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La maggior parte delle sostanze chimiche sul mercato non sono mai 
state testate e valutate per la loro sicurezza in modo adeguato. Sebbene 
non sia noto a quale livello di esposizione aumenti l’incidenza di certe 
malattie nella popolazione, le sostanze chimiche possono avere un 
ruolo nell’insorgenza di tumori, nelle reazioni allergiche, nei difetti 
congeniti, nell’alterazione della fertilità, ecc.

Il ruolo dei contaminanti all’inizio della vita causano alterazioni 
nell’espressione e nella funzione dei geni, come evidenziano gli studi di
epigenetica.

In Europa non esisteva un’unica norma che regolamentasse la 
produzione di sostanze chimiche, ma ve ne erano diverse, una per ogni 
categoria o gruppo di categorie. 

Ora tutte queste normative vanno armonizzate tra di loro alla luce del 
regolamento REACH (acronimo inglese che sta per Registrazione, 
Valutazione, Autorizzazione e Limitazione delle Sostanze Chimiche).



















Attuazione di REACH in Italia

Decreto legge 15 febbraio 2007, n. 10, convertito in 

legge con modificazioni dalla legge 6 aprile 2007, n. 

46 riguardante gli adempimenti previsti dal 

Regolamento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento 

europeo e del Consiglio concernente la 

registrazione, la valutazione, l’autorizzazione e la 

restrizione delle sostanze chimiche (REACH).



Con il disposto dell’articolo 5-bis del decreto legge n. 10 del 2007, 
convertito con modificazioni dalla legge n. 46 del 2007 è stato 

individuato in capo al Ministero della salute, cui spetta la competenza 
primaria, di intesa con il Ministero dell’Ambiente e della tutela del 

territorio e del mare, il Ministero dello sviluppo economico e il 
Dipartimento delle politiche comunitarie della Presidenza del Consiglio 

dei Ministri il soggetto (designato quale “autorità competente”) cui 
compete adempiere agli obblighi e compiti derivanti dal Regolamento 

(CE) n. 1097/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio del 18 
dicembre 2006.

Al fine di dare compiuta attuazione alla previsione del citato articolo 5-
bis è stato istituito, con decreto del Ministro della salute, un gruppo di 
studio al quale hanno partecipato, oltre a rappresentanti dei dicasteri 
concertanti anche rappresentanti delle Regioni, dell’Agenzia per la 
protezione dell’ambiente e per i servizi tecnici (APAT) e dell’Istituto 

Superiore di Sanità (ISS), per l’implementazione del citato Regolamento
Reach.





LA REGISTRAZIONE



LA VALUTAZIONE



L’AUTORIZZAZIONE









ASPETTI
POSITIVI





PRINCIPIO DI PRECAUZIONE

• Il Protocollo sulla Biosicurezza indica all’art.10.6 che:
“la mancanza di certezze scientifiche dovute a 
insufficienti informazioni e conoscenze riguardanti la 
portata dei potenziali effetti negativi di un organismo 
vivente modificato sulla conservazione e l’utilizzazione 
sostenibile della diversità biologica nella Parte 
d’importazione, tenendo conto anche dei rischi per la 
salute umana, non dovrà impedire a tale Parte di 
adottare decisioni adeguate rispetto all’introduzione di 
OGM, al fine di evitare o limitare tali effetti 
potenzialmente negativi”.

• Anche il Trattato dell’UE prevede l’applicazione del 
Principio di Precauzione, non riconosciuto però dagli 
USA e dal WTO.



Inversione dell’onere della prova

non è più l’autorità pubblica o chi subisce un 
danno a dover dimostrare la pericolosità della 
sostanza ma chi intende produrla, importarla, 
commercializzarla o utilizzarla a dover 
dimostrare che non lo è.



PRINCIPIO DI RESPONSABILITA’

È urgente ricostruire una nuova cultura 
imperniata sull’Etica della Responsabilità
nei confronti della vita, nostra innanzitutto 
e delle generazioni future, ma anche della 
Natura cui apparteniamo e che custodisce 
le condizioni stesse della nostra esistenza, 
come indicato da H. Jonas 



Adottare il Principio di Precauzione e quello 
di Responsabilità significa anche
accettare il dovere di informare e impedire 
l'occultamento di informazioni su possibili 
rischi per la salute ed evitare che si continui a 
considerare l'intera specie umana come un 
insieme di cavie sulle quali saggiare tutto 
quanto capace di inventare il progresso 
tecnologico. (L. Tomatis)



ASPETTI 
PROBLEMATICI



L’azione delle industrie chimiche
Purtroppo l’industria chimica ha esercitato forti 
pressioni affinché fossero ridotti i requisiti proposti 
per i test di tossicità e, dopo un lungo braccio di ferro 
durato circa otto anni tra ambientalisti e produttori 
chimici, gli interessi delle industrie chimiche hanno in 
molti casi prevalso su quelli della salute umana e 
dell’ambiente.
Infatti REACH, nel testo approvato, consentirà
ancora l’impiego di molte sostanze chimiche che 
possono causare gravi danni alla salute, fra cui 
cancro, malformazioni congenite e patologie del 
sistema riproduttivo, nonché danni al sistema 
endocrino.



“Reach: troppe le scappatoie”
Il 60% delle sostanze chimiche, che rientrano nel campo di 
applicazione di REACH, in quanto prodotte o importate in 
quantità inferiori a 10 tonnellate l’anno, potranno comunque 
circolare prive di dati di sicurezza significativi.
Il criterio che consentirà alle industrie chimiche di ottenere 
l’autorizzazione di continuare a vendere le sostanze CMR e gli 
interferenti endocrini è il cosiddetto “adeguato controllo”: la sua 
applicazione richiede che sia dimostrato per tutti coloro che 
producono o utilizzano la sostanza che l’esposizione rimanga 
al di sotto del valore soglia di sicurezza. 
Ma la comunità scientifica ha sempre sostenuto che non 
esiste un livello di esposizione privo di conseguenze per le 
sostanze pericolose 
(DA UN DOCUMENTO DI ASS. AMBIENTALISTE)



L’approccio è ancora per singola 
sostanza, ignorando gli effetti 

additivi.
Poca considerazione per le 

persone particolarmente sensibili 
e per le prime fasi della vita.



Tempi ancora lunghi



I TEST



Il Prof. Hartung , attuale direttore dell’ECVAM di Ispra,ha 
affermato che la situazione in merito ai test sulle 

sostanze chimiche è ad una svolta storica: finalmente 
l’Europa si doterà di una normativa “armonizzata” per 
l’analisi della pericolosità di tali sostanze. Sia delle 

vecchie (dette “esistenti”) , sia delle nuove. 
“Validare significa anche confrontare i nuovi metodi con 
quelli vecchi per vedere se danno risultati uguali o, come 
ci auguriamo, migliori. E il confronto noi lo dobbiamo fare 
con gli esperimenti sugli animali, cioè con un metodo che 

non è mai stato validato.”
Nella nuova normativa proposta dal REACh, i test 

riguardanti la sicurezza di ogni sostanza devono essere 
effettuati ancora utilizzando gli animali ! 

Ma i test eseguiti sugli animali sono sufficienti ad 

escludere qualunque ricaduta negativa sull’uomo?





British Medical Journal 28 febbraio 2004, n. 

328, pp.514-7

Dove sono le prove dell'utilità degli esperimenti 
sugli animali per gli esseri umani ?
Pandora Pound, Shah Ebrahim, Peter Sandercock, 
Michael B Bracken, Ian Roberts 
Sommario
È necessario sottoporre con urgenza a una valutazione rigorosa 
il valore degli esperimenti su animali per possibili cure per 
l'uomo.
Un riesame sistematico può fornire informazioni importanti sulla 
validità della ricerca animale.
I pochi riesami esistenti hanno evidenziato carenze quali la 
conduzione simultanea di prove su animali e sull'uomo. 
La qualità metodologica di parecchi studi su animali era molto 
bassa.



Articolo di N. D. Barnard e S. R. Kaufman sulla rivista 
‘Scientific American’(Aprile 1997)

“Gli animali vengono prevalentemente utilizzati in laboratorio come ‘modelli’: 

mediante manipolazione genetica, interventi chirurgici o iniezione di sostanze 

estranee, i ricercatori producono in essi patologie che costituiscono un modello 

delle condizioni umane. Questo paradigma della ricerca è però irto di difficoltà. 

Le pressioni evolutive hanno prodotto sottili, ma significative, differenze tra le 

specie. Ogni specie ha molteplici sistemi di organi che hanno interazioni 

complesse. Uno stimolo applicato a un particolare sistema di organi perturba 

l’insieme delle funzioni organiche secondo modalità spesso imprevedibili. 

Questa incertezza mina gravemente la possibilità di estrapolare i dati ottenuti 

con un animale ad altre specie animali, uomo compreso…..

I ‘modelli’ animali sono, nel migliore dei casi, una buona imitazione delle

condizioni umane, ma nessuna teoria può essere approvata o respinta sulla base 

di un’analogia.  Ma in Biologia si citano spesso come prova gli studi condotti 

su animali. E, utilizzando differenti tipi di animali in differenti protocolli, gli 

sperimentatori possono trovare prove a sostegno di qualunque teoria. Per 

esempio, si sono utilizzati esperimenti sugli animali sia per provare sia per 

negare il ruolo cancerogeno del fumo.”





TOSSICOGENOMICA
Questo metodo di ricerca, basato sul DNA array per 

monitarare l’espressione dei geni, consente di 
osservare il modo in cui una determinata sostanza 
chimica altera la funzione dei geni all’interno di una 

cellula, come pure la risposta biologica che ne 
consegue, le reazioni di riparazione e di protezione 

della cellula, oltre alle sue modifiche a lungo 
termine.

Applicando questo metodo a delle colture di cellule 
umane si ottiene la lista completa delle aggressioni 

biologiche provocate dal prodotto in esame, in 
particolare il danno potenziale all’intero organismo 

umano.
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Microarrays 101

• Radioactive detection

– Single sample per array

– Good sensitivity

• Fluorescent detection

– CAN apply multiple 
samples per array

– Less sensitive but more 
quantitative for changes

A B
A + B


