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“Lavoratori particolarmente sensibili al rischio
(da CEM)”

« Definizione introdotta dall’art. 209 D.Lgs 81/2008 (art. 4
Direttiva 2013/35/EU)



1. Il presente capo determina i requisiti minimi pe  rla
protezione dei lavoratori contro i rischi per la sa lute e la
sicurezza derivanti dall'esposizione ai campi
elettromagnetici (da O Hz a 300 GHz), come definiti
dall'articolo 207, durante il lavoro. Le disposizio ni
riguardano la protezione dai rischi per la salute e la
sicurezza dei lavoratori dovuti agli  effetti biofisici diretti e
agli effetti indiretti noti provocati dai campi

elettromagnetici . (Art. 206, comma 1)



umano dalla presenza di un campo elettromagnetico, che
comprendono:
1) effetti termici

2) effetti non termici (stimolazione di muscoli, nerv | e organi
sensoriali)

3) correnti negli arti

c) effetti indiretti  effetti provocati dalla presenza di un oggetto in
un campo elettromagnetico, che potrebbe essere caus adi un
pericolo per la salute e sicurezza, quali:

1. interferenza con attrezzature e dispositivi medici
elettronici, compresi stimolatori cardiaci e altri Impianti o
dispositivi medici portati sul corpo

5. correnti di contatto




1. Il presente capo determina i requisiti minimi pe  rla
protezione dei lavoratori contro i rischi per la sa lute e la
sicurezza derivanti dall'esposizione ai campi
elettromagnetici (da O Hz a 300 GHz), come definiti
dall'articolo 207, durante il lavoro. Le disposizio ni
riguardano la protezione dai rischi per la salute e la
sicurezza dei lavoratori dovuti agli  effetti biofisici diretti e
agli effetti indiretti noti provocati dai campi

elettromagnetici . (Art. 206, comma 1)

2. | Valori limite di esposizione (VLE) stabilitin el presente
capo riguardano soltanto le relazioni scientificamente
accertate tra effetti biofisici diretti a breve ter mine ed
esposizione ai campi elettromagnetici (Art. 206, co  mma 2).



1. Il presente capo determina i requisiti minimi pe  r la protezione
deli lavoratori contro i rischi per la salute elas  icurezza derivanti
dall'esposizione ai campi elettromagnetici (da 0 Hz a 300 GHz),
come definiti dall'articolo 207, durante il lavoro. Le disposizioni
riguardano la protezione dai rischi per la salute e la sicurezza dei
lavoratori dovuti agli  effetti biofisici diretti e agli effetti indiretti

noti provocati dai campi elettromagnetici . (Art. 206, comma 1)

2. | Valori limite di esposizione (VLE) stabilitin el presente capo
riguardano soltanto le relazioni scientificamente accertate tra
effetti biofisici diretti a breve termine ed esposizione ai campi
elettromagnetici (Art. 206, comma 2).

3. Il presente capo non riguarda la protezione da eventuali effetti

a lungo termine e i rischi risultanti dal contatto con i conduttori
In tensione (Art. 206, comma 3)




Irettiiva

Preambolo:

(7) This Directive does not address suggested
long-term effects of exposure to
electromagnetic fields, since there is
currently no well-established scientific
evidence of a causal relationship



Tabella 11.1 — Effetti e sintomi associati a un’esposizione superiore ai VLE
relativi agli effetti sanitari

Campo Frequenza Possibili effetti e sintomi
Campi magnetici 0-1 Hz Interferenza con dispositivi medici
statici Nausea e vertigini. Effetti su flusso ematico, battito cardiaco, funzione cerebrale

(possibile al di sopradi 7 T)
Stimolazione dei nervi e contrazione dei muscoli (movimenti rapidi)

Campi magnetici a 1 Hz-10 MHz Interferenza con dispositivi medici

bassa frequenza Sensazioni visive
Stimolazione nervosa, con conseguente formicolio o dolore
Contrazione dei muscoli, aritmia cardiaca

Campi elettrici a 1 Hz-10 MHz Scosse elettriche e ustioni superficiali (in caso di contatto con oggetti)
bassa frequenza

Campi ad alta 100 kHz e oltre Interferenza con dispositivi medici

frequenza Sensazione di calore
Stress termico
Scossa e ustione superficiale o profonda (in caso di contatto con oggetti)
Possibilita di altri sintomi

| campi intermedi (100 kHz-10 MHz) producono un quadro misto, in cui compaiono i sintomi sia delle alte che delle basse
frequenze

da: “Guida non vincolante di buone prassi, Volume 1 : Guida pratica.” Unione Europea, 2015



d) «valori limite di esposizione (VLE) », valori stabiliti sulla
base di considerazioni biofisiche e biologiche, in particolare
sulla base degli effetti diretti acuti e a breve termine
scientificamente accertati, ossia gli effetti termi ciela
stimolazione elettrica dei tessulti;

e) «VLE relativi agli effetti sanitari », VLE al di sopra dei quali
| lavoratori potrebbero essere soggetti a effetti nocivi per
la salute, quali il riscaldamento termico o la
stimolazione del tessuto nervoso o muscolare;

f) «VLE relativi agli effetti sensoriali », VLE al di sopra dei
quali i lavoratori potrebbero essere soggetti a disturbi
transitori delle percezioni sensoriali e a modifich e
minori nelle funzioni cerebrali;



g) «valori di azione (VA) », livelli operativi stabiliti per
semplificare il processo di dimostrazione della conformita ai

pertinenti VLE o, ove appropriato, per prendere le opportune

misure di protezione o prevenzione specificate nel presente capo,
nell’allegato XXXVI, parte II:

1) per i campi elettrici, per «VA inferiori » e «VA superiori »

s’intendono i livelli connessi alle specifiche misure di protezione
e prevenzione stabilite nel presente capo

2) per i campi magnetici, per «VA inferiori » s’intendono i valori
connessi ai VLE relativi agli effetti sensoriali e per «VA
superiori » i valori connessi ai VLE relativi agli effetti sanitari.



“particolare sensibilita” al rischio da CEM?

Alcune espressamente citate nella normativa: “.. in particolare
soggetti portatori di dispositivi medici impiantati, attivi o passivi, 0
dispositivi medici portati sul corpo e le lavoratrici in stato di
gravidanza” (art. 209, comma 5, lett. d)

Una lista e riportata nella “Guida non vincolante di buone prassi”



Tabella 3.1 — Lavoratori particolarmente a rischio ai sensi della direttiva
relativa ai campi elettromagnetici

Lavoratori particolarmente

a rischio

Lavoratori portatori di dispositivi medici Stimolatori cardiaci, defibrillatori cardiaci, impianti cocleari, impianti nel tronco
impiantabili attivi (Active Implanted encefalico, protesi dell’'orecchio interno, neurostimolatori, codificatori della retina,
Medical Devices, AIMD) pompe impiantate per l'infusione di farmaci

Lavoratori portatori di dispositivi medici Protesi articolari, chiodi, piastre, viti, clip chirurgiche, clip per aneurisma, stent, protesi
impiantabili passivi contenenti metallo valvolari cardiache, anelli per annuloplastica, impianti contraccettivi metallici e tipi di

dispositivi medici impiantabili attivi

Lavoratori portatori di dispositivi medici Pompe esterne per infusione di ormoni
indossati sul corpo

Lavoratrici in gravidanza

NB: Per valutare se i lavoratori sono particolarmente a rischio, i datori di lavoro dovranno prendere in considerazione la frequenza, il livello e la durata dell’esposizione.



Effetti biofisici diretti

1) effetti termici

2) effetti non termici ( stimolazione di muscoli, nervi e
organi sensoriali)

3) correnti neqli arti

Effetti indirett

1) Interferenza:
a) dispositivi medici impiantati
o attivi
* passivi,
b) dispositivi medici portati sul corpo
c) dispositivi impiantati passivi / schegge, altri

2) correnti di contatto




Dispositivi medici impiantati di tipo passivo:
effetti ipotizzabilli

Effetto meccanico: possibili dislocazioni del dispositivo In
caso di presenza di componenti metalliche, per azione del
campo statico

Danno tissutale/del dispositivo:  possibile in caso di
surriscaldamento del dispositivo per induzione di corrente
0 riscaldamento



Dispositivi medici impiantati e indossabili di tipo
attivo: effetti ipotizzabili

Errato sensing
(mancata stimolazione/stimolazione inappropriata)
Desettaggio
Effetto meccanico (dislocazione)
Risposta/danno tissutale (correnti di contatto/aumento
temperatura)
Danneggiamento di componenti del dispositivo
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European Heart Journal (2015) 36, 1798-1804 REVIEW
EUROPEAN doi:10.1093/eurheartj/ehv135

SOCIETY OF
CARDIOLOGY ®

Novel Devices

Are patients with cardiac implants protected
against electromagnetic interference in daily
life and occupational environment?

Andreas Napp't™*, Dominik Stunder?!, Melanie Maytin3, Thomas Kraus?,
Nikolaus Marx!, and Sarah Driessen?

1Department of Internal Medicine | (Cardiology, Angiology, Pneumology and Internal Intensive Care Medicine), University P - Inappropriate oversense
Aachen 52074, Germany; “Research Center for Bioelectromagnetic Interaction, Institute of Occupational Medicine, Univer — Asynchronous pace
and *Division of Cardiovascular Medicine, Brigham and Women's Hospital, Boston, MA, USA r (Noise mode)
Marker e WL
Received 6 December 2014; revised 14 March 2015; accepted 2 April 2015; online publish-ahead-of-print 23 April 2015 / - y le k | "R SRS R M e 'S

/\ . Surface ECG EX0 LR 2t P LT 2350 0P kA '+—\.—""7" i —*'+,, e e W e s O
/ a
‘.\‘ . }:tnriapc:';dri}ac EGM ‘k“\/“‘ b *{\ i

Figure | Left:implantable cardioverter defibrillator and pacemaker with ventricular leads. (A) Unipolar sensing vector between lead tip and can,
(B) true bipolar vector between tip and ring, and (C) integrated bipolar vector between tip and coil. Right: Electromagnetic interference in a unipolar
pacemaker at the ventricular lead. The intracardiac electrogram shows a strong noise with device oversensing as seen in the marker channel and
switch to an asynchronous pacing mode (VOO).

* Probabilita di occorrenza usualmente bassa
 Episodi spesso inosservati  (sottostima)
 Alcuni dispositivi/configurazioni maggiormente a ris chio
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portatori di dispositivi medici impiantati attivi

« Definizione di tutte le sorgenti presenti

« Valutazione del rischio (norme tecniche)

 Accertamento presenza di lavoratori con
dispositivi impiantati/portati sul corpo

* Necessita di valutazioni piu approfondite
(approccio non clinico/clinico)

(D A)
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Condizioni fisiologiche/patologiche
che comportano una “particolare sensibilita” al risch 0:

lavoratrici in stato di gravidanza

jravidanza e il prodotto del concepimento:
otenzialmente particolarmente vulnerabili
| effetti avversi di numerosi fattori di

, Chimica e biologica.



Condizioni fisiologiche/patologiche
che comportano una “particolare sensibilita” al risch 0:

lavoratrici in stato di gravidanza

008 (come la Direttiva 2013/35/EU)
vidanza tra le condizioni di “particolare
schio da CEM, ma  non fornisce VLE o VA
avoratrici in stato di gravidanza
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Cohort Weight OR (95% CI)

No exposure
DNBC [ | 97.63 0.96 (0.86, 1.07)
ABCD ] 1.60 0.76 (0.32, 1.82)
INMA ] 0.52 1.48 (0.32, 6.89)
MOCEH P 0.25 1.82 (0.20, 16.87)
Pooled estimate ¢ 0.96 (0.86, 1.07)
Intermediate exposure :
DNBC m 83.26 1.13 (0.98, 1.32)
ABCD =l 8.94 0.91 (0.58, 1.44)
INMA f—=— 477 1.16 (0.62, 2.17)
MOCEH —=— 3.03 1.29 (0.59, 2.82)
Pooled estimate L ] 1.12(0.97, 1.28)
High exposure
DNBC HH 40.12 1.14 (0.93, 1.40)
ABCD = 25.45 0.83 (0.50, 1.38)
INMA =] 19.13 216 (1.11,4.21)
MOCEH ] 15.30 1.85 (0.83, 4.12)
Pooled estimate > 1.28 (0.87, 1.88)

[ I I I I
005 025 1.00 4.0010.00

Odds Ratio

Figure 1. Qdds ratios (ORs) from a meta-analysis of the association of maternal cell-phone use during pregnancy with the odds of giving birth pre-
term. The meta-analysis included data on 55,507 pregnant women and their children from Denmark (1996—2002), the Netherlands (2003-2004),
Spain (2003-2008), and South Korea (2006—-2011). In the DNBC, ABCD, and INMA cohorts, no exposure corresponded to no cell-phone use, low
exposure to <1 call/day, intermediate exposure to 2-3 calls/day, and high exposure to >4 calls/day. In the MOCEH cohort, no exposure corre-
sponded to no cell-phone use, low exposure to <2 calls/day, intermediate exposure to 3-5 calls/day, and high exposure to >6 calls/day. Low expo-
sure was the referent group for all cohorts. Squares show individual study estimates; diamonds show pooled estimates. Results were adjusted for
maternal age, parity, active and passive smoking, alcohol consumption, prepregnancy body mass index (weight (kg)/height (m)?), educatlonal
level, socioeconomic position, marital status, and maternal helght For no exposure, Q = 0.90 (3 degrees of freedom (df)), P = 0.83, and /% = 0.0%;
for intermediate exposure, Q = 0.92 (3 df), P = 0.82, and /2 = 0.0%; and for high exposure, Q = 6.32 (3 df), P=0.10, and /% = 58.2%. Bars, 95%
confidence intervals (Cls). ABCD, Amsterdam Born Children and Their Development Study; DNBC, Danish National Birth Cohort; INMA, Spanish
Environment and Childhood Project; MOCEH, Korean Mothers and Children’s Environment Health Study.
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ticolare della lavor
D.lgs. 81/08 puo

tuno cautelativamente fare riferimento a limiti piu bassi:
i per la popolazione (Raccomandazione Europea
9/CE)

e ICNIRP 2009 (campo magnetico statico) e 2010
jabili nel tempo, effetti non termici), riferimento
aggiornato

e del rischio espositivo (tipologia,
Izzazione della esposizione al corpo in

Ziale) ,
defmizi%ne di misure di prevenzione e protezione




Legislazione di riferimento

D.lgs. 26.03.2001 n. 151 e s.m.I. "Testo Unico dell e
disposizioni legislative in materia di tutela e

sostegno della maternita e della paternita, a

norma dell'art. 15 della legge 8 marzo 2000"

prevede divieto di adibizione ad alcune lavorazioni ed
esposizioni, mentre per alcuni fattori di rischio,
comprese le radiazioni non ionizzanti, e prevista una
valutazione particolarmente approfondita che tenga
conto dello stato di maggior sensibilita della gestante
(allegato C del D.Igs. 151/01), con individuazione di
mansioni non pregiudizievoli per la salute della donna
e del nascituro, modificando se possibile condizioni e
orario di lavoro.



“particolare sensibilita” al rischio da CEM:

Oltre ai portatori di dispositivi medici impiantati , attivi o
passivi, o dispositivi medici portati sul corpo e | e lavoratrici
In stato di gravidanza , quali sono?

“Guida non vincolante di buone prassi”

E.2.5 Lavoratori non specificati particolarmente a rischio

| datori di lavoro devono essere consapevoli che po trebbero
esserci gruppi di lavoratori non specificati partic olarmente a
rischio, come lavoratori che assumono farmaci parti colari per
note patologie mediche.



effetti avversi che possono essere indotti dalla
esposizione (occupazionale) a CEM

Effetti biofisicl direttl

Effetti termici (alte frequenze):.

condizioni in grado di ridurre la soglia di toller anza al
riscaldamento di organi e tessuti ( NB: ma il rispetto del valori
limite dovrebbe essere sufficiente per prevenirlo)

Effetti non termici (basse frequenze):

condizioni in grado di ridurre la soglia di stimola zione di
strutture nervose e della funzione sensoriale, atti  vita EEG,
funzione cardiaca.



ertgine, instanllita.
Condizioni patologiche (S. di Meniere, vertigine
parossistica posizionale benigna, numerose altre),
vari farmaci e sostanze ototossiche)

Fosfeni:
Condizioni patologiche (neuropatie ottiche,
retinopatie) farmaci .....

Patologie del ritmo cardiaco
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Qutcome Strength of evidence

Cancer outcomes

Leukaemia in children

Brain tumours in children Inadequate

Brain tumours In adults Inadequate

Breast cancer in adults

Other cancer (children or adults) Inadequate
Neurodegenerative diseases

Alzheimer's disease Inadequate

Amyotrophic lateral sclerosis (ALS) Inadequate

Other neurodegenerative diseases Inadequate
Reproductive outcomes

All outcomes Inadequate
Cardiovascular diseases

All diseases - lLackofeffect
Well-being

Electrical hypersensitivity (EHS) IS FT i —

Symptoms Inadequate

Table 2. The strength of evidence for any health outcome being associated with exposure to
low frequency magnetic fields as suggested by EMF-NET (2009) and SCENIHR (2009a) and

modified by the results of more recent research.
EFHRAN 2012




Outcome Strength of evidence

Cancer outcomes

Leukaemia in children Inadequate
Brain tumours in children Inadequate
Brain tumours in adults ~ Limited
Breast cancer in adults Inadequate
Other cancer (children or adults) Inadequate

Neurodegenerative diseases

Alzheimer’s disease Inadequate
Amyotrophic lateral sclerosis (ALS) Inadequate
Other neurodegenerative diseases Inadequate

Reproductive outcomes
All outcomes Inadequate

Cardiovascular diseases

All diseases Inadequate
Well-being

Electrical hypersensitivity (EHS) [ Lack of effect 0

Symptoms Inadequate

Table 4. The strength of evidence for any health outcome being
associated with exposure to RF fields as suggested by EMF-NET
(2009) and SCENIHR (2009a) and modified by the results of more

recent research. EFHRAN 2012



fisiologiche/patologiche che comportano una
“particolare sensibilita” al rischio da CEM

Soggetti portatori di dispositivi medici impiantati , attivi
0 passivi, altri impianti passivi, dispositivi medi ci
portati sul corpo: approccio non clinico/clinico

Lavoratrici in stato di gravidanza: limitazione
esposizione (limiti 1999/519/CE, ICNIRP, valutazione
iIndividuale)

Altre condizioni: i dati finora disponibili sono
Inadeguati per pervenire a delle conclusioni eviden ce
based



