sostanza e predisporre – sulla base delle informazioni ricevute dai sog-
getti a monte – una nuova scheda di sicurezza che individua gli utilizzi identificati e le corrispondenti 
misure di gestione del rischio oppure che evidenzia gli usi sconsigliati.

lavorare con il reach   la salute in azienda e il nuovo regolamento europeo sulle sostanze chimiche



La scheda di sicurezza  (Allegato II)

Con Reach la scheda diviene obbligatoria, oltre che per sostanze o preparati classifi cati in base ai criteri di cui alle Direttive 
67/548/CEE e 1999/45/CE, anche nei seguenti casi: a. sostanze persistenti, bioaccumulanti e tossiche (Pbt) e molto persi-
stenti e molto bioaccumulanti (vPvB) in base ai criteri di cui all’allegato XIII; b. sostanze incluse nella lista di quelle even-
tualmente candidate all’autorizzazione, disposta dall’art. 59; c. su richiesta dell’utilizzatore professionale, per preparati 
non classifi cati ma contenenti (in concentrazione individuale pari o superiore all’1% in peso per preparati solidi e liquidi o 
allo 0,2% in volume per preparati gassosi) sostanze pericolose, oppure dotate di valore limite d’esposizione professionale 
o ancora rientranti nei casi di cui sopra.
La sua concezione di base (16 punti), con Reach rimane formalmente invariata (eccetto l’inversione tra il punto 2 e il 3) 
ma aumenteranno in modo molto interessante le informazioni contenute man mano che il regolamento sarà applicato. 
Si aggiunge, tra l’altro, un allegato particolarmente importante: lo scenario d’esposizione. Viene chiaramente identifi cato 
l’uso (o gli usi, se sono diversi) della sostanza, gli usi non consentiti, come pure tutte le misure previste dal produttore per 
controllare adeguatamente il rischio (Rmms). A titolo esemplifi cativo forniamo un esempio di scheda vecchia (attenzione: 
abbiamo già invertito i punti 2 e 3 così come previsto da Reach). Nei commenti evidenziamo, come l’obbligo di diligenza 
già impone, la necessità di fornire il massimo delle informazioni che sono in possesso del produttore.

2. Indicazione dei pericoli

Classifi cazione di pericolosità: T Tossico - N Pericoloso per l’ambiente 
Indicazioni di pericolosità specifi che per uomo e ambiente: R 23/24/25 Tossico per inalazione, 
contatto con la pelle e per ingestione. R 40 Possibilità di effetti cancerogeni - prove insuffi cienti. 
R 48/23 Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata per inalazione. 
R 52/53 Nocivo per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi 
per l’ambiente acquatico. R 59 Pericoloso per lo strato di ozono.

Questa sezione deve 
dare una
informazione chiara, 
succinta e aggiornata. 

Esempio di scheda di sicurezza 
di una sostanza pericolosa

Commenti, considerazioni 
e spiegazioni

Stampato il: 07.06.99
Data di aggiornamento: 10.05.99 - Vers. N° 1

La data di aggiornamento è signifi cativa della attendibilità dei dati 
contenuti che sono in evoluzione molto rapida.

1. Identifi cazione
prodotto e società

Dati del prodotto
- Formula molecolare: C Cl4 
- Formula di struttura: C Cl4 
- Denominazione 
  commerciale: 
  Carbonio tetracloruro 
- SDS N°: xxxx
- Produttore/fornitore: XYZ, 
via ... località ... prov. ... Tel.: ...
Informazioni fornite da: 
Servizio Qualità e Ambiente

In questa sezione sono contenute informazioni importanti per la  sicura 
identifi cazione della sostanza o delle sostanze presenti nel preparato.
Queste permetteranno d’accedere più facilmente ad altre fonti informative: Nome 
commerciale, Nome chimico, Sinonimi, Formula bruta o molecolare, Formula di 
struttura. La formula di struttura permette d’identifi care la sostanza con precisione e  
anche la famiglia di prodotti cui appartiene, che spesso rappresenta un elemento 
importante per valutare reattività, compatibilità con altri materiali, nonché le 
caratteristiche tossicologiche più generali. Identifi cazione dell’azienda che immette il 
prodotto sul mercato (compreso indirizzo email e  n. telefono del tecnico responsabi-
le della sua redazione). Riferimenti d’emergenza (telefono).

3. Composizione /
informazione 
sugli ingredienti
- Caratteristiche chimiche: 
- Numero CAS  56-23-5 
  tetracloruro di carbonio 
- Numero/i di identifi cazione 
- Numero EINECS: 2002628 
- Numero CEE: 602-008-00-5

Numero CAS: è il numero con cui ogni sostanza viene identifi cata dal Chemical Ab-
stract Service. 
Numero EINECS: è il numero con cui la sostanza viene identifi cata dall’inventario 
europeo delle sostanze chimiche esistenti a carattere commerciale.
Per quanto riguarda in particolare i preparati devono essere indicate di massima le 
composizioni in percentuale (ev. min-max) delle diverse sostanze classifi cate come 
pericolose ai sensi del D.Lgs.52/97 con i relativi simboli e frasi di rischio e gli elementi 
di identifi cazione (CAS- Einecs- Peso molecolare- struttura…)
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Esempio Commenti, considerazioni e spiegazioni

4. Misure di pronto soccorso 
Indicazioni generali: 

Allontanare immediatamente gli abiti contaminati dal prodotto. 
Levarsi la maschera protettiva solamente dopo aver tolto gli abiti 
contaminati. In caso di respirazione irregolare o di blocco respiratorio 
praticare la respirazione artificiale. 
Inalazione: Portare il soggetto in zona ben areata o somministrare 
ossigeno; chiedere l’intervento di un medico. Se il soggetto è svenuto 
provvedere a tenerlo durante il trasporto in posizione stabile su un 
fianco. Contatto con la pelle: Lavare immediatamente con acqua e 
sapone  sciacquando accuratamente. Contatto con gli occhi: Lavare 
con acqua corrente per diversi minuti tenendo le palpebre ben aperte 
e consultare il medico. Ingestione: Provocare il vomito e chiamare il 
medico.

Si deve specificare se è necessaria una
immediata consultazione medica, in modo breve 
e facilmente comprensibile per chiunque debba 
utilizzare le informazioni. Queste devono 
riguardare sintomi ed effetti, anche ritardati e 
azioni da compiere in relazione alle diverse ipote-
si d’esposizione accidentale: pelle, occhi, ingestio-
ne, inalazione.Si deve indicare quali presidi/mezzi 
siano da tenere a disposizione in caso 
d’infortunio/incidente. Gli addetti al pronto soc-
corso dovranno essere formati specificamente in 
merito.

5. Misure antincendio  
Mezzi di estinzione idonei: 

CO2, polvere o acqua nebulizzata. Estinguere 
gli incendi di grosse dimensioni con acqua 
nebulizzata o con schiuma resistente all’alcool. 

Rischi specifici dovuti alla sostanza, ai suoi 
prodotti della  combustione o ai gas liberati: 
Acido cloridrico (HC1) 

Mezzi protettivi specifici: In ambienti confi-
nati indossare il respiratore. Non inalare i gas 
derivanti da incendi e combustione.

Devono essere indicate le prescrizioni per la lotta contro gli incendi 
causati dal prodotto chimico e che si sviluppano  
nelle vicinanze della sostanza o del preparato precisando: 
- i mezzi di estinzione appropriati; 

- i mezzi di estinzione che non devono essere usati per ragioni di 
sicurezza; 

- eventuali rischi fisici di esposizione derivanti dalla sostanza o dal 
preparato stesso, dai prodotti di combustione, dai gas prodotti; 

- l’equipaggiamento speciale di protezione per gli addetti 
all’estinzione degli incendi. 

6. Misure  
in caso di fuoruscita 
accidentale

Misure cautelari rivolte alle persone: 
In caso di vapori/polvere/aerosol 
adottare protezioni respiratorie. 
Misure di protezione ambientale: 
In caso di infiltrazione nei corpi 
d’acqua o nelle fognature avvertire le 
autorità competenti. 
Impedire infiltrazioni nella 
fognatura/nelle acque superficiali/nelle 
acque freatiche. 
Metodi di pulitura/assorbimento: 
Aspirare il liquido in adatto recipiente e 
assorbire il resto con materiale poroso 
(tripoli, legante di acidi, legante univer-
sale, ecc.). 
Smaltimento del materiale contaminato 
conformemente al punto 13. 
Provvedere a una sufficiente areazione.

A seconda della sostanza o del preparato in questione, possono essere necessa-
rie informazioni in merito: 
- alle precauzioni individuali: 
indicazioni sulla predisposizione di un’adeguata ventilazione o di una prote-
zione respiratoria,  prevenzione del contatto con la pelle e con gli occhi; su 
precauzioni atte ad evitare incendi, ecc.
- alle precauzioni ambientali: 
sono indicazioni che devono essere rispettate nella predisposizione degli 
impianti, delle attrezzature, nei luoghi di lavoro e nella gestione dell’attività 
finalizzate a ridurre rischi di contaminazione ambientale (es. contenimenti 
adeguati, misure per evitare il passaggio in scarichi o nel suolo)
- ai metodi di pulizia: 
devono essere chiaramente indicati il tipo di materiali assorbenti da utilizzare 
(ad es. sabbia, farina fossile, legante acido, legante universale, segatura, ecc.) , 
la possibilità di usare acqua per diluire la sostanza e/o per ridurre la formazione 
di fumi. 
Sono importanti e da evidenziare le controindicazioni:: “non usare mai, 
neutralizzare con...”. 

7. Manipolazione 
e stoccaggio 

Indicazioni per una manipolazione sicura: 
Mantenere i contenitori ermeticamente chiusi. 
Accurata ventilazione/aspirazione nei luoghi 
di lavoro. Aprire e manipolare i recipienti con 
cautela. Travaso e manipolazione del prodot-
to solo in sistemi chiusi o sotto aspirazione. 
Indicazioni per prevenire incendi 
ed esplosioni: Tener pronto il respiratore.
Stoccaggio: 
Requisiti dei magazzini e dei recipienti: 
Non utilizzare recipienti in metallo leggero. 
Indicazioni sullo stoccaggio misto: Non 
necessario. Ulteriori indicazioni relative alle 
condizioni di immagazzinamento: Mantenere 
i recipienti ermeticamente chiusi. 
Classe di stoccaggio - Classe VbF (ordinan-
za relativa alle sostanze combustibili): Non 
applicabile

Manipolazione 
Devono essere indicate e descritte tutte le precauzioni per una manipo-
lazione sicura, comprendenti informazioni sugli accorgimenti tecnici 
quali: la ventilazione locale e generale, le misure per prevenire la 
formazione di aerosol e polveri, il fuoco e qualsiasi altra prescrizione 
specifica o norma relativa alla sostanza o al preparato (ad es. equipag-
giamenti e procedure di impiego raccomandati o vietati). 

Stoccaggio 
Devono essere indicate le condizioni per uno stoccaggio sicuro fra cui 
la progettazione specifica dei locali e dei contenitori (incluse le paratie 
di contenimento e la ventilazione), i materiali incompatibili, le condi-
zioni di stoccaggio (limiti/intervalli di temperatura e di umidità, luce, 
gas inerte, ecc.) impianto elettrico speciale, prevenzione dall’accumulo 
di elettricità statica. Devono essere segnalati i limiti quantitativi in con-
dizioni di stoccaggio e fornite  indicazioni quali il tipo di materiale uti-
lizzato per l’imballaggio e i contenitori della sostanza o del preparato. 



Esempio Commenti, considerazioni e spiegazioni

8. Controllo dell’esposizione/
protezione individuale
Ulteriori indicazioni sulla struttura di impianti tecnici: 
Nessun dato ulteriore, vedere punto 7. Componenti i 
cui valori limite devono essere tenuti sotto controllo 
negli ambienti di lavoro: tetracloruro di carbonio 
TLV: Valore a breve termine: 63 mg/m3, 10 ml/m3 
Valore a lungo termine: 31 mg/m3, 5 ml/m3 
Cute - Ulteriori indicazioni: Le liste valide alla data di 
compilazione sono state usate come base. 
Mezzi protettivi individuali - Norme generali pro-
tettive e di igiene del lavoro: Tenere lontano da cibo, 
bevande e foraggi. Togliere immediatamente gli abiti 
contaminati. Lavarsi le mani prima dell’intervallo o a 
lavoro terminato. Custodire separatamente l’equipag-
giamento protettivo. Evitare il contatto con gli occhi e 
la pelle. Maschera protettiva: Nelle esposizioni brevi 
e minime utilizzare la maschera; nelle esposizioni più 
intense e durature indossare l’autorespiratore. 
Si consiglia l’uso della maschera protettiva in caso di 
perdite o manipolazioni in recipienti aperti. Guanti 
protettivi: Guanti protettivi. Occhiali protettivi: Si 
consiglia l’uso di occhiali protettivi durante il travaso. 
Tuta protettiva: in caso di travaso di grosse quantità.

Si deve specificare quali provvedimenti di natura tecnica e 
collettiva devono essere utilizzati per ridurre al minimo 
l’esposizione del lavoratore a completamento di quanto già spe-
cificato al punto 7.1. Devono essere indicati parametri di riferi-
mento quali valori limite ambientali e/o biologici e i procedimen-
ti di controllo raccomandati o normati indicandone i riferimenti. 
Nell’esempio a lato non vengono citati i riferimenti ai Tlv  
riportati (sono quelli Acgih tutt’ora validi) .Nella versione 2002 
dei Tlc Acgih compare anche l’annotazione A2 (carcinogeno 
sospetto per l’uomo),  e vengono citati gli effetti critici – fegato 
e cancro. In subordine alle misure collettive si devono indicare 
i più adeguati Dpi necessari. Autorespiratori - maschere/ tipo di 
filtri. Tipo di guanti. Occhiali – visiere schermo facciale. Grem-
biule, stivali, indumenti protettivi completi. Eventuali altre norme 
di igiene
Nota: dato che i produttori e i commercianti hanno accesso 
a  informazioni più dettagliate potrebbero (lo fanno comunque 
senza impegno) dare indicazioni ad esempio sui tipi di guanti a 
più bassa permeabilità per questa sostanza

9. Proprietà 
fisiche 
e chimiche
 
- Peso molecolare: 
153,82 g 

- Forma: Liquido 
- Colore: Incolore 
- Odore: Gradevole 
 

Cambiamento 
di stato 
Temperatura di 
fusione/ambito di 
fusione: -22,9 ° C 

Temperatura di 
ebollizione/ambito 
di ebollizione: 
76,7 ° C 

Punto di 
infiammabilità: 
Non applicabile. 

Temperatura di 
accensione:
>982 ° C 

Pericolo di 
esplosione: 
Prodotto non 
esplosivo. 

Tensione di vapore: 
a 20 ° C 120 hPa 

Densità: a 20 ° C 
1,58439 g/cm3 

Solubilità 
in/Miscibilità con 
- acqua: a 20 ° C 
0,77 g/l 

Solventi organici: 
Miscibile con molti 
solventi organici.

Stato fisico (solido, liquido, gassoso) – colore odore. Deve essere descritto ove percepibile. La 
percepibilità olfattiva, quando c’è,  può essere di aiuto a difendersi dall’esposizione a sostanze 
chimiche, ma occorre ricordare che non c’è una correlazione tra odore e tossicità, che la 
percezione di odori è molto soggettiva e tende a ridursi con l’assuefazione nel tempo, che 
molte sostanze vengono percepite a livelli di concentrazione molto superiori anche ai limiti di 
soglia (es. solventi clorurati come quello della scheda  a fianco) o anche non percepite affatto 
(es. l’ossido di carbonio è inodore) Punto/intervallo di ebollizione: temperatura alla quale la 
sostanza passa completamente allo stato di vapore. Punto/intervallo di fusione: temperatura di 
passaggio tra lo stato solido e quello liquido. Punto di infiammabilità - Infiammabilità (solidi, 
gas): E’ la temperatura alla quale una sostanza emette vapori , a pressione atmosferica,  suffi-
cienti per formare con l’aria una miscela infiammabile. E’ un dato che ci può indicare appros-
simativamente in che misura si possono creare rischi di incendio o esplosione. Autoinfiam-
mabilità: è la temperatura alla quale l’accensione della miscela sostanza/ aria avviene senza 
innesco/apporto calorico ulteriore. Per le polveri infiammabili oltre alla temperatura di autoac-
censione della miscela aria/polvere in sospensione è bene conoscere  la temperatura di lenta 
combustione per la polvere depositata su superfici calde Proprietà esplosive: i vapori combu-
stibili si possono accendere soltanto entro determinati limiti di concentrazione in volume in 
aria .  Questi sono detti limiti di esplodibilità inferiore e superiore. In questo campo, con un 
semplice innesco avviene l’esplosione. Proprietà comburenti: rappresentano la capacità della 
sostanza di facilitare i processi di combustione. Il principale comburente è l’ossigeno (contenu-
to al 21% nell’aria), ma molte sostanze possono, decomponendosi, liberarlo, fornendo quindi 
un apporto ulteriore alla combustione. Pressione o Tensione di vapore: determina la facilità 
con la quale ogni sostanza passa, ad una determinata temperatura, allo stato vapore (volatilità). 
Così per esempio un’alta tensione di vapore ( vicina alla pressione atmosferica di 760mm/Hg)  
a temperatura ambiente ci avverte che la sostanza passa in quantità notevoli allo stato vapore e 
quindi più facilmente entra in contatto con il nostro sistema respiratorio. Densità relativa: Per 
quanto riguarda i liquidi e i solidi si fa riferimento all’acqua ( d=1). Così il prodotto,  in acqua, 
se non è miscibile o solubile, se ha densità superiore a 1  si deposita sul fondo, mentre nel caso 
sia inferiore a 1 rimane sulla superficie. L’utilità pratica di questa informazione è spesso utile 
nelle situazioni di emergenza (es. sversamento in tombini). Per quanto riguarda i gas e i vapori 
è invece molto importante la densità relativa all’aria (anche questa convenzionalmente =1). I 
vapori più pesanti dell’aria (d>1) tenderanno a stratificarsi in basso e questo è un dato essen-
ziale nella progettazione degli strumenti di captazione dei vapori. pH: rappresenta una misura 
dell’acidità o basicità di una sostanza o di un preparato costituito da una soluzione della stessa 
in acqua. solubilità: Idrosolubilità e Coefficiente di ripartizione: - n-ottanolo/acqua. Questi 
due dati definiscono la maggiore o minore capacità di veicolazione della sostanza in substrati 
organici (liposolubilità) piuttosto che in acqua.

Oltre alle proprietà sopra citate Reach prevede l’obbligo di fornire una serie di ulteriori dati 
che sono riportati negli allegati dal VII al X



10.  Stabilità e 
reattività

Decomposizione termica/ 
condizioni da evitare: il prodotto 
non si decompone se utilizzato 
secondo le norme. 
Reazioni pericolose:
Reazioni con metalli leggeri. 
Reazioni spontanee con metalli 
alcalini. 
anche idruri e metallo-alchili. 

Prodotti di decomposizione pe-
ricolosi: non sono noti prodotti 
di decomposizione pericolosi.

Questa voce riguarda la stabilità della sostanza o del preparato chimico e la 
possibilità che si verifichino reazioni pericolose in determinate circostanze. 
Devono essere elencate: le condizioni quali temperatura, pressione, luce, urti, ecc. 
che possono provocare una reazione pericolosa e, se possibile, darne una breve 
descrizione; le materie quali acqua, aria, acidi, basi ossidanti o altre sostanze 
specifiche che possono provocare una reazione pericolosa e, se possibile, darne una 
breve descrizione; le sostanze pericolose che si formano in seguito a 
decomposizione. Devono essere  evidenziati tra l’altro : la necessita’ e la presenza 
di stabilizzanti;  la possibilità di una reazione esotermica  (con emanazione di 
calore) pericolosa; l’eventuale rilevanza per la sicurezza di un mutamento 
dell’aspetto fisico della sostanza o del preparato; eventuali prodotti di 
decomposizione pericolosi in seguito a contatto con acqua; possibilità di 
degradazione con formazione di prodotti instabili. 

Esempio Commenti, considerazioni e spiegazioni

11. Informazioni 
tossicologiche

Tossicità acuta: Valori LD/LC50 rilevanti per 
la classificazione: tetracloruro di carbonio 
Orale: LD50: 2800 mg/kg (ratto) 
LDLo: 43 mg/Kg (uomo) 
Cutaneo: LD50: 5070 mg/kg (ratto) 
Per inalazione: LC50/4 h: 53 mg/l (ratto) 
LCLo: 1000 mg/l (uomo) 

1. Irritabilità primaria: sulla pelle: Non ha 
effetti irritanti; sugli occhi: non particolar-
mente irritante. 

2. Sensibilizzazione: non si conoscono 
effetti sensibilizzanti. 

3. Ulteriori dati tossicologici: vi è un sospet-
to di attività cancerogena: gli esperimenti 
su animali non sono facilmente estrapolabili 
all’uomo. Usare le opportune cautele. 

Questa voce tiene conto della necessità di una descrizione concisa ma 
completa e comprensibile dei vari effetti tossicologici (sulla salute) che 
possono insorgere qualora l’utilizzazione entri in contatto con la sostanza 
o il preparato. Deve riportare informazioni sulle diverse vie di esposizione 
(inalazione, ingestione o contatto con la pelle o con gli occhi), 
unitamente alla descrizione dei sintomi legati alle caratteristiche fisiche, 
chimiche e tossicologiche.  
Dovranno essere riportate gli eventuali effetti ritardati e immediati in 
seguito a esposizione breve o prolungata: per esempio:effetti sensibi-
lizzanti, cancerogeni, mutageni, tossici per la riproduzione compresi 
gli effetti teratogeni, nonché narcotizzanti. Quando si tratta di preparati 
(miscele di sostanze) dovranno essere fornite le informazioni specifiche su 
ciascuna delle sostanze indicate al punto 3 (Composizione).
Reach arricchisce di dati questo capitolo che sarà molto ampio soprat-
tutto per le sostanze prodotte in quantità elevata e per quelle particolar-
mente pericolose, come riportato negli allegati dal VII al X.

12. Informazioni 
ecologiche

Effetti tossici per l’ambiente: 

Tossicità acquatica:  
tetracloruro di carbonio 
LC50 aq.: <20 mg/l (pesci) 

Ulteriori indicazioni: 
Pericolosità per le acque classe 3 
(WGK tedeschi) (Classif. secondo le 
liste): molto pericoloso 
Non immettere nelle acque freati-
che, nei corsi d’acqua o nelle fogna-
ture, anche in piccole dosi. 

Pericolo per le acque potabili anche 
in caso di perdite nel sottosuolo di 
quantità minime di prodotto. 

Devono essere identificati gli effetti, il comportamento e la trasformazione 
nell’ambiente della sostanza o del preparato a seconda della loro natura e dei 
relativi metodi di utilizzazione ragionevolmente prevedibili. Analoghe 
informazioni debbono essere fornite per i prodotti pericolosi derivanti dalla 
degradazione di sostanze e preparati. 
Esempi di informazioni rilevanti per l’ambiente sono qui di seguito elencati. 
Mobilita’: come si può diffondere nell’ambiente in relazione alle sue 
caratteristiche chimico-fisiche
Degrabilità: degradazione biotica e abiotica, aerobica e anaerobica, persistenza; 
Accumulazione: potenziale di bioaccumulazione, bioamplificazione; 
Effetti a breve e a lungo termine su: 
Ecotossicità: organismi acquatici, del terreno, piante e animali terrestri; 
Altri effetti negativi: potenziale di riduzione dell’ozono, potenziale di creazione 
di ozono; fotochimico; potenziale di riscaldamento globale; effetti sugli impianti 
per il trattamento delle acque reflue. 
Anche qui vale la stessa considerazione fatta sopra sull’apporto di Reach.

13. Considerazioni
sullo smaltimento prodotto: 
Consigli

Non smaltire il prodotto insieme ai rifiuti domesti-
ci Non immettere nelle fognature. 

Riciclare se possibile altrimenti rivolgersi ad azien-
da autorizzata per smaltimento rifiuti industriali. 

Imballaggi non puliti. Consigli:
Smaltimento in conformità con le disposizioni 
amministrative. 
Lavare con solventi da inviare a incenerimento. 

Se lo smaltimento della sostanza o del preparato (eccedenza o 
residui risultati dall’utilizzazione prevedibile) comporta un rischio, 
fornire una descrizione di detti residui e l’informazione relativa alla 
loro manipolazione sotto l’aspetto della sicurezza. 

Indicare metodi di smaltimento idonei compresi quelli per i conte-
nitori contaminati (incenerimento, riciclaggio, messa in discarica, 
ecc.). 

Ci devono essere dei precisi riferimenti alle norme vigenti



14. Informazioni sul trasporto

Trasporto stradale/ferroviario ADR/RID (oltre confine): 
Classe ADR/RID-GGVS/E: 6.1 Sostanze tossiche 
    Cifra/lettera: 15b 
    Numero Kemler: 60 
    Numero ONU: 1846 
    Descrizione della merce: 846 Tetracloruro di carbonio 

Trasporto marittimo IMDG: 
Classe IMDG: 6.1 
Pagina: 6096 
Numero ONU: 1846 
Gruppo di imballaggio: II 
Numero EMS: 6.1-02 
MFAG: 340 
Marine pollutant: Sì (P) 
Denominazione tecnica esatta: Carbon tetrachloride 
Trasporto aereo ICAO-TI e IATA-DGR: 
Classe ICAO/IATA: 6.1 
Numero ONU/ID: 1846 
Gruppo di imballaggio: II 
Denominazione tecnica esatta: Carbon tetrachloride 

Indicare tutte le precauzioni particolari di cui un utilizzato-
re deve essere consapevole e che deve seguire per quanto 
concerne il trasporto o la movimentazione all’interno o 
all’esterno dell’azienda. 

Possono anche essere fornite informazioni complementari 
conformemente alla raccomandazione delle Nazioni Unite 
e agli accordi internazionali concernenti il trasporto e 
l’imballaggio di prodotti pericolosi. 

Esempio Commenti, considerazioni e spiegazioni

15. Informazioni sulla regolamentazione 

Classificazione secondo le direttive CE: Il prodotto è classificato e codificato 
conformemente alle direttive CE / norme sui prodotti pericolosi / dir. 67/548 25° 
adeguamento / dir.88/379 4° adeguamento.
Sigla ed etichettatura di pericolosità del prodotto: T Tossico, N Pericoloso per 
l’ambiente 

Natura dei rischi specifici (frasi R): 
23/24/25 Tossico per inalazione, contatto con la pelle e per ingestione; 
40 Possibilità di effetti irreversibili; 
48/23 Tossico: pericolo di gravi danni alla salute in caso di esposizione prolungata 
per inalazione; 
52/53 Nocivo per gli organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti 
negativi 
per l’ambiente acquatico; 
59 Pericoloso per lo strato di ozono. 

Consigli di prudenza (frasi S): 
23 Non respirare i gas/fumi/vapori/aerosoli [termine(i) appropriato(i) da precisare 
da parte del produttore]; 
36/37 Usare indumenti protettivi e guanti adatti; 45 In caso di incidente o di males-
sere consultare immediatamente il medico (se possibile, mostrargli l’etichetta); 
59 Richiedere informazioni al produttore/fornitore per il recupero/riciclaggio; 
61 Non disperdere nell’ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/ schede informati-
ve in materia di sicurezza. 

Disposizioni nazionali: Classificazione secondo VbF: Non applicabile. 
Istruzione tecnica aria: Classe quota in % I 100,0 
Classe di pericolosità per le acque: Pericolosità per le acque classe 3 (WGK3)    
(Classif. secondo le liste): molto pericoloso. 

Devono essere riportate 
informazioni che figurano 
sull’etichetta in applicazione delle 
direttive sulla 
classificazione, sull’imballaggio e 
sull’etichettatura delle 
sostanze e dei preparati 
pericolosi. 
La scheda deve informare se la 
sostanza o il preparato è oggetto di 
specifiche disposizioni 
legislative in relazione alla 
protezione dell’uomo o 
dell’ambiente (per esempio 
restrizioni di 
commercializzazione e uso, valori 
limite di esposizione negli ambienti di 
lavoro), tali disposizioni dovrebbero,  
essere indicate. 
Qui compariranno anche i Dnel e i 
Pnec, previsti da Reach, per le 
sostanze prodotte in misura superiore 
alle 10 t/annue.

16. altre informazioni

Altre informazioni 

I dati sono riportati sulla base delle nostre conoscenze attua-
li, non rappresentano tuttavia alcuna garanzia delle caratteri-
stiche del prodotto e non motivano alcun rapporto giuridico 
contrattuale. 

Scheda rilasciata da: SQA 
Interlocutore: Telefono di emergenza: xx

Riferimenti bibliografici:
ECDIN (Environmental Chem. Data and Information 
Network) IUCLID (International Uniform Chemical Infor-
mation Database) NIOSH - Registry of Toxic Effects of 
Chemical Substances Roth - Wassergefährdende Stoffe 
Verschueren - Handbook of Environmental Data on Organic 
Chemicals ChemDAT - Safety Data Sheets from E.Merck 
on CD-ROM Merian - Metals and their compounds in the 
environment 

Deve essere indicata qualsiasi altra informazione che 
potrebbe essere rilevante per la sicurezza e la salute 
e per la protezione dell’ambiente, per esempio: 
- indicazioni sull’addestramento; 
- raccomandazioni per l’uso ed eventuali restrizioni; 
- ulteriori informazioni (riferimenti scritti e/o centri di 
contatto tecnico); 
- fonti dei dati principali utilizzati per redigere la scheda di 
dati. 

Deve essere indicata la data dell’emissione della scheda se 
non compare altrove. 



Riepilogo dei compiti 
del fabbricante 
o dell’importatore: 

Effettua la pre-registrazione delle sostanze phase-in.

Partecipa alla costituzione dei Sief.

Effettua la registrazione delle sostanze tal quali o 
contenute in preparati e degli articoli e polimeri se 
applicabile (con la relativa Csa)

Mette a punto il Csr ( quantitativi > 10 t/anno) 

Effettua la notifi ca delle sostanze in attività di ricerca 
e sviluppo 

Si coordina con altri dichiaranti al fi ne di condividere 
i dati di registrazione 

Comunica all’Echa la classifi cazione adottata 

Elabora le schede di sicurezza aggiornate ed estese 

Identifi ca gli usi comunicati da un attore a valle come 
identifi cati o sconsigliati e ne dà comunicazione a 
valle e all’Agenzia 

Adotta adeguate misure di gestione del rischio per gli 
usi identifi cati e le raccomanda nella Sds 

Aggiorna gli adempimenti in relazione a ogni nuova 
informazione 

Chiede l’autorizzazione all’uso per le sostanze rien-
tranti in all. XVI 

Conserva tutte le informazioni trasmesse per almeno 
10 anni 

Riepilogo dei compiti 
dell’utilizzatore a valle: 

Entro il 30.06.07 ha ricevuto dai propri fornitori di 
articoli informazioni sulla presenza di sostanze 
pericolose o particolarmente preoccupanti.

Entro il 30.06.07 ha ricevuto la Sds aggiornata o 
estesa. 

Riceve dai propri fornitori informazioni sulle sostan-
ze registrate (Sds).

Per i prodotti non soggetti a Sds richiede ogni 
informazione inerente all’uso previsto. 

Trasmette l’informazione ricevuta ai soggetti a valle 
nella catena di approvvigionamento. 

Può partecipare ai Sief e fornire informazioni per la 
registrazione. 

Può comunicare al proprio fornitore l’uso a cui 
prevede di destinare il prodotto, al fi ne di 
farlo identifi cacare a monte. 

Se sceglie di non comunicare l’utilizzo a monte, 
deve comunicarlo all’Agenzia 

Se l’utilizzo viene sconsigliato dal proprio fornitore, 
sostituisce la sostanza o predispone un Csr in pro-
prio.

Comunica a monte ogni nuova informazione emersa 
in merito ai rischi. 

Informa l’Agenzia se esistono discrepanze tra la 
propria classifi cazione e quella del proprio fornitore 

lavorare con il reach   la salute in azienda e il nuovo regolamento europeo sulle sostanze chimiche
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lavorare con il reach   la salute in azienda e il nuovo regolamento europeo sulle sostanze chimiche

Alcune 
definizioni 
(D.Lgs. 81/08, 
art. 222, c. 1)

La ricerca degli agenti chimici a cui i lavoratori 
(e l’ambiente) 
sono potenzialmente esposti

Per ogni fase di lavorazione vanno identificati gli 
agenti chimici cui i lavoratori (o l’ambiente) sono 
potenzialmente esposti. Diciamo potenzialmente in 
quanto, anche se c’è un ciclo chiuso (per esempio il 
passaggio di una linea di trasferimento di un prodotto 
verso un’altra zona dell’azienda)  questa situazione va 
conosciuta e valutata (e, rimanendo in questo esempio, 
si potrà ritenere il rischio di esposizione irrilevante, ma 
andranno valutate le possibili conseguenze di un in-
cidente e le misure per evitarlo e/o per fronteggiarne 
le conseguenze). Stessa situazione nel caso in cui le 
esposizioni risultino essere episodiche, poco frequenti 
o apparentemente di scarso rilievo. Sarà, difatti, la suc-
cessiva fase di stima dei rischi a concludere che il pe-
ricolo (rischio potenziale) si configura come un rischio 
da eliminare o contenere. Il sopralluogo, le osserva-
zioni dei lavoratori e le informazioni di dettaglio sul 
processo lavorativo saranno senz’altro utili al Respon-
sabile del Servizio di Prevenzione e Protezione, al Me-
dico Competente, e al Rappresentante dei Lavoratori 
per la Sicurezza per avere una panoramica completa, 
indispensabile a valutare la presenza di rischi su cui 
intervenire. Si dovranno pertanto identificare:

(lett. g) Pericolo:

“La proprietà intrinseca di un 
agente chimico di poter produrre 
effetti nocivi”

(lett. h) Rischio: 

“La probabilità che si raggiunga 
il potenziale nocivo nelle condizio-
ni d’utilizzazione o esposizione”

La raccolta della documentazione 

Al servizio di prevenzione e prote-
zione spetta oggi il compito di racco-
gliere le informazioni sulle sostanze 
che si usano e si generano durante il 
processo, di norma o accidentalmente. 
Per svolgerlo si consultano testi, biblio-
grafie o, se è il caso, si attivano idonee 
indagini. L’impegno di tener aggiornato 

e di validare l’attendibilità scientifica 
di questo genere d’informazioni, per la 
sua specifica professionalità, dove ve-
dere coinvolto, anche il Medico Com-
petente. Buona parte di queste notizie 
sono riportate sulla Scheda di Sicurez-
za (Sds), ma, trattandosi in molti casi, 
di sostanze prodotte accidentalmente 

(vedi fumi di saldatura, prodotti di de-
gradazione nella lavorazione di plasti-
che o gomme) non si dispone per vie 
normali  delle schede relative. Così, se 
in alcuni casi è possibile reperirle (es-
sendo molte sostanze note e commer-
cializzate come tali1, in altri si deve far 
riferimento alle pubblicazioni tecniche 

(lett. a) Agente chimico:

“Tutti gli elementi o composti 
chimici, sia da soli sia nei loro mi-
scugli, allo stato naturale od ottenu-
ti, utilizzati o smaltiti, compreso lo 
smaltimento come rifiuti, mediante 
qualsiasi attività lavorativa, siano 
essi prodotti intenzionalmente o no 
e siano immessi o no sul mercato”.

Sostanze e preparati in uso o generati in-
tenzionalmente nel ciclo di lavorazione:

- Materie prime (... anche quelle non etichettate (fitofarmaci, 
farmaci, mangimi, prodotti alimentari, cosmetici)

- Intermedi  o prodotti di supporto alla lavorazione (oli lubri-
ficanti, detergenti, solventi, additivi, …)

- Prodotti finiti

Sostanze indesiderate che si generano a 
causa del ciclo lavorativo: 

- Prodotti di degradazione termica o biologica
- Sottoprodotti
- Prodotti derivanti da condizioni operative 
- Prodotti derivanti da situazioni anomale, non controllate 

o emergenziali  ( es. non controllo di temperature di esercizio,  
contatto accidentale tra prodotti incompatibili o reattivi) 

- Residui di lavorazione smaltiti come rifiuti

Sostanze che si trovano per motivi diversi 
nell’ambiente in cui si opera

- Provenienti da altre lavorazioni limitrofe
- Dall’ambiente esterno 
- Rilasciate da articoli in uso
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esistenti2. A tal fi ne, sono sempre utili, 
come prima consultazione:

- Elenchi delle sostanze canceroge-
ne, mutagene e tossiche per la salute 
riproduttiva da confrontare con l’elen-
co di quelle inventariate in  azienda 

- Elenchi dei processi lavorativi a ri-
schio cancerogeno3

- Elenchi di processi lavorativi e di 
prodotti che provocano sensibilizza-
zione e allergie4 

I valori limite d’esposizione del-
le sostanze dell’elenco aziendale 
(Eu e Acgih o altri ove disponibi-
li) si devono trovare sulle schede 
di sicurezza5 (Sds). Nel caso sia in 
uso un sistema di gestione, questo 
contemplerà l’organizzazione di 
un archivio informatico, in conti-
nuo aggiornamento sulle sostanze, 
all’interno del quale troveranno 
collocazione:

-  Le schede di sicurezza di tutte 
le sostanze e dei preparati pericolosi 
o che contengono almeno una so-
stanza pericolosa in concentrazione 
maggiore di 1%6. Oggi le schede di 
sicurezza sono previste per tutti gli 
agenti chimici messi in commercio. 

- Le informazioni tossicologiche 
su tutti gli agenti chimici esisten-
ti. Queste sono reperibili in diversi 
siti e riviste scientifiche7. 

(1) Alcune sono disponibili direttamente sui siti dei produttori, in altri casi i produttori  consentono l’accesso ai soli 
clienti. Solo per fare un esempio, una “comune” azienda che fornisce reagenti per laboratorio dispone di un data base 
di schede di sicurezza di oltre 1000 sostanze.
(2) Vedi, per esempio, link segnalati a pag. 48.
(3)  La lista più accreditata è quella Iarc.
(4) Le schede FACTS 39 e 40 redatte dalla Agenzia europea per la salute e sicurezza sul lavoro (http://agency.osha.
eu.int)
(5) Vedi Scheda di sicurezza a pag. 25.
(6) Occorre ricordare che per i preparati non classificati come pericolosi la scheda viene fornita solo su richiesta 
dell’utilizzatore.
(7) Si rimanda all’ultima paagina, la segnalazione dei siti internet dedicati all’argomento.

Una volta raccolta tutta la docu-
mentazione sugli agenti chimici è im-
portante individuare l’esistenza di so-
stanze particolarmente preoccupanti 
per la salute o l’ambiente (vedi pag. 43. 
La compilazione  di questo inventario 
selezionato  serve per diversi scopi:

- la tutela dei lavoratori attraverso 
l’applicazione del Dlgs. 81/08

- l’applicazione delle norme di tute-
la ambientale in vigore

- l’applicazione di Reach 

La selezione tra le sostanze inven-
tariate di quelle Cancerogene e Muta-
gene, ai sensi del Dlgs. 81/08, Tit. IX, 
Capo II, art. 234, comporta l’attuazio-
ne delle misure più stringenti di tutela 
e di controllo previste dall’art. 235.

Le sostanze pericolose per l’ambien-

te  (es.: N50) dovranno essere valutate 
particolarmente per quanto riguarda 
gli impatti verso l’ambiente esterno.

Tutte le sostanze Pp entrano nello 
schema di priorità di Registrazione ri-
chiesto dalla applicazione di Reach e 
in generale in un’area di particolare 
attenzione che sia L’Echa, che gli Stati 
membri, i lavoratori, i cittadini e i con-
sumatori dedicheranno a questo tipo di 
sostanze.

Se l’azienda le produce o le impor-
ta dovrà registrarle subito (entro il 30 
novembre 2010). Se le utilizza dovrà 
porsi, altrettanto velocemente, il pro-
blema dell’eventuale sostituzione al 
quale potrebbe essere costretta. Con 
Reach, infatti, dovrà essere soggetta a 
un processo d’Autorizzazione e se il 
produttore non riuscirà a dimostrare 

che la sostanza non è né sostituibile, 
né utilizzabile in modo adeguatamente 
controllato, sarà rapidamente messa al 
bando o subirà una consistente restri-
zione degli usi consentiti. Di qui ancor 
più importante il processo di comuni-
cazione a monte per descriverne uso e 
modalità di utilizzo e a valle per acqui-
sire informazioni analoghe dai propri 
clienti.  Su questo tipo di sostanze sarà 
particolarmente importante documen-
tare, attraverso gli scenari di esposizio-
ne, (v. pag. 24) la possibilità non solo 
teorica di un uso adeguatamente con-
trollato. In ogni caso, ove sia dimostra-
bile la possibilità di sostituzione con 
altre sostanze meno pericolose, non 
potrà più essere utilizzata nelle attività 
lavorative. (art. 225, comma 1, D.Lgs. 
81/08)

La predisposizione di un data base delle sostanze presenti in azienda: tal quali, contenute in preparati, rilasciate da 
articoli o che si formano come intermedi di sintesi permetterà di seguirle nel’iter applicativo di Reach e ottenere man 
mano le informazioni più aggiornate.

Individuazione delle sostanze particolarmente preoccupanti:
i nessi tra la valutazione dei rischi in azienda e l’applicazione di reach

II. L’INDIVIDUAZIONE DEL PERICOLO CHIMICO



Questo strumento permette di veri-
ficare le condizioni nelle quali si tro-
va il lavoratore mentre svolge la sua 
mansione, e quindi di accertare i livelli 
d’esposizione. 

I dati del monitoraggio devono sem-
pre essere trascritti e conservati in ap-
positi registri. Il passo preliminare di 
questo percorso è quello di costruire le 
mappe di rischio dei luoghi di lavoro 
considerati.  

Questa azione, che ha una serie di 
corollari (come l’accertamento delle 
misure di prevenzione già applicate), 
deve prevedere quattro elementi di 
metodo indispensabili per la qualità e 
quindi il valore dell’indagine stessa: 

1. il corretto approccio multidisci-
plinare che l’indagine esige, e l’inter-
vento, quando necessario e possibile, 
di un’équipe di esperti di varie discipli-
ne, che garantiscano le competenze e 
le specializzazioni necessarie (medici 
del lavoro, chimici, fisici, esperti di or-
ganizzazione del lavoro, ecc.),

2. il riconoscimento di gruppi omo-
genei rispetto all’esposizione, la varia-
bilità dei livelli di esposizione è minore 
per gruppi ben definiti, 

3. l’attento sopralluogo sul campo 
per verificare direttamente quanto ri-
portato dalla documentazione azien-
dale e non, e tutte le possibili anomalie 
o effettive prassi operative o abitudini 
di lavoro, 

4. la partecipazione dei lavoratori e 
degli Rls, in tutte la fasi di studio e inda-
gine, non solo per fornire informazioni 
utili, ma per realizzare un coinvolgi-
mento diretto, al fine di cogliere le in-
dicazioni e il vissuto (soggettività) delle 
diverse attività lavorative, trasformando 

così i lavoratori, da oggetti passivi che 
subiscono l’intervento degli esperti, in 
protagonisti dell’indagine.

 Se è fondamentale identificare i mo-
menti in cui l’esposizione deriva  dalle 
normali modalità in cui viene svolto il 
lavoro, l’esperienza ci insegna che le 
variabili incidentali, i fuori norma, gli 
eventi imprevisti, possono essere nu-
merosi e incidere in maniera notevole 
sull’esposizione, pertanto vanno pre-
viste e messe in atto misure idonee a 
evitarli. In effetti una buona stima dei 
rischi chimici non può essere effettuata 
solo sulla normalità teorica, bensì deve 
tener conto della gestione reale degli 
impianti e delle macchine. 

A questo proposito segnaliamo l’im-
portanza di memorizzare quotidia-
namente anomalie tecniche, perdite 
accidentali, ecc., con un duplice obiet-
tivo, quello di analizzarne le cause per 
rimuoverli e quello di avere elementi 
per misurare la deviazione dalla nor-
malità. 

L’esperienza soggettiva dei lavorato-
ri è indispensabile per avere un quadro 
realistico della situazione.

Il monitoraggio ambientale si svolge 
in campagne di rilevazione, sulla base 
delle mappe di rischio, che hanno pre-
cedentemente individuato i punti e i 
momenti nei quali fare il campiona-
mento, e le sostanze da ricercare. 

La correttezza e l’accuratezza delle 
metodiche di campionamento è fonda-
mentale per avere dei risultati signifi-
cativi e credibili, e sono il presupposto 
per le successive analisi chimiche dei 
campioni prelevati. 

monitorare l’esposizione 
dei lavoratori
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La definizione di
“Attività che 
comporta 
l’utilizzo 
di agenti chimici”
(D.Lgs. 81/08, art. 
221, c. 1, lett. c) 

“Ogni attività lavorativa in cui 
sono utilizzati agenti chimici, 
o se ne prevede l’utilizzo, in 
ogni tipo di procedimento, 
compresi la produzione, la 
manipolazione, l’immagazzi-
namento, il trasporto o l’eli-
minazione e il trattamento dei 
rifiuti, o che risultino da tale 
attività lavorativa”

La stima del rischio 
riguarda una serie di 
aspetti che influen-
zano l’esposizione, 
ovvero la possibilità 
delle sostanze di pe-
netrare nell’organi-
smo creando un dan-
no alla salute. Lo 
strumento di maggio-
re rilievo, sia in cam-
po lavorativo che 
ambientale, è quello 
del monitoraggio



monitorare l’esposizione
dei lavoratori
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Per ogni sostanza chimica deve 
sempre valere il principio di ridurre 
al minimo possibile l’esposizione. La 
lettura delle schede di sicurezza  per-
mette d’individuare le priorità cui deve 
essere data una risposta in termini di 
valutazione della esposizione in fun-
zione della scelta delle misure di pre-
venzione. 

Così, se ci sono sostanze dalla tos-
sicità acuta, in misura elevata, dovran-
no essere predisposti adeguati sistemi 
d’allarme  (monitoraggio in continuo) 
e di protezione. 

I campionamenti possibili sono so-
stanzialmente di due tipi: ambientale o 
personale.

Il campionamento 
ambientale 

Prevede di monitorare specifi cata-
mente alcune fasi lavorative per deter-
minare la concentrazione delle sostan-
ze che si diffondono nell’ambiente. 

Può essere realizzato con la fi na-
lità di verifi care la concentrazione di 
sostanze pericolose nell’ambiente in 
cui operano i lavoratori (nelle cabine 
di controllo, vicino alle macchine uti-
lizzate), però è più adatto a mettere a 
fuoco quali sono le fasi critiche di un 
processo lavorativo. 

In questo caso il campionamento 
si effettua prelevando l’aria vicino ai 
punti critici e durante i momenti critici 
(per esempio vicino alle pompe di ca-
rico prodotti, durante la fase di carico; 

vicino al punto di prelievo campioni, 
durante l’operazione). E’ particolar-
mente utile per identifi care le scelte di 
bonifi ca e successivamente per testar-
ne l’effi cacia.

I limiti del monitoraggio ambientale 
possono essere riassunti nei seguenti 
punti:

1. non fornisce informazioni sull’as-
sorbimento e/o esposizione nel corso 
di un periodo di tempo prolungato, 
ma solo per quel dato momento a cui 
si riferisce la misura; un numero suf-
fi cientemente elevato di misurazioni, 
effettuate in periodi diversi, possono 
dare “statisticamente” un’informazio-
ne realistica dell’esposizione per via 
inalatoria.

2. non considera la quantità assun-
ta dall’organismo attraverso tutte le vie 
potenziali di assorbimento ma unica-
mente quella respiratoria, anche se  
viene indicato il pericolo;

3. non tiene conto dell’esposizione 
globale, derivante da fonti diverse di 
contaminazione presenti anche nel-
l’ambiente extralavorativo;

4. non valuta la quantità realmente 
assorbita dal singolo individuo poiché 
non considera l’effettivo posto di lavo-
ro, gli eventuali spostamenti e le inter-
ruzioni, né le possibili sovrapposizioni 
con altre esposizioni;

5. non fornisce indicazioni sull’esi-
stenza o meno di un rischio pregresso.

A ciò è possibile in parte ovviare 
con campionamenti personali, che ri-
levano la reale atmosfera respirata. Le 
due rilevazioni si devono integrare.

Il campionamento 
personale 

Si effettua prelevando l’aria attra-
verso un campionatore, indossato dal-
l’operatore mentre svolge le sue man-
sioni (si tratta o di una piccola pompa 
tarata che preleva quantità note di aria 
nel tempo e fa assorbire gli inquinanti 
presenti nell’aria in idonei sistemi di 
fi ssaggio, o di un campionatore passivo 
a carboni attivi). 

E’ più adatto quindi a misurare 
l’esposizione media del lavoratore alle 
diverse sostanze: permette di valutare 
il rischio, ma non aiuta a trovare solu-
zioni di miglioramento e prevenzione.

Il monitoraggio 
biologico. 

Accanto al monitoraggio ambien-
tale, assume grande signifi cato, dove 
possibile, il monitoraggio biologico, in 
quanto misura l’esposizione del singo-
lo lavoratore. 

Esso consiste nella misurazione di 
specifi ci indicatori biologici (in gene-
re i metaboliti delle sostanze in uso) in 
campioni organici (sangue e urine in 
genere) prelevati nei momenti oppor-
tuni sul lavoratore (per esempio a fi ne 
turno). 

Il monitoraggio biologico costituisce 
uno strumento del medico del lavoro 
per conoscere l’entità dell’esposizione 
dei lavoratori alla specifi ca sostanza
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L’esito delle misurazioni strumen-
tali eseguite fornisce comunemen-
te una prima base per la valutazione 
dell’esposizione a sostanze chimiche 
pericolose. Ai fini di tale valutazione 
si fa riferimento a un parametro prin-
cipale  rappresentato dal «valore limite 
di soglia» che indica la concentrazio-
ne - misurata in milligrammi per metro 
cubo di aria (mg/m3) o in parti per mi-
lione (ppm) -  al di sotto della quale si 
ritiene che non sussistano rischi signifi-
cativi per la salute dei lavoratori espo-
sti. I criteri e le metodiche utilizzate da 
soggetti istituzionali e da esperti  per 
l’individuazione dei valori limite sono 
state tuttavia diverse nel corso dello 
scorso secolo e tali diversità persistono 
ancora oggi essendo basate su principi 
diversi.

I valori limite, in  primo luogo quel-
li individuati dalla Comunità europea 
(Oels), espressamente indicati come 
valori di riferimento, i Tlv della Acgih, 
ma, ove esistono, anche quelli di altre 
agenzie o enti nazionali, al di là del-
le differenze concettuali con cui sono 
formulati, possono essere un utile stru-
mento da usare come riferimento nella 
stima del rischio, a patto che vengano 
utilizzati da esperti e con le dovute 
precauzioni, poiché :

- Il valore limite viene calcolato pre-
sumendo che il lavoratore sia in perfet-
ta salute fisica e non abbia particolari 
suscettibilità personali

- Esiste solo per un numero limitato 
di sostanze (circa 700 sono quelle de-
gli igienisti americani, solo, per ora, un 
centinaio, quelli europei.

-  Oltre 1/3 delle sostanze classifica-
te (sia da Acgih, sia dall’Ue ) sono se-
gnalate per il pericolo di assorbimento 
attraverso la cute (comprese le mucose 
e gli occhi). In questi casi il solo cam-
pionamento dell’aria è insufficiente e 
quindi anche il Tlv non può essere un 
corretto riferimento

- È un valore che ha subito nel tem-
po notevoli variazioni verso il basso in 
quanto il crescere delle conoscenze ha 
comportato spesso un abbassamento 
drastico delle soglie

- Esistono valori limite di soglia, an-
che molto differenti tra loro, a seconda 
degli enti scientifici che li hanno ema-
nati. Ciò è quantomeno indice che la 
scienza medica tossicologica non ha, 
a oggi, elementi sufficienti e univoci in 
merito

- Spesso l’esposizione a sostanze è 
multipla e qualche volta gli effetti non 
sono puramente additivi, ma compor-
tano un aumento del rischio difficil-

mente valutabile 
- Pur essendo codificati dei valori li-

mite per alcune sostanze cancerogene  
è scientificamente provato che il rischio 
cancerogeno e mutageno è di tipo pro-
babilistico, per cui in questo caso non 
esiste un valore di esposizione che si 
possa classificare come sicuro.

- La notevole incidenza di situazio-
ni anomale che si possono verificare, 
comporta che le misurazioni utilizzate 
come riferimento da confrontare col 
Tlv siano da valutare con particolare 
attenzione (è sempre preferibile avere 
misure nelle condizioni operative più 
critiche).

Pertanto non risultano ammissibili 
stime che, a prescindere, giudicano si-
cure le esposizioni misurate al di sotto 
del Tlv

I valori limite vanno intesi come 
semplici soglie d’allarme, il cui supe-
ramento, fermo restando il dovere di 
attuare, sul piano oggettivo, le misure 
tecniche concretamente realizzabili 
per ridurre al minimo il rischio, me-
diante un  programma d’informazioni, 
controlli e fornitura di mezzi personali 
di protezione, diretto a limitare la du-
rata dell’esposizione degli addetti alle 
fonti di pericolo”.

L’uso dei valori limite
per valutare il rischio 

Anche per questi valgono Le consi-
derazioni già espresse in relazione alle 
limitazioni nell’uso dei Tlv, difatti non 
rappresentano una linea di demarca-
zione netta fra esposizione pericolosa 
e non pericolosa, anche a causa del-
la variabilità biologica. La valutazione 
va riferita a campioni prelevati sul la-

voratore in condizioni differenti, o su 
gruppi di lavoratori addetti alla stessa 
mansione.  Peraltro le metodologie di 
valutazione degli Ibe  non sono affat-
to consolidate né abbastanza diffuse, 
tanto che quelle  riportate dall’Acgih 
sono riferite a un limitatissimo numero 
di sostanze.

I limiti d’esposizione biologica (ibe) 
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Reach e i valori limite 

Con Reach il concetto di valore limite di soglia si applica a un gran numero di sostanze, infatti è previsto, per quelle 
commercializzate in quantità superiore a 10 tonnellate: l’obbligo di determinare il Dnel (Derived No Effect Level), per 
quanto riguarda gli effetti sulla salute umana. Altri valori limite vengono introdotti da Reach per quanto riguarda l’impatto 
con l’ambiente. Sono i cosiddetti Pnec (Predicted No-Effect-Concentration) che devono essere individuati per i diversi com-
parti ambientali (es. suolo, acque superfi ciali, acqua del mare, aria, animali predatori) quando le sostanze sono prodotte o 
importate al di sopra di 10 t. 

- Reach specifi ca che potrebbe es-
sere necessario identifi care diffe-
renti Dnels per diverse po-
polazioni d’esposti (es. lavoratori, 
consumatori, cittadini ambientalmente 
esposti) nonchè per sub-popolazioni 
(es. bambini, donne incinte) e per le 
differenti vie d’esposizione (ingestione, 
inalatoria, cutanea).

- Reach assume una visione 
molto più generale del ri-
schio, a partire dal principio di precau-
zione, individua un percorso di valu-
tazione del rischio che considera sia 
l’ambiente lavorativo (dove si genera il 
rischio) sia il suo riversarsi su consu-
matori, cittadini e ambiente e ne fa uno 
strumento di prevenzione globale. 

- Le incertezze devono essere atten-
tamente considerate (es. differenze di 
specie, suscettibilità, qualità dei dati 
utilizzabili). Il  Dnel può essere con-
siderato come un generale No-Effect-
Level per un’esposizione data (durata, 
frequenza, percorso) considerando le 
incertezze/variabilità sia dei dati su cui 
si basa, sia della popolazione esposta. 

Quando sono determinati valori limite d’esposizione per i luoghi di lavoro (Oels), questi, in alcune determinate circo-
stanze, possono essere utilizzati per derivare i Dnels. 

L’esposizione/Dnel comparata per ogni scenario d’esposizione rappresenta uno strumento semplice per la valutazione 
del rischio, in particolare per gli utilizzatori a valle che hanno dati lacunosi a propria disposizione. Per ogni scenario il 
rischio per la salute si considera adeguatamente controllato se il livello d’esposizione non supera l’appropriato Dnel.

Il caso delle sostanze per le 
quali non si può determinare una soglia senza effetto

Il caso più comune è dato dall’as-
senza di dati. Per esempio, quando le 
proprietà intrinseche della sostanza 
non rendono possibile l’effettuazione 
di test o quando l’effetto tossico della 
sostanza non ha relazione con un limi-
te d’esposizione (es. mutageni e can-
cerogeni genotossici), non potendosi 
escludere per qualsiasi esposizione, 
anche estremamente bassa, un rischio 
residuo. In questo caso non è possibi-
le stabilire una dose senza potenziale 
effetto. Altro caso è quello di sostanze 
che esercitano un’azione a effetto limi-
te, ma non è in realtà possibile estra-
polare dei dati suffi cienti a identifi carlo 
(es. sensibilizzanti )

Se non è possibile determinare un 
Dnel allora Reach richiede una valu-
tazione qualitativa delle probabilità 
che gli effetti negativi siano evitati nel 
momento in cui, predisponendo lo 
scenario di esposizione, nell’ambito 
della Csa, si individuano le opportune 
misure di prevenzione per un adeguato 
controllo.

Si possono utilizzare  valutazioni 
semi-quantitatve per le sostanze che 
non hanno un effetto-limite (es. cance-
rogeni). Attraverso queste valutazioni si 
possono determinare le probabilità che 
un effetto sia evitato. In questo caso 
avremo dei valori Dmel (Derived Mi-
nimal Effect Level) che possono essere 

utilizzati come valori di riferimento per 
la predisposizione delle misure di ge-
stione del rischio, che deve essere il più 
basso possibile, nell’ambito della Csa 
e degli Se. Pur non sovrapponendosi 
alla norma di tutela del lavoratore per 
le sostanze cancerogene e mutagene 
questo impianto valutativo previsto da 
Reach è complementare con la diret-
tiva 2004/37/EC, attualmente in Italia 
recepita dal D.lgs. 81/08, che prevede 
una sequenza di misure di prevenzio-
ne che vanno in ordine di priorità, dal-
la sostituzione e, ove non possibile, al 
ciclo chiuso e comunque al più basso 
livello possibile d’esposizione per i la-
voratori. 
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FATICA FISICA

La fatica fisica esercita un ruo-
lo particolarmente significativo nel 
determinare l’esposizione ad agen-
ti chimici. La principale via di pe-
netrazione degli agenti chimici è 
quella derivante dalla via inalatoria. 
È del tutto evidente che tutte le atti-
vità che comportano una accelera-
zione del ritmo di respirazione (non 
dimentichiamo tra queste anche 
l’esposizione al rumore), compor-
tano un incremento della quantità 
d’inquinante che viene veicolata 
nell’organismo. Questo elemento 
va attentamente valutato, anche per-
ché, le misurazioni dell’inquinante 
sono sempre riferite a una respira-
zione normale.

ORARIO DI LAVORO

L’orario di lavoro influisce pe-
santemente sui tempi d’esposizio-
ne. Tutti gli studi sui rischi da agenti 
chimici fanno riferimento a un ora-
rio giornaliero di 8 ore. Il rispetto 
dell’orario di lavoro contrattuale 
rappresenta quindi una  delle ga-
ranzie per non entrare in una zona 
di esposizione rischiosa per la salu-
te. Il prolungamento dell’orario di 
lavoro costituisce sempre un fattore 
negativo per l’aumento della fatica, 
la riduzione della concentrazione 
psichica con conseguenze su errori 
di procedura che possono determi-
nare esposizione ai tossici, la ridu-
zione della capacità di sopportare 
gli strumenti di protezione indivi-
duale, ecc.

MICROCLIMA

Le condizioni di temperatura, 
umidità dell’aria, ventilazione, al di 
là degli aspetti di rischio intrinseco, 
possono determinare significative 
differenze di esposizione ai tossici.

Per esempio condizioni di tem-
peratura elevate (per macchinari, 
clima esterno, ecc.) influiscono de-
cisamente sulla  diffusione in aria di 
sostanze tossiche in relazione alla 
loro tensione di vapore (tendenza a 
passare dallo stato liquido a quello 
gassoso) che aumenta notevolmen-
te all’aumentare della temperatura. 
Così come un’umidità elevata può 
favorire la veicolazione di sostanze 
idrosolubili presenti nell’aria.

RUMORE 
Nella campagna europea per la 

sicurezza del 2005, dedicata alla 
prevenzione del rischio rumore, è 
stata particolarmente evidenziata la 
sinergia negativa tra i danni dovu-
ti a quest’ultimo e all’esposizione 
a talune sostanze chimiche. Alcuni 
danni danni uditivi sarebbero im-
putabili alla combinazione delle 
due esposizioni. E’ stata, in questo 
senso, evidenziata la ototossicità di 
alcune sostanze molto diffuse, quali 
per esempio un solvente come lo xi-
lene. Fatto importante da segnalare 
è che queste informazioni non sono 
patrimonio neppure degli addetti 
ai lavori se, infatti alcune verifiche 
effettuate  hanno evidenziato che 
nelle schede di sicurezza diffuse da 
produttori non si fa cenno alcuno a 
questi aspetti .

Somma di fattori di rischio  
e moltiplicazione degli effetti

Il rischio d’esposizione 
a sostanze chimiche nei 
suoi effetti può essere 
influenzato da molti al-
tri fattori che,  sovrap -
ponendosi al rischio spe-
cifico derivante dalla 
possibile esposizione a 
sostanze nocive e perico -
lose per la salute, con-
tribuiscono a volte in 
misura rilevante a deter-
minarne un incremento 
significativo. L’effetto 
sinergico si può definire 
come quello che supera 
la semplice sommatoria 
tra due effetti che vanno 
nella stessa direzione 
(per dirla in parole pove-
re: 1+1= 3). Molto spes -
so questo avviene tra so -
stanze chimiche diverse 
(è noto l’effetto più che 
additivo tra l’esposizio -
ne ad amianto e contem-
poraneamente al fumo di 
sigaretta), ma questo può 
avvenire anche tra un 
agente chimico e gli altri 
fattori di rischio presen-
ti nell’attività svolta.
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ORGANIZZAZIONE 
DEL LAVORO

L’organizzazione dell’attività la-
vorativa, la distribuzione di compiti 
e mansioni, i luoghi in cui questi 
compiti vengono svolti contribui-
scono sempre in maniera signifi ca-
tiva a determinare l’esposizione al 
rischio e a quello chimico in parti-
colare. Nel capitolo sulle misure di 
prevenzione trattiamo in specifi co 
questo aspetto in quanto la scelta di 
misure organizzative e procedurali 
adeguate e attente può effettivamen-
te contribuire a ridurre il rischio.

CARENZE 
D’INFORMAZIONE E 
DI FORMAZIONE 
ADEGUATA

Non ci dilunghiamo, ma è chiaro 
come gli errori di procedura che ne 
derivano, lo stress legato all’inca-
pacità di fronteggiare le situazioni 
anomale, tipiche di questo fattore 
di rischio, sono elementi partico-
larmente signifi cativi da prendere 
in considerazione e che occorre, 
come sistemi di prevenzione, farli 
emergere dall’analisi dell’esperien-
za quotidiana.

LO STRESS

Abbiamo già accennato ad alcu-
ni di questi fattori, quali: carichi ec-
cessivi di lavoro o ritmi elevati (non 
necessariamente legati alla fatica 
fi sica, le carenze d’informazione e 

formazione che fanno sentire le per-
sone insicure nel proprio operare). 

Tra i  fattori che aumentano lo 
stress sul lavoro e che possono pro-
vocare effetti negativi sulla salute 
dobbiamo considerare i rapporti 
interpersonali, i rapporti gerarchi-
ci non positivi, i fattori di carente 
organizzazione del lavoro, la non 
valorizzazione delle risorse del la-
voratore o in taluni casi l’eccessiva 
responsabilizzazione. Lo stress con-
tinuo provoca un indebolimento 
delle difese, esponendo a rischio di 
malattie (comprese quelle derivanti 
dall’esposizione a sostanze chimi-
che, di particolare rilievo epidemio-
logico sono, per esempio, le forme 
di allergia quali asme e dermatiti da 
agenti chimici) sia per la perdita di 
capacità dello stesso di fronteggiare 
le inevitabili diffi coltà che quotidia-
namente si incontrano nei luoghi di 
lavoro. Tutto ciò è concausa d’errori 
che possono provocare situazioni 
rischiose, ma soprattutto porta la 
persona a perdere la fi ducia in se 
stesso e lo induce a ulteriori errori in 
una spirale negativa particolarmen-
te grave per la salute della persona 
stessa.

SUSCETTIBILITÀ 
INDIVIDUALE

È sempre un fattore da considera-
re, che il medico competente deve 
poter valutare sia per problemi par-
ticolari di singole persone, sia quan-
do derivanti da fattori più generaliz-
zabili (minori, donne in gravidanza, 
portatori di handicap, ecc.)

La percezione 
del rischio
L’esposizione ad agenti chimici, can-
cerogeni e mutageni molto spesso è 
subdola e occulta, salvo che non ci si 
trovi in presenza di un serio incidente 
(che provoca: signifi cativo malessere, 
svenimento per asfi ssia o intossicazio-
ne acuta, subito dopo l’esposizione 
a un agente chimico, oppure ancora 
ustioni da proiezione improvvisa di 
un prodotto sulla pelle o sugli occhi), 
gli effetti dell’esposizione sono infi di 
e nascosti. Molto spesso, la compar-
sa di disturbi/danni non è immediata 
(nel caso dei cancerogeni possono tra-
scorrere anche diversi anni) e, inoltre, 
il rapporto causa effetto non è sempre 
facilmente dimostrabile.
Questo porta frequentemente a una 
mancata percezione del rischio da 
parte dei lavoratori e a comportamenti 
scorretti. Fa rifl ettere, in proposito, il 
fatto che molte sostanze e/o preparati 
(es. coloranti, vernici, oli, grassi, colle) 
sono erroneamente considerati inno-
cui dai lavoratori, in base alle presunte 
conoscenze che molti di essi ritengo-
no di avere, in relazione al fatto che 
sono abituati a utilizzarli, magari sen-
za subire danni evidenti e/o perché il 
prodotto è venduto liberamente. 
Spesso, poi, la sottovalutazione del 
rischio porta alcuni lavoratori ad as-
sumere comportamenti poco sicuri 
(… un’operazione di verniciatura di 
superfi ci metalliche effettuata senza 
occhiali e mascherina protettivi) in 
relazione alla saltuarietà del compito 
e magari alla non curanza di un pre-
posto. A questo riguardo è necessario 
predisporre un serio programma di for-
mazione (sia per i lavoratori che per 
i preposti) affi nchè la percezione del 
rischio sia adeguata.

II. LA STIMA DEI RISCHI
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a.  La pericolosità intrinseca dell’agente utilizzato
Occorre individuare, innanzi tutto, quegli agenti che per la loro natura, in qual-

siasi quantità siano presenti, molto difficilmente, o mai (come nel caso di tutti i 
cancerogeni e mutageni),  possono configurare un rischio moderato. Per poter in-
dividuare questi agenti chimici, possiamo innanzitutto fare riferimento alle frasi di 
rischio caratteristiche dell’agente utilizzato, considerando anche quanto definito 
nel Dm 10.03.98  “Criteri generali di sicurezza antincendio e per la gestione del-
l’emergenza nei luoghi di lavoro”.

b.  Quantità d’agente presente o utilizzato: le quantità devo-
no essere molto basse, ovvero assimilabili a un utilizzatore non professionale

c. L’occasionalità della lavorazione. Per occasionale evidente-
mente s’intende un’attività che ha una frequenza molto bassa: sicuramente non di 
routine, che può capitare alcune volte all’anno 

rischio irrilevante per la salute 
e basso per la sicurezza

R26 (molto tossico per inalazione)
R26 (molto tossico per inalazione) 
R27 (molto tossico a contatto con la pelle) 
R28 (molto tossico per ingestione) 
R39 (pericolo di effetti irreversibili molto gravi) 
R40 (possibilità di effetti cancerogeni - prove insufficienti) 
R45 (può provocare il cancro) 
R46 (può provocare alterazioni genetiche ereditare) 

R47 (può provocare malformazioni congenite) 
R49 (può provocare il cancro per inalazione) 
R60 (può ridurre la fertilità) 
R61 (può danneggiare i bambini non ancora nati) 
R62 (possibile rischio di ridotta fertilità)
R63 (possibile rischio di danni ai bambini non nati)
R64 (possibile rischio per i bambini allattati al seno)
R68 (possibilità di effetti irreversibili)

Con il Titolo IX del D.lgs. 81/08 è 
stata introdotta la soglia del rischio 
irrilevante per la salute e basso per la 
sicurezza (art. 224, comma 2). Da cui 
si può concludere, come esito della 
stima, la possibilità di trovarsi al di sot-
to di tali soglie. In caso ricorra questa 
condizione il datore di lavoro può non 
applicare le specifiche norme di pre-
venzione contenute nel titolo suddet-
to: misure specifiche di prevenzione e 
protezione (art. 225), disposizioni in 
caso d’incidenti o d’emergenza (art. 
226), sorveglianza sanitaria e cartelle 
sanitarie (articoli 229 e 230). 

La definizione dei parametri di ri-
schio basso e irrilevante sarà oggetto di 
decretazioni successive e nel frattem-

po è comunque effettuata dal datore 
di lavoro. Riteniamo pertanto che tut-
te le figure del sistema di prevenzione 
aziendale, individuate dal Dlgs. 81/08 
(datore di lavoro, Responsabile del Ser-
vizio di Prevenzione e Protezione, Me-
dico competente, Rappresentante dei 
Lavoratori per la Sicurezza), debbano 
in questa fase, operare, preferibilmente 
di concerto e ognuno per le sue com-
petenze, per concorrere all’individua-
zione della soglia di rischio effettiva. 

A questo scopo servono le seguenti 
considerazioni. 

Nella nostra normativa era già pre-
vista l’ipotesi di una soglia di rischio 
da cui può scattare l’esonero dell’ob-
bligo della sorveglianza sanitaria. Si 

trattava dell’art. 35 del Dpr. 303/56 che 
però già parlava di rischio irrilevante: 
«L’Ispettorato del lavoro può altresì 
esentare il datore di lavoro dall’obbli-
go delle visite mediche, qualora, per 
l’esiguità del materiale o dell’agente 
nocivo trattato o per la efficacia delle 
misure preventive adottate, ovvero per 
il carattere occasionale del lavoro in-
salubre, possa fondatamente ritenersi 
irrilevante il rischio per la salute dei 
lavoratori.»  

I parametri che consentono tale de-
finizione sono: la bassa pericolosità 
intrinseca dell’agente, l’esiguità del-
l’agente chimico, le misure preventive 
adottate e il carattere occasionale del 
lavoro svolto.

Elenco parziale e indicativo delle frasi di rischio per le quali  
si  ritiene di non poter attribuire un rischio irrilevante per la salute
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II. LA STIMA DEI RISCHI

Rischio basso 
per la sicurezza

In relazione al rischio d’incendio oc-
corre ricordare in particolare il Dm 
10.03.1998, che obbliga a defi nire 
questo rischio in ogni luogo di lavoro 
e a classifi carlo secondo tre livelli: alto, 
medio e basso. È chiaro che le attivi-
tà classifi cate con rischio alto o medio 
non possono rientrare nel rischio bas-
so. Il decreto individua un elenco non 
esaustivo di queste attività (allegato IX). 
Possono rientrare nel rischio irrilevante 
anche le attività con:
- sostanze a basso tasso d’infiam-
mabilità
- condizioni locali e d’esercizio con 
scarsa possibilità si sviluppo di principi 
di incendio
- probabilità di propagazione limitata 
in caso di eventuale incendio.

esempio di frasi di rischio 
superiore a basso per la sicurezza

R3 (elevato rischio d’esplosione 
per urto, sfregamento, fuoco o altre 
sorgenti d’ignizione) 
R4 (forma composti metallici 
esplosivi molto sensibili)
R12 (estremamente infi ammabile)
R15 (a contatto con l’acqua libera gas 
estremamente infi ammabili)
R17 (spontaneamente
infi ammabile all’aria)
R35 (provoca gravi ustioni)

La stima del rischio è basata sulla va-
lutazione della probabilità che si pro-
duca un disagio o un danno più o meno 
grave, a breve o a lungo termine, per il 
lavoratore. Obiettivo di questo lavoro 
è quello di riuscire a individuare i margi-
ni di miglioramento e a orientare di con-
seguenza le strategie di prevenzione. 
Ciò di cui dobbiamo tener conto è l’espo-
sizione attraverso tutte le diverse vie. 
Fatto che può causare la sommatoria/
moltiplicazione di possibili effetti no-
civi per il lavoratore/l’ambiente. Inol-
tre bisogna considerare il contesto 
operativo in cui vengono manipolate le 
sostanze, i soggetti che vi operano, la 
loro percezione dei rischi, il loro livel-
lo di formazione, gli orari di lavoro. 
A conclusione possiamo dire che ser-
ve un approccio interdisciplinare che 
mette insieme le conoscenze igienisti -
che, tossicologiche, sanitarie, quelle 
impiantistiche e le esperienze soggetti-
ve dei lavoratori (il loro giudizio sulla 
rappresentatività reale delle misura-
zioni effettuate, sintomi di disturbi psi-
cofisici attribuibili all’esposizione alle 
sostanze, identificazione delle possibi-
lità di miglioramento della situazione).  
E’ sempre opportuno ricordare che, nel 
contesto della valutazione del rischio 
chimico, debbano essere sempre appli-
cati quel principio di precauzione (fon-
damentale in reach) che suggerisce di 
mantenere l’esposizione a livelli molto 
bassi a prescindere dalle attuali cono-
scenze tecnico scientifiche che sono in 
continua evoluzione. 
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- Eliminazione o sostituzione delle so-
stanze pericolose (vedi scheda di ap-
profondimento)
- Utilizzo cicli chiusi (tenendo presen-
te che in realtà si possono presentare 
situazioni anomale, necessità di aper-
tura del ciclo per manutenzioni, ecc.)
- Utilizzare le sostanze nelle condizio-
ni di minor rischio (es. sostanze in pol-
vere prediluite, materie plastiche già 
additivate, sistemi di caricamento con 
pompe in ciclo chiuso, ecc.)
- Aspirazione localizzata sulle sorgenti 
d’emissione
- Riduzione del numero e dell’area di 

sorgenti di emissione
- Controllare che attrezzature e impian-
ti siano realizzati a regola d’arte
- Dotare gli impianti di una idonea e 
corretta ventilazione generale 
- Limitazione delle correnti d’aria che 
possono perturbare la captazione degli 
inquinanti e disturbare i lavoratori 
- Fornire Idonei Dpi
Questa è un’area d’intervento nella 
quale i tecnici devono operare   scelte, 
progettare soluzioni, sperimentarle.

L’Rls sarà il portatore degli elementi di 
soggettività dei lavoratori. In partico-

lare nell’area della verifica della fun-
zionalità delle misure adottate, anche 
partecipando alla formazione specifica 
prevista per gli addetti alla gestione di 
quella fase lavorativa.
Saranno in ogni caso importanti sia per 
l’Rspp che per l’Rls: il rapporto con gli 
addetti, in particolare con i tecnici che 
ben conoscono problemi e limiti del-
le soluzioni da adottare o adottate; la 
documentazione sulle misurazioni am-
bientali, la documentazione di proget-
to e quella di buona tecnica cui deve 
fare riferimento il progetto (norme Uni, 
Norme Cei, ecc.) 

Attraverso il processo di stima dei rischi s’individuano gli 
ambiti di miglioramento da realizzare per prevenire i rischi 
presenti nella attività lavorativa.
I criteri generali cui ispirarsi sono dettati dalle norme legi-
slative e la gerarchia degli interventi fa riferimento sempre 
alla scelta delle misure di tutela più cautelativi “ove tec-
nicamente possibile”. È necessario che si garantiscano, da 
parte aziendale, ma anche da parte degli enti di controllo 
e dalle strutture sindacali informazioni sempre aggiornate 
sulla evoluzione tecnico scientifica. Un ruolo importante 
può essere svolto dalle organizzazioni sindacali e dagli Rls, 
attravero il confronto di esperienze all’interno dello stesso 

comparto produttivo che può dar modo di condividere solu-
zioni a problemi ancora sconosciute.
Ci sembra opportuno ricordare che l’obbligo al miglio-
ramento continuo, previsto dal 2087 del Codice civile, 
comporta un impegno costante di controllo e di verifica, 
di sperimentazione di nuove soluzioni, a partire da quella 
risolutiva come in taluni casi è dato di poter fare, ovvero 
la eliminazione dal ciclo produttivo di qualsivoglia agente 
chimico pericoloso.

Reach attraverso la predisposizione della Csa e dei con-
seguenti scenari d’esposizione fornirà indicazioni precise 
sulle misure di gestione del rischio da adottare (Rmms)

Le misure di prevenzione

- Riduzione dei lavoratori esposti
- Segregazione delle aree a rischio, evi-
tando esposizioni inutili degli addetti 
alla manutenzione, creando zone di 
controllo esenti da esposizione, limi-
tando gli interventi in zone operative 
a rischio
- Rispetto dell’orario di lavoro, evitan-
do il ricorso agli straordinari
- Controllo dei ritmi di lavoro, curando 
in particolare la riduzione di operazio-
ni faticose che implicano un incremen-
to del rischio d’esposizione 
- Informare, formare e addestrare ade-
guatamente e correttamente i lavoratori 
(traduzioni per gli stranieri, disponibili-
tà sds, cartellonistica, procedure scritte 
e ben definite, tra cui quelle che de-

vono tutelare la gravidanza o soggetti 
particolarmente suscettibili, procedure 
d’emergenza, corsi di formazione spe-
cifici…),
- Consentire e incentivare i lavoratori a 
proporre interventi migliorativi
- Predisporre strumenti adeguati sia per 
controllare la normalità della gestione 
(registro dati ambientali), sia per regi-
strare gli eventi anomali , le criticità, 
per farne un elemento di discussione 
indirizzato alla riduzione dei fuori nor-
ma e degli eventi indesiderati  
- Attuazione di procedure di manuten-
zione programmata (è espressamente 
prevista la consultazione dell’Rls nel 
caso dei cancerogeni)
- Verifica della scelta più corretta (già in 

fase di progetto) degli strumenti per la 
riduzione dei rischi al minimo tecnica-
mente possibile (es. priorità ai mezzi di 
protezione collettiva rispetto a  quelli 
individuali, scelta delle soluzioni tec-
niche più avanzate, ecc.)
- Attuazione di  procedure per l’uso dei 
Dpi e adeguata formazione al loro uti-
lizzo.
Il ruolo dell’Rspp sarà in questo caso 
quello di predisporre le procedure, in-
teragire con i capi reparto per risolvere 
e adeguare le soluzioni organizzative e 
procedurali, interloquire con i lavora-
tori interessati, mentre certamente al-
l’Rls spetterà il compito di relazionarsi 
con i lavoratori per individuare criticità 
e sostenere proposte. 

Sinteticamente gli interventi di bonifica possono essere suddivisi in:

Interventi  organizzativi e procedurali

Interventi tecnici
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II. LE SOSTANZE PARTICOLARMENTE PREOCCUPANTI

L’entrata in vigore di Reach è stata 
accompagnata da un forte dibattito sul-
la sostituzione delle sostanze altamen-
te preoccupanti (Pp) per la salute. Da 
un lato c’era chi sosteneva la necessità 
di un obbligo chiaro di sostituzione, e 
che tendeva a ottenere una graduale 
messa al bando di queste sostanze (tra 
questi la Ces e la posizione espressa 
dal Parlamento europeo in prima lettu-
ra di Reach). Dall’altro c’era chi soste-
neva la tesi di mantenere in commer-
cio le sostanze purché sotto adeguato 
controllo.

Il regolamento ha portato a un com-
promesso che fa sì che una parte delle 
sostanze Pp possa essere autorizzata 
sulla base della dimostrazione di un 
adeguato controllo e l’altra parte debba 
invece essere sostituita se tecnicamen-
te possibile o autorizzata se comun-
que risulta socialmente indispensabile 
la sua permanenza sul mercato, fatte 
salve le modalità di uso e smaltimento 

sotto adeguato controllo. Nell’allegato 
XIV saranno inserite le sostanze da sot-
toporre a processo di Autorizzazione 
precisando :

- l’identità della sostanza
- le proprietà per cui si ritiene neces-

sario il processo d’autorizzazione
- la scadenza oltre la quale, salvo 

autorizzazione, la sostanza non potrà 
più essere immessa sul mercato

- gli usi eventualmente esentati da 
autorizzazione

L’allegato XIV verrà formulato entro 
il 2009 dalla Ce su proposta dell’Echa, 
tenendo conto del parere dei diversi Sta-
ti. Terrà conto di priorità specifi che quali 
pericolosità, persistenza, bioaccumula-
bilità, usi dispersivi, quantità prodotte, 
ma anche delle capacità operative del-
l’Agenzia d’esaminare e controllare i 
fascicoli presentati per ottenere l’autoriz-
zazione. Sarà aggiornato ogni due anni.

L’uso saltuario o giornaliero d’agen-
ti chimici particolarmente pericolosi è 

molto più esteso di quanto si pensi, ri-
guardando moltissime attività anche al 
di fuori del settore chimico. Dall’offi ci-
na o carrozzeria dove si usano oli o si 
eseguono saldature con acciai speciali, 
o si croma o si vernicia, alla fabbrica 
tessile dove si impiegano coloranti e 
ausiliari di tutti i tipi, dalle aziende di 
preparazione e trasformazione di ma-
nufatti in gomma e plastica laddove 
si usano in sovrappiù ai polimeri base 
quantità signifi cative di additivi, all’ali-
mentare, all’edilizia, alle pulizie, alle 
lavanderie, ecc. ecc… Sostanze chimi-
che gravemente nocive sono contenute 
anche negli articoli, siano essi fabbri-
cati o semplicemente importati e messi 
sul mercato, come ad esempio i gio-
cattoli o i mobili costruiti con pannelli 
truciolati che rilasciano formaldeide, 
ecc.

Un settore fortemente esposto ad 
agenti chimici è anche quello dello 
smaltimento o recupero dei rifi uti.

Reach  e le sostanze Pp  

Cmr: cancerogene di categoria 1 e 2 (R 45 e R49); mutagene di categoria 1 e 2 (R46); tossiche per la 
riproduzione di categoria 1 e 2 (R60 e R61)
Pbt: persistenti, bioaccumulabili e tossiche e vPvB : molto persistenti e molto bioaccumulabili. In questi 
due gruppi trovano posto le sostanze etichettate col simbolo N e le frasi di di rischio R50 e/o R53, così 
come le sostanze cosiddette Pop oggetto della convenzione di Stoccolma.
Ed: sostanze perturbatrici del sistema endocrino (esiste un elenco di 553 sostanze candidate dalla Ce 
– Com (2001) 262.
Sostanze di pericolosità equivalente a quelle sopra citate: non esistono elenchi ufficiali, ma potrebbero/
dovrebbero appartenere a questo gruppo, per esempio, le sostanze ad alto potere sensibilizzante

Alcune sostanze sono esentate dall’obbligo d’autorizzazione se utilizzate come:
- intermedi non isolati
- medicinali per uso umano o veterinario
- alimenti e additivi alimentari
- sostanze intermedie isolate in sito e/o trasportate
- attività di ricerca
- fitosanitari e biocidi
- cosmetici
- sostanze destinate a venire in contatto con alimenti
- carburanti e combustibili
- preparati che le contengono al di sotto dello 0,1% (CMR, PBT, vPvB,ED)
- preparati che le contengono in quantità inferiori alla classificabilità come pericolosi
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Sostanze cancerogene
Classificazione  
europea  
(Recepita dal Dm 28/4/97)

I.a categoria: sicuramente cancerogeni per l’uomo. Suf-
ficienti elementi hanno permesso di stabilire una relazione 
causa effetto tra l’esposizione dell’uomo e l’insorgenza di un 
tumore.

II.a categoria: sostanze che devono essere assimilate ai 
cancerogeni umani sulla base di sufficienti studi condotti su 
cavie animali

III.a categoria: sostanze per le quali gli studi condotti su 
cavie hanno dato risultati preoccupanti, ma insufficienti a ca-
talogarle nella seconda categoria.

Classificazione Iarc 

Lo Iarc è un centro internazionale per le ricerche sul cancro 
promosso dall’Organizzazione mondiale della Sanità. Produ-
ce delle monografie di valutazione su tutti gli studi condotti 
sugli effetti cancerogeni delle sostanze o di attività produt-
tive. Le sue conclusioni hanno un grande valore scientifico 
in quanto validate da gruppi di lavoro con i maggiori esperti 
internazionali e sono particolarmente utili a supporto/com-
pletamento delle informazioni fornite dalla regolamentazione 
europea.

Gruppo 1: cancerogeno 
Gruppo 2°: probabilmente cancerogeno
Gruppo 2B: possibile cancerogeno
Gruppo 3: L’agente non può essere classificato come can-

cerogeno
Gruppo 4: probabilmente non cancerogeno

Per sapere se una sostanza può essere cancerogena occor-
re, quindi, consultare il sito dell’Istituto Superiore di Sanità  
che riporta circa duemila sostanze definibili come canceroge-
ne o sospette tali dai diversi enti più accreditati che si occupa-
no di questo tema a livello internazionale quali per es.:

- Sostanze notificate alla Ce pubblicato dal ministero della 
Sanità;

- Sostanze pericolose cui l’allegato I al Dm 28/4/1997 ag-
giornato dall’allegato I del Dm 14/6/ 2002;

- Inventario europeo delle sostanze commerciali esistenti 
sul mercato comunitario alla data del 18/9/1981;

- Cancerogeni della commissione consultiva tossicologica 
nazionale pubblicato dal ministero del Lavoro;

- Elenchi delle agenzie e istituti internazionali (Cctn, Iarc, 
Epa, Tnp, Niosh, Mark, i Tlv Acgih e altri riportati nell’allegato 
B delle Linee guida “Protezione da agenti chimici”);

- Etichettatura riportata sui contenitori;
- Scheda di sicurezza (Sds)

Un cancerogeno è un agente capace di pro-
vocare l’insorgenza del cancro e o di aumen-
tarne la frequenza in una popolazione esposta. 
Questa patologia è caratterizzato da una proli-
ferazione incontrollata di cellule che provoca-
no l’insorgenza di tumori in diversi organi. Gli 
organi più frequentemente colpiti sono il seno, 
la prostata, i polmoni, l’apparato digerente, la 
pelle e il cervello. In campo professionale alcuni 
di questi agenti (capaci di provocare l’insorgen-
za del cancro e o di aumentarne la frequenza 
in una popolazione esposta) sono identificati, in 
particolare, nella esposizione ad alcuni agenti 
chimici, ma certamente non va esclusa a priori, 
l’influenza dei fattori individuali di natura ester-
na all’ambiente di lavoro, quali il consumo di 
alcool, l’alimentazione, il fumo, fattori genetici. 

Il cancro può nascere da un’interazione di 
diversi agenti cancerogeni (professionali e non) 
e compare normalmente molto tempo dopo 
l’esposizione. Tutto ciò rende più difficile una 
valutazione del rischio specifico a cui si può 
essere esposti nel luogo di lavoro. La valutazio-
ne della potenziale cancerogenicità di agenti 
chimici per l’uomo avviene attraverso diversi 
tipi di studi. 

I principali sono: 

Epidemiologici. Attraverso questi studi, s’in-
daga su popolazioni esposte, in confronto con 
gruppi di controllo sicuramente non esposti, 
o con indici medi della popolazione. Questi 
studi spesso non portano a conclusioni statisti-
camente certe e anche quando non emergono 
differenze tra esposti e non esposti, non si può 
escludere che la sostanza indagata sia effetti-
vamente cancerogena, ma semplicemente si 
dovrà arrivare ad affermare che non è stata ri-
levata una differenza significativa di rischio di 
cancro tra il gruppo degli esposti e i termini di 
riferimento.

Sperimentali. Questi studi si basano su anali-
si svolte su animali da laboratorio, con metodi-
che molto diverse, che hanno comunque come 
risultato una osservazione di casi di tumore su 
un gruppo di cavie esposte in confronto con un 
gruppo di cavie dello stesso tipo non esposte.

Esistono diverse modalità di classificazione 
del potere cancerogeno, qui riportiamo per 
semplicità quella della Ue (che ha anche un 
valore legale per noi) e quella dello Iarc (Istitu-
to della Organizzazione mondiale della Sanità 
che si occupa delle ricerche sul Cancro).



  pagina

45
capitolo

Teratogeni o tossici per la salute riproduttiva

II. LE SOSTANZE PARTICOLARMENTE PREOCCUPANTI

L’esposizione professionale a uno o 
più agenti chimici rientranti in questa 
categoria può produrre un’alterazione 
della funzione o della capacità ripro-
duttiva sia maschile, che femminile:

- Effetti nefasti sulla libido, sul com-
portamento sessuale, sulla produzione 
ovulare o degli spermatozoi

- Effetti negativi sulla attività ormo-
nale che possono perturbare la capacità 
di fecondazione, la stessa fecondazio-
ne o lo sviluppo dell’ovulo fecondato 

fi no a comprometterne l’impianto.
L’esposizione a sostanze tossiche per 

la salute riproduttiva possono anche in-
durre effetti che perturbano il normale 
sviluppo dell’embrione o del feto, ben 
prima della nascita: aborti, effetti tossi-
ci su organi specifi ci, anomalie fi siche 
(effetti teratogeni), ritardi della cresci-
ta e dello sviluppo, riduzione di peso, 
anomalie peri o post natali, anomalie 
funzionali. Queste ultime comprendo-
no anche l’alterazione dello sviluppo 

mentale o fi sico dopo la nascita, fi no 
a compromettere lo sviluppo pubera-
le e le future capacità riproduttive del 
bambino. 

Molte sostanze producono alcuni 
di questi effetti come conseguenza se-
condaria e non specifi ca di altri effetti 
tossici1, I prodotti chimici più preoccu-
panti sono quelli che sono tossici per 
la riproduzione a livelli di esposizione 
tali da non provocare altri indizi di tos-
sicità o di disturbo.

Un mutageno è un agente che aumenta l’insorgere di mu-
tazioni genetiche. Tali mutazioni sono una modifi cazione 
permanente di un frammento del materiale genetico in un 
organismo, il Dna, molecola di base dei cromosomi e porta-
trice delle informazioni genetiche. Un’esposizione a questo 
tipo di agenti può indurre difetti genetici ereditari e queste 
mutazioni possono altresì portare all’insorgere di tumori, 
per questo motivo molti mutageni sono anche cancerogeni. 

L’ultima modifi ca al D.lgs. 626/94, a seguito del recepi-
mento della Direttiva europea 98/24, è riferita al titolo VIII 
che ha assunto quale dicitura “Gli agenti chimici e cance-
rogeni” sottolineando così l’uguaglianza nella regolamenta-
zione e nell’importanza tra i tre diversi agenti.

Classifi cazione europea 

Prima categoria: sicuramente mutageni per l’uomo. Suf-
fi cienti elementi hanno permesso di stabilire una relazione 
causa effetto tra l’esposizione dell’uomo e difetti genetici 
ereditari

Seconda categoria: sostanze che devono essere assimila-
te ai mutageni umani sulla base di suffi cienti studi condotti 
su cavie animali

Terza categoria: sostanze per le quali gli studi condotti 
su cavie hanno dato risultati preoccupanti (possibili effetti 
mutageni), ma insuffi cienti a catalogarle nella seconda ca-
tegoria.

Sostanze mutagene

Concludendo è utile riportare i criteri di etichettatura per i preparati che contengono anche in piccole quantità sostan-
ze Cmr, in quanto il problema della sostituzione investirà anche questa area, tanto diffusa, quanto spesso assolutamente 
poco controllata. 

Classe cmrs Simbolo Frasi di rischio Soglia1 Soglia2

Cancerogeni cat 1
Cancerogeni cat 2
Cancerogeni cat 3

T (tossico)
T (tossico)

Xn (nocivo)

R 45 o R 49
R 45 o R 49

R40

> 0,1%
> 0,1%
> 1% 

> 0,1%
> 0,1%
> 1%

Mutageni cat 1
Mutageni cat 2
Mutageni cat 3

T (tossico)
T (tossico)

Xn (nocivo)

R46
R 46
R 68

> 0,1%
> 0,1%
> 1% >

 0,1%
> 0,1%
> 1%

Tossico per la riproduzione cat. 1
Tossico per la riproduzione cat. 2
Tossico per la riproduzione cat. 3

T (tossico)
T (tossico)

Xn (nocivo)

R 60 o R 61
R 60 o R 61
R62 o R 63

> 0,5%
> 0,5%
> 5% 

> 0,2%
> 0,2%
> 1%

Note: (1) preparati diversi da quelli gassosi, (2) preparati gassosi

(1) Si possono indurre cioè effetti negativi sulla salute del bambino attraverso l’allattamento materno e per questo motivo 
occorre evitare qualunque tipo d’esposizione nel periodo dell’allattamento naturale, a maggior ragione se le sostanze 

utilizzate possono indurre alterazione sullo sviluppo futuro delle capacità riproduttive del bambino.
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In primo luogo, occorre avere chiaro che gli obblighi de-
rivanti dall’applicazione della normativa sui luoghi di lavoro 
si applicano a prescindere da Reach. Va sempre riproposta 
la ricerca di tecnologie alternative laddove ancora si impie-
gano sostanze Cmrs, come pure sollecitare l’inserimento 
in allegato XIV delle sostanze di cui sopra in modo tale da 
obbligare imprese e comunità scientifica a porsi a tutti i li-
velli il problema. Non è auspicabile sollecitare l’adozione 
di valori limite per legge, bensì conoscere gli studi effettuati 
per quantificare il rischio, così come quelli che approfondi-
scono i diversi e possibili scenari di esposizione. In termini 
propositivi, ove non fosse ancora possibile la sostituzione, 
è attuabile e verificabile un insieme di provvedimenti pre-
ventivi, che devono vedere tra i protagonisti indispensabili 
gli Rls (magari prevedendo una formazione aggiuntiva per 
quelli che operano in aziende che utilizzano ancora Cmrs). 

Si dovrà valutare:
- L’impiego della miglior tecnologia possibile esistente (Bat)
- L’utilizzo tecniche semplici per la valutazione dell’effi-

cienza delle tecnologie in esercizio
- L’esistenza di procedure ben definite e finalizzate a evi-

tare punte d’esposizione (integrazione con Dpi)
- La disponibilità di tecniche di controllo degli ambienti 

ad alta sensibilità analitica e finalizzate a individuare le ca-
renze impiantistiche o procedurali

- Possibilità di verificare che gli scenari di esposizione 
previsti per gli usi identificati siano effettivamente centrati 
sulla specifica realtà e ove ciò non sia di richiederne un 
aggiornamento

- L’attuazione di aggiornamenti e revisione frequente del 
sistema finalizzata al miglioramento continuo.

- L’esistenza di progetti di ricerca di prodotti sostitutivi.

Il ruolo dei sistemi di prevenzione 
aziendale per incentivare la sostituzione delle sostanze Pp

Reach rappresenta l’occasione per 
mettere fuori mercato e sostituire molte 
delle sostanze Cmrs, o comunque par-
ticolarmente pericolose. Se da una par-
te è stato attenuato l’obbligo di sosti-
tuzione, ovvero non si giungerà presto 
alla messa al bando, prevedendo che si 
possa autorizzare l’uso di una sostanza 
in caso di rischio tenuto adeguatamen-
te sotto controllo, dall’altra è impor-
tante rilevare come l’attuazione delle 
norme di tutela dei lavoratori imponga 
un’analisi preliminare sulla sostituibi-
lità o meno dell’agente cancerogeno 
o mutageno, correlata ovviamente al-
l’obbligo di eliminare ove possibile o 
di motivare adeguatamente la impossi-
bilità pratica di sostituire (Dlgs. 81/08, 
Tit. IX, Capo II, art. 235). 

Solamente ove non si possa vera-
mente sostituire, saremo costretti a 
convivere con una zona di rischio che 
dovrà ovviamente essere la più bassa 
possibile. Una delle ragioni per la qua-
le i fautori dell’introduzione di valori 
limite anche per le sostanze cancero-

gene (oggi la normativa ne contempla 
solamente 3) è che in questo modo si 
avrebbero dei punti di riferimento per 
ritenere “accettabile” il rischio.

Ci sembra una ragione insufficiente 
in quanto nulla vieta che siano utiliz-
zati tra gli elementi di valutazione del 
rischio anche le elaborazioni di coloro 
che hanno stabilito Valori Limite (re-
peribili in letteratura e dei quali siano 
noti i criteri sulla base dei quali sono 
stati scelti), ma che sono da considera-
re insieme alla valutazione dell’espo-
sizione per via inalatoria (da effettuare 
con i metodi analitici più sensibili ed 
aggiornati), all’andamento dell’espo-
sizione (che può essere un valore di 
fondo basso, ma stabile, oppure a pic-
chi a seconda del momento e dell’at-
tività svolta), alla fatica fisica- ovvero 
la frequenza respiratoria che determina 
il volume di aria inalata dal soggetto 
esposto, alla possibile esposizione cu-
tanea, all’efficienza nel tempo degli 
strumenti di protezione collettiva e in-
dividuale utilizzati, ecc.

Consideriamo anche che l’organiz-
zazione del lavoro oggi è fortemente 
perturbata (precarietà dei lavoratori, 
scarsa formazione, picchi di produzio-
ne/esposizione…) ciò comporta che 
possano verificarsi situazioni di espo-
sizione con picchi significativi ai quali 
sarebbe ancor più difficile attribuire 
una patente di accettabilità. Le diffi-
coltà di misurare gli agenti chimici nei 
luoghi di lavoro (in particolare nelle 
Pmi) sono notevoli e, in questo conte-
sto, le misurazioni comportano tra l’al-
tro un grande rischio di inattendibilità. 
A ciò va aggiunto che, allo stato attuale 
l’esposizione cutanea è di difficile va-
lutazione. Inoltre il numero di sostanze 
cui si è esposti è in genere elevato e 
non si conoscono, né sono stati studiati 
gli effetti di somma. Con Reach  l’ana-
lisi degli scenari di esposizione (che 
dovrebbero considerare anche le espo-
sizioni plurime) dovrebbe contribuire 
a valutare e ad approfondire alcuni 
aspetti di possibile sinergia negativa le-
gata all’esposizione a prodotti diversi.

cancerogeni e mutageni

Valori limite e sostanze pp
l’intreccio tra Reach e le norme di tutela dei lavoratori
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Sono ormai numerosi gli interventi di eliminazione o 
sostituzione, nei cicli produttivi, di sostanze pericolose 
con altre meno pericolose.  Alcuni esempi:
- sostituzione lavaggi con solventi organici mediante so-
luzioni acquose con detergenti
- sostituzione solventi nella grafi ca con esteri di acidi 
grassi non pericolosi
- sostituzione di additivi cancerogeni o sospetti nei lu-
brifi canti, nelle materie plastiche e nella gomma, con 
altri meno pericolosi
- sostituzioni di basi lubrifi canti minerali con lubrifi can-
ti, per usi industriali, di origine vegetale esenti da pro-
dotti di decomposizione cancerogeni
- sostituzione di coloranti  contenenti precursori o impu-
rezze cancerogene
- sostituzione di vernici al solvente con vernici ad ac-
qua.

II. LE SOSTANZE PARTICOLARMENTE PREOCCUPANTI

L’Agenzia europea ricorda i vantaggi per le impre-
se che derivano dalla sostituzione di sostanze pericolose:

- miglioramento della salute dei lavoratori esposti a sostan-
ze pericolose, immediati e a lungo termine

- riduzione dell’inquinamento dell’ambiente
- riduzione dei costi dell’impresa per:
- diminuzione delle assenze per malattia
- riduzione delle spese per misure di controllo
- riduzione dei costi per conformarsi alla normativa am-

bientale vigente
- risparmio economico a livello delle misure protettive con-

tro incendi ed esplosioni
- minor consumo di prodotto
- impiego di materiali più economici
- processi lavorativi più effi caci

Sostituire le sostanze più pericolose

L’eliminazione dell’uso di sostanze chimiche pericolose, in un processo produttivo, è certa-
mente la soluzione ideale ma più diffi cile da praticare, molto più probabilmente, e frequente-
mente, è possibile sostituire un prodotto pericoloso con un altro che lo è meno. In ogni caso è un 
preciso dovere di ogni datore di lavoro documentarsi e valutare tutte le possibili alternative all’uso 
di prodotti pericolosi. In Europa si sono molto sviluppati metodi per valutare la sostituzione di 
prodotti pericolosi. L’agenzia europea ha diffuso una scheda specifi ca su questo argomento1., 
in cui vengono, tra l’altro, riportati alcuni riferimenti su  guide per la sostituzione. In particolare 
viene segnalato il sistema a colonne tedesco (Bia, De)2. Questo modello, molto semplice e adatto 
alle piccole e medie imprese fornisce uno schema per comparare prodotti chimici utilizzando la 
classifi cazione e informazioni specifi che relative al singolo ambiente di lavoro. Consigliamo chi 
lo volesse utilizzare di recuperare sul sito il testo originale in lingua inglese.

Nel campo della sostituzione possiamo citare anche quella, non tanto della sostanza pericolosa, 
ma del suo stato fi sico, ovvero una soluzione tecnica che ne permette l’impiego in modo 
meno rischioso. Facciamo un esempio per capirci meglio. Le polveri fi ni rappresentano uno dei 
fattori di rischio più rilevanti e tra  l’altro più diffi cilmente controllabili attraverso le tecnologie. Le 
polveri tendono a depositarsi sul luogo di lavoro e poi a ritornare disponibili per la respirazione al 
primo soffi o d’aria. Un modo per evitare questo rischio, quando le polveri non siano generate dal 
processo stesso, è quello di usare sostanze in granuli, o in pasta, oppure premiscelate in appositi 
impianti. Così sono stati ridotti i rischi dovuti agli additivi solidi per plastiche (coloranti, antios-
sidanti...) che vengono premiscelati e commercializzati in pellets (perle di plastica già additivata 
per usi specifi ci). In questi casi si riduce il rischio per i piccoli trasformatori di queste materie 
plastiche. Rimane il rischio nell’azienda di medie dimensioni che li produce, ma che, date le 
dimensioni, si può permettere tecnologie più avanzate. Esistono poi in commercio prodotti solidi 
sciolti in un liquido compatibile con gli usi fi nali o che può essere poi facilmente allontanato 
durante il processo. A parità di rischio teorico tra due sostanze, lo stato fi sico solido o liquido è 
in genere una discriminante. Infatti spesso utilizzazione del liquido è più facilmente gestibile. La 
possibilità di scegliere, nella manipolazione di un prodotto, una tecnologia più sicura, diventa 
quindi una discriminante essenziale. Nel campo dell’eliminazione delle sostanze nocive si pos-
sono annoverare per esempio delle soluzioni tecniche che risolvono alla radice il problema (es. 
sostituire la saldatura con un assemblaggio).

(1)  http://agency.osha.eu.int  (FACTS 34)
(2)  www.hvgb.de/d/bia/pra/modell/spaltee.htm 
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