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PRESENTAZIONE

Questo volume costituisce gli atti del Convegno Nazionale “ RisCh'2010 -
SOSTANZE PERICOLOSE NEI LUOGHI DI LAVORO: individuazione del
pericolo, Regolamenti REACH, CLP e Scheda Dati di Scurezza, Valutazione del
rischio da agenti chimici pericolosi, cancerogeni e mutageni.” (Modena 7 ottobre
2010), promosso e organizzato dall’ Assessorato Politiche per la Salute della
Regione Emilia Romagna, dal Servizio di Prevenzione e Scurezza degli Ambienti
di Lavoro del Dipartimento di Sanita Pubblica Azienda USL di Modena,
dall’ Istituto Nazionale per I’ Assicurazione contro gli Infortuni sul Lavoro (INAIL).

RisCh’2010 s propone al mondo della prevenzione come un momento
d’'aggiornamento, di riflessione e di confronto sulle tematiche relative
all’individuazione del pericolo e alla valutazione del rischio nell’ uso degli agenti
chimici pericolosi, cancerogeni e mutageni.

L'attuale Titolo IX del decreto legislativo 9 aprile 2008, n.81 lievemente
modificato dal decreto legidlativo 3 agosto 2009, n.106, riguardante le sostanze
pericolose che si impiegano o sono presenti nel luoghi di lavoro e di conseguenza
espongono i lavoratori a rischi chimici per la salute e la sicurezza, ha introdotto
alcune criticita, ma anche numerose precisazioni ed ha recepito positivamente
diversi miglioramenti applicativi che il Coordinamento Tecnico delle Regioni e
delle province autonome aveva proposto con I’ approvazione di proprie indicazioni
applicative e Linee Guida, proprio all’'indomani dell’emanazione del decreti
legidlativi 66/2000 e 25/2002.

Nel frattempo I’ entrata in vigore del Regolamento Europeo REACH ha di fatto
modificato I'individuazione delle proprieta intrinseche delle sostanze chimiche
attraverso I'inversione dell’ onere della prova dalle Autorita Nazionali all’ Industria,
mentre a partire dal prossimo 1° dicembre il Regolamento CLP armonizzera i
criteri per la classificazione, imballaggio ed etichettatura delle sostanze e dei
preparati (ora miscele) pericolosi garantendo un piu elevato livello di protezione
per la salute e la sicurezza dei lavoratori.

| cambiamenti che il regolamento CLP introdurra coinvolgera inizialmente i
fabbricanti e gli importatori, ma avra anche ripercussioni di notevole entita per
guanto riguarda gli utilizzatori a valle e quelli professionali (datori di lavoro), in
merito alla classificazione delle sostanze e le miscele di sostanze pericolose, la
riformulazione dell’etichettatura di pericolo ed anche per quanto riguarda
I’aggiornamento delle Schede Dati di Scurezza (SDS), soprattutto in relazione
all’emanazione del relativo e nuovo Regolamento Europeo.



Scopo di questo Convegno € quello di fornire ai datori di lavoro ed ai loro RSPP
gli strumenti adeguati per I’ aggiornamento della valutazione dei rischi chimici per
la salute e la sicurezza da agenti chimici pericolosi e dei rischi cancerogeni e
mutageni ai sensi del D.Lgs.81/08 e successive modificazioni.

A norme europee in continua evoluzione - come il regolamento europeo delle
sostanze chimiche (REACH), il regolamento europeo in materia di classificazione,
imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericolose e delle miscele (CLP) ed il
regolamento europeo sulla nuova redazione e stesura della Scheda Dati di
Scurezza (SDS) che ha rivisto recentemente le disposizioni previste dall’ Allegato ||
del Regolamento REACH - le norme sociali da applicarsi nel luoghi di lavoro
stanno consolidandosi, ma contestualmente anche ricevendo un nuovo impulso,
creando un tangibile miglioramento della conoscenza del pericoli nella direzione
della continua promozione della salute e della sicurezza chimica dei lavoratori.

L'obiettivo principale di questo Convegno oltre a quello di portare
all’attenzione dei partecipanti alcune precisazioni ed elementi di riflessione
sull’ applicazione di gran parte del Titolo IX D.Lgs. 81/08, & quello di proporre
linee guida per I'applicazione della normativa quadro in materia di protezione
dagli agenti chimici (Capo 1), cancerogeni e mutageni (Capo Il), che possano
rappresentare atti di indirizzo e coordinamento a seguito dell’iter di approvazione
da percorrere in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Sato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano.

Questo Convegno Nazionale si rivolge prevalentemente ai Responsabili e agli
Addetti del Servizio di Prevenzione e Protezione che normalmente sono chiamati a
gestire le problematiche di salute e di sicurezza durante il lavoro, ma anche ai
Tecnici esperti di Igiene e Scurezza nel luoghi di lavoro e Ambientali di area
pubblica e privata, ai Consulenti ed ai Tecnici Competenti, ai Medici Competenti, ai
Liberi Professionisti, ai Rappresentanti dei lavoratori per la sicurezza e agli Organi
di Vigilanza.

Occorre quindi ricordare che RisCh’2010 e uno dei Convegni di
“ AMBIENTELAVORO CONVENTION"', promosso e realizzato nell’ambito della
Convention nazionale dedicata ai Responsabili e agli Addetti dei Serviz di
Prevenzione e Protezione (RSPP e ASPP) che, dal 6 al 7 ottobre di quest’anno
presso il Quartiere Fieristico di Modena, si propone nella sua sesta edizione.

Il programma del Convegno Nazionale RisCh’2010 prevede 2 sessioni con
relazioni ad invito proposte da esperti della materia oggetto del Convegno. Tuttavia
il libro dedicato prevede una terza sessione che ha I'obiettivo di proporre
consolidati riferimenti tecnici per I’adozione indistinta di misure di prevenzione e



protezione, in presenza sia di rischio chimico, sia di rischio cancerogeno e
mutageno, e precisamente;

¢ Individuazione del pericolo, Regolamenti REACH, CLP e Scheda Dati di
Sicurezza

¢ Valutazione del rischio da agenti chimici pericolosi, cancerogeni e mutageni

¢ Misuredi prevenzione e protezione collettiva ed individuale

Il volume tratto dai lavori del Convegno ed intitolato “RisCh'2010 -

SOSTANZE PERICOLOSE NEI LUOGHI DI LAVOROQO”, nella trattazione degli
argomenti, ha mantenuto |o stesso ordine di svolgimento del Convegno.
Vi etuttavia darilevare che nel volume, per raggiungere pienamente le finalita e gli
obiettivi che sono stati posti nella progettazione dell’iniziativa, sono state inserite
delle vere e proprie linee guida per I'applicazione della normativa quadro in
materia di protezione dagli agenti chimici (Capo ), cancerogeni e mutageni (Capo
I1), che per motivi di tempo non potranno essere presentate durante il Convegno.

A questo punto sono doverosi i ringraziamenti, ricordando che questo
Convegno s € potuto svolgere grazie alla promozione e all’ organizzazione
dell’ Assessorato Politiche per la Salute della Regione Emilia Romagna, dal
Servizio di Prevenzione e Scurezza degli Ambienti di Lavoro del Dipartimento di
Sanita Pubblica Azienda USL di Modena, dall’lstituto Nazionale per
I' Assicurazione contro gli Infortuni sul Lavoro (INAIL)), in collaborazione con
I’ Associazione Italiana degli Igienisti Industriali (AIDII), della Societa Nazionale
Operatori della Prevenzione (SNOP), I'Ordine degli Architetti, pianificatori,
paesaggisti, e conservatori della provincia di Modena, I’ Associazione Italiana di
Ospedalita Privata della provincia di Modena, il Comitato Regionale di
Coordinamento art.7 D.Lgs.81/2008 — Ufficio Operativo e il Coordinamento
Tecnico Interregionale della Prevenzione nel luoghi di lavoro. 1l Convegno &
patrocinato dalla Presidenza del Consiglio dei Ministri, dai Ministeri del Lavoro e
delle Politiche Sociali, della Salute, dello Sviluppo Economico, dall’lstituto
Superiore di Sanita e dall’ Universita degli Studi di Modena e Reggio Emilia.

Un ulteriore ringraziamento viene rivolto ai Moderatori del Convegno, al
Comitato Scientifico ed Organizzativo, a tutti i Relatori, agli Autori, ai Partecipanti
al Convegno e a tutti coloro che col proprio impegno, interesse e disponibilita
hanno contribuito alla buona riuscita dell’ iniziativa.

Un auspicio deve essere espresso affinché questa pubblicazione possa costituire
un valido supporto di consultazione per tutti coloro che vorranno approfondire la
tematica.

Il Responsabile Scientifico
Celsino Govoni
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10 NEI LUOGHI DI LAVORO:
: Rzo individuazione del pericolo e valutazione del rischio 1
@“Q‘ da agenti chimici pericolosi, cancer ogeni e mutageni
M odena 7 ottobre 2010

L'IMPATTO DEL REGOLAMENTO REACH SULL'APPLICAZIONE DEL
TITOLO IX DEL DECRETO LEGISLATIVO 9 APRILE 2008, N.81

Bruno Marchesini

UO PSAL Dipartimento di Sanita Pubblica Azienda USL di Bologna
Gruppo di lavoro “Rischio Chimico” — Coordinamento Tecnico Interregionale della
Prevenzione nei Luoghi di Lavoro

INTRODUZIONE

Con I'entrata in vigore del Regolamento REACH, per la prima volta e con un
approccio di tipo globale, la valutazione del rischio connesso con I’ esposizione ad
agenti chimici viene stimata prima che la sostanza arrivi sul posto di lavoro, sulla
base dell’ ormai noto approccio “no data no market”.

In questo contesto il datore di lavoro si viene a trovare, in quanto soggetto
comungue attivo del processo, non solo a svolgere i compiti connessi con gli
obblighi che gli derivano dalla nuova normativa ma anche, e soprattutto, a ricevere
di ritorno i riflessi positivi derivanti dal sistema REACH.

Cio comporta necessariamente che, pur tenendo conto delle deroghe temporali
connesse con il regime transitorio innescato dalla fase di pre-registrazione, egli
utilizzi le nuove informazioni derivanti dal processo che il Regolamento mettera a
disposizione provvedendo a sottoporre a nuova verifica il proprio ambiente di
lavoro.

Scopo della presente relazione € quello di mostrare quali siano i punti di interazione
tra la normativa REACH e il Titolo IX del D.Lgs. 81/08, anche con I’ obiettivo di
individuare la sequenza delle azioni che il datore di lavoro andra conseguentemente
ad intraprendere.

IL QUADRO GENERALE DELLA PROBLEMATICA

Deve essere chiaro che il Regolamento REACH €& una normativa di prodotto (al pari
della normativa CLP) e che pertanto non si pud considerare, ancorché tratti della
stessa problematica, sostitutivo della normativa sociale; semmai le due norme
devono essere pensate come complementari, in una logica di mutua permeazione
del rispettivi contenuti applicativi.

Nella Tabella 1 sono riportati acuni tra i principali punti di confronto tra i due
contesti normativi.
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Il primo elemento che si vuole porre all’ attenzione € quello quantitativo.

Il Regolamento REACH individua nel valore soglia di 1 t/a gli obblighi che ne
discendono per la sua applicazione. La logica di questa scelta € strettamente
pragmatica ed € legata ad aspetti di tipo costo/beneficio: gli sforzi da spendere per il
miglioramento delle conoscenze scientifiche non possono riguardare tutte le
sostanze circolanti nel mercato, ma devono essere commensurate a livello di
rischio; di qui I’indicatore “quantitd’ come determinante primario nella definizione
del livello di rischio. Ricordiamo, a questo proposito, come tale determinante sia
I"unico preso in esame per una vautazione preliminare del rischio anche nella
direttiva 98/24/CE [1].

E' evidente che tale soglia non pud esistere nell’ambito dell’ organizzazione
aziendale, dove deve essere garantita, per quanto tecnicamente possibile la salute del
singolo lavoratore.

Il secondo aspetto, che richiede qui una puntualizzazione, & quello relativo al ruolo
del datore di lavoro (DdL) in quanto soggetto attivo del processo REACH, anche
guando s trova a valle della catena di approvvigionamento in qualita di utilizzatore
finale delle sostanze (DU). Ed & soprattutto nei confronti di questo soggetto, che
identificheremo come il DdL/DU, che s svilupperanno gli argomenti che
seguiranno. Questo principalmente in ragione del fatto che principali attori del
Regolamento, i fabbricanti e gli importatori di sostanze (M/I), nel loro insieme,
sono stati ampiamente e fattivamente coinvolti gia dalle prime fasi della costruzione
del REACH stesso, ed & conseguentemente ben chiaro il ruolo ed i compiti che
sono tenuti a svolgere..

L’elemento centrale di interazione tra le due normative & certamente quello della
valutazione del rischio nell’ambito di un uso definito della sostanza chimica.
Riprendendo quanto riportato nelle Linee guida CEE del 1996 sulla valutazione dei
rischi nei luoghi di lavoro [2]: “La valutazione dei rischi & un esame sistematico di
tutti gli aspetti del lavoro intrapreso per definire quali siano le cause probabili di
lesioni o di danni, sia che risulti possibile eliminare il pericolo oppure cid non risulti
possibile”.

L’ uno degli attori del processo (M/I), che & il soggetto responsabile dell’ immissione
sul mercato od in commercio di una sostanza dovra, sulla base delle conoscenze
disponibili o che egli stesso provvedera ad integrare, effettuare la valutazione del
rischio: una previsione della controllabilita del rischio associato all’uso della
sostanza stessa

Si parladi previsione (e non di dimostrazione) in quanto, per quanto puntuale potra
essere la conoscenza che egli ha delle condizioni operative dei propri clienti, non
potramai conoscerle tutte apriori.
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Viceversa, |’altro degli attori del processo, il DdL/DU, dovra adottare o adattare le
previsioni stabilite dal M/I al proprio contesto aziendale e valutare il rischio (rischio
residuo®) dopo I’ applicazione delle misure generai di gestione del rischio (RMM).
Per I’adempimento a tale obbligo & fissato un termine massimo di 12 mesi, fatte
salve specifiche condizioni operative (art. 37 comma4 del Regolamento).

Tabellal: Confronto tralanormativadi prodotto e lanormativa sociale

REACH

D. LGS. 81/08

Campo di
applicazione

Tutte |le sostanze in quanto
tali o presenti in miscele o
articoli prodotte o
importate in quantita
superiori alt/a

Tutte |le sostanze pericolose per la
salute/sicurezza utilizzate dasole o in
miscele o che si sviluppano nei
processi indipendentemente dalla
guantita

Soggetti coinvolti

M/1, DU, distributori,
lavoratori, popolazione

Datori di lavoro, lavoratori, RLS,
MC, RSPP

\/ al utazione dei

Caratterizzazione del

Caratterizzazione del rischio per la

rischi rischio espositivo per la  |salute/ sicurezza del lavoratori
salute/sicurezza umana
(lavoratori/popolazione) e
per I’ambiente

Conformita Esposizione stimata Esposizione misurata (0 dimostrata)

dell’ esposizione (*)

inferiore ai valori di DNEL
(o DMEL)/PNEC

inferiorea VLE

Scenari di
esposizione (**)

Definizione delle modalita
di esposizione a rischio ed
individuazione delle RMM
che ne consentono la
riduzione al di sotto della

Caratterizzazione dell’ esposizione
(irrilevante per la salute/basso per la
sicurezza) ed individuazione delle
RMM che consentono di ridurreil
rischio a minimo.

sogliaDNEL (o
DMEL)/PNEC
Autorizzazione/ Limitazione dell’ uso di Sostituzione delle sostanze o
Restrizione sostanze altamente cambiamento dei processi
pericolose

Informazione sui
rischi

Informazioni che circolano
lungo la catena di
approvvigionamento

I nformazi one/formazi one/addestrame
nto dei lavoratori

(*) solo sostanze prodotte/importate in quantita > 10 t/a.
(**) solo sostanze pericolose o PBT/vPvB prodotte/importate in quantita> 10 t/a.

Per gli aspetti di tipo tossicologico questo meccanismo predittivo, che va sotto il
nome di caratterizzazione del rischio, prevede innanzitutto che il M/l definisca, per

1

In Italia il rischio residuo “accettabile” da agenti chimici pericolos corrisponde, di fatto,

allasogliadel rischio basso per lasicurezzaed il rischio irrilevante per la salute.
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la sostanza, il livello derivato di non effetto DNEL (o, fatta salva la dimostrazione
dellanon possibilita di definizione dello stesso, il livello derivato di minimo effetto
DMEL), e cioe il “livello di esposizione al di sotto del quale s assume che gli
effetti avvers abbiano una probabilita tendente a zero di manifestarsi nelle
popolazioni esposte”. Si tratta in sostanza del livello di soglia a di sopra del quale
I”uomo non dovrebbe essere esposto.

Il terzo elemento di novita & costituito dallo scenario di esposizione;
rappresenta I'insieme delle condizioni che descrivono come una sostanza deve
essere fabbricata o come deve essere utilizzata durante il suo ciclo di vita e come
M/l raccomandano a DU di controllare I’esposizione dell’uomo e dell’ambiente,
comprendendo le RMM e le condizioni d uso.

A questo fine il legislatore ha previsto |’obbligo per il M/l di elaborare una scheda
del dati di sicurezza estesa (e-SDS) che amplifica e rende piu aderente ale
condizioni di utilizzo i contenuti gia previsti nella SDS.

In questo modo, passando attraverso la caratterizzazione del rischio, viene
completato il percorso, affidato dalla normativa in primis a M/I, per assicurare
condizioni di rischio controllato, ragionevolmente prevedibili, in presenza di
sostanze chimiche.

LA DEFINIZIONE DEL DNEL/DMEL

Per ogni sostanza soggetta all’elaborazione di una valutazione della sicurezza
chimica (CSA) il M/I (ma, in casi specifici, anche il DU) deve quindi identificare il
livello a di sopra del quale i lavoratori non dovrebbero essere esposti, per via di
esposizione (orale, dermica, inalatoria) e per la frequenza e la durata
dell’ esposizione.

Tali livelli vengono ottenuti applicando agli indicatori di non effetto (o di minimo
effetto) opportuni fattori di correzione che tengono conto, ad esempio, delle
differenze che esistono tra il modello sperimentale (in genere si tratta di studi sugli
animali) e I’'uomo, della variabilita al’interno della specie umana, nonché di altri
fattori.

Pud non essere possibile derivare un valore di DNEL per le caratteristiche
intrinseche delle sostanza, ad esempio nel caso di un “endpoint” per il quale non
esiste una soglia per I’ azione tossicologica (mutageni e cancerogeni genotossici) o,
per la quale i dati non consentono di individuare con affidabilita un valore
(sensibilizzanti). In questi casi la normativa suggerisce di utilizzare un approccio:

- qualitativo - basato atre informazioni che consentono di individuare idonee
misure di gestione del Rischio (RMM);

- semiquantitativo - basato sulla possibilita di individuare una soglia alla quale &
associato un livello di rischio definito preventivamente considerato come
tollerabile (DMEL).
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Il secondo di queste possibilita richiede una precisazione, in quanto é strettamente in
correlazione con il Capo |1 del Titolo IX del D.Lgs. 81/08.

La normativa che tratta della protezione da agenti cancerogeni e mutageni in
ambiente di lavoro non pud venire superata, come s € detto al’inizio, dala
normativa di prodotto e quindi deve essere sempre applicato I’ art. 235, che stabilisce
le modalita per la riduzione del livello di esposizione a valore piu basso
tecnicamente possibile; semmai il DMEL puo essere utilizzato come benchmark per
I’ espressione di un giudizio sull’ entita del rischio residuo.

Non & questa la sede per illustrare le procedure per la derivazione dei
DNEL/DMEL; il lettore e tuttavia invitato a fare riferimento ale specifiche linee
guida prodotte dall’ ECHA [3,4]. |l materiale reso disponibile dall’ Agenzia europea
non deve essere infatti considerato di pertinenza dei soli specialisti chiamati ad
elaborare il CSA, ma deve essere compreso anche da chi si occupa della valutazione
del rischio da agenti chimici pericolosi, cancerogeni e mutageni in ambiente di
lavoro.

Con il prosieguo dell’attuazione del Regolamento saranno pertanto disponibili, se
pertinenti per I’uso identificato ed il relativo scenario di esposizione, i valori del
DNEL per la via indatoria e cutanea, per gli effetti sistemici e quelli locali, per
I’ esposizione a breve e alungo termine.

Questo percorso, che come abbiamo visto, serve per I'identificazione del pericolo in
ambito REACH, viene quindi calato direttamente nel contesto dell’ambiente di
lavoro in quanto i DNEL/DMEL dovranno essere comunicati all’utilizzatore
professionale attraverso la scheda dei dati di sicurezza come previsto nell’ Allegato
Il del REACH stesso e dal Regolamento (UE) N.453/2010 (Tabella 2).

Tabella2: Lenuoveinformazioni all’interno dellaSDS

Punto della SDS REACH All. Il (dal 1/12/2010)
Punto 1.1 Numero di registrazione
Punto 1.2 Indicazione degli usi identificati
- DNELSYDMELSs
Punto 8.1 -VLE
- PNECs
Punto 8.2 (MRil\S/lul\r/% di prevenzione e protezione
Punto 15.0 Autorizzazione/Restrizione
Punto 16.0 Usi sconsigliati

Scenari di esposizione (E-SDS)




Il datore di lavoro viene quindi a conoscenza del fatto che applicando le misure di
prevenzione e protezione di cui a punto 8.2 della SDS e possibile contenere
I”esposizione al di sotto dei valori di DNEL/DMEL individuati dal fornitore della

sostanza chimica

LE SOSTANZE PERICOLOSE
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Tabella3: Formato dello scenario d’ esposizione e spiegazione degli usi nei

processi

Sezione SE

Spiegazione e potenziali fonti di informazione

Brevetitolo dello scenario d’ esposizione

Descrizione delle attivita/del processo o del processi inclusi
nello scenario d esposizione

Condizioni operative

3 Durata e frequenza dell’ uso

4.1 Formafisicadi un prodotto

4.2 Specifiche del prodotto

43 Quantitativo massimo utilizzato per numero di volte o per
attivita

5 Altre condizioni operative che determinano |’ esposizione,

Misuredi gestione del rischi per i diversi gruppi

6.1 misure di protezione dei lavoratori
Misure per i consumatori
6.2 Misure per la protezione dell’ ambiente
7 Misure relative allo smaltimento dei rifiuti
Previsione dell’ esposizione dovuta alle condizioni descritte e valutazione
degli us dei DU
8 Esposizione dei lavoratori
Esposizione dell’ ambiente
Esposizione dei consumatori
Valori derivati per il controllo dell’ esposizione
Modelli per lavalutazione dell’ esposizione
9 Aggiustamenti per le misure di esposizione

(Guidacon cui il DU puo valutare se opera nelle condizioni
descritte nello scenario di esposizione).
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Maqual éil significato che si deve dare a questi valori di riferimento? Che relazione
esistetrail VLE eil DNEL i qa0i0? E' possibile associare a qualcuna di queste soglie
il livello di rischio irrilevante per la salute? Deve essere verificata la conformita
rispetto a valori di DNEL nel proprio ambiente di lavoro?

Questi sono solo alcune delle domande che ¢i possono venire in mente e con le quali
ci si dovrainevitabilmente confrontare a partire dal 1/12/2010.

Per cercare di dare qualche risposta cerchiamo di immaginare quale debba essere il
comportamento di un DdL/DU che riceve I’informazione pit completa, e cioe quella
di una SDS con I’ annesso scenario di esposizione (Tabella 3).

LE AZIONI DEL DDL/DU

I Regolamento REACH prevede specifici obblighi per il DU che sono contenuti nel
Titolo V del Regolamento REACH e I'ECHA ha prodotto una specifica linea guida
per supportarlo nell’ azione [5].

In via preliminare & consentito al DAL/DU di rendere I’ utilizzo che egli fa di una
sostanza quale un uso identificato. “In tale occasione fornisce informazioni
sufficienti a consentire a M/I, che gli ha fornito la sostanza, di predisporre uno
scenario di esposizione, 0 se del caso una categoria d’ uso o di esposizione, per tale
uso nella valutazione della sicurezza chimica.”

In questa comunicazione & fondamentale che il DdL/DU comprenda anche le misure
di prevenzione e protezione che egli ha adottato e, possibilmente, anche i livelli di
esposizione residui.

Cio non vale se egli vuole mantenere riservato I'uso che egli vuol fare della
sostanza; nel qual caso s pud redlizzare la condizione per la quale egli stesso é
tenuto a sviluppare un proprio CSA (e la soglia quantitativa non € piu le 10 t/a, ma
si abbassaal t/a).

E quindi evidente che la prima cosa che il DAL/DU deve fare a ricevimento della
nuova SDS e quella di verificare se l’uso che egli fa della sostanza & contemplato e
se il proprio scenario di esposizione & compatibile con quello contenuto nella e-
SDS.

Questa & una verifica fondamentale a cui & tenuto il DAL/DU in quanto, sel’uso non
e tra quelli contemplati o addirittura & tra quelli sconsigliati (vedi punto 16) della
Tabella 2) deve interrompere I’ uso della sostanza stessa.

Se il meccanismo ha funzionato in maniera ideale da valle a monte e viceversa,
teoricamente, la valutazione del rischio predisposta dal M/l pud coincidere con la
situazione esistente, o0 meglio pud non richiedere accorgimenti di tipo preventivo e
protettivo aggiuntivi.

In pratica il DAL/DU deve effettuare una verifica approfondita, un confronto
“serrato” con lo scenario predisposto, e quindi sostanzialmente una revisione della
propria valutazione del rischio ai sensi dell’ art. 223, comma 7. del D.Lgs. 81/08.
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Come si e discusso in precedenza saranno disponibili a DdL/DU numerosi € nuovi
valori di riferimento, costituiti dai DNEL e dai DMEL. Questi valori possono
certamente rappresentare un benchmark con il quale confrontarsi per giudicare circa
I" appropriatezza delle RMM approntate in Azienda (si pensi ad esempio a valore
del DNEL germico @ssente nella normativa presistente).

Vero é che il DAL/DU potra avere delle incertezze, ad es. potra trovarsi di fronte a
due valori di riferimento, quello del VLE per la via indatoria e il DNEL;nqorio.-
Come si dovra comportare?

I1 D.Lgs.81/08, all’art. 225 comma 2, richiede che sia dimostrato il rispetto del VLE
per le sostanze di cui al’ Allegato XXXVIII, e non gia del DNEL. Ma andiamo per
gradi.

Se VLE < DNELaa0rio, |a cosa & semplice, perché la garanzia di rispetto del primo
lo & anche per il secondo.

Se invece VLE > DNELnqa0rio» 0, COMe sara pitl frequente il VLE non esiste, s
ritiene che il DAL/DU debba comungue dimostrare in qualche modo la conformita
dell’ attivita lavorativarispetto al DNEL.

Questa operazione di verifica dell’ efficacia delle RMM adottate in rapporto ai valori
di DNEL assume anche valore di autocontrollo relativamente al sistema REACH.
Infatti, se nel corso delle verifiche di conformita al valore di DNEL il DdL/DU
riscontra che le misure che sono state predisposte nella SDS estesa non sono
sufficienti agarantire il rispetto del DNEL, deve darne notizia a proprio fornitore.
La definizione del DNEL riportata assume quindi lo stesso significato che
attribuiamo al VLE, e cioé del livello di sogliaal di sopradel qualeil lavoratore non
dovrebbe essere esposto.

Questo tema € stato affrontato nella linea guida sulla caratterizzazione della
relazione dose-risposta [3], e nello specifico nell’ appendice R.8-13 (Come derivare
il valore DNEL quando sono disponibili VLE comunitari/nazionali).

Nel caso del VLE indicativi (che corrispondono a circa il centinaio di sostanze
contenute nell’ Allegato XXXVIII del D.Lgs.81/08) il registrante puo utilizzare il
VLE al posto del DNEL, a condizione che le informazioni tossicologiche di base
siano le stesse. Essendo infatti finalizzate allo stesso obiettivo, non si capisce quindi
perché debbano essere differenti se derivano da una base di dati comuni.

Non € invece possibile utilizzare un VLE obbligatorio (ad es. per le sostanze o i
degli alegati XL e XLIlI del D.Lgs.81/08), in quanto il loro valore € condizionato
anche dafattori di fattibilita tecnica e socio-economica).

Merita infine fare alcune considerazioni nel merito di alcuni valori di DNEL che
sono gia stati calcolati e messi inrelazioneai VLE .

| primi dati che emergono indicano sostanzialmente che i DNELpaaoric SONO in
generaleinferiori ai rispettivi VLE, evariano da0,05VLE a0,5 VLE.

Questo dato ha fatto pensare a qualcuno che il DNEL potesse essere considerata la
soglia di rischio irrilevante per la salute (siamo ancorain attesa del decreto relativo
alladefinizione ddl livello di azione dal 2002).
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Questa possibilita appare da escludere se riteniamo valido quanto detto sopra circa
la coincidenza di significato tra DNEL e VLE. Rimandando quindi a contenuto
della Tabella 1, dobbiamo considerare che lale sogliale di azione che definisce
I'irrilevanza del rischio dovranno essere individuate come una % del valore di
“sicurezza’ (DNEL/VLE), e contestualmente che la maggioranza delle esposizioni
(ad es. 95%) dovranno essere contenute all’ interno d questo valore.

AUTORIZZAZIONE

Lo strumento dell’ autorizzazione & un prodotto della nuova normativa REACH.
Esso riguarda le sostanze che hanno proprieta molto pericolose (vengono anche
definite “ altamente preoccupanti”) sia per la salute umana che per I’ ambiente:

- CMR di categorial e2;
- PBT o vPvB,;
- Perturbatori del sistemaendocrino ed altre valutate caso per caso.

I1' meccanismo dell’ autorizzazione prevede due passaggi chiave:

- Dapprima le sostanze sono inserite in unalista (Lista delle sostanze soggette ad
autorizzazione, consultabile nel sito dell’ ECHA).

- Successivamente, in tempi definiti dalla Commissione, vengono inserite
nell’ Allegato X1V (attualmente vuoto).

Una volta inclusa nell’ Allegato X1V le sostanze non possono essere immesse sul
mercato o utilizzate dopo una definita data, a meno che I’ Azienda non ottenga
I" autorizzazione.

I1 DAL/DU potra utilizzare le sostanze che sono state autorizzate.

Nel caso dei CM, questa procedura si viene evidentemente a sovrapporre con il
Capo |l Titolo IX del D.Lgs.81/08, " Protezione da agenti cancerogeni e mutageni”.
Egli non deve tenere ben distinti i due percorsi: non pensare ad un futuro di tipo
autorizzativo ma dimostrare di avere esperito il tentativo di sostituzione della
sostanza con altra o con altro processo.

Soltanto nel caso in cui I'uso che egli fa della sostanza corrisponda a quello previsto
nell’ autorizzazione, egli potra continuarne I’ utilizzo, fatto salvo:

- lanctificadel fatto all’ECHA entro tre mesi dall’ utilizzo specifico;

- I’ adozione di tutte le misure che consentono il raggiungimento del livello piu
basso di esposizione tecnicamente praticabile (questo € un atro punto di
interazione tra REACH e normativa sociale).

Da un punto di vista pratico € tuttavia evidente che, quando una sostanza é
individuata come SVHC, €& destinata ad avere vita breve; € quindi meglio
organizzare I'attivita sul presupposto dell’applicazione del principio della
sostituzione.
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INTRODUZIONE

L'uso corretto ed attento delle sostanze chimiche rappresenta uno del temi
maggiormente sentiti e dibattuti sia a livello nazionale che comunitario e, piu volte,
il legislatore & intervenuto per regolamentare la materia. In particolare, la
valutazione e gestione del rischio derivante da sostanze chimiche € stata oggetto di
diverse normative che spaziano dalla valutazione del rischio chimico nei luoghi di
lavoro', alla regolamentazione di classificazione ed etichettatura®, a Regolamento
europeo® concernente la registrazione, la valutazione, |’autorizzazione e la
restrizione delle sostanze chimiche (REACH: Registration, Evaluation,
Authorization of Chemicals).

Peculiarita del rischio derivante dall’ esposizione a sostanze chimiche pericolose e
quello di essere ubiquitario.

L’industria chimica svolge un ruolo significativo nell'economia europea, in quanto
contribuisce per circa il 30% ala produzione chimica mondiale e da lavoro a 1,2
milioni di persone; I'ltalia € il terzo produttore chimico europeo, dopo Germania e
Francia, e le aziende chimiche in Italia, escluse le farmaceutiche, sono circa 3.000
ed impiegano circa 119.000 addetti per un valore della produzione pari a 45,5
miliardi di euro [1].

1 D. Lgs. 81/2008, TITOLO IX, Capo |: Sostanze pericolose

2 Direttiva madre 67/548/CEE e sm. sulle sostanze pericolose e sulla notifica di nuove
sostanze e Direttiva 1999/45/CEE sui preparati pericolosi, recepite in ltalia rispettivamente
dal D. Lgs. 52/1997 e dal D. Lgs. 65/2003; Regolamento CE n. 1272/2008 relativo ala
classificazione, al’etichettatura e al’imballaggio delle sostanze e delle miscele (CLP:
Classification, Labelling, Packaging), che sostituira definitivamente a partire dal 1 giugno
2015 le Direttive 67/548/CEE e 1999/45/CEE

% Regolamento del Parlamento del Consiglio Europeo 1907/2006/CE del 18 dicembre 2006
concernente la registrazione, la valutazione, |’ autorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche (REACH: Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals).
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Tuttavia milioni di lavoratori europei sono esposti quotidianamente a sostanze
chimiche non solo nell’industria chimica che le produce, ma anche nei settori avalle
dove queste sostanze vengono utilizzate: industria delle costruzioni, dei metalli,
della lavorazione del legno, settore automobilistico, tessile, alimentare,
dell’ agricoltura, dell’informatica, dei rifiuti, delle pulizie etc...

Nella Quarta indagine europea sulle condizioni di lavoro, effettuata nel 2005 dalla
Fondazione europea per il miglioramento delle condizioni di vita e di lavoro, €
riportato che quasi il 24% de lavoratori europel € esposto, per almeno un quarto
dell’orario di lavoro, al’inalazione di polveri e fumi di prodotti chimici, mentre il
13% & esposto a vapori tossici di solventi ed il 14% manipola prodotti chimici [2].

L e sostanze pericol ose possono causare svariate e numerose patologie, da tumori, a
patologie respiratorie, a danni cerebrali ed al sistema nervoso centrale e periferico, a
disturbi riproduttivi e difetti genetici, a malattie della pelle.

Si gtima che ogni anno nei 27 Paesi dell’ Unione Europea s verifichino 167.000
decess associati a lavoro, di cui circa 159.000 attribuibili a malattie professionali e
74.000 collegati ad esposizione a sostanze pericolose nei luoghi di lavoro [3].

Lo stesso studio riporta come rischi chimici emergenti quelli legati alle
nanoparticelle, agli scarichi dei motori diesel, ale fibre minerali artificiali; come vie
di esposizione, pone I’ attenzione sull’ assorbimento cutaneo e riferisce che i disturbi
cutanel s collocano a secondo posto tra le patologie professionali in Europa e gli
agenti chimici ne sono responsabili per I’80-90%. Trai settori lavorativi individuati
come degni di piu attenzione, sono menzionati quello edile e quello del trattamento
dei rifiuti.

Questo quadro ribadisce I'importanza di attuare un’ attenta e rigorosa valutazione e
gestione del rischio chimico e, in questo senso, il Regolamento REACH e il Titolo
IX del D.Lgs. 81/2008, sebbene abbiano campi di applicazione diversi, risultano tra
di loro complementari e sinergici.

STATISTICHE INAIL SU MALATTIE PROFESSIONALI DA AGENTI
CHIMICI

Per evidenziare |’ entita e la rilevanza dell’ esposizione ad agenti chimici pericolos
nel nostro Paese, € stata condotta, in analogia con un precedente studio sul rischio
chimico [4], una ricerca attraverso la Banca Dati INAIL sulle denunce di malattie
professionali daagenti chimici nel quinquennio 2005-2009°.

Ai fini dell’indagine, nel numero totale di malattie professionali da agenti chimici
non sono state incluse le malattie da asbesto in quanto s tratta di un minerale che, se
non modificato chimicamente, non rientra nel campo di applicazione del
Regolamento REACH; sono state invece considerate le pneumoconiosi da silice

4 Banca Dati INAIL Statistica aggiornata a 30/4/2010.
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poiché risultava complicato distinguere tra i settori lavorativi in cui I’ esposizione a
silice cristallina deriva principalmente dalla lavorazione del minerale tal quale e
quelli in cui I'esposizione & determinata dall’'impiego del minerale chimicamente
modificato (ad es. sabbie silicee rivestite in fonderia, ceramiche etc...).

In Italia il numero di denunce di malattie professionali ha mostrato un sensibile
incremento negli ultimi anni: dai circa 28.850 casi del 2007 si € passati ai 34.646 del
2009. Il comparto maggiormente interessato dall’aumento di denunce €& quello
dell’ agricoltura, mentre la tipologia di malattie piu in evidenza € quella dell'apparato
muscol o-scheletrico [5].

In generale I'aumento delle denunce di malattie professionali va ricercato nella
progressiva emersione del fenomeno dovuta sia al’ emanazione del D.M. 9/04/2008,
che ha incluso come tabellate acune patologie relative al'apparato muscolo-
scheletrico o che derivano da sovraccarico biomeccanico e da vibrazioni
meccaniche, che ora, contrariamente a passato, beneficiano della presunzione legale
di origine, siaall’impegno dell’'INAIL edi altri Enti pubblici nella sensibilizzazione
e informazione delle parti coinvolte (lavoratori, datori di lavoro, sindacati, patronati,
medici) [6], sia per i piu stringenti obblighi di segnalazione delle malattie
professionali.

Questa tendenza, tuttavia, non s riscontra se si esaminano solamente le denunce
presentate per malattie professionai derivanti da agenti chimici.

Infatti negli anni 2005-2009 le denunce per malattie professionali da agenti chimici
hanno rappresentato circa il 10% del totale (Figura 1) e, come riportato in Figura 2,
contrariamente all’andamento medio nazionale, si rileva una leggera diminuzione
dei casi denunciati in tutte le Gestioni (Agricoltura, Industria e Servizi e Dipendenti
conto stato), con una netta prevalenza di casi, pero, nella gestione Industria e
Servizi.

Figura 1: percentuale di denunce di Figura 2: numero di denunce di M.P.
M.P. da agenti chimici nel periodo da agenti chimici nel periodo 2005-
2005-2009 2009
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In merito & anche interessante notare come piu della meta delle malattie
professionali da agenti chimici denunciate siano del tipo non tabellato. Cio a
conferma della difficolta di definizione di un nesso eziologico dovuta alla possibile
genesi multifattoriale ed alla carenza di dati epidemiologici attendibili, anche a
causa, in molti casi, di tempi di latenzalunghi [7].

Per conoscere la tipologia di malattie professionali legate all’ uso di agenti chimici &
stata condotta un’analisi maggiormente particolareggiata e finalizzata a individuare
le tipologie di malattie piu ricorrenti trai casi denunciati all'INAIL nel triennio di
osservazione 2007-2009. Dalla distribuzione riportata nel grafico seguente (Figura
3) si evince una prevalenza di tumori, malattie respiratorie e della pelle.

Da un’analis piu dettagliata dei dati risulta che i tumori piu frequenti sono quello

maligno della trachea, dei bronchi, del polmone non specificato come secondario e
quello maligno della vescica.

Figura 3: numero di MP da agenti chimici suddivisi per tipologie negli anni 2007-
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Dai dati sopra illustrati risulta evidente quanto i temi dell'esposizione ad agenti
chimici sui luoghi di lavoro e delle conseguenti malattie professionali siano
importanti.

I Regolamento REACH ha come obiettivo prioritario quello di raggiungere un alto
livello di protezione della salute umana e dell’ ambiente (per la generazione attuale e
per la futura) [8] e, attuato in sinergia col D.Lgs. 81/2008, rappresenta una
importante opportunita per un significativo miglioramento delle condizioni
lavorative e per lasalute e la sicurezza dei lavoratori.
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Nella legislazione sulle sostanze chimiche antecedente al Regolamento REACH, la
valutazione del rischio chimico e la gestione di eventuali restrizioni d’'uso erano
affidati esclusivamente ale Autorita pubbliche nazionali competenti. Il processo di
valutazione del rischio, avviato con il Regolamento CEE n. 793/93, non ha prodotto
risultati soddisfacenti: sono state identificate 141 “sostanze prioritarie” ad ato
volume ed é stata completata la valutazione del rischio solo per 71 di esse. Per
guanto riguarda le restrizioni di mercato, il processo, iniziato nel 1976, ha portato
alla restrizione d'uso per circa 100 sostanze ed ala classificazione come
cancerogeno, mutageno e tossico per la riproduzione (CMR) per atre circa 900
sostanze. Il vecchio sistema legislativo sulle sostanze chimiche s & dimostrato,
quindi, troppo lento, complesso e poco efficace; tali limiti sono stati superati col
REACH.

Il regolamento REACH prevede, infatti, chel’ onere della prova dell’ uso in sicurezza
delle sostanze chimiche passi dalle Autorita pubbliche alle imprese (destinatarie di
obblighi specifici), coprendo cosi le carenze sopra evidenziate del precedente
sistema legidativo, ed, in aggiunta, attraverso il cosiddetto “dovere di diligenza’,
definisce che tutte le imprese devono essere socialmente responsabili, rendendole
cosi di fatto impegnate nel miglioramento del processo di gestione del rischio
chimico [9]. Considerazioni degne di attenzione vanno anche fatte riguardo a costo
delle malattie professionali derivanti dall'esposizione a sostanze pericolose, che &
molto elevato.

Si e stimato [10], ad esempio, che le malattie professionali della pelle costino
all'Unione europea 600 milioni di euro all'anno per un totale di giorni di lavoro persi
che, nel 2000, haraggiunto lasogliadi 3 milioni nella sola UE-15.

Inoltre il costo medio di una giornata lavorativa persa é stato calcolato pari acircas
volte quello di una giornata lavorativa retribuita; quindi il costo complessivo di
infortuni e malattie da lavoro in Italia potrebbe essere stimato trail 2,6% ed il 3,8%
del PIL. E importante sottolineare che tali costi ricadono sia sulla singola impresa
che sull’economia nazionale, pertanto I'impiego di maggiori risorse richiesto dal
REACH per migliorare la protezione della salute umana, oltre che dell’ ambiente,
deve essere considerato come un investimento.

La Commissione europea aveva stimato nel 2003 che i costi diretti ed indiretti
dell’ applicazione del REACH per I'industria chimica europea, legati principa mente
allaregistrazione ed all’ effettuazione dei test sia chimico —fisici che tossicologici,
avrebbero potuto oscillare tra 18 e 32 miliardi di euro, ma che sarebbero stati
compensati da benefici per la salute dei lavoratori compresi tra 18 e 54 miliardi di
euro nell’arco di 30 anni, oltre che da dtri risparmi in campo sanitario ed
ambientale.

In uno studio del 2005 commissionato da CES (Confederazione Europea dei
Sindacati) e realizzato dall’ Universita di Sheffield [11] sui benefici del REACH per
la salute dei lavoratori, € stato stimato che I'applicazione del REACH potrebbe
consentire di evitare ogni anno in Europa 50.000 casi di malattie professionali del
sistema respiratorio e 40.000 cas di malattie professionali della pelle causate
dall’esposizione dei lavoratori a sostanze chimiche pericolose e che ne
conseguirebbe, in totale, un risparmio medio per I’ economia europeadi 3,5 miliardi
di euroin 10 anni edi piu di 90 miliardi di euroin 30 anni.
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Autorizzazioni e sostituzione delle sostanze altamente pericolose

Uno dei piu rilevanti risultati dell’interazione tra REACH e Testo Unico sulla
Sicurezza sul Lavoro, da piul fonti ritenuto prevedibile e maggiormente auspicabile,
e il forte impulso dato al processo di sostituzione delle sostanze e dei process piu
pericolosi con atri che lo sono meno.

L'autorizzazione € richiesta per le sostanze prioritarie considerate atamente
pericolose (SVHC: Substances of Very High Concern), che verranno di volta in
voltainserite nell’ Allegato X1V. Si tratta di sostanze:

e Cancerogene, mutagene o tossiche per lariproduzione (CMR), di categorialo 2;

e Persistenti, bioaccumulabili e tossiche (PBT) o molto persistenti e molto
bioaccumulabili (vPvB), in base ai criteri indicati in Allegato XIII;

e Con effetti gravi, scientificamente comprovati, per la salute umana o per
I'ambiente pari a quelli dei due punti precedenti, ad esempio sostanze con effetti
di perturbazione del sistema endocrino.

L'Allegato XIV €& in via di definizione; & stato pubblicato, nell'ottobre 2008, un
primo elenco di 15 sostanze candidate ad esservi inserite (Candidate list),
successivamente integrato® con altre 14 sostanze.

L'ECHA (Agenzia europea per la chimica) ha ulteriormente aggiornato, o scorso 18
giugno 2010 la Candidate list, che ora contiene 38 sostanze.

| criteri utilizzati da ECHA per la scelta delle sostanze da inserire nella Candidate
list sono:

1. Proprietaintrinseche delle sostanze;
2. Tipologiadel loro specifico uso;
3. Volumed'impiego legato al’ uso specifico soggetto ad autorizzazione.

ECHA ha recentemente pubblicato anche la prima raccomandazione di sostanze
altamente pericolose (SVHC) daincludere in Allegato XIV.

Il REACH ha contribuito inoltre a stimolare I'alargamento del dibattito sulla
pericolosita delle sostanze chimiche. Testimonianza ne € anche la divulgazione, lo
scorso 13 luglio 2010, di un elenco delle sostanze chimiche ritenute pit pericolose
da parte della Confederazione europea dei sindacati (CES): per queste sostanze,
I’ organizzazione ha avanzato la richiesta del regime di autorizzazione ai sensi del
REACH. [12]

Lalista proposta dai sindacati include 334 sostanze o gruppi di sostanze, la maggior
parte delle quali identificate come agenti causai di malattie professionali
riconosciute in Europa. La CES € convinta che |’aumento del numero di sostanze

%in data 13/01/2010
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soggette ad iter autorizzativo porrebbe progressivamente fuori dal mercato europeo
le sostanze chimiche piu tossiche per la salute umana e I'ambiente, riducendo cosi
anche l'incidenza delle malattie professionali da agenti chimici. Ci0 sarebbe, inoltre,
un forte incentivo per le imprese ad innovare e sostituire le sostanze altamente
pericolose con alternative piu sicure.

Scenari di esposizione, CSA, SDS, comunicazione e condivisione delle
informazioni

Va, inoltre, ampiamente considerato l'impulso che l'entrata in vigore del
regolamento REACH ha dato alla comunicazione e condivisione delle informazioni
inerenti la valutazione e gestione del rischio chimico tra tutti i soggetti che vengono
acontatto con la sostanza chimicadurante il suo ciclo di vita

Il REACH prevede che, per le sostanze soggette a registrazione prodotte od
importate in quantita pari o superiori a 10 ton/anno, sia effettuata una valutazione
della sicurezza chimica (CSA: Chemical Safety Assessment), che comprende come
faseiniziale lavalutazione dei pericoli per la salute umana e per I’ ambiente.

Nel caso di sostanze classificate come pericolose 0 considerate persistenti, bio-
accumulabili, tossiche (PBT) o molto persistenti, molto bioaccumulabili (vPvB), tale
val utazione deve comprendere anche le ulteriori fasi di:

a) vautazione dell'esposizione, con lo scopo di stabilire una stima quantitativa o
qualitativa della dose/concentrazione della sostanza a cui I'uomo e I’ambiente
SONo esposti;

b) caratterizzazione dei rischi, che comporta il confronto tra esposizione e valori
limiti per individuare i margini di sicurezza.

La valutazione dell’ esposizione comprende sia la creazione di scenari che la stima
dell'esposizione.

Uno “scenario d'esposizione” & definito come “I'insieme delle condizioni, comprese
le condizioni operative e le misure di gestione dei rischi, che descrivono il modo in
cui la sostanza é fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo di vitaeil modo in cui il
fabbricante o l'importatore controlla, o raccomanda agli utilizzatori a valle di
controllare, I'esposizione delle persone e dell'ambiente. Questi scenari d'esposizione
[pOSSONO COoprire un Processo 0 Un uso specifico o pit processi o usi specifici, se del
caso”.

Se la sostanza pericolosa o PBT o vPvB & immessa sul mercato, i pertinenti scenari
di esposizione sono inclusi in un allegato alla Scheda Dati di Sicurezza.

Gli scenari d’ esposizione costituiscono, quindi, il fulcro del processo di valutazione
della sicurezza chimica, processo che puo essere iterativo e prevedere una serie
successiva di passi; tali scenari si configurano come “scenari di utilizzo sicuro” e,
essendo allegati alla scheda di sicurezza, rappresentano un importante strumento per
un utilizzo in sicurezza delle sostanze chimiche e per un’adeguata gestione del
rischio chimico.
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Il REACH prevede che la responsabilita della creazione degli scenari di esposizione
spetti a chi effettua la registrazione, ovvero ai produttori od agli importatori; tuttavia
anche gli utilizzatori a valle possono contribuire ala loro creazione per usi specifici
della sostanza non contemplati in quelli elaborati dal fabbricante o dall’importatore
[23].

Un grande merito del REACH e infatti quello di dare importanza a tutte le figure
della catena di approvvigionamento, produttori, importatori e utilizzatori a valle,
cosi da renderle maggiormente responsabili e consapevali.

| produttori e gli importatori devono caratterizzare il rischio ed illustrare le misure di
contenimento dello stesso nell’ utilizzo della sostanza.

Analogamente, le figure che il REACH definisce “utilizzatori a valle’” sono
impegnate nella gestione della sicurezza e salute dei lavoratori del proprio processo
produttivo e, a seguito di un processo di verifica della coerenza dello scenario di
esposizione con la propriarealta lavorativa, possono segnalare particolari usi delle
sostanze ai produttori.

Questo scambio di informazioni rende REACH e Testo Unico sulla Sicurezza sul
lavoro normative intrecciate ed integrate tra loro e pone le basi per un nuovo
approccio per la vaorizzazione dei flussi informativi e, in definitiva, per un
sostanzidle miglioramento delle conoscenze sugli  effetti  nocivi  derivanti
dall’ esposizione a sostanze chimiche con il conseguente miglioramento degli aspetti
relativi alla prevenzione sui luoghi di lavoro. [14]

Altro elemento da considerare € la Scheda Dati di Sicurezza (SDS) che rappresenta
I’elemento chiave nella comunicazione delle informazioni lungo la catena di
approvvigionamento ed & la piu importante fonte di informazione per i valutatori del
rischio e per i lavoratori. Con il REACH essa s arricchisce degli scenari di
esposizione e dell’ esperienza degli utilizzatori a valle che devono informare i propri
fornitori relativamente ad usi specifici delle sostanze da loro effettuati, in modo da
creare le condizioni per predisporre una relazione sulla sicurezza chimica adeguata.
Lo scorso 31 maggio 2010, sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europes, € stato
pubblicato il Regolamento n. 453/2010 della Commissione del 20 maggio 2010, che
€ entrato in vigore il 20/06/2010 e che apporta, a partire dal 1 dicembre 2010,
alcune maodifiche alle Schede Dati di Sicurezza.

Infatti, alla luce dei nuovi criteri di classificazione, etichettatura ed imballaggio di
sostanze e miscele stabiliti dal Regolamento CLP, il Regolamento n. 453/2010
sogtituisce I'Allegato Il del Regolamento REACH relativo a requisiti per la
compilazione delle Schede Dati di Sicurezza.

In particolare, il Regolamento n. 453/2010 suddivide I’ Allegato 11 in due Allegati
con differenti obblighi e date di attuazione, apportando alcune modifiche di
contenuto nelle Schede Dati di Sicurezzatra cui:

- I’inserimento obbligatorio, a partire dal 1 dicembre 2010 (salvo specifiche
deroghe di due anni) esino a 1 giugno 2015, della doppia classificazione delle
sostanze, ovvero sia in base alla Direttiva 67/548/CEE che in base
Regolamento CLP;
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- I'inserimento obbligatorio, dal 1 giugno 2015 (salvo specifiche deroghe di due
anni), della classificazione prevista dal Regolamento CLP, sia per le sostanze
che per le miscele; inoltre fornitori di sostanze e miscele dovranno
obbligatoriamente fornire Schede Dati di Sicurezza redatte in conformita al
Regolamento n. 453/2010.

Le Schede Dati di Sicurezza dovranno inoltre essere aggiornate in caso di nuove
informazioni sui pericoli connessi all’ uso della sostanza, in caso di rilascio o revoca
di un’autorizzazione o in caso di imposizione di unarestrizione.

L’ aggiornamento delle Schede Dati di Sicurezza é particolarmente importante per le
informazioni di cui si avvalgono i soggetti deputati alla valutazione e gestione del
rischio chimico in azienda. E prevedibile che, nel corso degli anni, i principi di
condivisione e circolazione delle informazioni sulle sostanze chimiche lungo la
catena di approvvigionamento possano avere come risultato un incremento delle
conoscenze nel campo dell’igiene industriale e, quindi, determinare una significativa
diminuzione delle patologie professionali.

Modelli per la creazione di scenari di esposizione e per la valutazione
dell’esposizione

La stima dell’ esposizione deve essere effettuata per ciascun scenario d esposizione
nella sua fase iniziale di sviluppo e successivamente affinata fino ala definizione
dello scenario finale. Idealmente, il processo di stima dell’ esposizione dovrebbe
basarsi su misure sperimentali. In pratica, la disponibilita di dati reali d’ esposizione
affidabili @ limitata; nella maggior parte dei casi, quindi, si deve ricorrere al’uso di
modelli di calcolo.

Esistono diversi modelli di calcolo pitl 0 meno sofisticati tra cui, i pit appropriati,
sono quelli che possono essere direttamente legati ai parametri usuali degli scenari
d’ esposizione, come i descrittori d’uso (settore d’'uso, prodotto chimico, processo
chimico e articolo) previsti dal REACH, la concentrazione della sostanza, la quantita
in gioco, la durata dell’ esposizione o la presenza o meno di ventilazione locale delle
emissioni. L’ECHA suggerisce, nelle Linee Guida sul CSA, di fare riferimento
soprattutto a due modelli di calcolo, appositamente sviluppati, in grado di fornire
stime d’ esposizione direttamente in unita quantitative:

e ECETOC (European Centre for Ecotoxicology and Ttoxicology of Chemicals)
TRA Worker [15] per le esposizioni dei lavoratori, dove TRA sta per Targeted
Risk Assessment;

e EUSES[16] (European Union system for the evaluation of substances) per la
stima delle esposizioni nei comparti ambientali.

Questi modelli consentono una stima iniziale d’esposizione basata su condizioni
conservative, generalmente considerata come espressione del caso peggiore o stima
al Livello 1 (Tier 1).
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I modello EUSES Ver. 2.1 (2008) incorpora EASE (Estimation and assessment of
substance exposure), sviluppato in UK dalla HSE (Health and Safety Executive) per
lastimadell’ esposizione dei lavoratori chimici.

L’ approccio di EASE all’esposizione per inalazione di gas e vapori consiste nello
sviluppo logico (albero decisionale) dei seguenti 3 criteri:

A) Proprieta fisiche della sostanza durante il suo uso (temperatura e pressione ale
condizioni di processo, tendenza aformare agrosol).

B) Pattern d'uso (tipo di processo): possibilita di scelta tra: Sistema chiuso (con
possibilita di rottura del sistema chiuso) - Inglobato in una matrice — Uso non-
dispersivo (uso controllato) — Uso molto dispersivo.

C) Pattern di controllo: possibilita di scelta trac Completo contenimento -
Ventilazione locale delle emissioni (LEV) — Segregazione - Manipolazione
diretta e ventilazione con diluizione - Manipolazione diretta.

Il modello ECETOC TRA, nella sua modalita Worker tool, specifico per i lavoratori,
e di semplice applicazione ed & ricavato essenzialmente dalla struttura e dai dati di
EASE, ma &€ meno conservativo e fornisce valori di esposizione piu aderenti alla
realta.

Valori limite di esposizione e DNELs

La caratterizzazione del rischio, ovvero il calcolo del RCR (Risk Characterisation
Ratio), rappresenta I’ ultima fase della valutazione della sicurezza chimica (CSA), in
cui i livelli di esposizione misurati o stimati con modelli di calcolo vengono
confrontati con i valori limite per ciascun effetto critico, ad esempio OELS -
Occupational Effect Levels o DNELs -Derived No Effect Levels per I'uomo e
PNECs -Predicted No Effect Concentrations per I’ambiente. Tale caratterizzazione
deve essere effettuata per ciascun scenario d’ esposizione in modo da determinare se
le condizioni operative e le misure di gestione del rischio assicurano il controllo dei
rischi della sostanza.

| rischi sono considerati sotto controllo in ambito REACH quando i livelli
d’ esposizione ala sostanza misurati 0 stimati risultano inferiori ai valori limite di
esposizione, sia per I’'uomo che per I'ambiente (RCR «1).

Nell’ambito della sicurezza sul lavoro, i vaori limite di esposizione professionale,
contenuti nell’ Allegato XXX V111-D.Lgs. 81/2008, costituiscono punti di riferimento
utili in quanto possono rappresentare strumenti per |I'implementazione di procedure
per la gestione del rischio chimico e nel processo di controllo dello stesso. Il
monitoraggio, infatti, sistematico degli agenti chimici consente di valutare il rispetto
degli standard e quindi migliorare la gestione del rischio.

Inoltre costituiscono un motivo di pressione e di stimolo per i datori di lavoro che
devono mantenere atal’ attenzione verso certe situazioni.

Il DNEL va considerato come un “complessivo’ No-Observed-Adver se-Effect-Level
(NOAEL) per una definita condizione di esposizione (via, durata, frequenza), e per
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un determinato end-point tossi col ogico, considerando |e incertezze (AF: Assessment
Factors) legate alla variabilita dei dati e della popolazione esposta.

Per tutte le sostanze con effetti privi di soglia (ad es. le genotossiche o le
cancerogene) andrebbe derivato un DMEL che rappresenta la dose associata con un
rischio di tumore per un tempo di vita pari a10°.

| DNELs saranno ricavati dall’industria per migliaia di composti sulla base delle
istruzioni contenute nella Linea Guida dell’ ECHA sul CSA, mentre gli OELSs, che
sono stabiliti dalle Autorita e dai governi nazionali, sono attualmente disponibili per
un numero di sostanze chimiche compreso tra 600 e 700.

E evidente quindi che i DNELSs calcolati nell’ambito di applicazione del REACH
possono aiutare ulteriormente chi si occupadi caratterizzazione del rischio chimico.

INAIL EUSO IN SICUREZZA DELLE SOSTANZE CHIMICHE

Il Regolamento REACH non vede I'INAIL tra le Autorita competenti a livello
nazionale coinvolte nelle procedure attuative, ma sicuramente [I'lstituto &
particolarmente interessato alla sua attuazione in virtu dei vantaggi che sono attesi in
merito al’incremento delle conoscenze nel campo del’igiene industriale, al
miglioramento della qualita e completezza delle Schede Dati di Sicurezza e della
comunicazione tra tutti gli attori della prevenzione e quindi al miglioramento della
salute e sicurezza dei lavoratori che rappresenta uno dei temi maggiormente sentiti
dall’Istituto.

| compiti di INAIL in materia di salute e sicurezza nei luoghi di lavoro sono ribaditi
dal D.Lgs. 81/2008 il cui art. 9 prevede lo svolgimento di attivita di formazione,
consulenza ed assistenza alle piccole e medie imprese (PMI).

Al fine di sensibilizzare i datori di lavoro, specie quelli delle PMI, sull’importanza
di una corretta ed efficace applicazione del regolamento REACH, ¢ in fase di
sviluppo la creazione di apposite Pagine Web che saranno inserite nel sito INAIL. In
tali pagine verranno descritti, in modo semplice e sintetico, i principi base del
Regolamento, evidenziando quali sono gli obblighi, con le relativa scadenze, stabiliti
da REACH per tutti gli attori della catena di approvvigionamento e ponendo
I"accento sull’importanza di una partecipazione attiva e non meramente formale ala
loro applicazione.

Le pagine, suddivise per tipologia di destinatari — produttori, importatori,
distributori, utilizzatori a valle- riporteranno i link ai siti sia dell’ECHA che delle
Autorita competenti alivello Nazionale (Ministero della Salute, |SS ed | SPRA come
organi tecnici, help — desk nazionale) e saranno corredate da sezioni di
approfondimento contenenti articoli e studi su tematiche di interesse per I'INAIL,
quali ad esempio I'applicazione del REACH a divers settori lavorativi, le
interazioni tra REACH, CLP e D.Lgs. 81/2008, la possibilita di sostituzione delle
sostanze altamente pericolose e I'impatto del REACH in tema di riduzione del
fenomeno tecnopatico.
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Un esempio € lo studio gia effettuato per I’ applicazione del Regolamento REACH
alle sostanze in scala nanometrica [17].

I compiti di INAIL in materiadi attivita promozionali della cultura e delle azioni di
prevenzione sono illustrati dall’art.11 del D.Lgs. 81/2008 ed, in questo ambito,
sarebbe auspicabile ipotizzare un’azione dell’lstituto mirata ad incoraggiare la
sollecita applicazione del Regolamento REACH da parte delle PMI, attraverso
specifici piani incentivanti.

L’interesse dell’INAIL per il Regolamento REACH nasce anche dai vantaggi che
la creazione di scenari di esposizione per gli usi identificati di una sostanza € in
grado di apportare alla stima dell’ esposizione professionae dei lavoratori.

Al fine di evidenziare il contributo che I'uso del modello EASE pud apportare
nell’ ambito della valutazione del rischio delle sostanze pericolose in azienda, € stato
studiato il caso dell’esposizione a stirene nel comparto della vetroresina [13],
confrontando i risultati di un’indagine sperimentale [18] precedentemente effettuata
con quelli ottenuti applicando il modello EASE.

E' stata preso in esame I'attivita dell’ operatore che applica direttamente la resina
poliestere-stirolica e il materiale di rinforzo (fibre di vetro) su stampi medio-grandi.
Tale operazione viene eseguita a spruzzo, utilizzando una macchina “tagliaspruzzo”
cogtituita da una pistola alimentata da: aria compressa, resina poliestere sospesa in
stirene e fibre di vetro; nel caso di stampi di piccole dimensioni I’ applicazione della
resina & eseguita manual mente mediante rulli.

Per stimare I’ esposizione professionale inalatoria a stirene con il modello EASE &
stata considerata una giornata lavorativa con 4 eventi (verniciature) di durata pari a
60 minuti; latemperatura € stata fissata pari a 25°C e come “modalita di uso” e stato
considerato I’ “uso non-dispersivo” (in condizioni controllate).

Si sono ottenuti valori stimati d'esposizione, abbastanza in accordo, anche se
leggermente piu elevati, con quelli sperimentali che comprendevano misure
nell’intervallo tra 2 e 38 ppm, con media uguale a 21,5 ppm.

In particolare, € stato osservato che con il pattern di controllo “Ventilazione con
diluizione”, che rappresenta la situazione piu realistica, ovvero quella effettivamente
riscontrata nella maggior parte delle aziende prese in esame (presenza di un sistema
di ricambio d'aria), il modello permette di ottenere concentrazioni di stirene
nell’intervallo 20-50 ppm, tendendo a sovrastimare |’esposizione rede del
lavoratori.

Va notato infine che applicando il pattern “uso non dispersivo” con modalita di
controllo “segregazione” e “LEV”, e quindi rappresentando la situazione di lavoro
al’interno di una cabina di verniciatura aspirata od in presenza di un sistema di
aspirazione localizzata, il modello fornisce valori di concentrazione ben al di sotto
del valore limite di esposizione TLV — TWA, pari a 20 ppm.
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Da quanto sopra evidenziato risulta evidente che prove effettuate con adeguati
modelli di calcolo, come EASE ed ECETOC TRA Worker, possono essere utili al
valutatore del rischio per individuare i sistemi di protezione maggiormente idonei o
per verificare laloro adeguatezza.

CONCLUSIONI

E' prevedibile che I'applicazione del regolamento REACH comportera notevoli
vantaggi per la protezione della salute dei lavoratori consentendo di ridurre
sensibilmente il numero delle malattie professionali da agenti chimici, come ad es. le
patologie respiratorie (asma, BPCO etc...) e le dermatiti.

Infatti I'attuazione del REACH avra I'effetto di determinare innanzitutto un
consistente incremento della quantita e della qualita delle informazioni disponibili
sulle proprieta intrinseche delle sostanze, con particolare riferimento ala loro
tossicita ed un miglioramento complessivo della qualita e completezza delle SDS
delle sostanze.

Il REACH, attraverso la procedura dell’ autorizzazione prevista per le sostanze piu
pericolose, favorira anche la sostituzione delle sostanze atamente pericolose con
altre che lo sono meno.

Inoltreil REACH dovrebbe consentire di creare scenari di esposizione per oghi uso
identificato di una sostanza, di identificare livelli di esposizione sicuri (DNELS) per
migliaia di sostanze chimiche, invece delle poche centinaia di sostanze per cui i
valori OELs sono attualmente disponibili, di attuare piu efficaci misure di gestione
del rischio e di migliorare in modo significativo la comunicazione delle
informazioni lungo tuttala catena di approvvigionamento.

Per tali motivi I'INAIL € interessato a favorire, attraverso iniziative specifiche
rivolte alle PMI, I" applicazione del regolamento REACH in Italia.
RINGRAZIAMENTI

Si ringrazia la Consulenza Statistico Attuariale dell’'INAIL, in particolare il dott.
Andrea Bucciarelli, per il contributo fornito nellaricercadei dati statistici.
BIBLIOGRAFIA

1) FEDERCHIMICA, L’industriachimicain Italia, Rapporto 2009 — 2010.

2) EUROPEAN FOUNDATION FOR THE IMPROVEMENT OF LIVING AND
WORKING CONDITIONS, Working conditions in the European Union:
Work organisation, pag. 34, 20009.



24

3

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)
16)
17)

LE SOSTANZE PERICOLOSE

NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

AGENZIA EUROPEA PER LA SALUTE E SICUREZZA SUL LAVORO,
Previsione degli esperti sui rischi chimici emergenti associati alla salute e alla
sicurezza sul lavoro, Facts 84, 2009.

BARRA M.l., MASSERA S., RICCIARDI P., TERRACINA A., Valutazione
e prevenzione del rischio chimico: il ruolo dell’INAIL, Atti del Convegno
RisCh 2008, Modena, 9 ottobre 2008.

ISTITUTO NAZIONALE PER L’ASSICURAZIONE CONTRO GLI
INFORTUNI SUL LAVORO, Rapporto statistico 2009, INAIL, luglio 2010.

ISTITUTO NAZIONALE PER L’ASSICURAZIONE CONTRO GLI
INFORTUNI SUL LAVORO, Rapporto annuale 2008 — relazione del
Presidente, INAIL, 24 giugno 2009.

BARRA M.I., RICCIARDI P. TERRACINA A., Agenti chimici e cancerogeni:
rischi per la salute e malattie professionali, La valutazione del Rischio Chimico
nei laboratori chimici di ricerca pura e applicata, Roma, 10 giugno 2008.

SESANA G., REACH aspetti pratici e documentazione, Atti del Convegno
Regolamento REACH: una meta importante per |I'ambiente e le imprese in
Europa, Milano, 21 Maggio 2007.

STAMPINI M., REACH e i lavoratori, Atti del Convegno Regolamento
REACH: una meta importante per I’ambiente e le imprese in Europa, Milano,
21 Maggio 2007.

AGENZIA EUROPEA PER LA SALUTE E SICUREZZA SUL LAVORO,
Introduzione alle sostanze pericolose sul luogo di lavoro, Facts 33, 2003.

SIMON PICKVANCE et a., The impact of REACH on occupational health
with a focus on skin and respiratory diseases, University of Sheffield, UK,
Final report, September 2005.

SANTOS T., ROMANO D. AND GADEA R., ISTAS, Trade Union Priority
List for REACH Authorisation, 2009.

BARBASSA E., CAVALLI L., FIZZANO M. R., Scenari di esposizione nel
REACH: strumento di prevenzione del rischio da sostanze e prodotti chimici”
Atti del 6° seminario dei professionisti CONTARP, Varese, 29 settembre - 1
ottobre 2009.

BARBASSA E., FIZZANO M.R., La valutazione della sicurezza chimica nel
REACH: interazioni con il TitololX del D.Lgs. 81/2008, Atti del Convegno 2°
Incontri mediterranei di igiene industridle — Valori limite e vaori di
riferimento: il contributo dell’igiene industriale”, Lamezia Terme, 17-18
settembre, 20009.

Liberamente disponibile al sito: www.ecetoc-tra.org.
Liberamente disponibile al sito; www.ech.jrc.it/euses.

CASTELLET Y BALLARA G., KUNKAR C., Applicazione del nuovo
regolamento europeo REACH a sostanze in scala hanometrica costruite o



LE SOSTANZE PERICOLOSE

RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 25

18)

importate, Atti del 6° seminario dei professionisti CONTARP , Varese, 29
settembre - 1 ottobre 2009.

RUSPOLINI F., TAGLIERI L., La mappa dei rischi nei comparti produttivi
umbri: la produzione di manufatti in vetroresing, ed. INAIL, 2003.






LE SOSTANZE PERICOLOSE

10 NEI LUOGHI DI LAVORO:
% RZU individuazione del pericolo e valutazione del rischio 27
Q\m da agenti chimici pericolosi, cancer ogeni e mutageni
M odena 7 ottobre 2010

SCENARI APERTI DAL REGOLAMENTO REACH: IL RUOLO DELLE
ASSOCIAZIONI SCIENTIFICHE

Domenico Maria Cavallo (1), Giulio Sesana (2), Claudio Colosio (3), Angelo Moretto
(3), Paolo Carrer (3), Giovanni Battista Bartolucci (4)

(1) Dipartimento di Scienze Chimiche ed Ambientali - Universita degli Studi
dell’Insubriae Melete Srl, AIDII

(2) ARPA Lombardia, AIDII

(3) Dipartimento di Medicinadel Lavoro Universitadegli Studi di Milano e Melete
Srl

(4) Dipartimento di Medicinae Sanita Pubblica - Universita degli Studi di Padova,
AIDII

RIASSUNTO

Il Regolamento Europeo N.1907/2006 (REACH - Registration, Evaluation,
Authorisation and restriction of CHemicals) impegna le imprese che fabbricano e
importano sostanze chimiche avalutarei rischi derivati dal loro uso ed aprendere le
misure necessarie per gestire i rischi individuati. Il cardine intorno a quale ruotail
sistema REACH é rappresentato dal volume di commercializzazione della sostanza
dl’anno, in proporzione a quale si definiscono i dati richiesti a fine di poter
immettere nel mercato una sostanza chimica. La relazione sulla sicurezza chimica
deve presentare un’accurata valutazione dei pericoli per la salute umana e per
|”ambiente e predisporre uno scenario di esposizione per I'uso o gli usi identificati
della sostanza. Uno scenario d'esposizione € I'insieme delle condizioni che
descrivono il modo in cui la sostanza e fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo di
vita e il modo in cui il fabbricante o I'importatore controlla o raccomanda agli
utilizzatori avalle di controllare I’ esposizione delle persone e dell’ ambiente.

L'impatto dell’applicazione del REACH sard particolarmente oneroso per le
imprese, che oltre a dover fronteggiare costi notevoli, si troveranno a dover disporre
di competenze specifiche. Lo spettro del rischio tossicologico € estremamente
variegato, le informazioni richieste sono in taluni casi molto complesse e richiedono
indubbiamente un’approfondita conoscenza in ambito tossicologico industriale e
ambientale. Le competenze, pertanto, devono essere ampie e approfondite anche
perché il regolamento prevede il ricorso a test addizionali sugli animali solo come
estrema ratio e quindi la valutazione dell’ esperto per I'estrapolazione dai dati gia
disponibili diventa particolarmente rilevante. La competenza e |’esperienza del
tossicologo industriale in questo caso puo diventare utili anche in campo ambientale.
Un’altrafiguraimportante di esperto € I’igienista occupazionale che deve sviluppare
gli scenari di esposizione per i lavoratori e puod trasferire la sua esperienza anche
nello sviluppare gli scenari di esposizione per il consumatore. Si prevede anche un
coinvolgimento di tossicologi e igienisti industriali pubblici per compiti di controllo
e verifica delle relazioni sulla sicurezza chimica e, a livello locale, anche della
correttezza delle schede di sicurezza che da questa derivano.
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Ci s propone, quindi, di analizzare il quadro normativo di riferimento e di conoscere
gli aspetti legati alle novita in materia di ricerca scientifica nel settore in questione,
per fornire spunti di riflessione e confronto per i medici del lavoro, i tossicologi e gli
igienisti occupazionali.

IL REGOLAMENTO REACH

Il regolamento N. 1907/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio (approvato il
18/12/06) pubblicato il 31/12/06 sulla Gazzetta Europea ed entrato in vigore il
01/06/07, concernente la registrazione, la valutazione, |'autorizzazione e la
restrizione delle sostanze chimiche, ha istituito un’ Agenzia europea per le sostanze
chimiche a Helsinki (European CHemical Agency) e sostituito in totale 40 strumenti
legidativi attualmente in vigore. Quattro sono i principi chiave su cui é fondato il
regolamento REACH: precauzione, obbligo di diligenza, sostituzione e onere della
prova. A livello europeo il principio di precauzione € stato ufficialmente adottato
come uno strumento di decisione nell'ambito della gestione del rischio in campo di
salute umana, animale e ambientale e viene definito come una strategia preventiva di
gestione del rischio nei cas in cui vengano evidenziate indicazioni di effetti
negativi, ma i dati disponibili non consentano una certezza scientifica del rischio.
Stando all’obbligo di diligenza invece I’industria dovrebbe fabbricare le sostanze,
importarle, usarle o immetterle sul mercato con tutta la responsabilita e la cura
necessarie a garantire che, in condizioni ragionevolmente prevedibili, non ne
derivino danni ala salute umana e al’ambiente. Inoltre, tutte le informazioni
disponibili e pertinenti sulle sostanze devono essere obbligatoriamente raccolte
(individuazione di proprieta pericolose) e devono essere sistematicamente trasmesse
lungo la catena di approvvigionamento le raccomandazioni sulle misure di gestione
(incluso la documentazione dei rischi derivanti dalla produzione, dall’uso e dallo
smaltimento di ogni sostanza). Con il principio di sostituzione viene ancora stabilito
che se esiste una sostanza alternativa, meno pericolosa, essa debba essere preferita.
Attraverso |’ applicazione di tale principio, il regolamento REACH assicura che i
rischi presentati dalle sostanze estremamente problematiche siano adeguatamente
controllati e che le sostanze stesse siano progressivamente sostituite da altre meno
pericolose, ove queste siano tecnicamente ed economicamente disponibili e valide.
A tal fine, tutti i fabbricanti, importatori e utilizzatori a valle devono anaizzare la
disponibilita di alternative, considerando i rischi ed esaminando la fattibilita tecnica
ed economica di una sostituzione. Infine I’ ultimo principio € quello dell’inversione
dell’ onere della prova relativo ala sicurezza delle sostanze chimiche, che é trasferito
per la prima volta dalle Autorita Pubbliche all’ Industria. In pratica, sono i produttori
o gli importatori che dovranno da questo momento documentare all’ Agenzia
(tramite la Registrazione) la possibilita di un uso sicuro delle sostanze, nel process
produttivi come nei prodotti di consumo, dimostrando che la commercializzazione
dei prodotti chimici utilizzati pud avvenire senza pericoli per la salute umana e
I’ambiente. Con I’entrata in vigore del regolamento REACH tutte le sostanze in
guanto tali o in quanto componenti di un preparato o di un articolo non sono
fabbricate nella Comunita europea o immesse sul mercato (importate) a meno che
non siano state primaregistrate all’ agenzia (Art.1: "No data, no market”).
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STRUTTURA DEL REGOLAMENTO

Il regolamento REACH e formato da XV Titoli, 141 articoli, eda XVII Allegati. Nei
vari titoli del regolamento vengono prese in considerazione le seguenti tematiche:
registrazione/autorizzazione delle sostanze da parte dell’Agenzia europeg;
condivisione dei dati tra i dichiaranti destinata principalmente ad evitare
sperimentazioni superflue; metodi di scambio delle informazioni all’interno della
catena d’ approvvigionamento; diritti e doveri degli utilizzatori a valle di sostanze;
composizione, responsabilita e doveri dell’Agenzia europea per le sostanze
chimiche; restrizioni relative ala fabbricazione e all’uso di sostanze pericolose;
tariffe e oneri vigenti; classificazioni e etichettature delle sostanze; compiti delle
Autorita competenti degli stati membri, disposizioni transitorie e finali. Gli allegati
definiscono le disposizioni generali relative ala valutazione delle sostanze e
all’ elaborazione delle relazioni sulla sicurezza chimica; le schede dati di sicurezza; i
criteri per le sostanze registrate in quantitativi compresi tra 1 e 10 tonnellate; le
prescrizioni in materia di informazioni di standard per le sostanze fabbricate o
importate per le diverse fasce di tonnellaggio; I'elenco delle sostanze coperte da
esenzione dall’ obbligo di registrazione, e delle sostanze soggette ad autorizzazione
obbligatoria.

Tabellal: Termine per laregistrazione delle sostanze

N°gruppo Sostanze/V olumi Scadenza
CMR12'(>1t/a)
1 N, R50-53 % (> 100 t/a) 01/12/2010
> 1000 t/a
2 >100t/a 01/06/2013
3 >1t/a 01/06/2018°

Ogni dichiarante avral’ obbligo di consegnare all’ Agenzia per la pre-registrazione le
seguenti informazioni: nome della sostanza secondo la nomenclatura IUPAC, o altri
nomi chimici internazionali; altri nomi (di solito nome comune, nome commerciale,
abbreviazione); n° EINECS, n° CAS' s disponibili; altri codici di identificazione,

Sostanze cancerogene, mutagene e tossiche per il sistema riproduttivo, categorie 1 e 2 in
accordo alla direttiva 67/548/CEE.

Classificato quale altamente tossico per gli organismi acquatici, pud provocare a lungo
termine effetti negativi per I'’ambiente acquatico (frase R50-R53) in accordo ala direttiva
67/548/CEE.

Ogni SIEF sara operativo fino a 1° giugno 2018.

CAS = Chemical Abstract Service; & un identificativo numerico che individua in maniera
univoca un composto chimico. Il Chemical Abstract Service, una divisione dell’ American
Chemical Society, assegna questi identificativi ad ogni sostanza chimica descritta in
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se disponibili; nome del dichiarante potenziale, indirizzo, nome della persona
referente; scadenza prevista per la registrazione;, fascia di tonnellaggio annua
prodotta/importata; sostanzale che s intende utilizzare per un approccio “Read
across’ dei dati o per applicare modelli tipo QSAR. Per quanto riguarda le sostanze
definite “non phase in” non é stato stabilito un periodo transitorio e quindi varra il
principio base del regolamento: “No registration - No marketing”. Di conseguenza
da giugno 2008 tutte le sostanze non phase in dovranno essere registrate secondo il
sistema del regolamento REACH. La registrazione’® di una sostanza dovra essere
corredata dalla seguente documentazione: un fascicolo tecnico contenente I’ identita
del o del fabbricanti o importatori; I'identita della sostanza; informazioni sulla
fabbricazione e sull’uso o sugli usi della sostanza, tali informazioni s riferiscono a
tutti gli usi identificati del dichiarante e se opportuno le pertinenti categorie d'uso e
d’esposizione; la classificazione e I'etichettatura della sostanza; istruzioni sulla
sicurezza d'uso della sostanza; sommari di studio o sommari esaurienti di studio
laddove richiesto delle informazioni risultanti dall’ applicazione degli alegati da VIl
a XI del regolamento REACH (prescrizioni in materia di informazioni standard da
comunicare ai fini della registrazione e della valutazione); un’indicazione che
specifichi se le informazioni trasmesse sono state esaminate da un consulente
tecnico che e stato scelto dal fabbricante o dall’importatore e che ha una adeguata
esperienza; proposte di sperimentazioni se del caso; per sostanze in quantitativi
compresi tra 1 e 10 tonnellate, informazioni in merito all’ esposizione; una richiesta
nel caso in cui il fabbricante o I'importatore non vogliano che siano rese disponibili
su internet le proprie informazioni, corredata dei motivi per cui la pubblicazione di
tali informazioni potrebbe danneggiare i loro interessi commerciai o quelli di atre
parti interessate. Una relazione sulla sicurezza chimica (quando la sostanza €
prodotta 0 importata in quantitativi pari o superiori a 10 tonnellate all’anno.
L’ Autorizzazione verra rilasciata dalla Commissione europea se il rischio per la
salute umana o per |I'ambiente che I'uso di una sostanza comporta a motivo delle
proprieta intrinseche & adeguatamente controllato in una Vautazione sulla Sicurezza
Chimica e documentato nella Relazione sulla Sicurezza Chimica dal richiedente. Nel
rilasciare |'autorizzazione, e nelle eventuali condizioni imposte, I'Agenzia terra
conto di tutti gli scarichi, emissioni e perdite, compresi i rischi derivanti dagli usi
diffusi o dispersi, noti al momento della decisione. Una volta che I’ autorizzazione &
stata concessa, i titolari di essa, come pure gli utilizzatori a valle, avranno I’ obbligo
di indicare il numero dell’autorizzazione sull’etichetta prima di immettere la
sostanza sul mercato per un uso autorizzato.

Con I'entrata in vigore del regolamento REACH il principale impatto economico
derivera dall’ applicazione del principio dell’ onere secondo della prova, I'impegno
organizzativo, tecnico ed economico s distribuira su tutti gli attori della catena
d’ approvvigionamento. L’impatto economico maggiore sara dato dai costi per
realizzare i test, ma anche altre spese saranno generate dal regolamento come tutte le

letteratura. Attualmente oltre 30 milioni di composti hanno ricevuto un numero CAS e circa
7000 vengono aggiunti ogni giorno.

5 La documentazione per la registrazione sard comunque uguale sia per le sostanze “non
phasein” che “phasein”.
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spese amministrative e gestionali, tecniche e scientifiche (figure competenti interne
0 esterne al’ azienda per la risoluzione delle procedure previste dal REACH). Inoltre
con I'entratain vigore del regolamento avranno luogo sicuramente dei cambiamenti
nell’assetto di mercato, ad esempio per ammortizzare le spese sostenute per
effettuare i test, le aziende produttrici dovranno aumentare i costi delle sostanze,
I” eventuale non Registrazione di una sostanza determinera una modifica dei processi
produttivi e delle formulazioni commerciali, ecc.

Con l'entrata in vigore del regolamento REACH & obbligo effettuare una
valutazione della sicurezza chimica (Chemical Safety Assessment) e compilare una
rispettiva relazione sulla sicurezza chimica (Chemical Safety Report) per tutte le
sostanze soggette a registrazione in quantitativi pari o superiori a 10 tonnellate
all’anno per dichiarante’.

La relazione sulla sicurezza chimica deve documentare la valutazione della
sicurezza chimica effettuata a norma dell’ Allegato | del regolamento REACH, per
ogni sostanza, in quanto tale o in quanto componente di un preparato o di un
articolo, o per un gruppo di sostanze.

Essenzialmente una valutazione della sicurezza chimica mette in relazione i pericoli
derivati dalle caratteristiche fisico-chimiche di una determinata sostanza con i dati di
esposizione della popolazione o dell’ ecosistema potenziamente colpito. L’ obiettivo
e quello di individuare e stimare, tramite un’attenta analisi, il rischio relativo
al’impiego della sostanza e se opportuno agire di conseguenza per la sua riduzione
nel caso questo superi i livelli di soglia stabiliti.

Di fondamentale importanza in questa fase operativa del regolamento REACH é lo
scambio di informazioni tra il produttore/importatore e gli operatori situati a valle
nella catena di approvvigionamento (imprese utilizzatrici delle sostanze) per una
corretta esecuzione della valutazione della sicurezza chimica, e per il conseguente
adempimento di tutti gli obblighi imposti dal regolamento. La valutazione della
sicurezza chimica piu precisamente € basata su un raffronto degli effetti nocivi
potenziai di una sostanza con |'esposizione conosciuta o0 ragionevolmente
prevedibile dell’'uomo e/o dell’ambiente a tale sostanza, in considerazione delle
misure di gestione dei rischi e delle condizioni operative attuate e raccomandate.

L’'insieme di tali condizioni operative e le misure di gestione dei rischi descrivono il
modo in cui una sostanza é fabbricata o utilizzata durante il suo ciclo di vita, el
modo in cui il produttore/importatore controlla e raccomanda agli utilizzatori avalle
di controllare I’esposizione delle persone e dell’ambiente. L'insieme di queste
informazioni da origine a quelli che vengono definiti: Scenari di Esposizione (ES =
Exposure Scenarios). Gli scenari di esposizione vengono redizzati dal
produttore/importatore per ogni singola sostanza o preparato durante la valutazione
della sicurezza chimica. La conoscenza degli usi della sostanza porta quindi a
definire, con relativa affidabilitd, I'esposizione umana e ambientale. Nel
Regolamento REACH I'insieme degli usi propri da parte del produttore (della

6 Sotto le dieci tonnellate all’anno per dichiarante la valutazione della sicurezza chimica non
€ obbligatoria, |a registrazione deve essere corredata delle informazioni standard descritte
nell’ allegato VI.
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sostanzain quanto tale o in quanto componente di un preparato o di un articolo) e gli
usi da parte degli attori a valle della catena di approvvigionamento, durante I’intero
ciclo di vita della sostanza, vengono contrassegnati con il termine di: “usi
identificati”’. Essi devono essere indicati e descritti all’interno di un fascicolo di
registrazione e corredati di uno scenario di esposizione.

Il produttore/importatore che assume anche la figura del fornitore, una volta raccolti
i dati relativi agli us identificati e valutata la sicurezza chimica (CSA) tramite
I"analisi degli scenari d’ esposizione con i pericoli potenziali della sostanza, definisce
la presenza 0 meno del rischio e nel caso in cui il rischio é controllato (tramite le
misure di gestione nelle condizioni d’uso) ha I’ obbligo di elaborare il report (CSR)
da consegnare al’ Agenzia per la registrazione e trasmettere agli utenti a valle le
informazioni sui rischi per I'utilizzo e il commercio legale della sostanza. Tali
informazioni possono essere formalizzate in una scheda di dati di sicurezza (MSDS
= Material Safety Data Sheet) che diventa obbligatoria nel suo formato (Allegato Il
del regolamento REACH) nel caso di sostanze pericolose, ma che € oggi comunque
il mezzo piu usato per latrasmissione di qualunque informazioni sulle sostanze. Tale
scheda di dati di sicurezza costituisce un meccanismo per poter trasmettere le
informazioni di sicurezza appropriate sulle sostanze e sui preparati (comprese le
informazioni inserite nella relazione sulla sicurezza chimica) al’ utilizzatore o agli
utilizzatori situati immediatamente a valle nella catena di approvvigionamento, in
modo da fornire una completa informazione sui pericoli e renderne sicuro I'impiego
raccomandando |’ applicazione delle misure per ridurre i rischi identificati. D’ atra
parte la trasmissione a proprio fornitore dell’ elenco degli usi della sostanza durante
il suo ciclo di vita, € un diritto dell’utilizzatore a valle, a fine di renderli “usi
identificati” e ottenere cosi la possibilita di adoperare e commerciaizzare la
sostanza nel rispetto del regolamento.

Il livello di dettaglio che deve caratterizzare la descrizione di uno scenario
d’esposizione, sopra definito, varia considerevolmente secondo i casi, in funzione
dell'uso che & fatto di una sostanza, delle sue caratteristiche di potenziae
pericolosita e del volume di informazioni di cui dispone il fabbricante o
I"importatore. Gli scenari di esposizione devono portare a descrivere le misure
idonee per la gestione dei rischi per tutti i diversi specifici processi o usi di una
sostanza. Uno scenario d esposizione pud di conseguenza coprire una vasta gamma
di processi o usi diventando quello che viene definito all’interno del regolamento
una: “categorie d'esposizione”’. Un utilizzatore a valle dispone della facolta di
utilizzare una sostanza in modo diverso dagli usi identificati descritti dal
produttore/importatore nella registrazione relativa, ma con I’ obbligo di preparare a
sua volta un CSR che tenga conto dei propri e “nuovi” rischi apportati all’uomo e
all’ambiente e di presentarlo al’ Agenzia®.

" All'interno del presente regolamento viene fatto riferimento a degli scenari di esposizione
standard precedentemente valutati e codificati nel TDG (Technical Guidance Documents)
riferiti o comunque correlati ale principali aree industriai (ad esempio: industria Tessili,
dellacarta, delle vernici, del cuoio, ecc...).

8 Tranne nei casi in cui: le misure di valutazione dei rischi sono pil rigide di quelle
raccomandate dal produttore/importatore, s tratta di sostanze non pericolose, e per
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Tutti gli attori della catena di approvvigionamento, dopo la registrazione della
sostanza, devono possedere il pertinente “Chemical Safety Report” (e se del caso la
relativa scheda dati di sicurezza) aggiornato e disponibile in caso di controlli da
parte delle Autorita nazionali e/o dell’ Agenzia.

VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA CHIMICA (CSA)

Una valutazione della sicurezza chimica effettuata dal fabbricante o dall’importatore
di una sostanza comprende le fasi seguenti: valutazione dei pericoli per la salute
umana; valutazione dei pericoli che le proprieta fisico-chimiche presentano per la
salute umana; valutazione dei pericoli per I'ambiente; valutazione PBT e vPvB;

Se con |'analisi dei risultati delle prime 4 fasi il fabbricante o importatore conclude
che la sostanza o il preparato risponde ai criteri di classificazione come sostanza
pericolosa a norma della direttiva 67/548/CEE o della direttiva 1999/45/CE o che s
tratta di una sostanza PBT o vPvB (Allegato XIII del regolamento REACH), la
valutazione della sicurezza chimica deve anche comprendere le ulteriori fasi.
Vautazione dell’ esposizione: creazione di scenari d’esposizione o, se del caso,
creazione di pertinenti categorie d'uso e d'esposizione; stima dell’ esposizione;
caratterizzazione dei rischi.

VALUTAZIONE DEI PERICOLI PER LA SALUTE UMANA

Lo scopo della valutazione dei pericoli per la salute umana € quello di stabilire i
livelli di esposizione alla sostanza a di sopradei quali I'uomo non dovrebbe essere
esposto. Questo livello di esposizione € noto come livello derivato senza effetto
(DNEL = Derived-No-Effect-Level). La valutazione dei pericoli per la salute umana
prende in considerazione il profilo tossicocinetico (vale a dire, assorbimento,
metabolismo, distruzione ed eliminazione) della sostanza e i seguenti gruppi di
effetti: effetti acuti (tossicita acuta, irritazione a pelle, occhi e vie respiratorie e
corrosivitd); sensibilizzazione (a pelle e sistema respiratorio); tossicita a dose
ripetuta (effetti cronici); effetti CMR (cancerogenicita, mutagenicita e tossicita per
la riproduzione). Sulla base di atre informazioni disponibili ovviamente altri effetti
sono considerati se necessario. La valutazione dei pericoli s articola in 4 fasi
principali: raccolta e valutazione e di informazioni non sull’'uomo; raccolta e
valutazione di informazioni sull’'uomo; classificazione ed etichettatura;
determinazione del DNEL. Nella raccolta e val utazione delle informazioni® vengono
identificati tutti i dati conosciuti a riguardo dei pericoli connessi con il loro effetto
con |’obbiettivo di determinare la relazione quantitativa dose (concentrazione) —
risposta (effetto). Nella raccolta dei dati e nella presentazione della valutazione sulla
sicurezza chimica all’interno del CSR vengono identificate le diverse fonti: test in

sostanze per le quali non sussiste I'obbligo di preparazione di un CSR da parte del
produttore/importatore.

® In linea generale informazioni non sull’ ulomo, Ma se sono presenti in letteratura o sono
svolti alcuni test si valutano anche leinformazioni direttamente sull’ uomo.
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vitro, in vivo e dtre. | risultati dei test (ad esempio DL50, NO(A)EL o LO(A)EL™)
e le condizioni in cui sono stati realizzati (ad esempio la durata dei test o lavia
di somministrazione della dose), e le atre informazioni pertinenti sono presentati in
unita di misura riconosciute a livello internazionale per quell’ effetto. Non sempre &
possibile determinare la curva che esprime la relazione quantitativa dose — risposta,
ad esempio per gli effetti acuti, dove in genere é sufficiente determinare se, e in
guale misura, la sostanza ha la capacita intrinseca di produrre I’ effetto. | risultati
ottenuti dalle prime due fasi nella valutazione dei pericoli per I'uomo vengono
utilizzati per la classificazione e I etichettature appropriata delle sostanze, sulla base
dei criteri enunciati nella direttiva 67/548/CEE™. La fase 4 @ il fulcro della
valutazione dei pericoli per lasalute umanaed é realizzataintegrando i risultati delle
prime tre fasi. 1| DNEL é quello che viene utilizzato dai produttori, importatori e
utilizzatori a valle per dimostrare che la produzione, I'importazione e I'uso della
sostanza non abbia effetti avversi sulla salute umana e che i rischi siano
adeguatamente controllati. Tecnicamente utilizzando il valore del DNEL ¢ possibile
dimostrare che I’ esposizione identificata per la sostanza sia sotto un sicuro livello di
esposizione basato sulla sicurezza e sulla salute (“safe, health-based exposure
level”).

La determinazione del DNEL é fondamentale nella valutazione della sicurezza
chimica al fine della protezione della salute umana perché é difatti il punto di
partenza per la caratterizzazione del rischio al’interno della valutazione della
sicurezza chimica e viene utilizzato anche per la comunicazione dei pericoli legati
alle sostanze al’interno della scheda di dati di sicurezza. 1| DNEL & un concetto
nuovo nella valutazione del rischio, ed € una sorta di complessivo NO(A)EL per una
data esposizione (via d' esposizione, durata e frequenza) e per una data popolazione
umana esposta. La derivazione del DNEL €& imposta dal CSA per ogni sostanza
prodotta/importata/utilizzata in quantitativi pari o superiori a 10 tonnellate; e per
ogni fascia di tonnellaggio il livello minimo di informazioni richieste per la sua
derivazione & specificato negli alegati da V1l aX enell’allegato IX del REACH.

Persino al piu basso livello di tonnellaggio i dati indispensabili per la valutazione
corretta della sicurezza chimica includono diversi studi che devono permettere la
derivazione di una stima quantitativa della dose senza effetti avversi (per esempio un
NOAEL su studi di tossicita a dose ripetuta in 28/90 giorni, sulla riproduzione o
sullo sviluppo) tali da identificare un successivo DNEL sia pure approssimativo ma
precauzionale. Ad ogni fascia superiore di tonnellaggio il piu ato numero di
informazioni che vengono richieste pud influenzare il DNEL (aumentando la
precisione e |'accuratezza del risultato), ed € per questo che deve sempre venire

10 B50 = dose-letal 50% degli individui ; NO(A)EL = No-Observed-(Adverse)-Effect Level;
LO(A)EL = Lowest-Observed-(Adverse)-Effect Level.

1] Regolamento REACH non include i criteri di classificazione ed etichettatura ma, come
citato, fa riferimento alla direttiva 67/548/CEE per e sostanze e ala direttiva 1999/45/CE
per i preparati. A breve pero verra affiancato il nuovo regolamento del Parlamento e del
Consiglio sulla Classificazione ed Etichettatura delle Sostanze e Miscele basato sul GHS
(Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals) che cambiera
anche gli strumenti di comunicazione del pericolo (nuove tipologie di Schede Dati di
Sicurezza).
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riconsiderato. Sulla base del risultato delle fasi 1 e 2, uno o pit DNEL sono
determinati per la sostanza, in funzione: della via o delle vie d'esposizione piu
probabili (orale, dermica o per inalazione) e per I’ esposizione complessiva da tutte
le vie; della durata (breve termine, medio termine, lungo termine) e della frequenza
dell’esposizione. Pud essere anche necessario definire piu DNEL per ogni
popolazione umana interessata dall’ esposizione (ad esempio lavoratori, consumatori
e persone che possono subire un’esposizione indiretta attraverso |I'ambiente) ed
eventualmente per alcune sottopopolazioni vulnerabili (ad esempio bambini, donne
incinte, ecc.), per riuscire a definire I'insieme di tutti i pericolo potenziale derivati
dal’uso della sostanza. Nell’individuazione del DNEL s tiene conto di alcuni
parametri influenti: I'incertezza che deriva dalla variahilita dei dati sperimentali e
dalle variazioni nelle e tra le specie; la natura e la gravita dell’ effetto; la sensibilita
della (sub)popolazione umana a cui s riferiscono le informazioni quantitative e/o
qualitative sull’esposizione. Per coprire le variabilita e le incertezze che ci sono
nella valutazione di dati sperimentali di effetto rispetto alle reali situazioni di
esposizione umana il regolamento stabilisce I'uso obbligatorio dei fattori di
valutazione (AF = Assessment Factor) utili a correggere e ad assumere le giuste
precauzioni nel calcolo del DNEL. Ogni fattore di valutazione, con il rispettivo
valore di default, deve essere usato in caso di assenza delle relative informazioni
sperimentali specifiche sulla sostanza nei rispettivi campi: relazioni interspecifiche e
intraspecifiche, relazioni tra le durate dell’esposizione (estrapolazione di una
tossicita sub/semi-cronica da una subacuta, cronica da sub/semi-cronica, cronica da
subacuta), differenti vie d’esposizione (per es. la differente via d' esposizione reale
dell’uomo ala sostanza e la via d’ esposizione impiegata nel test) e infine le relazioni
dose-risposta (es. questioni relative all’ affidabilita delle curve dose-risposta, incluso
I’ estrapolazione LOAEL/NOAEL e la gravita degli effetti). | fattori di valutazione
devono essere applicati direttamente sul calcolo del DNEL come indicalaformula:

DNEL = N(L)OAEL/Overall AF

Per rispettare il principio di precauzione del regolamento é stabilito che il pit basso
valore di DNEL calcolato per le diverse vie d esposizione, effetti e popolazioni é
utilizzato per la successiva caratterizzazione del rischio e per la comunicazione a
valle della catena d'approvvigionamento®. Per determinati “end point”,
specialmente mutagenicita e cancerogenicita, le informazioni disponibili per una
sostanza possono non consentire di stabilire una soglia e quindi un preciso DNEL
(sostanze definite “non threshold”). In questo caso viene considerato che persino a
un bassissimo livello di esposizione il rischio residuo non pud essere escluso e nella
valutazione della sicurezza chimica viene utilizzato il valore del DAEL (Derived
Acceptable Effect Level) a posto del DNEL. Invece per la derivazione del DNEL
per tutte le altre sostanze dove pud essere stabilito un limite di soglia preciso nella
curva dose-risposta (sostanze definite: “threshold”) é proposto dal regolamento un
approccio a gradi, il quale sopporta divers livelli crescenti di approfondimento e
specificita, in base ala diversa fascia di tonnellaggio, e quindi di informazioni

12 Per |0 stesso motivo viene richiesto di calcolare principalmente il DNEL per esposizioni a
lungo termine, solitamente pit basso rispetto ai rispettivi DNEL amedio e breve termine.
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richieste, nella quale la sostanza € inclusa. Nell’ approccio a gradi il primo step
richiede il calcolo di un “semplice DNEL” (“simple” DNEL) di facile derivazione,
ideale per non esperti nel settore e soprattutto attuabile con bassi costi afavore delle
piccole medie imprese; con lo scopo anche di offrire un primo screening della
valutazione dei pericoli potenziali. Il grado 2 richiede uno “standard DNEL”, e nei
gradi 3 e 4 sempre piu specifici DNELS (vie d’ esposizione e periodo d' esposizione
specifici) e rispettive differenti tipologie di dati sono pretese. Nella realta possono
anche capitare alcuni casi di esposizione combinata: vie differenti di esposizione per
lo stesso target di popolazione. Per questi casi sono state prodotte delle linee guida
che aiutano a valutare i pericoli per la salute umana e il rispettivo rischio chimico
combinato. Ad esempio per la classe dei lavoratori spesso si ha un’esposizione
dermica associata anche a un’esposizione per via inaatoria, e il corrispondente
DNEL dovra essere derivato in modo tale da coprire entrambe le vie d' esposizione,
in una sorta di esposizione globale (“aggregated internal exposure’). Infine per
quanto riguarda gli effetti sulla salute un DNEL dovrebbe essere calcolato sia sugli
effetti sistemici che locali®®. Per concludere il calcolo dei DNELS, come visto sopra,
deve prendere in considerazione molteplici variabili per ottenere un risultato
affidabile e sicuro, e spesso i dati da utilizzare sono difficilmente ricavabili e di
complicato impiego. E' per questo motivo che i produttori/importatori dovranno
spesso ricorrere alla consulenza di persone esperte nel settore per realizzare un CSA
e generare il rispettivo CSR. Da citare la presenza di due usi finali delle sostanze
dove non é presente I'obbligo di prendere in considerazione nella relazione sulla
sicurezza chimica i rischi per la salute umana: uso in materiali a contatto con
prodotti alimentari che rientrano nell’ambito d’ applicazione del Regolamento (CE)
N.1935/2004; uso in prodotti cosmetici che rientrano nell’ambito d applicazione
delladirettiva 76/768/CEE.

VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE

La valutazione dell’ esposizione ha lo scopo di stabilire una stima quantitativa o
qualitativa della dose/concentrazione della sostanza rilasciata nei vari comparti
ambientali e un’identificazione delle probabili vie attraverso le quali I'uomo o
|"ambiente sono o possono essere esposti. La valutazione prende in considerazione
tutte le fasi del ciclo di vita della sostanza risultanti dalla fabbricazione e dagli usi
identificati e contempla eventuali esposizioni riconducibili a pericoli individuati
nella prima parte della valutazione sulla sicurezza chimica. La valutazione
dell’ esposizione comprende le due seguenti fasi: creazione di scenari d’ esposizione
o creazione di pertinenti categorie d’'uso e d’ esposizione; stima dell’ esposizione. Gli
scenari  d'esposizione costituiscono il punto fondamentale del processo di
realizzazione di una valutazione della sicurezza chimica. La novita introdotta con il
regolamento REACH nella valutazione dell’ esposizione € I'iterativita del processo.

13 Per lavia d’ esposizione per inalazione il DNEL & espresso solamente in mg/m?®, perci® non
vi edifferenzatragli effetti sistemici elocali; mentre per lavia dermicaladose degli effetti
locali viene espressa in mg/cm?® e per gli effetti sistemici in mg/giorno o in mg/Kg
corpo/giorno, percio il DNEL pud essere derivato per entrambi gli effetti.
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La prima vautazione si basa sulle informazioni disponibili relative ai pericoli
nonché sulla stima dell’ esposizione corrispondente alle ipotesi iniziali formulate
sulle condizioni operative e sulle misure di gestione dei rischi dando luogo alla
creazione di uno “scenario d'esposizione iniziale”. Se queste ipotes iniziali
conducono ad una caratterizzazione dei rischi stando alla quale i rischi per la salute
umana e I’ ambiente non sono controllati in modo adeguato, & necessario svolgere un
processo iterativo con lamodifica di uno o piu fattori nellavalutazione dei pericoli o
dell’esposizione allo scopo di dimostrare un controllo adeguato. La revisione della
valutazione dei pericoli pud comportare la produzione di informazioni
supplementari circai pericoli; mentre la revisione della valutazione dell’ esposizione
pud comportare un’ appropriata modifica delle condizioni operative o delle misure di
gestione del rischi nello scenario d'esposizione 0 una stima pil precisa
dell’ esposizione. Lo scenario d’ esposizione derivante dall’ iterazione definitiva viene
definito:  “scenario  d'esposizione  definitivo”. Gli  scenari  d'esposizione
comprendono ogni produzione della sostanza nella Comunita Europea e tutti gli usi
identificati. In modo particolare uno scenario d’ esposizione abbraccia, se necessario,
una descrizione degli elementi seguenti:

Condizioni operative: i processi coinvolti, compresa la forma fisica sotto cui la
sostanza e fabbricata, trasformata e/o utilizzata; le attivita del lavoratori relative a
tali process e la durata e la frequenza dellaloro esposizione alla sostanza; le attivita
dei consumatori e la durata e la frequenza della loro esposizione alla sostanza; la
durata e la frequenza delle emissioni della sostanza nei vari comparti ambientali e i
sistemi di trattamento delle acque reflue e la diluizione nel comparto ambientale
ricevente.

Misure di gestione dei rischi: le misure di gestione dei rischi per ridurre o evitare
I’esposizione diretta o indiretta della popolazione (compresi i lavoratori e i
consumatori) e dei vari comparti ambientali alla sostanza; le misure di gestione dei
rifiuti per ridurre o evitare I’esposizione della popolazione e dell’ambiente alla
sostanza durante lo smaltimento /o il riciclaggio de rifiuti. Nella seconda fase,
I’esposizione € stimata per ogni scenario d'esposizione elaborato e comporta
fondamentalmente tre elementi: la stima delle emissioni; la valutazione del destino
della sostanza e delle sue vie di trasferimento nell’ambiente; la stima del livelli
d’ esposizione. La stima delle emissioni tiene conto delle emissioni che si producono
durante tutte le parti pertinenti del ciclo di vita della sostanza risultanti dalla
fabbricazione e dagli usi identificati®*, ed & effettuata nell’ipotesi che le misure di
gestione dei rischi e le condizioni operative descritte nello scenario d’ esposizione
siano state realizzate. Devono successivamente anche essere effettuate una
caratterizzazione degli eventuali processi di degradazione, trasformazione o reazione
e una stima della distribuzione e del destino ambientali. Infine € effettuata una stima
dei livelli d’esposizione per tutte le popolazioni umane (lavoratori, consumatori e

14 Le fas del ciclo di vita risultanti dalla fabbricazione della sostanza coprono, dove
pertinente, la fase relativa ai rifiuti. Le fas del ciclo di vita risultanti dagli usi identificati
coprono, dove pertinente, ladurata d' uso degli articoli elafaserelativaai rifiuti.
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persone soggette ad un’esposizione indiretta attraverso I'ambiente™) e i settori
ambientali di cui & noto 0 si pud ragionevolmente prevedere che saranno esposti ala
sostanza. Queste stime devono tenere conto delle variazioni spaziai e temporali dei
modelli d' esposizione.

In particolare la stima dell’ esposizione tiene conto degli elementi seguenti: dati
sull’ esposizione rappresentativi e rilevati in modo adeguato; impurezze e additivi
principali nella sostanza; la quantita nella quale la sostanza € prodotta e/o importata;
la quantita destinata ad ogni uso identificato; le misure di gestione dei rischi attuate
0 raccomandate, compreso il grado di contenimento; la durata e la frequenza
dell’ esposizione secondo le condizioni operative; le attivita dei lavoratori relative ai
process e ladurata e la frequenza della loro esposizione alla sostanza; e attivita dei
consumatori e la durata e la frequenza della loro esposizione alla sostanza; |a durata
e la frequenza delle emissioni della sostanza nei vari comparti ambientali e la
diluizione nel comparto ambientale ricevente; le proprieta fisico-chimiche della
sostanza; i prodotti di trasformazione e/o di degradazione; le vie d esposizione
probabili e il potenziale d assorbimento nelle persone; le vie di trasferimento
probabili nell’ambiente e la distribuzione ambientale e la degradazione e/o
trasformazione; la dimensione (geografica) dell’esposizione; il rilascio/la
migrazione della sostanza a seconda della matrice.

Nella valutazione dell’ esposizione sono presi in particolare considerazione, quando
sono disponibili, i dati sull’ esposizione rappresentativi e rilevati in modo adeguato.
Di particolare interesse & anche |’ uso di modelli previsionali appropriati per la stima
dei livelli desposizione nel settori ambientali e occupazionali. Un modello
previsionale pud essere descritto come un insieme di relazioni matematiche che
cercano di simularei processi che avvengono in un sistema ambientale (ripartizione,
trasporto e trasformazione), alo scopo di fornire dati qualitativi e/o quantitativi sul
destino di una sostanza introdotta nell’ambiente. Tale definizione comprende quindi
una serie di approcci modellistici, che partono da semplici equazioni (indici e
sistemi di classificazione), fino a modelli molto complessi che descrivono intere
regioni (modelli multimediali valutativi di ripartizione multicompartimentale o a
scala regionale™®), o ambienti specifici come il suolo o le acque superficiai (modelli
sito-specifici) o modelli che descrivono la circolazione delle sostanze su scala
globale (modelli a scala planetaria). Parallelamente anche I'utilizzo di modélli
previsionali occupazionali ha come scopo la determinazione dell’esposizione
dermicaeinaatoria dei lavoratori. Nella valutazione dell’ esposizione possono anche
essere presi in considerazione dati di monitoraggio pertinenti, relativi a sostanze con
uso e modalita di esposizione analoghi o proprieta analoghe.

15 Ogni via d' esposizione umana: per inalazione, orale, dermica o la combinazione di tutte le
vieelefonti d’ esposizione & presain considerazione.

18 Tra i vari approcci basati sulle proprieta partitive delle molecole, uno dei pit diffusi e
utilizzati € quello derivato dal concetto di fugacita La fugacita (espressa in Pascal) puo
essere definita come la tendenza di una sostanza a sfuggire da unafase.
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CARATTERIZZAZIONE DEI RISCHI

La caratterizzazione dei rischi rappresenta la fase finale di una valutazione della
sicurezza chimica, e ha I'obiettivo di stabilire il rischio concreto legato ala
produzione/importazione e agli usi identificati che coprono I'intero ciclo di vita di
una sostanza per stabilire eventuali misure precauzionali aggiuntive di gestione o
restrizioni nel suo utilizzo. La caratterizzazione dei rischi & effettuata per ogni
scenario d'esposizione e prende in considerazione le popolazioni umane (esposte
come lavoratori 0 consumatori o indirettamente attraverso I’ ambiente e, se del caso,
a una combinazione dei fattori) e i settori ambientali di cui € nota 0 S pud
ragionevolmente prevedere |’esposizione ala sostanza, in base all’ipotesi che le
misure di gestione dei rischi descritte negli scenari d’ esposizione siano state attuate.
Inoltre, il rischio ambientale complessivo causato dalla sostanza & esaminato
integrando i risultati relativi a rilasci, emissioni e perdite complessive da tutte le
fonti in tutti i comparti ambientali.

Fondamentalmente la caratterizzazione del rischi consiste in: un confronto tra
I’ esposizione di ogni popolazione umana di cui & noto che & o é probabile che sia
esposta e i DNEL appropriati; un confronto delle concentrazioni ambientali previste
in ogni settore ambientale e la PNEC; e una valutazione della probabilita e della
gravita di un evento che s produca a causa delle proprieta fisico-chimiche della
sostanza. Per ogni scenario d’esposizione, i rischi per le persone e |I’ambiente
possono essere considerati adeguatamente controllati, nell’intero ciclo di vita della
sostanza risultante dalla fabbricazione o dagli us identificati, se 1 liveli
d’esposizione stimati (per I’'uomo e per |I’ambiente) non superano il DNEL o la
PNEC; la probabilita e la gravita di un evento che si produca a causa delle proprieta
fisico-chimiche della sostanza sono trascurabili. Per gli effetti sulle persone e i
settori ambientali per i quali non é stato possibile determinare un DNEL o una
PNEC, s procede ad una valutazione qualitativa della probabilita che gli effetti
siano evitati nella definizione dello scenario d'esposizione. Una volta stabilito che
I'utilizzo della sostanza non presenta alcun rischio per la salute umana e per
I’'ambiente la valutazione della sicurezza chimica pud ritenersi ultimata con
successo, e il produttore/importatore, o se del caso I’ utilizzatore a valle, hanno
I’ obbligo di stilare unarelazione (CSR) che documenti I’ intero lavoro svolto.

RELAZIONE SULLA SICUREZZA CHIMICA (CSR)

La relazione sulla sicurezza chimica deve documentare la valutazione della
sicurezza chimica effettuata per ogni sostanza, in quanto tale o in quanto
componente di un preparato o di un articolo, soggetta a registrazione in quantitativi
pari o superiori a 10 tonnellate all’ anno per dichiarante. || CSR contiene quindi tutte
le informazioni sui pericoli, sulla valutazione dell’esposizione, sugli scenari
d’esposizione, e sulle misure di gestione del rischio di una sostanza. La relazione
sulla sicurezza chimica viene suddivisain due parti.

Nella prima vengono inseriti: il sommario delle misure di gestione dei rischi; la
dichiarazione che le misure di gestione del rischio sono state attuate;, la
dichiarazione che le misure sono state attuate a valle della catena di
approwvigionamento da parte del dichiarante della sostanza.
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Nella seconda deve essere corredata delle informazioni di seguito indicate: identita
della sostanza e delle proprieta fisico-chimiche; Fabbricazione e usi. Devono essere
ancheindicati gli usi sconsigliati della sostanza.
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REGOLAMENTO (CE) N. 1907/2006 (REACH): PROSPETTIVE E
CRITICITA PER GLI OPERATORI DELLA PREVENZIONE

Giorgio Di Leone

Societa Nazionale Operatori della Prevenzione (SNOP) — ASL Bari

Gli elementi di novita introdotti dal regolamento REACH sono indubbiamente
molteplici e di sicuro interesse. L’ avere introdotto una normativa di prodotto per la
tutela della salute umana e dell’ambiente, che costringa produttori, distributori e
utilizzatori a valutare I'impatto delle sostanze chimiche (in quanto tai o in quanto
componenti di preparati/miscele o articoli) rappresenta un importante elemento di
novita nella prospettiva della sicurezza per I’ambiente e per gli esposti per ragioni
lavorative (oltre che per gli stessi consumatori).

Di sicuro interesse € anche il differente approccio alle problematiche connesse
al’immissione in mercato di nuovi prodotti chimici, caratterizzato dall’ obbligo per
I"industria chimica di fornire informazioni prima dell’immissione sul mercato, al
fine di poter correttamente gestire il rischio per la salute umana e per I’ambiente
legato a ciascuna sostanza.

Come € owvio, l'introduzione degli adempimenti previsti da REACH ha
determinato numerose aspettative (legate perlopiu, oltre che alla stessa introduzione
del regolamento, alle importanti prospettive di sviluppo del sistema) ma ha anche
sollevato diverse preoccupazioni (di tipo prevalentemente economico ed
organizzativo da parte del mondo delle imprese, ma anche di tipo gestionale ed
operativo da parte degli operatori della prevenzione).

Non volendo in questo contesto ragionare sulle problematiche del mondo
industriale, sulle quali sarebbero peraltro opportune nelle sedi piu quaificate
riflessioni sulla importanza di orientare investimenti a tutela della comunita e degli
stessi lavoratori, mi limito in questo momento ad alcune veloci considerazioni di
carattere piu generale con riferimento soprattutto alle problematiche di tipo
ambientale e lavorativo e agli aspetti di tipo gestionale da parte degli operatori dei
servizi ASL.

Per quanto attiene le possibili prospettive di sviluppo del sistema, vale la pena
menzionare due elementi, puntati sullo sviluppo di sinergie intradipartimentali, tra
Enti e tra Stati:

1) [I'estensione dell’ azione preventiva, che va oltre quella relativa al solo rischio
chimico al’interno di ciascuna azienda fino a giungere quello a cui & esposta
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I'intera popolazione generale. Si ribadisce in questa maniera una visione piu
globale della sanita pubblica, nella quale le varie discipline sono chiamate ad
unaintegrazione real mente operativa e non solo di principio.

La vocazione comunitaria, con la possibilita di condividere procedure ed
esperienze, non solo di vigilanza, sull’intero territorio dell’UE. Solo una
programmazione condivisa pud portare ad un reale controllo del fenomeno, con
implicazioni che partendo dai fondamentali aspetti di tutela della salute della
comunita e dei singoli, giunge fino ad aspetti di tipo pit puramente economico.
Basti a riguardo considerare le implicazioni di un reale (quando possibile)
controllo sull’importazione illegale e la libera circolazione nel territorio della
Comunita Europea di prodotti chimici che non rispettino il dettato del
regolamento.

Sul versante delle criticita, mi limito ad alcune veloci considerazioni che attengono
pit propriamente |’ operativita dei servizi delle ASL:

1

Il grado elevato di competenze che il sistema richiede, anche nella prospettiva
dell’attivita di vigilanza, rende indispensabile un programma di formazione
continua degli operatori. Il progetto avviato dal Coordinamento delle Regioni ha
gia previsto e in buona parte realizzato specifici percorsi formativi, che s
stanno sviluppando con buon successo in diversi punti di raccolta in giro per
I’Italia. Questa formazione richiede risorse dedicate (siain termini di personale
docente specializzato che in termini di risorse economiche). La scommessa,
terminata la prima fase di addestramento, sara avviare una formazione continua
che assicuri costanti aggiornamenti, in una materia cosi complessa ed articolata,
rivolti a personale chiamato, nel corso dell’ attivita di vigilanza e su un ampio
spettro di evenienze, ad interagire con specidisti ad elevato profilo
professional e (che molto spesso avranno potuto impostare approfondimenti solo
su pochi aspetti di specifico interesse).

La gestione di questo regolamento richiede risorse dedicate nell’ambito delle
Regioni e dei Dipartimenti di Prevenzione. Parlo in questo caso non solo delle
pur necessarie risorse economiche, quanto proprio di risorse di personale. Si
tratta di una materia ultraspecialistica per laquale s richiede una professionalita
dedicata e, come detto sopra, costantemente aggiornata. Potra il Sistema
Sanitario Nazionale rispondere a questa esigenza realizzando squadre di esperti,
in un contesto nel quale si ripetono i blocchi di assunzioni e del turn-over del
personae andato in pensione, a fronte del costante aumento degli obiettivi
annuali? Si potra finamente ragionare in una prospettiva di rede
multidisciplinarieta dei servizi, laddove le competenze richiamate dall’ attivita di
vigilanza sul REACH sono sempre piu specialistiche?

Un adeguato approccio ad una tematica cosi complessa ed articolata rende
assolutamente necessaria la collaborazione inter-istituzionale a fine di
assicurare le varie fasi del processo (ARPA per gli aspetti analitici; autorita
competente aricevereil rapporto ai sensi della L. 689/81 per la corretta gestione
dell’iter sanzionatorio amministrativo; altre autorita competenti regionali;
autorita competente nazionae). Lo scenario nazionale su questo aspetto e
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ancora molto disomogeneo, potendosi registrare ampi territori nei quali tale
obiettivo & ancora lungi dall’essere raggiunto. Un sicuro slancio in questa
direzione (per gli Enti coinvolti) & stato assicurato dall’avvio dei Comitati
regionali di coordinamento previsti dall’art.7 del D.Lgs.81/08 e dei relativi
Organismi  provinciali, seppure in diversi casi questa collaborazione
interistituzionale non trova ancora una real e applicazione pratica.

4. Un aspetto conseguente anche a punto precedente & quello di giungere, su scala
nazionale e trai diversi Enti (ma anche, ove possibile e come obiettivo di piu
lunga durata, su scala europea) ala standardizzazione delle procedure per la
vigilanza, in modo tale da garantire una piu ampia copertura del territorio
soggetto a verifiche e un approccio piu omogeneo all’attivita ispettiva.
Obiettivo questo di difficile raggiungimento, governabile solo attraverso una
cabina di regia dotata di poteri forti e riconosciuti, a fronte invece della
disgregazione imperante in una logica di autonomia federale per
I"individuazione degli obiettivi e dei criteri di verifica Non va peratro
dimenticato che un importante elemento discriminatorio deve essere
riconosciuto alla conoscenza delle realta locali, che potrebbero indurre, pur nel
rispetto degli obiettivi di carattere piu generale, a scelte in qualche modo
differenti trai diversi territori.

5. Ulteriore elemento per il quale si rende necessaria una forte azione di governo &
la necessita di avviare forme di collaborazione con il mondo delle imprese
(industria chimica), soprattutto per quanto concerne le Piccole e Medie Imprese
eventualmente importatrici di sostanze da Paesi non-UE. Occorre rammentare,
senza mezzi termini, che I'importazione di sostanze chimiche da questi ultimi
Paesi & soggetta agli stessi obblighi dei produttori UE. 1| mondo imprenditoriale
deve per0 essere affiancato e sostenuto, in modo da assicurare scelte corrette e
che non espongano, tral’altro, alivelli di responsabilita elevati.

Affrontare e risolvere le criticita sopra riportate potra rappresentare non solo una
soluzione a fini della gestione delle problematiche connesse a8 REACH ma anche
uno slancio per la valorizzazione delle attivita di prevenzione dei Servizi ASL. Di
contro, non superare queste difficolta potrebbe determinare il falimento del
regolamento, venendo meno una qualificata ed efficace funzione di regolazione e di
vigilanza del sistema. L’auspicio € pertanto che le Regioni riescano a dotarsi di
quellerisorse e di quell’ organizzazione frutto di oculate politiche di prevenzione che
dimostrino una reale volonta politica e garantiscano la piena applicazione del
regolamento.
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IL REGOLAMENTO CLP: PRINCIPI E REQUISITI APPLICATIVI
Paola Di Prospero Fanghella

Centro Nazionale delle Sostanze Chimiche (CSC)
Istituto Superiore di Sanita— Roma

L’entrata in vigore del Regolamento (CE) 1272/2008, il 20 gennaio del 2008, ha
segnato una svolta importante per la gestione delle sostanze e delle miscele
pericolose.

La concomitanza con I'entrata in vigore del Regolamento (CE) n. 1907/2006
(REACH) ha inoltre comportato la necessita di adottare criteri per la reciproca
armonizzazione dei due regolamenti. Il regolamento CLP prevede la revisione del
sistema attuale di classificazione ed etichettatura delle sostanze e delle miscele
pericolose, basato rispettivamente sulle direttive 67/548/CE e 99/45/CE,
riprendendo i concetti e i criteri del sistema GHS (Globally Harmonized System ),
elaborato dal Consiglio economico e sociale delle Nazioni Unite, per definire
classificazione ed etichettatura armonizzate a livello mondiale.

L'uso di criteri comuni intende facilitare gli scambi di merci tra i vari paes
mantenendo alto il livello di protezione della salute umana e dell’ ambiente.

La completa armonizzazione sara possibile solo quando il sistema GHS sara
adottato nella sua interezza. Al momento, infatti, alcuni sistemi e Paesi hanno
adottato il GHS solo parzialmente applicando il “building block approach”. Questo
sistema consente di adottare le classi e le categorie di pericolo ritenute opportune
tralasciando eventualmente quelle meno “gravi”. E' importante I’ adozione di stessi
criteri, stessi simboli e stesse frasi quando si adottano le stesse classi e categorie di
pericolo. Una sostanza classificata pericolosa comporta per tutti lo stesso simbolo e
le stesse frasi di pericolo e di precauzione.

E’ previsto un periodo di transizione per il passaggio dal sistema attuale, regolato
dale direttive 67/548/CE per le sostanze e 99/45/CE per i preparati, a nuovo
sistera normato dal regolamento CLP.

II CLP comporta I’ obbligo di classificare le sostanze e le miscele secondo i criteri
ivi riportati prima di immetterle sul mercato oppure soggette al regolamento
REACH, anche se non immesse sul mercato. La classificazione deve rispettare
quella armonizzata dell’ Allegato V1, se disponibile, oppure deve essere definita in
regime di auto-classificazione da parte del responsabile dell’immissione in
commercio.
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La conseguente etichettatura e I'imballaggio devono comunque rispettare i criteri
del CLP. Inoltre a partire dal 1° dicembre 2010 é richiesta la notifica della
classificazione all’Inventario delle classificazioni dell’ECHA che deve essere
presentata entro un mese dall’immissione in commercio. Sono soggette a tale
obbligo le sostanze classificate pericolose e le sostanze soggette a registrazione
secondo REACH, cioé anche quelle non pericolose ma immesse in commercio in
guantita pari o superiori a una ton/anno (qualora gia registrate si considerano gia
notificate).

Le prime conseguenze dell'applicazione di questo provvedimento si vedranno nel
2010 e |'abbandono completo del vecchio sistema avverranel 2015.

Sono comungue previsti due anni per modificare I’ etichettatura di sostanze (fino al

1°dic 2012) e miscele (fino a 1° giugno 2017) gia presenti sul mercato, ad esempio
presso gli utilizzatori avalle. (Figural)

Figural: Letempistiche per I'applicazione del Regolamento CLP

Applicazione CLP: tempistica
1 Dig 2010 1 Giu 2015
Direttiva DSD

vincolante/CLP opzionale
per sostanze

Direttiva DPD vincolante /CLP o;1zionale per misce

| CLP obbligatorio per soltanze >
CLP obbligatorio
per miscele

1Dic 2012
‘ Dir 1999/45/CE

deroga per sostanze gia sul mercato
(negli scaffali) fino 1.12.2012
1 Giu 2017
- deroga per miscele gia sul mercato(negli
scaffali) fino 1.6.2017

In particolare il regolamento CLP riportain Allegato VI lalista delle sostanze per le
quali esiste la classificazione di pericolo armonizzata gia incluse nell’ Allegato | alla
Direttiva 67/548 con i relativi numeri identificativi, le classificazioni, |e etichettature
e note specifiche.

Abrogazione
Dir 67/548/CE
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Tale dlegato € costituito da due tabelle: la tabella 3.1 con le classificazioni ed
etichettature secondo il nuovo sistema GHS e la tabella 3.2 con le classificazioni ed
etichettature secondo il sistema precedente (direttiva 67/548/CE). La traduzione dal
“vecchio” sistema a “nuovo” € stata ottenuta applicando le tavole di conversione
dell’alegato VII e definendo una classificazione “minima’. Tale classificazione in
acuni casi richiederebbe una revisione mediante il riesame dei dati originali che
erano alla base delle classificazioni armonizzate definite dal gruppo di esperti UE
che in passato era deputato a tale scopo.

Nel caso di discrepanze sulla classificazione per le proprieta chimico-fisiche si
reso necessario il giudizio del gruppo di esperti del Trasporto delle merci pericolose,
che da tempo operain questo settore.

Il CLP, rispetto ala normativa precedente, non apporta variazioni sostanziadi ai
principi e ai criteri da applicare, che comunque si basano sulle proprieta intrinseche
delle sostanze, ma cambia le classi, le categorie di pericolo, nonché i simboli e le
frasi da apporre in etichetta.

Le class di pericolo per le proprieta chimico-fisiche sono sedici e due nuove classi
sono state inserite per i pericoli per la salute umana relative alla tossicita specifica
per gli organi bersaglio a seguito di esposizione singola e ripetuta. Per la tossicita
acuta sono previste quattro classi di pericolo e per la corrosione e irritazione della
pelle e degli occhi sono applicati criteri piti restrittivi. Anche i parametri relativi ala
pericolosita per I’ambiente cambiano, questa volta verso valori meno restrittivi, e il
valore limite per il Pow cambia da 3 a 4, mentre il coefficiente di bioaccumulo
(BCF) da 100 a 500, ma rimangono invariati i valori di riferimento di CLsy e criteri
per valutare la degradazione.

I maggiori cambiamenti rispetto al sistema attuale si hanno per la classificazione
delle miscele. Sono infatti previste varie possibilita. In prima battuta la precedenza &
per i dati ricavati da saggi effettuati direttamente sulla miscela. Qualora non si
disponga di tali dati si applicano i “principi ponte” (bridging principles) basati sulla
“somiglianza’ nella composizione della miscela da classificare con una miscela gia
classificata in base a risultati di saggi sperimentali. In alternativa ci si deve basare
sulla composizione quali-quantitativa delle miscele per poter applicare i limiti di
concentrazione generici, o specifici se ve ne fossero, e i metodi di calcolo basati
sulle sommatorie.

L’ etichettatura € sottoposta ai maggiori cambiamenti. || simbolo attuale é sostituito
da una losanga con fondo bianco e bordo rosso contenente il simbolo nero. Il
simbolo della croce di Sant’ Andrea é sostituito da un punto esclamativo e un nuovo
simbolo, il pittogramma con la persona danneggiata, caratterizza i prodotti
sensibilizzanti, mutageni, cancerogeni, tossici per la riproduzione, “tossici sugli
organi bersaglio per esposizione singola e ripetuta’ o pericolosi in caso di
aspirazione che prima erano associati ai simboli tradizionali del tossico o nocivo.
(Figura2)
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Figura2: | nuovi pittogrammi per I'immissione sul mercato delle sostanze e delle
miscele

Pittogrammi per Immissione sul mercato e Uso

v " Cornice
! > Simbolo >~ Pittogramma
Infiammabile Colore

Effetti piu lievi
Infiammabile Ossidante per la salute

=
Tossico acuto Corrosivo Gravi effetti per la salute
‘ Nuovi pittogrammi

Pericoloso per I’ambiente

o
>

Esplosivo  GAS sotto pressione

®|©
@

Nuovo aspetto grafico

Le fras di rischio, fras R, sono sostituite da indicazioni di pericolo (hazard
statements, indicate con la lettera H seguita da numeri a tre cifre e i consigli di
prudenza, frasi S, saranno sostituiti da precautionary statements, rappresentati dalla
lettera P e da un codice a tre cifre (suddivis in quattro tipologie prevenzione,
reazione, conservazione e smaltimento). La scelta delle frasi P & lasciata a
responsabile dell’ etichettatura anche nel caso in cui la sostanza sia soggetta alla
classificazione armonizzata presente nell’ allegato VI del regolamento.

| fabbricanti, importatori o utilizzatori a valle possono proporre al’ Agenzia ECHA
una proposta di armonizzazione della classificazione di una sostanza purché non vi
sia gia una voce corrispondente per tale classe o categoria di pericolo nell’ allegato
VI del regolamento CLP. Per tale proposta & previsto il pagamento di una tariffa
secondo quanto definito dal regolamento (UE) N. 440/2010.

Il regolamento CLP & stato adeguato la prima volta al progresso tecnico mediante il
regolamento (CE) N. 790/2009 (1° ATP) che contiene circa seicento voci
revisionate e circa 800 vaci di nuovo inserimento. Gli adeguamenti al progresso
tecnico del CLP saranno pubblicati con cadenza annuale ed € gia in via di
approvazione il secondo adeguamento a progresso tecnico. E' richiesta una
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particolare attenzione per le sostanze soggette a cambi di classificazione, a seguito
della pubblicazione degli ATP, poiché potrebbero rientrare tra quelle soggette a
processi di restrizione o autorizzazione previsti dal REACH o richiedere un
cambiamento della data prevista per la registrazione.

In accordo a quanto previsto dall’articolo 44 del CLP é stato attivato un help-desk
per le aziende, alo scopo di fornire informazioni sull’applicazione delle norme
CLP, presso il Centro Nazionale Sostanze Chimiche (CSC) dell’ Istituto Superiore di
Sanita

L’ indirizzo web dell’ HELPDESK CLP €l seguente:
http://www.iss.it/cnsc/help/index.php.
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n.L.136 del 29/05/2007.

3) DIRETTIVA 67/548/CEE del Consiglio del 27 giugno 1967, concernente il
ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative
relative ala classificazione, al'imballaggio e al'etichettatura delle sostanze
pericolose, p.1-5, pubbl. su G.U. delle Comunitda Europee n.L.196 del
16/08/1967.

4) DIRETTIVA 99/45/CE dél Parlamento Europeo e del Consiglio del 31 maggio
1999, concernente il ravvicinamento delle disposizioni legidative,
regolamentari ed amministrative degli Stati membiri relative alla classificazione,
all’imballaggio e al’etichettatura, pubbl. su G.U. delle Comunita Europee n.L.
200/1 del 30/07/1999.

5) UNITED NATIONS ECONOMIC COMMISSION OF EUROPE (UNECE).
Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
(GHS), third revised edition 2009, http://www.unece.org/.
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6)

7)
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REGOLAMENTO (CE) N. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009
recante modifica, ai fini dell’ adeguamento al progresso tecnico e scientifico, del
regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio relativo
ala classificazione, al’etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle
miscele”, pubbl. su G.U. dell’ Unione Europea n.L.235 del 05/09/2009.

REGOLAMENTO (UE) N. 440/2010 della Commissione del 21 maggio 2010,
relativo alle tariffe da pagare all'Agenzia europea per le sostanze chimiche in
applicazione del regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio relativo ala classificazione, al'etichettatura e all'imballaggio delle
sostanze e delle miscele, pubbl. su G.U. dell’Unione Europea n.L.126/1 del
22/05/2010.
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INTRODUZIONE

Nel 2005, I'lLO (United Nations International Labour Organization) ha stimato che
nei 27 paesi dell’ Unione Europea ogni anno si verificano 167.000 decessi associati
al lavoro; di questi eventi, circa 159.000 sono attribuibili a malattie professionali
mentre circa la meta (74.000) possono essere dovuti a esposizione a sostanze
pericolose nei luoghi di lavoro [1].

Le schede di sicurezza (SDS) sono un importante elemento della comunicazione del
pericolo e forniscono uno strumento per trasmettere informazioni sulla sicurezza per
sostanze e miscele classificate e per alcune sostanze e miscele non classificate lungo
la catena di approvvigionamento fino all’'immediato utilizzatore a valle. |l testo
unico richiede di valutare il rischio delle sostanze utilizzate negli ambienti di lavoro
e di prevenire o controllare adeguatamente I’ esposizione a queste sostanze [2]. La
valutazione del rischio per I'uso delle sostanze in tale ambito non pud prescindere
dalle pertinenti SDS.

QUADRO NORMATIVO

In Europa la SDS ¢ stata istituita con la direttiva 91/155/CEE [3], modificata per la
prima volta dalla direttiva 93/112/CEE che estende formalmente I’ obbligo di SDS
dal preparati pericolos anche ale sostanze pericolose e precisa struttura e
informazioni che devono apparire nel documento: la SDS deve obbligatoriamente
essere articolata in 16 sezioni il cui contenuto € ben definito [4]. Le direttive
99/45/CE e 2001/58/CEE hanno ampliato il campo di applicazione della SDS[5,6].

In particolare la Direttiva preparati ha introdotto I’ obbligo di fornire, su richiesta di
un utilizzatore professionale, una SDS anche per preparati che pur non classificati
pericolosi contengono concentrazioni individuali pari o superiori all’ 1% in peso (per
preparati diversi da quelli gassosi) o alo 0,2% in volume (per preparati gassosi) di
sostanze pericolose per la salute o per I'ambiente o di una sostanza per la quale
esiste un limite di esposizione comunitario negli ambienti di lavoro. Inoltre,
I’obbligo di SDS e stato esteso anche ai prodotti fitosanitari in precedenza esclusi.
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La direttiva 2001/58, che ha recepito le disposizioni della direttiva preparati,
fornisce indicazioni su come procedere nella stesura della SDS in sedici sezioni da
compilare obbligatoriamente. A tale proposito la Direttiva specifica per la prima
volta che, qualora s affermi che un determinato rischio non € pertinente, &
necessario differenziare chiaramente frai casi nel quali il compilatore non dispone
di informazioni e quelli in cui sono disponibili risultati negativi su saggi effettuati.
Nel 2006 le disposizioni specifiche relative alla SDS sono state incorporate nel
Regolamento 1907/2006 (Regolamento REACH) che, mediante I'articolo 139, ha
abrogato la Direttiva 91/155 [7]. A partire dal 1 giugno 2007, data di entrata in
vigore del Regolamento REACH, alle SDS s applicano le disposizioni del titolo IV
Informazioni all’interno della catena di approwvigionamento. Le SDS vanno redatte
anormadell’articolo 31 (Prescrizioni relative alle schede dati di sicurezza) mentre
le disposizioni tecniche sono dettagliate nell’ Allegato 11 (Guida alla compilazione
delle schede dati di sicurezza). In generale, il nuovo Allegato I non € atro che una
trasposizione delle direttive 91/155 e 2001/58 salvo modifiche che derivano dal
Regolamento REACH alcune delle quali sostanzidli, altre strutturali. Le modifiche
sostanziali introdotte nella SDS rispetto alla normativa pre-REACH riguardano
un’ espansione del significato di pericolo per includere le sostanze PBT e vPvB eiil
fatto che gli Scenari di esposizione prodotti in ambito REACH devono essere
allegati alla SDS per gli usi pertinenti identificati. L’ uso identificato, che € uno degli
aspetti pit qudificanti e innovativi del Regolamento REACH, costituisce
un’informazione fondamentale ai fini del controllo della sostanza nel termini di
specifiche misure di gestione del rischio che devono essere adottate. Altre novita
introdotte dal Regolamento 1907/2006 sono: I'inversione delle sezioni 2 e 3 della
SDS, I'introduzione nella sezione 1.1 del numero di registrazione e nella sezione 1.3
dell’indirizzo di posta elettronica della persona competente responsabile della SDS;
inoltre, quando € prescritta una relazione sulla sicurezza chimica segnalazione nella
sezione 8. Protezione personale/controllo dell’esposizione di DNEL e PNEC
pertinenti per la sostanza per gli scenari di esposizione riportati nell’ allegato della
SDS.

Tali cambiamenti sono in realta solo per cosi dire enunciati in quanto diventeranno
effettivi  solo quando inizieranno ad essere disponibili i dati ottenuti
dall’applicazione del Regolamento REACH in particolare quando il 1 dicembre
2010 sara completata la prima fase di Registrazione.

Le SDS attuamente in circolazione devono essere predisposte conformemente
al’Allegato Il del Regolamento 1907/2006. Tuttavia, il REACH & un sistema in
costante evoluzione che & stato gia modificato, adattato e integrato numerose volte.
Uno del cambiamenti pit recenti, che riguarda direttamente la SDS, € la
pubblicazione del Regolamento 453/2010 del 20 maggio 2010, che rivede le
disposizioni previste dall’Allegato Il del Regolamento REACH per la redazione
delle SDS [8]. Inoltre, il 31 dicembre 2008 & stato pubblicato il Regolamento
1272/2008 (Regolamento CLP) che, comportando una variazione nella
classificazione delle sostanze e delle miscele, impatta significativamente sull’ intera
SDS[9].
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La portata del Regolamento (UE) N.453/2010 é di rilievo in quanto interessa
molteplici attori, indipendentemente dalle dimensioni e dala tipologia di attivita
coinvolte. La SDS prescinde dal volume di produzione, importazione o immissione
su mercato della sostanza o delle miscele. 1| Regolamento si rivolge non solo ai
produttori e importatori di sostanze e miscele, ma anche ai formulatori e agli
utilizzatori industriali e professionali che pur con ruoli e responsabilita diverse sono
tutti interessati alla SDS.

Infine, come gia detto, I'informazione richiesta nella SDS é parte dei requisiti delle
disposizioni specifiche relative alla sicurezza dei lavoratori (Direttiva 98/24/CE) la
cui applicazione con I’introduzione del Regolamento REACH non subisce alcun
limitemalacui efficaciasaramiglioratada SDS di qualita.

I nuovo Regolamento (UE) N.453/2010 si propone di aggiornare I’ Allegato |11 per
alinearlo sia a Regolamento CLP sia ale norme relative alle SDS stabilite dal
Sstema Globale Armonizzato (Globally Harmonised System of Classification and
Labelling of Chemicals - GHS) delle Nazioni Unite; tutto questo sara ampiamente
discusso di seguito.

IMPATTO DEL REGOLAMENTO CLP SULL'ARTICOLO 31 DEL
REGOLAMENTO REACH

Con la pubblicazione del Regolamento (CE) N.1272/2008 le SDS continuano ad
essere regolamentate dall’articolo 31 e dall’Allegato |l del Regolamento (CE)
N.1907/2006 in vigore dal 1 giugno 2007.

La relazione tra i due Regolamenti e stretta. || Regolamento CLP modifica il
Regolamento REACH in vari modi e impatta su tutte le normative che si rifanno ai
criteri di classificazione, riguardanti sia gli ambienti di lavoro sia le norme avalle,
trale quali vi € anche quellareativaala SDS.

Il valore della SDS come strumento per la trasmissione delle informazioni lungo la
catena di approvvigionamento, sottolineato nelle considerazioni introduttive del
Regolamento REACH, viene ripreso anche dal punto 40 dei “consideranda’ iniziali
del Regolamento CLP.

| due Regolamenti sono complementari tuttavia va sottolineato che il CLP non entra
nel merito della struttura della SDS ma modifica le disposizioni dell’art. 31 e
dell’ Allegato Il per emendare il Regolamento REACH al linguaggio del GHS e dle
scadenze del Regolamento CLP.

L'adeguamento dell’articolo 31 del REACH awviene tramite il titolo VII
Disposizioni comuni e finali (articoli dal 57 al 59) del Regolamento 1272/2008 che
scandisce una tempistica di attuazione puntuale. L’adeguamento riguarda in
particolare:

— terminologia—si parladi preparati € non di miscele; ladizione categoriadi
pericolo é sogtituita da classe di pericolo;
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— riferimenti normativi relativi alla classificazione — si parla di Regolamento
1272/2008 e non piu di Direttive 67/548/CEE e 99/45/CEE sebbene la
Direttiva preparati rimanga come riferimento sino a 1 giugno 2017 quando
verra definitivamente abrogata;

— modifiche specifiche relativamente ala SDS disponibile su richiesta per
sostanze cancerogene di categoria 2, tossiche per la riproduzione di
categoria 2, sensibilizzanti sia della pelle sia delle vie respiratorie di
categoria 1 [incluse nell’articolo 31(3)b) contenuto nell’articolo 59 del
Regolamento CLP]. Infatti per queste sostanze che destano particolare
preoccupazione le soglie per I'obbligo di fornitura di SDS su richiesta s
applica, in linea con quanto richiesto dal GHS, a partire dallo 0,1% e non
pit dall’ 1%.

FORNITURA DELLA SDS

Relativamente alla fornitura le regole non cambiano rispetto alla normativa pre-
REACH, la SDS continua a dovere essere predisposta per sostanze e preparati
classificati pericolosi per I'uomo o I’ambiente. || Regolamento 1907/2006 ha esteso
il concetto di pericoloso introducendo il molto persistente e molto bioaccumulabile
(vPvB). La prima novita che ne & conseguita é stata I’ obbligo di fornitura di SDS
agli utilizzatori professionali, anteriormente o contestualmente alla prima fornitura,
anche per sostanze PBT o VPVB in base ai criteri di cui all’allegato XIlI e per
sostanze incluse nella lista di quelle eventualmente candidate all’ autorizzazione,
disposta dall’ art. 59 del Regolamento REACH.

Inoltre, la SDS va fornita obbligatoriamente su richiesta di un utilizzatore
professionale (REACH Art. 31.3) per preparati non classificati pericolosi, ma
contenenti componenti pericolosi a di sopradi una determinata soglia.

Attualmente la soglia di preoccupazione che fa scattare questi obblighi & quella
tipica dell’ 1% in peso (per solidi e liquidi) o dello 0,2% in volume (per i gas) per
sostanze pericolose 0 sostanze che hanno un valore limite di esposizione
professionale comunitario. La soglia si abbassa alo 0,1% per sostanze atamente
preoccupanti quali sensibilizzanti di categoria 1, CMR, vPvB, PBT e altre sostanze
che rispondono ai criteri dell’articolo 59 del REACH. Questo nuovo obbligo nella
fornitura della SDS su richiesta deriva dall’ articolo 59 del Regolamento CLP che
modifica I'articolo 31.3 ed & contenuto nel nuovo paragrafo 3 che sostituisce il
precedente. L’ obbligo decorre dal 1 giugno 2015.

PERCHE MODIFICARE L’ALLEGATO || DEL REGOLAMENTO REACH

L'Allegato Il del Regolamento 1907/2006 descrive le informazioni da includere
nelle 16 sezioni di una SDS. La sua revisione € motivata dalla necessita di adeguare
la SDS a quanto richiesto da Regolamento CLP e di armonizzare, per quanto
possibile, laguidaallaredazione delle SDS a quelladel GHS.
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L' aggiornamento dell’ Allegato Il € anche |’occasione per rendere maggiormente
esplicite le richieste del Regolamento REACH. Il nuovo Regolamento 453/2010
sottolinea ripetutamente la coerenza della SDS rispetto a relazione sulla Sicurezza
Chimica (CSR) quando richiesta, dati forniti nella registrazione e uso identificato.

Inaccuratezza e carenze nella completezza e comprensibilita delle SDS emergono da
indagini condotte dalla Commissione Europea [10] e sono inoltre state evidenziate
dalla letteratura scientifica sia passata sia recente [11, 12]. La Commissione
consapevole, sin dai tempi della direttiva 2001/58, della scarsa qualita delle SDS
circolanti nel mercato comunitario, siain termini di assenza di informazioni rilevanti
siadi estrema genericita delle informazioni comunque presenti, nel nuovo Allegato
Il esplicita, in una dettagliata introduzione, prescrizioni di carattere generale
necessarie per predisporre una SDS adeguata.

Va infine osservato che se da un lato I'intento € stato quello di incorporare per
guanto possibile il GHS dall’ dtro € stata posta anche attenzione a non stravolgere il
preesistente. Infatti, il nuovo Allegato Il non ha recepito in toto la Guida ala
preparazione delle SDS del GHS contenuta nell’ Allegato 4 del cosiddetto Purple
book delle Nazioni Unite [13].

STRUTTURA DEL NUOVO ALLEGATO Il E TEMPISTICA PER LA SUA
ADOZIONE

Il Regolamento (UE) N.453/2010 si strutturain 3 articoli e 2 allegati.

L'Articolo 1 definisce la tempistica relativa alla sostituzione dell’ Allegato |1 del
Regolamento REACH con i due nuovi allegati:

Allegato | del Regolamento 453/2010 che sostituisce I’ Allegato 11 del Regolamento
1907/2006 a decorrere dal 1 dicembre 2010;

Allegato 1 del Regolamento 453/2010 che sostituisce I’ Allegato |1 del Regolamento
1907/2006 a decorrere dal 1 giugno 2015.

L' Articolo 2 definisce la tempistica relativa alla adozione dei due nuovi allegati
secondo | e seguenti scadenze dettate dal Regolamento CLP.
Per quanto riguarda le SOSTANZE:

— fino a 1 dicembre 2010 i fornitori possono continuare a redigere le SDS
secondo |’ allegato 11 del Regolamento 1907/2006;

— a partire dal 1 dicembre 2010 dovranno obbligatoriamente applicare
I'Allegato | del Regolamento 453/2010 fino a 1 giugno 2015 quando sara
obbligatorio applicare I’ Allegato Il del Regolamento 453/2010 [art. 1.1
Reg. 453/2010].

— Tuttavia, i fornitori di sostanze immesse su mercato prima del 1 dicembre
2010 per le quali, sulla base dell’ art. 61.4 del Regolamento 1272/2008, vale
la deroga di due anni per |'applicazione dei criteri di classificazione ed
etichettatura del CLP non sono obbligati ad aggiornare le loro SDS fino a
30 novembre 2012 purché non sia necessaria una revisione del contenuto
delle stesse [art. 2.6 Reg. 453/2010].
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— | fornitori di sostanze che prima del 1 dicembre 2010, sulla base dell’ art.
61.2 del Regolamento 1272/2008, adottano volontariamente la
classificazione secondo i criteri del CLP, possono gia applicare I’ Allegato |
del Regolamento 453/2010 [art. 2.1 Reg. 453/2010].

Per quanto riguarda le MISCELE:

— fino a 1 dicembre 2010 i fornitori possono continuare a redigere le SDS
secondo I’ allegato |1 del Regolamento 1907/2006 [art. 2.2 Reg. 453/2010];

— a partire da | dicembre 2010 dovranno obbligatoriamente applicare
I’ Allegato | del Regolamento 453/2010 [art. 1.2 Reg. 453/2010].

— Tuttavia, i fornitori di miscele fornite ai destinatari prima del 1 dicembre
2010, sulla base dell’art. 61.4 del Regolamento 1272/2008) non hanno
obbligo di aggiornare le SDS fino a 30 novembre 2012 a condizione che
non sia necessaria una revisione del contenuto delle SDS stesse [art. 2.7
Reg. 453/2010];

— a partire da | giugno 2015 per i fornitori di miscele sara obbligatorio
applicare |’ Allegato 11 del Regolamento 453/2010 [art. 1.2 Reg. 453/2010];

— Tuttavia, i fornitori di miscele immesse su mercato prima del 15 giugno
2015 per le quali, sulla base dell’art. 61.4 del Regolamento 1272/2008),
vale laderoga di due anni per |’ applicazione dei criteri di classificazione ed
etichettatura del CLP non sono obbligati ad aggiornare le loro SDS fino al
31 maggio 2017 purché non sia necessaria una revisione del contenuto
delle stesse [art. 2.6 Reg. 453/2010].

— Inoltre, i fornitori di miscele possono, prima del | dicembre 2010, applicare
volontariamente |’ Allegato | del Regolamento 453/2010 [art. 2.2 Reg.
453/2010].

| due Allegati (Allegato | e Allegato 11) che sostituiscono I’Allegato 11 del
Regolamento 1907/2006 contengono due nuovi formati di SDS ciascuno dei quali &
valido sia per |le sostanze sia per le miscele.

Ogni Allegato contiene propri obblighi e date di attuazione in considerazione del
fatto che il Regolamento CLP si applicain maniera scaglionata: obbligatoriamente a
partire dal 1 dicembre 2010 per le sostanze mentre, a partire dal 1 giugno 2015, per
le miscele anche se per queste ultime € possibile facoltativamente anticipare
I"applicazione dei nuovi criteri. Sono inoltre previste sia per le sostanze sia per le

miscele |e deroghe sopra elencate.

Il Regolamento CLP prevede la contemporaneita del sistema attuale e del sistema
CLP per un periodo di transizione che terminera nel 2017 e durante il quale
circoleranno SDSin differenti formati.

E importante sottolineare che ciascuno dei due alegati s applica sia alle sostanze
siaale miscele.
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Ogni Allegato € costituito da due parti:

—  Parte A contiene un’introduzione che include una sezione che reca prescrizioni
di carattere generale e che & uguale per entrambi gli alegati mentre la
descrizione dettagliata del contenuto delle 16 sezioni e 48 sottosezioni che
compongono una SDS é diversa per entrambi gli allegati;

— Pate B elenca i 16 titoli obbligatori e le 48 sottosezioni che la SDS deve
comprendere ed € identica per entrambi gli allegati.

NOVITA INTRODOTTE DAL REGOLAMENTO (UE) N.453/2010

La SDS mantiene i consueti 16 titoli (elencati nella parte B dell’ Allegato | e Il) ma
vengono introdotte numerose nuove sottosezioni articolate in ulteriori capoversi.

La prima novita é che il Regolamento 453/2010 dice chiaramente che la SDS non
deve contenere sottosezioni prive di testo. Se I'informazione per una determinata
sezione non € disponibile o non & pertinente va indicato. L’ assenza di informazione
va giustificata cosi come va chiaramente segnalato se non sono usati dati specifici o
non sono disponibili dati per una determinata caratteristicadi pericolo.

La parte introduttiva, composta da 7 capovers e uguale per entrambi gli alegati,
contiene prescrizioni di carattere generale che in parte provengono dal precedente
Allegato Il. Fornisce informazioni dettagliate su layout, completezza, linguaggio.
Ribadisce che la SDS deve essere preparata da persona competente; il linguaggio
deve essere semplice, chiaro e preciso, vanno evitate affermazioni ambigue e
ingannevoli o non coerenti con la classificazione.

Segue un breve esame delle principali novita introdotte dal Regolamento 453/2010
nelle diverse sezioni della SDS.

SEZIONE 1: Identificazione della sostanza o della miscela e della societd/impresa
Viene introdotta la nuova sottosezione 1.1 Identificatore di prodotto che vaindicato
secondo I'art. 18 paragrafo 2 del Regolamento CLP secondo le indicazioni
dell’ etichetta nellale lingua/e ufficiale/i dello o degli Stati membri in cui la sostanza
€ immessa sul mercato, a meno che lo o gli Stati membri in questione non abbiano
preso atri provvedimenti.

Per sostanze soggette a registrazione va indicato il numero di registrazione che era
stato introdotto dal Regolamento REACH; la novita € che le quattro cifre finali del
numero di registrazione possono essere omesse da un distributore o da un
utilizzatore a valle. Tuttavia, la tracciabilita va mantenuta e il numero di
registrazione completo deve essere reso disponibile entro 7 giorni in caso di
richiesta da parte dell’ Autorita competente.

E possibile fornire un’unica SDS per un intervallo di miscele simili ma, in questo
caso, laSDS deve includere i nomi di tutte queste miscele.



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
58 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

Una novita é anchel'inclusione nella sezione 1.2 degli Usi sconsigliati dal fornitore,
per i quali deve essere fornita I'indicazione del motivo e che in precedenza erano
riportati nella sezione 16.

Nella sezione 1.4 Numero telefonico di emergenza il riferimento specifico
all’azienda & eliminato mentre diventa obbligatorio inserire, se esiste, il numero
dell’organismo di consulenza ufficiale che in Italia & rappresentato dai CAV
accreditati.

SEZIONE 2: Identificazione dei pericoli Per quanto riguarda la classificazione,
vengono richieste informazioni diverse a seconda dell’ Allegato.

La novita di rilievo & che nell’Allegato | nel paragrafo 2.1 Classificazione della
sostanza o della miscela per le sostanze € obbligatorio riportare la doppia
classificazione (sia secondo la direttiva 67/548 sia in base al Regolamento CLP);
guesto obbligo si applica nel periodo compreso trail | Dicembre 2010 eil | Giugno
2015. Per le miscele va riportata la classificazione secondo le regole di
classificazione della direttiva 1999/45/CE. 1l testo completo della classificazione
sarariportato per esteso nella sezione 16.

Nell’ Allegato I1, nel paragrafo 2.1 Classificazione della sostanza o della miscela sia
per le sostanze sia per le miscele & obbligatorio riportare la classificazione secondo
il Regolamento 1272/2008. 1l testo completo della classificazione sara riportato per
esteso nella sezione 16.

Nella sottosezione 2.2 vanno riportati gli Elementi dell’ etichetta che in precedenza
comparivano nella sezione 15. Questa novita deriva dal GHS. Anche per quanto
riguarda |’ etichetta sono richieste informazioni diverse a seconda dell’ Allegato ma,
in entrambi i casi, gli elementi dell’etichetta devono riferirsi esclusivamente a
un’unica normativa: o ale direttive o al Regolamento CLP.

Secondo I’Allegato | per le sostanze I'etichetta va obbligatoriamente riportata
secondo il CLP mentre per le miscele va indicata in relazione alla classificazione;
pertanto, se volontariamente s € applicato il CLP s indichera I'etichettatura
corrispondente in caso contrario |'etichetta sara indicata secondo la Direttiva
1999/45.

Secondo I'Allegato Il sia per le sostanze sia per le miscele I'etichetta va
obbligatoriamente riportata esclusivamente secondo il CLP.

SEZIONE 3: Composizione/informazioni sugli ingredienti

Il nuovo punto 3.1 Sostanze include informazioni specifiche sulla sostanza (purezza,
eventuali impurezze, identificatore del prodotto).

I nuovo punto 3.2 Miscele include tra le informazioni il Numero di registrazione
per ciascuna sostanza riportata nella sezione ad eccezione delle sostanze con una
denominazione chimica alternativa (ai sensi dell’art. 15 della 99/45 trasferito
nell’ articolo 24 del Regolamento 1272/2008) per le quali vale la medesima opzione
sulla tracciabilita prevista a punto 1.1 (comunicazione entro 7 giorni in caso di
richiesta da parte dell’ Autorita competente).
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E evidente che nella SDS di una sostanza sara presente esclusivamente la
sottosezione 3.1 mentre nella SDS di una miscela sara presente esclusivamente la
sottosezione 3.2.

SEZIONE 4: Misuredi primo soccorso

Sono introdotte le sottosezioni 4.1 Descrizione delle misure di primo soccorso, 4.2
Principali sintomi ed effetti, sia acuti che ritardati e 4.3 Indicazione dell’ eventuale
necessita di consultare immediatamente un medico oppure di trattamenti speciali.
In questa sezione non si osservano modifiche sostanziali, I’ informazione é richiesta
in modo piu articolato e dettagliato, inoltre in particolare le sezioni 4.2 e 4.3
forniscono specifiche informazioni in precedenza non richieste.

SEZIONE 5: Misuredi primo soccorso

L'informazione é richiestain modo piu articolato e dettagliato e viene introdotta una
divisione in sottosezioni 5.1 Mezz di estinzione, 5.2 Pericoli speciali derivanti dalla
sostanza o dalla miscela e 5.3 Raccomandazioni per gli addetti all’ estinzione degli
incendi. Vengono forniti alcuni esempi pratici di informazioni quali: “pud produrre
fumi tossici di monossido di carbonio in caso di combustione” oppure “produce
ossidi di zolfo e di azoto in caso di combustione”, “raffreddare i contenitori con

getti d'acqua”.

SEZIONE 6: Misurein caso di rilascio accidentale

Anche in questa sezione I'informazione € richiesta in modo piu articolato e
dettagliato e vengono introdotte nuove sottosezioni: 6.1 Precauzioni personali,
dispositivi di protezione e procedure in caso di emergenza, 6.2 Precauzioni
ambientali, 6.3 Metodi e materiali per il contenimento e per la bonifica. in
particolare la sezione 6.1 amplia i contenuti per includere dispositivi di protezione
individuale e procedure in caso di emergenza. Inoltre si specifica la necessita di
distinguere tra gli interventi da adottare in caso di grandi o piccole fuoriuscite.
Viene anche richiesto di effettuare una distinzione nelle precauzioni che devono
essere adottate da chi interviene direttamente o indirettamente.

SEZIONE 7: Manipolazione e immagazzinamento

L’informazione & richiesta in modo piu articolato e dettagliato e le tre sottosezioni
originali sono ulteriormente suddivise in paragrafi con un maggior livello di
dettaglio. In particolare la sezione 7.2 Condizioni per I'immagazzinamento sicuro,
comprese eventuali incompatibilita viene estesa per includere le incompatibilita
legate all’immagazzinamento. La sezione non deve includere le incompatibilita di
reazione che vanno indicate nella sezione 10 e si precisa che le raccomandazioni
fornite devono essere coerenti con le proprieta fisiche e chimiche riportate nella
sezione 9.

Per le sostanze e le miscele le raccomandazioni devono riferirsi agli usi identificati
riportati nella sottosezione 1.2 e devono essere dettagliate e funzionali. Se € allegato
uno scenario di esposizione vi si puo fare riferimento.
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SEZIONE 8: Controllo dell’ esposizione/protezione individuale. Viene introdotta la
nuova sottosezione 8.1 Parametri di controllo destinata a descrivere i controlli
esistenti quali i valori limite di esposizione professionale comunitari e nazionali.
Una novita é nella necessita di inserire i vaori limite di esposizione professionale
applicabili e/o i valori limite biologici per eventuali contaminanti atmosferici che s
possono generare utilizzando la sostanza o la miscela secondo |’ uso previsto.

SEZIONE 9: Proprieta fisiche e chimiche La sezione 9.1 richiede informazioni
sulle proprieta fisico-chimiche di base incluso lo stato fisico. Vainoltre chiaramente
indicato se una sostanza € fornita come nano materiale; ad es. Stato fisico: solido
(nano materiale).

Se del caso va fatto riferimento a metodi di prova impiegati e indicate le idonee
unita di misura e/o condizioni di riferimento. Se pertinente per I'interpretazione del
valore numerico, vaindicato anche il metodo di determinazione (ad esempio metodo
in vaso aperto/vaso chiuso nel caso della determinazione del punto di
infiammabilita).

SEZIONE 10: Stabilita e reattivita le informazioni sono le medesime ma vi € una
migliore organizzazione delle richieste incluse in sei sottosezioni che in parte
sostituiscono quanto in precedenza era contenuto nelle note. Quando una
determinata proprieta non s applica o se non sono disponibili informazioni vanno
forniti i motivi.

Le informazioni possono basarsi anche su dati generali relativi a classi o famiglia di
sostanze 0 miscele se rappresentano in modo adeguato il pericolo potenziale della
sostanza o della miscela.

SEZIONE 11: Informazioni tossicologiche. La sezione € suddivisa nella
sottosezione 11.1 a sua volta organizzata in ulteriori 13 paragrafi e sottoparagrafi. Si
precisa che devono essere fornite informazioni per ogni classe di pericolo elencatae
che la sezione si rivolge prevalentemente al personale medico, a professionisti della
salute e sicurezza sul lavoro e atossicologi. Le informazioni sono richieste in forma
breve ma completa e comprensibile.

Per sostanze soggette a registrazione sono richieste ulteriori informazioni, in forma
sintetica, derivate dall’ applicazione dei test effettuati per la registrazione se del caso
con riferimento ai metodi.

Se |la sostanza/miscela non € classificata per una determinata classe di pericolo, deve
risultare chiaramente se questo & dovuto a mancanza di dati, impossibilita tecnica di
ottenerli o0 adati inconcludenti oppure concludenti ma non sufficienti, in questo caso
precisare “basandosi sui dati disponibili i criteri di classificazione non sono
soddisfatti”.

SEZIONE 12: Informazioni ecologiche La sezione mantiene la suddivisione in sei
sottosezioni ma vengono richiesti maggiori dettagli e la mobilita nel suolo &
esplicitata in una specifica sottocategoria.
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SEZIONE 13: Considerazioni sullo smaltimento . E stata introdotta una nuova
sotto sezione 13.1 Metodi di trattamento dei rifiuti.

SEZIONE 14: Informazioni sul trasporto L'informazione € richiesta in modo piu
articolato e dettagliato e viene introdotta una divisione in sette sottosezioni. La
novita € rappresentata dall’introduzione dell’ Accordo europeo sul trasporto
internazionale di merci pericolose sulle vie navigabili interne (ADN), dalle norme
sul Trasporto alla rinfusa secondo I’ alegato 11 di MARPOL 73/78 eil codice IBC e
dalla richiesta di informazioni relative alle Precauzioni speciali per gli utilizzatori
duranteil trasporto o lamovimentazione all’interno o al’ esterno dell’ azienda.

SEZIONE 15: Informazioni sulla regolamentazione La sezione viene ora
formalmente suddivisa in due sottosezioni 15.1 Norme e legislazione su salute,
sicurezza e ambiente specifiche per la sostanza o la miscela e 15.2 Valutazione
della sicurezza chimica.

Leinformazioni relative alla etichetta sono state spostate nella sezione 2.

SEZIONE 16: Altre informazioni L’informazione €& richiesta in modo piu
dettagliato. In particolare se SDS €& stata sottoposta a revisione, va chiaramente
indicato dove sono state apportate modifiche rispetto alla versione precedente della
SDS stessa, a meno che tale indicazione non sia fornita atrove nella scheda,
unitamente ad una spiegazione delle modifiche, se del caso. Il fornitore della
sostanza o della miscela deve conservare una spiegazione delle modifiche e fornirla
surichiesta.

CONCLUSIONI

[1' 1 dicembre 2010 rappresenta una data chiave nel processo di implementazione sia
del Regolamento REACH siadel Regolamento CLP.

Entro tale data andranno registrate le sostanze phase-in in prima scadenza (CMR di
Cat. 1 o0 2 secondo la direttiva 67/548/CEE in quantitativi > 1 ton/anno; altamente
tossiche per gli organismi acquatici secondo la direttiva 67/548/CEE in quantitativi
> 100 ton/ anno e sostanze prodotte o importate almeno una volta dopo il 1 giugno
2007 in quantitativi > 1000 ton/ anno).

Inoltre, dal 1 dicembre 2010, il Regolamento CLP sostituisce la Direttiva 67/548 e,
apartire datale data, tutte le sostanze dovranno obbligatoriamente essere classificate
secondo tale Regolamento.

Sempre a partire da tale data diventano obbligatorie le modifiche apportate
al’Allegato VI del CLP in seguito all’entrata in vigore il 25 settembre del 2009 del
Regolamento 790/2009/CE.

Infine, dal 1 dicembre 2010 le SDS delle sostanze andranno obbligatoriamente
redatte secondo il nuovo Allegato |1 parte | del Regolamento (UE) N.453/2010.
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In realta questa data rappresenta solo una tappa intermedia perché la transizione
finale al CLP avverra solo nel 2015 e, considerando le deroghe, si arriveraa 2017
mentre il periodo phase-in per la registrazione secondo il Regolamento REACH
finira nel maggio 2018. Fino ad allora convivranno standard diversi di SDS che
potrebbero creare un’inevitabile confusione nel corso di questo periodo di
transizione alquanto prolungato.

Inoltre, il problema cruciale e qualitativamente di maggior rilievo & rappresentato
dall’ aggiunta alla SDS, ove richiesto, degli scenari di esposizione. E essenziale chei
contenuti delle SDS riflettano modelli di uso reale affinché i lettori delle SDS
possano proficuamente utilizzarle. La SDS si conferma come |o strumento chiave
per la comunicazione e sara supportata da altri documenti quali il CSA (Chemical
Safety Assessment), gli Scenari di esposizione eil CSR (Chemical Safety Report), se
i dati relativi ai pericoli o all’esposizione o il CSR stesso saranno incompleti o errati
la SDS potrebbe non fornire informazioni utili. Infine, arricchite di questi elementi
le SDS potrebbero diventare significativamente pit lunghe rispetto alle attuali e
desta preoccupazione il fatto che laloro 'eccessiva lunghezza possa non avere effetti
positivi sulla comprensione, da parte dei destinatari, delle potenziali esposizioni e
rischi occupazionali.

E auspicabile quindi che, ala luce delle nuove indicazioni del Regolamento (UE)
N.453/2010, la SDS, pur arricchita di questi documenti, ma chiara e coerente, possa
risultare non eccessivamente “pesante” e di difficile lettura da parte dei reali
destinatari che devono poter disporre di uno strumento conciso e leggibile che,
guando I’iter applicativo e di armonizzazione del Regolamento (UE) N.453/2010
sara concluso, si auspica diventera strumento di reale utilizzo.
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RISCHIO CHIMICO ALLA LUCE DEL REACH EDEL CLP
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Nei prossimi mesi avranno attuazione acuni obblighi previsti dai
regolamenti REACH e CLP. Le imprese si troveranno di fronte, quindi, aun
impegno importante per affrontare le rilevanti scadenze che prevedono la
contemporanea entrata in vigore delle disposizioni che riguardano la
classificazione ed etichettatura (C&L) delle sostanze, I'obbligo di
adeguamento delle Schede Dati di Sicurezza (SDS) cosi come emendate dal
Regolamento (UE) N.453/2010 di modifica dell’ Allegato || del REACH,
nonché, per le sostanze, la notifica della classificazione ed etichettatura e la
prima scadenza dellaregistrazione ai senst REACH.

Tali importanti novita indurranno necessariamente le imprese ad affrontare
CoNn un nuovo approccio le proprie attivita connesse al’utilizzo di agenti
chimici e arivedere lerelative valutazioni dei rischi (VdR).

Infatti il Regolamento CLP, andando a modificare le precedenti disposizioni
in materia di classificazione, etichettatura e imballaggio, andra ad incidere,
anche se a volte in maniera indiretta e non sempre immediata, su tutte le
disposizioni normative che s rifanno a criteri di classificazione delle
sostanze e delle miscele, quali quelle concernenti la redazione delle Schede
Dati di Sicurezza (Regolamento REACH) e il D.Lgs.81/2008 (cd. TU
Sicurezza).

Il Regolamento CLP, applicando in UE i criteri internazionali mutuati dal
Sistema Globale Armonizzato GHS (Globally Harmonised System), ha
I’obiettivo di  armonizzare i criteri per la classificazione delle
sostanze/miscele e le norme relative al etichettatura e all’imballaggio
garantendo lalibera circolazione delle stesse e al contempo un elevato livello
di protezione per salute dell’uomo e di tutela dell’ ambiente.
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Nella pratica verranno introdotti non solo importanti cambiamenti
concernenti i criteri di classificazione delle sostanze e delle miscele, ma
anche la riformulazione delle etichette di pericolo, nelle quali muteranno gli
attuali pittogrammi e indicazioni di pericolo, le frasi di rischio “R” e i
consigli di prudenza“S’.

Dungue, sara necessario approfondire le maodifiche all’ etichettatura e alle
SDS per via dell’introduzione dei nuovi pittogrammi e delle frasi H e P in
sostituzione dellefrasi Re S.

E’ importante segnalare che, in particolare per le miscele, verranno introdotti
criteri di classificazione piu restrittivi rispetto a quelli attuali definiti dalle
Direttive 67/548/CEE e 99/45/CE. Si puo ipotizzare quindi che, in futuro,
anche solo con la procedura di conversione delle classificazioni nelle nuove
classi/categorie previste dal CLP - ma ancora di pit quando saranno rese
disponibili nuove informazioni sulle sostanze grazie alla registrazione delle
stesse secondo il Regolamento REACH - potrebbe verificarsi un aumento
degli agenti chimici soggetti a VdR e a sorveglianza sanitaria.

In merito ala sorveglianza sanitaria, S ricorda che essa deve essere attivata
per i lavoratori esposti ad agenti chimici pericolosi per la salute rispondenti,
in base alla Direttiva 67/548/CEE, ai criteri per |la classificazione non solo,
come gia previsto dal D.Lgs.626/94, come molto tossici, tossici, nocivi,
sensibilizzanti, irritanti, tossici per il ciclo produttivo, ma anche corrosivi,
cancerogeni di categoria 3 e mutageni di categoria 3 o ale corrispondenti
categorie cosi come previste dal Regolamento CLP entrato in vigore il 20
gennaio 2009 e che sara a completo regime il 1° giugno 2015.

Da parte sua il Regolamento REACH, “rivoluzionando” il sistema di
gestione delle informazioni sulle sostanze introduce altrettanti importanti
novita.

Il regolamento prevede, ad esempio, un obbligo generale che impone a
gualsiasi fabbricante o importatore di una sostanza, in quanto tale o in
guanto componente di uno o pil preparati in quantitativi pari o superiori a1l
tonnellata all'anno, di presentare una domanda di registrazione al'Agenzia
per i prodotti chimici (ECHA) che ha sede a Helsinki.

Per registrare € necessario fornire un fascicolo tecnico contenente una serie
di informazioni in merito alle caratteristiche intrinseche della sostanza, ala
fabbricazione e al'uso della stessa, ala sua classificazione e etichettatura e
aleistruzioni sulla sicurezza d'uso.

A seguito dellaregistrazione, il dichiarante sara tenuto ad aggiornare la sua
registrazione con tutte le nuove informazioni pertinenti.
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Per tutte le sostanze soggette a registrazione in quantitativi pari o superiori a
10 tonnellate al'anno per dichiarante, deve essere effettuata la valutazione
della sicurezza chimica (CSA-Chemical Safety Assessment), i cui risultati
sono da riportarsi in una relazione sulla sicurezza chimica (CSR-Chemical
Safety Report).

Il Regolamento REACH prevede, al’interno del suddetto CSA, anche la
valutazione di rischio in ambiente di lavoro. Si tratta di un processo di
valutazione complesso, la cui trattazione é rimandata alle linee guide
REACH (http://echa.europa.eu) ma € importante sottolineare che questo
processo prevede, in caso di mancanza di dati specifici, I’ utilizzo di modelli
per predire la concentrazione della sostanza in ambiente di lavoro con la
conseguente valutazione del rischio specifico attraverso la comparazione con
il livello di effetto tossicologico.

Dovranno essere definiti anche dei valori di non effetto in ambiente di
lavoro, i cosiddetti DNEL (Derived No Effect Level). Tali valori, che
andranno definiti per ciascuna via stimata di esposizione (inalatoria, orale e
dermale), andranno poi riportati nelle “nuove’ SDS unitamente a specifiche
indicazioni di misure di gestione del rischio basate sui valori di DNEL
calcolati. Tali informazioni saranno riportate non solo nelle sezioni
specifiche ma anche riassunte in un documento che dovra essere alegato alle
stesse. La SDS assumera cosi un formato definito “esteso” (e-SDS).

Tali valori andranno quindi ad “affiancarsi” ai valori limite di esposizione
cosi come definiti alivello europeo e internazionale (ad es. OEL e TLV). La
derivazione di questi valori € perd sostanzialmente differente e quindi
potrebbe comportare risultati significativamente diversi, con prevedibili
difficolta da parte delle imprese per |’ applicazione di misure di gestione del
rischio corrette e adeguate nel proprio ambiente di lavoro.

Si ricorda, perd, che il REACH prevede, laddove vi siano gia dei valori di
OEL definiti a livello europeo, I'utilizzo degli stessi senza dover
necessariamente cal colare nuovi valori di DNEL.

Sara di fondamentale utilita, quindi, applicare un approccio integrato di
valutazione del rischio che tenga conto sia di quanto disposto dal D.Lgs.
81/08 sia dd Regolamento REACH, e viceversa, a fine di sfruttare al
meglio le informazioni a disposizione ed evitare inutili duplicazioni di
lavoro.
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Il modello attualmente in uso per la valutazione del rischio in ambiente di
lavoro prevede I'integrazione del modello EASE', che attraverso
Iinserimento di dati chimico-fisici relativi alla sostanza e ad alcuni
descrittori di ambiente (temperature di esercizio, ventilazione, polvere, ecc.)
arriva a predire del range di concentrazione della sostanza nell’area di
impiego e di prevedibile esposizione (aredle di 1 mq dalla fonte espositiva),
nel modello di valutazione chimico EUSES (ossia e il modello di valutazione
di rischio ufficiale dell’ Unione Europea, che correla |’ esposizione prevista
con il valore soglia di effetto tossicologico, basato non su frasi di rischio ma
direttamente dai risultati degli studi tossicologici, e mediata da fattori
correttivi e algoritmi - che ad esempio tengono conto della permeazione
cutanea dell’ assorbimento cutaneo o delle variazioni interspecie).

E dato inoltre da poco messo a disposizione il software CHESAR
(CHEmical Safety Assessment and Reporting tool), uno strumento volto ad
aiutare le Imprese a predisporre le valutazioni della sicurezza delle sostanze
chimiche (CSA) e le relazioni sulla sicurezza chimica (CSR) in ambito
REACH.

Questi tipi di modello, e in generale la valutazione di rischio prevista dal
Regolamento REACH, non sono ancora impiegati a livello nazionale, ma si
vuole sottolineare che sono adottati formalmente alivello europeo e vengono
usati nella definizione dei limiti indicativi europei in ambiente di lavoro.
Non da ultimo, ricordando che la prima scadenza per |a registrazione delle
sostanze in ambito REACH ¢ il 30 novembre 2010, le imprese stanno gia
iniziando ad utilizzare questi strumenti per redigere il CSR da allegare a
dossier di registrazione. Dopo tale data, quindi, inizieranno ad essere
disponibili non solo maggiori informazioni in merito alla VdR delle sostanze
ma anche indicazioni sull’ utilizzo di tali strumenti, che potrebbero essere un
utile riferimento nello sviluppo di modalita di valutazione di rischio chimico
a sensi del D.Lgs. 81/2008.

Inoltre, uno dei principi fondamentali del REACH é garantire una maggiore
sicurezza rispetto a sostanze di elevata pericolosita, attraverso sempre
maggiori controlli e la progressiva sostituzione con sostanze di minore
pericolosita o tecnologie alternative, ove queste siano economicamente e
tecnicamente valide.

Su tale principio si fondala procedura di autorizzazione.

1 Sviluppato dall’ Artificial Intelligence Applications Institute dell’ Universita di Edinburgh
per conto del Health & Safety Executive inglese.



] LE SOSTANZE PERICOL OSE
RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 69

Le sostanze soggette alla procedura di autorizzazione sono quelle
considerate piu pericolose. Ossia quelle che, in base a criteri di
classificazione, sono considerate cancerogene, mutagene e tossiche per la
riproduzione (CMR). L'autorizzazione s estende anche per le sostanze che
possono interferire con il sistema endocrino o quelle considerate persistenti,
bioaccumulabili e tossiche (PBT) oppure molto persistenti e molto
biocaccumulabili (vPvB).

A tal fine, tutti i fabbricanti, importatori e utilizzatori a valle che richiedono
autorizzazioni dovranno analizzare la disponibilita di aternative,
considerarne i rischi ed esaminare la fattibilita tecnica ed economica di una
sostituzione. Questa disposizione sara di fondamentale riferimento per la
gestione in sicurezza di sostanze di elevata pericolosita quali gli agenti
cancerogeni e mutageni in ambiente di lavoro. Cosi anche come previsto
dalle normative vigenti sull’ argomento.

Allaluce di tutte queste novita, per gli utilizzatori di agenti chimici, risultera
quindi sempre piu necessario riferirsi ale specifiche SDS per effettuare le
proprie valutazioni. Un ulteriore importante strumento sara |’ Inventario delle
Classificazioni ed Etichettature previsto dal Regolamento CLP, che dispone
- per chi immette sul mercato europeo per la prima volta sostanze - la
notifica di tutte le sostanze soggette a Registrazione secondo REACH (anche
se non classificate come pericolose) nonché di tutte le sostanze in quanto tali
0 contenute in miscele (se del caso) classificate come pericolose a
prescindere dalla quantita.

Sara quindi fondamentale che questi documenti/strumenti siano resi
disponibili dai soggetti a cui competono, nei tempi adeguati e aggiornati
costantemente.

Ricordando che le disposizioni dei due Regolamenti REACH e CLP sopra
menzionati, non impattano solo sui produttori e importatori di prodotti
chimici ma su tutte le imprese di filiera, le quali, anche come utilizzatori a
valle o finali, devono ottemperare ad alcuni di questi obblighi, appare subito
evidente il carico di lavoro oneroso non solo in termini economici ma
soprattutto per impegno di risorse. Questo € in particolare vero per le PMI
che spesso non hanno le risorse adeguate, a proprio interno, per affrontare
tutto cio nei tempi dovuti.

Nonostante le difficoltd oggettive, soprattutto in questo periodo
congiunturale di certo non facile, le imprese gia datempo si sono attivate per
adeguarsi ale novita e prepararsi ad ottemperare a quanto richiesto,
avviando attivita indispensabili per il mantenimento sul mercato del propri
prodotti senza che ne sia pregiudicata la competitivita.
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Quindi, evidenziando la volonta delle stesse a implementare il prima
possibile e per il meglio quanto richiesto, si desidera evidenziare una serie di
problematiche, per lo piu “pratiche’, emerse nel corso delle attivita
intraprese per attuare le disposizioni dei due regolamenti.

Le criticita maggiori che portano alla difficolta di poter pianificare e attuare
le attivita necessarie, sono innanzitutto connesse alla mancanza di punti
fermi e condivisi nell’interpretazione delle norme, come dalle imprese piu
volte richiesti e purtroppo lungamente attesi. Ad esempio, solo recentemente
sono state pubblicate linee guida e indicazioni sul campo di applicazione del
REACH e del CLP, soprattutto per cido che concerne le esenzioni da
registrazione o da notifica, e laloro tempistica di attuazione.

Le modifiche di acuni criteri di classificazione, come per esempio per la
tossicita acuta, non permette spesso la conversione diretta dalle “vecchie”
alle nuove classificazioni. Cio comporta una difficolta soprattutto nelle
normative a valle di definire i nuovi campi di applicazione delle stesse. Se,
per esempio, s prende in considerazione il campo di applicazione della
sorveglianza sanitaria che ricomprende i molto tossici ei tossici, al momento
non € possibile definire con una semplice conversione quali delle nuove
categorie di tossicita acuta dovranno essere considerate.

L’ incertezza sulle sostanze da registrare e notificare, unitamente a problemi
organizzativi nell’avvio dei lavori dei SIEF (i forum per lo scambio di
informazioni, tra cui quelle inerenti la C&L) hanno rallentato anche i lavori
di condivisione delle informazioni, necessaria non solo per laregistrazione ai
fini REACH ma anche per |a notifica delle sostanze nonché per la redazione
delle nuove SDS.

A tali incertezze s sono sommate quelle dovute alle modalita per effettuare
la notifica. in quanto solo recentemente sono stati messi a disposizione gli
strumenti informatici specifici e, di conseguenza, le imprese che hanno
numerose sostanze da notificare entro il 3 gennaio 2011 e che quindi devono
predisporre in anticipo i documenti necessari per I’ effettuazione della stessa,
solo da qual che settimana hanno potuto iniziare tali attivitadi preparazione.
Inoltre, essendo esentate da notifica solo le sostanze in registrazione a 1
dicembre 2010, le imprese che saranno maggiormente coinvolte da tale
disposizione saranno soprattutto le PMI che immettono sul mercato
quantitativi limitati di sostanze. Soprattutto nel caso di importazione da
extraUE, come spesso avviene, le incertezze sopra descritte, sono
amplificate da quelle relative alla difficolta nel reperire, dai fornitori extra-
UE, le informazioni necessarie per ottemperare alle disposizioni dei due
regolamenti.
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Tuttaviale preoccupazioni maggiori riguardano le novita sulle SDS.

Tali disposizioni infatti vanno ad impattare su tutto il sistema produttivo
coinvolgendo un numero davvero elevato di imprese. Queste ultime, gia con
I’entrata in vigore del regolamento REACH, hanno iniziato ad adeguare le
proprie schede ai cambiamenti introdotti. Ora dovranno rivederle ala luce
delle recenti novita introdotte dalla modifica al’Allegato 11 del REACH.
Anche in questo caso, le imprese si trovano di fronte a importanti difficolta
pratiche dovute in particolare a ritardo nella pubblicazione del regolamento
di revisione. Questo ritardo ha ad esempio rallentato i lavori di adeguamento
dei sistemi implementati internamente alle aziende per la redazione delle
SDS, quali i software dedicati.

La maggiore incertezza riguarda, tuttora, la mancanza di indicazioni
dettagliate e definite nonché di un format specifico per la predisposizione
dell’allegato ala forma estesa delle SDS che dovra riassumere le
informazioni contenute nella relazione sulla sicurezza (CSR) che i registranti
devono fornire, se del caso, unitamente ai dossier di registrazione delle
sostanze come previsto dal REACH.

In conclusione, le imprese, consce di quanto devono sostenere, Si sono
proattivamente organizzate per affrontare a meglio le scadenze imminenti
ma, in particolare le PMI, stanno manifestando serie difficolta dovute alle
incertezze precedentemente descritte nonché a una disponibilita limitata di
risorse adeguatamente informate e formate.

Si evidenzia tuttavia con piacere la disponibilita delle autorita nazionali al
dialogo costruttivo e ala messa in atto di azioni pratiche per
I"informazione/formazione sul territorio. Si auspica che tale collaborazione
possa continuare proficuamente al fine di arrivare ad una sinergia di intenti
traindustria e autorita competenti per supportare le imprese nell’ affrontare le
difficolta in modo che possano arrivare preparate a nuovo anno avendo
ottemperato per il meglio quanto disposto dale normative in
implementazione.
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Gruppo tecnico di esperti regionali per I attuazione del REACH

INTRODUZIONE

Lavigilanzaed il controllo in materia di sostanze chimiche pericolose &€ competenza
primaria delle Regioni e delle Province autonome (Regioni e Pp.Aa.).

L’ esercizio delle funzioni amministrative concernenti il controllo sulla produzione,
detenzione, commercio ed impiego delle sostanze pericolose € stato delegato dallo
Stato alle Regioni attraverso I’ emanazione e la conseguente applicazione dell’ art.7,
lett.c) Legge 23/12/1978, n.833 (L.833/78).

Finora le Regioni e Pp.Aa. hanno potuto esercitare tale funzione, mediante sub-
delega a Comuni (Enti Locali), che aloro volta |’ hanno potuta esercitare in forma
singola o0 associata attraverso diverse modalita amministrative per tramite:

e de Sindaco, quale Autorita Sanitaria locale (Autorita Competente) (art.13,
L.833/78);

e delle Unita Sanitarie Locali (ora Aziende Sanitarie Locali o ASL) (art.20, lett.c)
L.833/78) attraverso gli Uffici e Sevizi competenti dei Dipartimenti di
Prevenzione delle Aziende Sanitarie Locali’.

Sulla base del diversi assetti organizzativi, le Regioni e Pp.Aa. hanno normalmente
posto I'attivita di vigilanza di controllo in materia di sostanze pericolose come
funzione specifica negli attuali Servizi di Prevenzione e Sicurezza degli Ambienti di
Lavoro (SPSAL) e dei Servizi di Igiene Pubblica (SIP) posti recentemente
nell’ambito dell’ organizzazione dei Dipartimenti di Prevenzione delle ASL.

1 Vi @ da precisare che con I'istituzione con Legge 21 gennaio 1994 n. 61 delle Agenzie
Regionali per la Prevenzione e per la Protezione Ambientale (ARPA) quando
I’organizzazione regionale lo ha permesso oltre all’apporto speciaistico in ambito
analitico, le ARPA stesse hanno fornito anche un apporto speciaistico nel controllo
amministrativo delle sostanze pericolose.
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A titolo d’esempio gli SPSAL esercitano questa tipologia di controllo nei luoghi di
lavoro, mentre i SIP nei luoghi di vita, come nel caso dell’azione amministrativa
messa in capo nella detenzione ed impiego dei gas tossici.

L’ espletamento dell’ attivita analitica conseguente al campionamento ufficiale delle
sostanze e del preparati pericolosi € stato esercitato dai laboratori territorialmente
competenti, individuati localmente sia nell’ambito delle ASL (Laboratori di Sanita
Pubblica) che delle ARPA (Dipartimenti Tecnici).

L'ISTITUZIONE DELLE AUTORITA COMPETENTI REGIONALI

Come é ormai piu che noto il 1 giugno 2007 é entrato in vigore il Regolamento
REACH (Regolamento (CE) n.1907/2006 del Parlamento Europeo e del Consiglio
del 18 dicembre 2006) che distinguera gradualmente nel tempo le sostanze chimiche
in phase-in, cioé le sostanze chimiche gia presenti sul mercato, per le quali I’ obbligo
di registrazione € scaglionato nel tempo in funzione del quantitativi, e le sostanze
chimiche non phase-in, cioé le sostanze nuove (messe in commercio per la prima
volta dopo I'entrata in vigore del Regolamento REACH), per le qudi la
registrazione andra presentata a momento della prima immissione sul mercato.
Quando tutto sara a regime, cioé quando sara trascorsa la fase transitoria per le
sostanze phase-in, varra il principio secondo cui se una sostanza non sara registrata
non potra essere commercializzata, cioé il principio del no registration — no
marketing o meglio “no data, no market”. Per le sostanze non-Phase-in il principio
del “no data, no market” vale giadal 1° giugno 2008.

Il sistema REACH si basa su quattro elementi fondamentali:
& Registrazione

& Valutazione

& Autorizzazione

& Restrizioni.

Il nuovo regolamento comunitario sul controllo delle sostanze chimiche prevede un
forte coinvolgimento dell’industria europea e pertanto anche di quella italiana, sia
quella produttrice che quella utilizzatrice. Le imprese avranno la responsabilita di
raccogliere informazioni adeguate sulle sostanze di loro pertinenza, e di utilizzare
dette informazioni per una corretta Valutazione e gestione del rischio lungo I’ intera
catena di approvvigionamento. Le sostanze chimiche prodotte o importate in
guantitativi superiori a 1 ton/anno dovranno inoltre essere sottoposte a
Registrazione presso I’Agenzia Europea sulle sostanze chimiche (ECHA); il
regolamento prevede anche procedure di Autorizzazione individuale per sostanze
altamente preoccupanti e procedure di Restrizione. L’intero sistema € applicabile
sia ale sostanze prodotte in Europa, sia alle sostanze prodotte in Paesi terzi e
importate in Europa come tali o sotto formadi preparati o articoli.

Non vi & alcun dubbio nell’affermare che gli obiettivi Regolamento REACH
rientrino a pieno titolo negli obiettivi di governo delle Regioni e Pp.Aa..
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L’ obiettivo del raggiungimento del piu elevato livello di protezione della salute
umana viene assicurato attraverso i Servizi Sanitari Regionali, le Aziende Sanitarie
Locali, i Dipartimenti di Prevenzione.

L’ obiettivo del piu elevato livello di protezione dell’ambiente viene assicurato
attraverso le Regioni stesse per sub-delega alle Province e attraverso le Agenzie
Regionali per la Prevenzione ela Protezione dell’ Ambiente (ARPA).

Il Regolamento REACH é da considerare una normativa di_prodotto rivoluzionaria
nella politica di gestione delle sostanze chimiche ed in cui la vigilanza ed il
controllo non sono attivita previste solo per le sostanze pericolose, ma per tutte le
sostanze chimichetal quali od in quanto costituenti di miscele e di articali.

In particolare le Regioni e Pp.Aa. non hanno competenza primaria in materia di
vigilanza e controllo dei prodotti del consumo (articoli in generale).

Infetti tale attivitd risiede unicamente nell’ambito delle amministrazioni statali
previste dalla Normativa.

Non solo per questo motivo, ma anche per questo aspetto € stato necessario siglare
un apposito Accordo Stato-Regioni che avesse I' obiettivo di permettere il coerente
adeguamento del sistema di vigilanza per concorrere all’attuazione del
Regolamento REACH, per |'attuazione del quale €& stata nominata Autorita
Competente Nazionale, |’ attuale Ministero della Salute.

La necessita di siglare I’ Accordo Stato-Regioni fu a suo tempo individuato nel
piano di attivita relativo agli adempimenti del Governo Centrale previsti dal
Regolamento REACH stabiliti con decreto interministeriale 22 novembre 2007

Il piano di attivita previsto dal Decreto Interministeriale 22 novembre 2007, fu
concepito come strumento per definire “chi fa, che cosa e perché’ alivello centrale
e le risorse per attuarlo, per definire il percorso per giungere ad un atto d’intesa
Stato-Regioni che contenga le modalita sinergiche per implementare I’ applicazione
del REACH alivello regionale ed infine per definire il modello di gestione tecnica,
strategica e condivisa tra tutti i soggetti istituzionali partecipanti mediante il
Comitato tecnico di Coordinamento (CtC REACH) istituito con decreto ministeriale
4 dicembre 2008.

Il CtC REACH sta rappresentando un’ipotesi nuova ed anche una nuova modalita
istituzionale che, tuttavia con ostacoli legati all’ autoreferenzialita delle Istituzioni
stesse, rappresenta uno strumento utilissimo per strutturare rapporti tecnico-
operativi strategici tra strutture centrali dello Stato e sistema delle Regioni e
Province Autonome.

L'Allegato 1, Paragrafo 3) del D.M. 22 novembre 2007 individua una rete
nazionale per le attivita di ispezione e vigilanza, in stretto raccordo con le Regioni e
gli organismi tecnici operanti sul territorio.

Al fine di strutturare un sistema dei controlli ufficiali e le relative linee di indirizzo
per |’ attuazione del Regolamento REACH ¢ stato siglato in data 29 ottobre 2009
I’ Accordo Stato-Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano pubblicato su
Gazzetta Ufficiale serie generale n. 285 del 7 dicembre 20009.



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
76 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

L'emanazione di questo Accordo ha attivato le Regioni e Pp.Aa. ad individuare
entro 90 giorni dalla sua pubblicazione nella gazzetta ufficiale della Repubblica
Italiana e nell’ambito della propria organizzazione e legislazione, |'Autorita
Competente per i controlli sul REACH e le articolazioni organizzative territoriali
che effettuano il controllo.

A partire dal gennaio 2010 le Regioni stanno gradualmente individuando le
Autorita Competenti Regionali per la programmazione e |'organizzazione dei
controlli ufficiali e le relative linee di indirizzo inerenti I’ attuazione, non solo del
Regolamento REACH, ma anche del Regolamento n.1272/2008/CE (Regolamento
CLP) disciplinate in conformita delle disposizioni contenute nell’alegato
dell’accordo stesso e nel rispetto delle procedure relative ala normativa
concernente la classificazione, |’ etichettatura, I'imballaggio e scheda di sicurezza
delle sostanze e delle miscele.

LA “COMPETENZA TECNICA” DELLE AUTORITA COMPETENTI

Perché le Autorita possano essere considerate effettivamente Competenti devono
anche dimostrare nell’ attivita sul campo, cioe nell’ attivita di controllo di esserlo a
tutti gli effetti. Del resto non ci si pud inventare di essere competenti su una materia
cosi complessa dall’oggi @ domani ed e pertanto fondamentale che il personale
degli Uffici Competenti e delle articolazioni organizzative territoriali deputate al
controllo siano indiscutibili conoscitori della materia tecnica. Si deve senz' altro
sottolineare che la Normativa di Prodotto € Normativa Scientifica e Tecnica di
notevole ed indiscussa compl essita.

Per questi motivi e stato indispensabile formare gli operatori selezionati dai Sistemi
Sanitari Regionali e dalle Agenzie Regionali per la prevenzione e la protezione
dell’ambiente. Per fare questo é stato istituito dalla Commissione Salute delle
Regioni e Province Autonome un gruppo di lavoro di referenti che hanno avuto il
compito di definire e concordare il format ed il programmadei Cors Interregionali
al fine di uniformarei contenuti formativi del corso.

La programmazione e I’ organizzazione degli eventi di formazione interregionale da
svolgersi nel Nord-Italia (Bologna), Centro-Italia (Empoli) e Sud-ltalia (Bari) ha
avuto origine I’ 11 giugno 2008, data storicain cui € stato formato per la primavolta
il “Gruppo Tecnico di Esperti Regionali sul REACH” a supporto del
Coordinamento Interregionale della Prevenzione. In realta il Gruppo di Esperti
delle Regioni e Province Autonome ha concretamente iniziato la Sua attivita
istituzionale di coordinamento in materia di controllo sulle sostanze e preparéti
pericolos gia a partire dadla nomina del suo Coordinatore, nominato dalla
Commissione Salute in data 26 marzo 2007.

Il Corso Interregionale ripetuto in tre edizioni a Bologna, Empoli e Bari, iniziato a
Bolognail 1 ottobre 2009 e conclusosi a Bari il 17 settembre 2010 é stato possibile
realizzarlo a seguito di uno specifico finanziamento da parte del Ministero della
Salute e su specifica attivita ed impulso degli Uffici dell’ Autorita Competente
Nazionale sul REACH.
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Questo corso svoltosi nelle tre edizioni di Bologna, Empoli e Bari ha formato oltre
120 “Ispettori” sul controllo dell’ applicazione dei Regolamenti REACH e CLP.

Lo svolgimento di questo primo evento formativo, considerato come corso di base e
propedeutico da svolgersi mediante un corso di formazione interattiva, con la
finalita di costruire una rete nazionale di vigilanza e di ispezione per il controllo
dell’applicazione del Regolamento REACH e di conseguenza anche del
Regolamento CLP in Italia, ha dimostrato con valutazioni dell’ apprendimento di
avere fornito le conoscenze necessarie per:

a. individuare le strategie del piano di attivita riguardante i compiti dello Stato e
delle Regioni da attuare per facilitare gli adempimenti delle imprese previsti dal
Regolamento REACH.

b. comprendere gli aspetti tecnico-normativi di diritto nazionale e la loro
interazione con il Regolamento REACH.

identificare e denominare |le sostanze in ambito REACH.

verificare una registrazione, una notifica, una proposta di test ed una richiesta
d autorizzazione.

e. verificare unarestrizione stabilitaai sensi del Titolo VIII del REACH.

f. verificare|’esistenzael’ efficacia di una corretta gestione e controllo del rischio
lungo I'intera catena di approvvigionamento;

0. verificare i dati contenuti nella valutazione della sicurezza chimica in
conformita alle condizioni di produzione, importazione, uso ed immissione sul
mercato della sostanzatal quale, presente nelle miscele o contenutain articoli.

h. verificare I'applicazione delle misure di gestione del rischio previste e della
loro efficacia

i. verificare la comunicazione delle informazioni lungo la catena di
approvvigionamento;

j- verificare la completezza dei dati riportati nelle schede di sicurezza e nei
relativi scenari di esposizione, ove previsti.

k. verificare la completezza dei dati riportati nelle etichettature di pericolo
applicate sull’ imballaggio.

[. verificare la completezza dei dati riportati nella relazione sulla sicurezza
chimica (Chemical Safety Report), ove prevista.

Lo svolgimento del corso nelle 10 giornate e 80 ore complessive di formazione
interattiva haposto I’ obiettivo del raggiungimento di queste azioni successive:

1. Predisporre modalita condivise mediante la stesura di linee guida operative che
descrivano il processo di verifica della corretta applicazione dei Regolamenti
REACH e CLP.
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2. Predisporre modalita condivise, anche mediante la stesura di linee guida
operative, che indichino come gestire i rapporti con le Amministrazioni dello
Stato per I’ attuazione del REACH in ambito europeo.

3. Predisporre procedure (Check-List) di intervento indispensabili per gestire
I'attivita di vigilanza prevista dal Paragrafo 3, dell’Allegato | del decreto
ministeriale 22 novembre 2007.

4. Confrontare all’interno del gruppo di Esperti delle Regioni delle criticitae delle
fattibilita dell’ attivita di vigilanza sul territorio delle Regioni e delle Province
autonome.

5. Definire modalita per eseguire la vigilanza ed il controllo sui Regolamenti
REACH e CLP, mediante ispezioni, audit, indagini e monitoraggio.

6. Predisporre modalita di controllo omogenee lungo tutta la catena di
approvvigionamento secondo le disposizioni previste dal D.M. 22/11/2007.

La partecipazione alle tre edizioni di questo corso € stata finalizzata anche a
miglioramento della qualita dell’attivita di controllo intesa come servizio di
promozione e di qualita della salute, come miglioramento dell’ organizzazione dei
servizi di controllo e vigilanza, delle prestazioni, della comunicazione con i
lavoratori, i cittadini e leimprese interessate all’ applicazione dei dettati normativi.

L attivita di formazione si & svolta anche nell’ambito di lavori del gruppo e ha
previsto la discussione in gruppi di lavoro formati omogeneamente per competenza
professionale dei discenti (chimici, biologi, medici, tecnici della prevenzione,
farmacisti, ingegneri), I'analisi di cas teorici, la redazione, la presentazione e la
discussione di cas redli, in parte, suggeriti dall’ Agenzia Europea delle Sostanze
chimiche (ECHA) di Helsinki.

L’ATTIVITA DEL GRUPPO DI ESPERTI REGIONALI SUL REACH E SUL
CLP

Il Gruppo Tecnico Interregionale REACH di cui a Punto 4. dell’Allegato
all’ Accordo, nel corso del 2010, a cadenza mensile, alternativamente a Bologna, a
Firenze, a Bari e a Roma produrra proposte a Coordinamento Interregionale della
Prevenzione per:

J I’ applicazione dell’ Accordo Stato-Regioni del 29 ottobre 2009;

. strutturare il percorso formativo a cascata per i sistemi regional, il cui
livello di base-propedeutico interregionale ha avuto inizio il 1 ottobre 2009
e s concluderanel settembre 2010;

. rendere possibile che I’ applicazione dei Regolamenti REACH e CLP trovi
un suo consolidamento istituzionale nei LEA (inserimento tra i temi del
nuovo PNP 2010 — 2012; inserimento tra i progetti CCM per I'interfaccia
Stato - Regioni—fondi CCM);



LE SOSTANZE PERICOLOSE

RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 79

collaborare con il Ministero della Salute per:

= |'applicazione del decreto legidlativo 14 settembre 2009, n.133;

= produrre uno schema di decreto del presidente della repubblica
recante attuazione degli articoli 43, 44 e 45 del Regolamento (CE)
n. 1272/2008 del parlamento europeo e del consiglio, del 16
dicembre 2008 (Regolamento CLP);

= facilitare la formulazione della disciplina sanzionatoria per il
CLP.

Vi éinoltre daricordare che il “ Gruppo Tecnico Interregionale REACH e CLP’;

Opera con il Rappresentante Italiano del “FORUM” dell’ECHA, d'intesa con il
Comitato Tecnico di Coordinamento Nazionale per:

= Definire la programmazione nazionale annuale delle attivita di
controllo.

= Proporre linee guida concernenti le attivita di controllo, tenuto
conto delle indicazioni dell’ ECHA.

= Proporre le attivita di controllo specifiche, su indicazione
dell’ECHA, al’ Autorita Competente Nazionale.

Propone ale Regioni e Pp.Aa. le modalita di formazione del personale che
eseguei contralli.

Supporta il monitoraggio delle attivita di controllo svolto dalle regioni e p.a. ai
fini della relazione che I' Autorita Competente Nazionale deve redigere per
ottemperare all’ applicazione dei Regolamenti REACH e CLP.

Infine il “gruppo Tecnico Interregiondle REACH e CLP’ dovra attivamente
collaborare con I’ Autorita Nazionale e le Autorita Regionali a finedi :

Elaborare linee di indirizzo per favorire I'individuazione del personale che
eseguei controlli.

Stabilirei criteri per la programmazione dell’ esercizio del controllo.
Fornire le procedure e le linee guida per I attivita di controllo.

Predisporre un’ attivitadi controllo corretta, utile ed efficace.

Svolgere correttamente il campionamento e la successiva indagine analitica.

Favorire I’individuazione della rete laboratoristica a supporto delle attivita di
controllo.

Attivare un efficace sistema interattivo con flussi informativi bidirezionali.
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LA RETE LABORATORISTICA PER L’ATTIVITA DI VIGILANZA E DI
CONTROLLO

Attraverso il recepimento dell’Accordo Stato-Regioni 29 ottobre 2009, tutte le
Regioni e Pp.Aa. dovranno individuare i laboratori per I’analisi di prima istanza,
mentre attualmente I’ attivita di revisione rimane di competenza dello Stato, che la
deve esercitare attraverso la responsabilita dell’ I stituto Superiore di Sanita.

Sulla base delle complessitd analitiche attualmente in essere relative
dl’'identificazione delle sostanze pericolose, le Regioni e le Pp.Aa. dovrebbero
promuovere centri di eccellenzainterregionae o nazionale.

Il Centro Nazionale delle Sostanze Chimiche (CSC) e I'lstituto Superiore per la
Protezione e la Ricerca Ambientale (ISPRA) dovranno assicurare e supportare
I”armonizzazione dellarete del 1aboratori.

Inoltre & gia stato chiarito I'incompatibilita delle attivita analitiche di controllo
svolte dai |aboratori competenti per territorio regionale con le attivita analitiche di
supporto alle Aziende per il REACH (test, prove, ecc... inBPL) ed il CLP.

Le Regioni e Pp.Aa sono in attesa dell’ elenco delle prestazioni da garantire da ogni
laboratorio regionale che verra stilato ed aggiornato annualmente a cura della
Autorita Competente Nazionale.

LA RESPONSABILITA DEL CONTROLLO

La prima legge di riforma sanitaria (L.833/78) ha pertanto delegato alle Regioni le
funzioni amministrative concernenti i controlli sulla produzione, detenzione,
commercio ed impiego delle sostanze pericolose, ma ragionevolmente lo Stato,
attraverso il Governo centrale con particolare riferimento all’ attuale Ministero della
Sadute - in qualita di Foca Point Italiano per I'Unione Europea - ha voluto
mantenere nel tempo, la competenza concorrente nel controllo in materia di
classificazione, imballaggio ed etichettatura delle sostanze pericolose a seguito dei
recepimenti delle direttive europee che si sono susseguite nel tempo gia a partire
dale attuazioni derivanti dalle modifiche della direttiva madre (Direttiva n.
548/67/CEE) in materia di sostanze pericolose.

Il recepimento nell’ ordinamento legislativo italiano della settima modifica ala
Direttiva 67/548/CEE (Direttiva 92/32/CE) con decreto legislativo 3 febbraio 1997,
n.52 (D.Lgs.52/97), haindividuato di fatto I’ attuale normativa nazionae quadro in
materia di classificazione, imballaggio etichettatura e scheda di sicurezza delle
sostanze pericolose e del resto risulta ovvio che la recente modifica del D.Lgs.52/97
con decreto legidativo 28 luglio 2008, n.145 (D.Lgs.145/08), necessaria per
adattarla all’emanazione del Regolamento n.1907/2006/CE (REACH), ha ribadito
che, nella modifica dell’ articolo 28 in materia di controlli, resta in capo agli uffici
competenti delle Amministrazioni dello Stato, delle Regioni e degli Enti Locali
(Comuni e Province) I'attivita di vigilanza sull’'immissione sul mercato e sulla
commercializzazione delle sostanze pericol ose.
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Ovviamente la stessa tipologia del controllo si esegue nel caso di miscele di due o
pit sostanze chimiche contenenti almeno una sostanza pericolosa in determinate
guantita.

Infatti anche I’attuale normativa nazionale quadro in materia di classificazione,
imballaggio etichettatura e scheda di sicurezza dei preparati pericolosi, cioe il
decreto legislativo 14 marzo 2003, n.65 (D.Lgs.65/03), indica che gli Uffici delle
Autorita Competenti possono, in qualsiasi momento, procedere ad ispezioni nel
territorio di competenza presso luoghi di produzione, di importazione e di
distribuzione, compresi i depositi presenti nei luoghi di lavoro, di commercio e di
vendita. 1l personale degli Uffici Competenti potra richiedere dati, informazioni e
documenti e, ove necessario, prelevare campioni da sottoporre ad attivita di
controllo analitico e valutazione di pericolosita in collaborazione con i propri
laboratori competenti per territorio.

Queste procedure del controllo sono chiaramente individuate negli artt. 28 e 29
decreto legidlativo 3 febbraio 1997, n.52 e sm.i. e 17 decreto legidativo 14 marzo
2003, n.65 e sm.i.

STRATEGIE DI VIGILANZA E CONTROLLO

| luoghi in cui attualmente gli Uffici competenti individuati dalle Regioni e Pp.Aa
esercitano le azioni di vigilanza e di controllo in materia di sostanze e preparati
pericol ose sono:

e Luoghi di fabbricazione (produttore).

e Depositi del distributore o importatore.

e Depositi presenti nei luoghi di lavoro (utilizzatore professional€)
e Rivendite e negozi a dettaglio (rivenditore).

In particolare, per quanto riguarda la vigilanza di specie che pud essere compiuta nei
luoghi di lavoro, I'art.4 della legge 22 luglio 1961, n.628 e I'art.13 comma 7 del
decreto legislativo 9 aprile 2008, n.81 e successive modificazioni ed integrazioni,
individuano I’ Azienda Unita Sanitaria Locale quale Organo di vigilanza a quale e
atribuita, tra le altre, la funzione di prelevare nel luoghi di lavoro campioni e
materiali pericolosi e di richiedere le informazioni ritenute necessarie per
I’ adempimento del loro compito.

Tuttavia indipendentemente da quale Autorita Centrde o Locale esegua
efficacemente il controllo in materia di REACH e di CLP, cioé di classificazione,
imballaggio etichettatura e scheda di sicurezza - delle sostanze tal quali e di miscele,
pericolose 0 non pericolose, di sostanze chimiche -, la credibilita dell’ attuazione
dell’intero sistema normativo in parola da parte delle imprese che lo devono
applicare nel concreto, dipendera in buona parte da un efficace sistema di vigilanza,
che & chiaramente tuttorain fase di costruzione.
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IL COMITATO SPECIALE PERMANENTE N.9DELLA COMMISSIONE
CONSULTIVA PERMANENTE PER LA SALUTE E SICUREZZA SUL
LAVORO: L'ATTIVITA PROPOSITIVA DEL GRUPPO DEGL| ESPERTI
SULLA PROBLEMATICA DELLA PROTEZIONE DAGLI AGENTI
CHIMICI

Mauro Franciosi

Divisione VI - Direzione Generale della Tutela delle Condizioni di Lavoro -
Ministero del Lavoro e delle Politiche Socidli

Il decreto legidativo 9 aprile 2008, n.81 (D.Lgs.81/08. Pubblicato su S.O. n. 108/L
dla G.U. n. 101 del 30.04.2008), come integrato e corretto dal decreto legislativo 3
agosto 2009, n. 106 (D.Lgs.106/09. Pubblicato su S.O. n. 142/L ala G.U. n. 180 del
5.08.2009) prevede all’articolo 6 del Capo Il (Sistemi istituzionali) del Titolo |
(Principi Comuni) I'istituzione presso il Ministero del Lavoro e delle Politiche
Sociali della Commissione consultiva permanente per la salute e sicurezza sul
lavoro, cogtituita pariteticamente dai rappresentanti dei Ministeri, delle Regioni e
Provincie Autonome di Trento e Bolzano, dei Datori di Lavoro e delle
Organizzazioni Sindacali comparativamente piu rappresentative a livello nazionale
(%), ovviamente, per ciascun componente effettivo & previsto un supplente che
partecipaai lavori unicamente in caso di assenza ddl titolare.

(Y Art. 6, comma 1: Presso il Ministero del lavoro e della previdenza sociale é istituita la
Commissione consultiva permanente per la saute e sicurezza sul lavoro. La
Commissione é composta da:

a) un rappresentante del Ministero del lavoro e della previdenza sociale che la
presiede;

b) un rappresentante del Ministero della salute;

C) unrappresentante del Ministero dello sviluppo economico;

d) unrappresentante del Ministero dell’interno;

€) un rappresentante del Ministero delladifesa;

f)  unrappresentante del Ministero delle infrastrutture;

g) unrappresentante del Ministero dei trasporti;

h)  un rappresentante del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali;

i)  unrappresentante del Ministero della solidarieta sociale;

1) un rappresentante della Presidenza del Consiglio dei Ministri - Dipartimento della
funzione pubblica;

m) dieci rappresentanti delle regioni e delle province autonome di Trento e di Bolzano,
designati dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano;

n) dieci esperti designati delle organizzazioni sindacali del lavoratori
comparativamente piu rappresentative alivello nazionale;

0) dieci esperti designati delle organizzazioni sindacali dei datori di lavoro, anche
dell’artigianato e della piccola e media impresa, comparativamente piu
rappresentative alivello nazionale.
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Si accenna che ai lavori della Commissione possono partecipare i rappresentanti di
altre Amministrazioni centrali dello Stato, quando € prevista la trattazione di
specifiche tematiche inerenti le loro competenze (ad esempio, art. 11, comma 1,
letterac).

Esaminando i compiti affidati alla Commissione Consultiva Permanente per la
Salute e Sicurezza sul lavoro (?), si evidenzia che non pud esprimersi in ordine ai

(® Art.6, comma 8: La Commissione consultiva permanente per la salute e sicurezza sul
lavoro hail compito di:

a)

f)

9)

h)

m)

esaminare i problemi applicativi della normativa di salute e sicurezza sul lavoro e
formulare proposte per 1o sviluppo eil perfezionamento dellalegislazione vigente;
esprimere pareri sui piani annuali elaborati dal Comitato di cui all’articolo 5;
definire le attivita di promozione e le azioni di prevenzione di cui al’ articolo 11;
validare le buone prassi in materiadi salute e sicurezza sul lavoro;

redigere annualmente, sulla base dei dati forniti dal sistema informativo di cui
all’articolo 8, una relazione sullo stato di applicazione della normativa di salute e
sicurezza e sul suo possibile sviluppo, datrasmettere alle commissioni parlamentari
competenti e ai presidenti delle regioni;

elaborare, entro e non oltre il 31 dicembre 2010, le procedure standardizzate di
effettuazione della valutazione dei rischi di cui al’articolo 29, comma 5, tenendo
conto dei profili di rischio e degli indici infortunistici di settore. Tali procedure
vengono recepite con decreto dei Ministeri del lavoro e della previdenza sociale,
della salute e dell’interno acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tralo Stato, le regioni e province autonome di Trento e di Bolzano;

definire criteri finalizzati ala definizione del sistemadi qualificazione delle imprese
e del lavoratori autonomi di cui al’articolo 27. Il sistema di qualificazione delle
imprese é disciplinato con decreto del Presidente della Repubblica, acquisito il
parere della Conferenza per i rapporti permanenti tra lo Stato, le regioni e le
province autonome di Trento e di Bolzano, da emanarsi entro dodici mesi dalla data
di entratain vigore del presente decreto;

valorizzare sia gli accordi sindacali siai codici di condotta ed etici, adottati su base
volontaria, che, in considerazione delle specificita dei settori produttivi di
riferimento, orientino i comportamenti dei datori di lavoro, anche secondo i principi
della responsabilita sociale, dei lavoratori e di tutti i soggetti interessati, ai fini del
miglioramento dei livelli di tutela definiti legidlativamente;

valutare le problematiche connesse all’ attuazione delle direttive comunitarie e delle
convenzioni internazionali stipulate in materia di salute e sicurezza del lavoro;
promuovere la considerazione della differenza di genere in relazione ala
valutazione dei rischi e alla predisposizione delle misure di

prevenzione;

indicare modelli di organizzazione e gestione aziendale ai fini di cui all’ articolo 30.

m-bis) elaborare criteri di qualificazione della figura del formatore per la salute e
sicurezza sul lavoro, anche tenendo conto delle segue nota (2) peculiarita dei settori di
riferimento;

m-ter) elaborare le procedure standardizzate per la redazione del documento di
valutazione dei rischi di cui all’articolo 26, comma 3, del presente decreto, anche
previa individuazione di tipologie di attivita per le quali I’obbligo in parola non operi
in quanto I'interferenza dellelavorazioni in tali ambiti risulti irrilevante;
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quesiti di ordine generale sull’ applicazione della normativa in materia di salute e
sicurezza del lavoro, findlizzati a fornire criteri interpretativi e direttivi per
I'esercizio delle attivita di vigilanza, in quanto di competenza della Commissione
per gli interpelli (vedasi articolo 12).

L’ anzidetto Organo collegiale, la cui durata € quinquennale a decorrere dalla data di
istituzione avvenuta con Decreto del Ministro del Lavoro e delle Politiche Sociali
del 3 dicembre 2008, tale decreto, € stato successivamente integrato e in parte
rettificato con Decreti del Ministro del Lavoro e delle Politiche Sociali
rispettivamente del 20 febbraio 2009 e del 18 maggio 2010.

Con Decreto Direttoriale del 24 novembre 2009, e stato approvato il regolamento di
funzionamento della Commissione in parola e dei suoi Comitati. Tale Organo
collegiale ha stabilito, per efficienza ed efficaciadel lavoro di articolarsi in Comitati
permanenti e temporanei. Il numero dei Comitati permanenti € nove e sono
costituiti da 12 componenti della Commissione (4 rappresentanti
dell’ Amministrazioni Centrali e delle Regioni, 4 rappresentanti delle Organizzazioni
Sindacali e 4 rappresentanti dei Datori di Lavoro) affiancati da esperti. Ogni
Comitato designa un coordinatore che hail compito di presentare alla Commissione,
a termine dei lavori, una comunicazione - che puo costituire oggetto di delibera -
sull’ attivita svolta con le determinazioni eventual mente predisposte.

La Commissione si avvale della consulenza degli istituti pubblici con competenze in
materia di salute e sicurezza sul lavoro e puo richiedere la partecipazione di esperti
nei divers settori di interesse,

Cio premesso, al Comitato permanente individuato con il numero 9 denominato
“Agenti Chimici, Fisici e Biologici” ha in questo momento al’ ordine del giorno la
predisposizione del documento relativo alla definizione di orientamenti pratici per la
determinazione delle esposizioni sporadiche e di debole intensita (acronimo ESEDI)
alle polveri provenienti dall’amianto o dai materiai contenenti tale agente chimico
cancerogeno (%) che consentono la non applicazione delle previsioni normative
contenute negli articoli 250 (Notifica), 251 (Misure di prevenzione e protezione),
comma 1, 259 (Sorveglianza Sanitaria) e 260 (Registro di esposizione e cartelle
sanitarie e dio rischio), comma 1. Infatti, il sottogruppo agenti chimici ha gia
proceduto alla redazione del documento, tenendo conto delle novita introdotte dalla
vigente normativa, procedendo alla modifica del documento di origine redatto il 10

m-quater) elaborare le indicazioni necessarie alla valutazione del rischio da stress
lavoro-correlato.

(® Articolo 249: comma 2: Nei casi di esposizioni sporadiche e di debole intensita e a
condizione che risulti chiaramente dalla valutazione del rischi di cui a comma 1 cheiil
valore limite di esposizione all’amianto non é superato nell’ aria dell’ ambiente di lavoro,
non s applicano gli articoli 250, 251, comma 1. 259 e 260, comma 1, nelle seguenti
attivita...omissis ...
comma 4: La Commissione consultiva permanente di cui al'articolo 6 provvede a
definire orientamenti pratici per la determinazione delle esposizioni sporadiche e di
debole intensita, di cui al comma 2.
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aprile 2008 dall’omologo Comitato n.2 — Agenti chimici, fisici e biologici della
precedente Commissione consultiva ex art. 26 del decreto legislativo n.626/1994,
dopo un dibattito scientifico e giuridico durato circa un anno che ha coinvaolto, in
qualita di esperti numerosi tecnici, funzionari, dirigenti e ricercatori dei Ministeri,
Regioni, Parti socidi, Istituti quali ISPESL, INAIL, CNR e ISS. L’anzidetto
documento con elevata probabilita verralicenziato dal Comitato n. 9 entro il mese di
ottobre 2010, per essere, nel successivo mese di novembre 2010, sottoposto
all’ esame e valutazione della citata Commissione Consultiva.

S vuole infine precisare che la presente relazione non impegna in acun modo
I’'amministrazione di appartenenza. Tuttavia i ritiene auspicabile che |’ attivita del
suddetto Comitato possa svolgersi con assiduita al fine di giungere al’ approvazione
di atri documenti utili per |’ applicazione puntuale del Titolo IX del D.Lgs.81/08 e
successive modificazioni ed integrazioni.
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AGENTI CHIMICI PERICOLOSI: L’APPLICAZIONE DEL TITOLO IX
CAPO | DECRETO LEGISLATIVO 9 APRILE 2008, N.81

Celsino Govoni

SPSAL Dipartimento di Sanita Pubblica Azienda USL di Modena

Gruppo di lavoro “Rischio Chimico” — Regione Emilia-Romagna
Coordinamento Tecnico della Prevenzione nei Luoghi di Lavoro delle Regioni e
Province autonome

PREMESSA E ASPETTI GENERALI

Con I'emanazione del Titolo IX Capo | del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81
(Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008) viene di fatto modificato il decreto legislativo
2 febbraio 2002, n. 25, pubblicato nel Supplemento Ordinario n. 40 ala Gazzetta
Ufficidle n. 57 del 8 marzo 2002 che costituisce il recepimento nel nostro
ordinamento legidlativo della direttiva 98/24/CE del Consiglio del 7 aprile 1998 che
costituisce la quattordicesima direttiva particolare ai sensi dell’ articolo 16, paragrafo
1, delladirettiva 89/391/CEE del 12 giugno 1989.

Il Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008 riguardante la “Protezione da Agenti
Chimici”, rappresenta quindi I’ attuale normativa sociale quadro in materia di rischio
da agenti chimici, inserita nel pit ampio “Testo” in materia di tutela della salute e
della sicurezza nei luoghi di lavoro, cioé il decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81,
pubblicato nel Supplemento Ordinario N.101/L alla Gazzetta Ufficiale n. 101 del 30
aprile 2008.

Tale emanazione determina nel nostro Paese i requisiti minimi per la protezione dei
lavoratori contro i rischi per la salute e la sicurezza, derivanti dagli effetti degli
agenti chimici presenti sul luogo di lavoro o che siano il risultato di ogni attivita
lavorativa che comporti laloro presenza.

Il Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008 € stato emanato per fornire una maggiore
tutela della salute e della sicurezza dei lavoratori esposti ai rischi provenienti dalla
presenzao dagli effetti di agenti chimici presenti o impiegati in un luogo di lavoro.

La sua approvazione & chiaramente partita dal presupposto che non bisognasse
provocare in alcun modo un’attenuazione della Normativa generale previgente in
materia di salute e di sicurezza negli ambienti di lavoro (D.P.R. n. 303/1956, D.P.R.
n. 547/1955, D.Lgs. n. 626/1994, ecc.), con I'obiettivo prioritario di rafforzare i
principi comuni, le disposizioni generali, le misure di tutela e gli obblighi di
carattere generale contraddistinti nella gestione della prevenzione nei luoghi di
lavoro esplicitata molto chiaramente nel Titolo | D.Lgs. n. 81/2008.
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CAMPO DI APPLICAZIONE

I campo di applicazione del Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008 risulta molto ampio
perché considera gli agenti chimici presenti durante il lavoro a qualungue titolo
(nell’impiego, nel deposito, nel trasporto, ecc.) o che a qualungue titolo derivino da
un’ attivita lavorativa, quale risultato di un processo, sia desiderato sia no (ad es.
nell’ attivita di saldatura, nel processi di combustione, nelle sintesi chimiche, nello
stampaggio a caldo di materie plastiche, nell’'impiego di motori per autotrazione,
ecc.).

Tutte le disposizioni del Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008, fatte salve le
disposizioni specifiche, sono applicabili anche a trasporto di agenti chimici
pericolosi, atresi definiti secondo la normativa specifica come merci pericolose
nell’ambito del trasporto internazionale per ferrovia, su strada, per via fluviale,
marittima o aerea.

Vengono esplicitamente escluse dal campo di applicazione le attivita che
comportano I’ esposizione ad amianto di cui a Capo |11 dello stesso Titolo IX D.Lgs.
n. 81/2008.

Infine le disposizioni relative a Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008 si applicano a
tutti gli agenti chimici pericolosi presenti sul luogo di lavoro, tranne i casi
esplicitamente definiti e fatte salve le disposizioni contenute nel decreto legidativo
17 marzo 1995 n. 230 e successive modificazioni (D.Lgs. 230/95), relativamente
alla sola protezione radiologica degli agenti chimici.

Agli stessi perd sono applicabili le disposizioni del Titolo IX Capo | D.Lgs. n.
81/2008 relativamente a tutti gli atri rischi per la salute e la sicurezza, anche se
viene ritenuto che la protezione radiologica, in generale, risulti gia ampiamente
tutelante per gli aspetti di protezione della salute.

DEFINIZIONI

Dopo avere inquadrato il campo di applicazione del Titolo IX Capo | D.Lgs. n.
81/2008 vengono compiutamente esplicitate le definizioni contenute nell’art. 222
che orientano a comprendere come la normativa sociale, quando risulti
inequivocabile, s riferisca sempre ai dettati della normativa di prodotto in materia di
immissione sul mercato delle sostanze e dei preparati pericolosi e come nello stesso
tempo emerga una netta differenziazione fra il concetto di rischio chimico per la
salute e quello per lasicurezza dei lavoratori.

Stabilita una precisa distinzione fra agente chimico e agente chimico pericoloso
tendente a restringere I’ applicazione della norma ovviamente solo ai pericolosi, Si
intuisce immediatamente come il rischio chimico per la salute sia collegato ale
proprieta tossicologiche degli agenti chimici ed il rischio per lasicurezzasi colleghi
principaimente alle proprieta chimico-fisiche oltre che alle proprieta chimiche in
generae. Gli agenti chimici che abbiano solo proprieta eco-tossicol ogiche non sono
agenti chimici da considerare nel campo di applicazione del Titolo IX Capo | D.Lgs.
n. 81/2008.
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Ladefinizione di agente chimico (art. 222, comma 1, lettera a) D.Lgs. n. 81/2008) &
notevolmente estensiva e riguarda tutti gli elementi ed i loro composti chimici, sia
da soli che in miscela, sia provenienti direttamente da risorse naturali che da sintesi
chimica, sia nellaforma che deriva dal loro impiego specifico che nellaformain cui
vengono smaltiti, anche come rifiuti, € comunque in qualunque modalita per cui ci si
trovi in loro presenza (ad esempio produzione e miscelazione primaria intenzionale,
formazione di intermedi, sottoprodotti o impurezze, formazione accidentale non
intenzionale, uso di sostanze e preparati immess sul mercato comunitario e
volontariamente messi a disposizione di terzi o sostanze e miscele non intenzionali
di sostanze che s sviluppano, sotto forma di gas, vapori, nebbie, fumi, polveri e
fibre, in qualsiasi processo produttivo, ecc.).

Vengono successivamente definiti gli agenti chimici pericolosi (art. 222, comma 1,
lettera b) punti 1) e 2) D.Lgs. n. 81/2008) come le sostanze e i preparati classificati
come pericolosi ai sensi della cosiddetta “Normativa di prodotto” vigente in materia
di immissione sul mercato comunitario dei prodotti chimici pericolosi, cioe il
decreto legidlativo 3 febbraio 1997, n. 52 e successive modificazioni (D.Lgs. n.
52/1997) per le sostanze pericolose e il decreto legidativo 14 marzo, n.65 e
successive modificazioni (D.Lgs. n. 65/2003) per i preparati pericolosi.

Vengono inoltre definiti agenti chimici pericolos tutte le sostanze e i preparati che
rispondono ai criteri di classificazione contenuti nell’Allegato | a Decreto
Legidativo 28 luglio 2008, n. 145 e successive modificazioni (D.Lgs. n. 145/2008),
cioé nell’ Allegato VI della direttiva 67/548/CEE e successive modificazioni.

Tuttavia non dobbiamo dimenticare che il 20 gennaio 2009 € entrato in vigore, sia
pur con un regime transitorio e con diverse scadenze temporali per le sostanze (1
dicembre 2010) e per le miscele (non piu definiti preparati); pericolose (1 giugno
2015), il Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio
del 16 dicembre 2008 (Regolamento CLP) relativo alla classificazione,
all’ etichettatura e all’imballaggio delle sostanze e delle miscele, per il quale sono gia
applicabili i criteri di classificazione degli agenti chimici pericolosi che abbiano
effetti tossicologici alungo termine.

Anche se in maniera non esplicita si intuisce che il continuo riferimento alla
“Normativa di prodotto” portera la definizione di agente chimico pericoloso verso le
definizioni che s riferiscono alle nuove strategie per una nuova politica europea in
materia di sostanze chimiche secondo quanto € gia indicato nel Regolamento (CE)
n.1907/2006 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 18 dicembre 2006
(Regolamento REACH), concernente la registrazione, la vautazione,
l'autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche e che igtituisce una
procedura completamente nuova, denominata REACH (Registration, Evaluation,
Authorization of CHemicals), in cui molte sostanze chimiche presenti o prodotte nei
luoghi di lavoro dovranno essere registrate, valutate e autorizzate prima di essere
impiegate ed immesse sul mercato oltre ad essere, alcune di esse, anche soggette a
limitazioni e restrizioni di commercializzazione e di uso.
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Lo strumento principale per il trasferimento delle informazioni lungo la catena di
approvvigionamento rimarra ancora la scheda di sicurezza (SDS) con I'attuale
struttura a 16 sezioni previste dalla guida alla compilazione di cui all’ Allegato |1 del
Regolamento REACH. Si aggiungerebbe solo il fatto che se per la sostanza e stato
effettuato il cosiddetto Chemical Safety Report (CSR) o Rapporto sulla sicurezza
chimica, gli scenari di esposizione pertinenti e rilevanti per I'impiego della sostanza
dovranno figurare in alegato alla SDS. Con I'emanazione del D.Lgs. n. 145/2008, il
recepimento della direttiva 2006/121/CE del 18/12/2006 e la conseguente modifica
del D.Lgs. n. 52/1997, vengono inseriti all’art. 222, comma 1., lett. b) punto 1) gli
aspetti applicativi del “CLP" e del “REACH” che interessano i pericoli ed i rischi
derivanti dall’ uso delle sostanze e delle miscele.

Con la definizione di agente chimico pericoloso (art. 222, comma 1, lettera b), punti
1) e 2) D.Lgs. n. 81/2008) s estende notevolmente il campo di applicazione del
Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008, oltre che alle sostanze e ai preparati pericolosi
classificati “provvisoriamente” a cura del responsabile dell’immissione del mercato
sullabase dei dettati legislativi di cui all’art. 6 D.Lgs. n. 52/1997 e all’art. 3 D.Lgs.
n. 65/2003, anche alle: sostanze e preparati che non rientrano attualmente nel campo
specifico di applicazione dei DD.LLgs. 52/97 e 65/03 e successive modificazioni,
ma per i quai é sufficiente che I'agente chimico corrisponda a tali criteri di
classificazione (ad es. i prodotti cosmetici, i medicinali ad uso umano e veterinario, i
prodotti alimentari per uso umano e zootecnico, ecc.).

Un successivo e pitl complesso ampliamento del campo di applicazione viene
introdotto dall’art. 222, comma 1, lettera b), punto 3) D.Lgs. n. 81/2008 dove
vengono considerati agenti pericolosi anche gli agenti chimici, che pur non essendo
classificabili come tali, possono comportare un rischio per la salute e la sicurezza a
causa:

e dele proprieta chimico-fisiche, chimiche o tossicologiche, di cui nell’ Allegato |
al Decreto Legidativo 28 luglio 2008, n.145 e successive modificazioni (D.Lgs.
n. 52/1997 e succ.mod.) e Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 2008 relativo alla classificazione,
all’ etichettatura e all’'imballaggio delle sostanze e delle miscele, e

e dellemodalita con cui sono utilizzati o presenti sul luogo di lavoro.

Sostanzialmente nell’ambito del campo di applicazione entrano anche a far parte
degli agenti chimici pericolosi tutti i processi lavorativi che sviluppano sostanze
chimiche che sono o possono diventare (ad es. in relazione alla loro elevata
concentrazione nell’aria del luogo di lavoro) pericolose per la salute e la sicurezza
dei lavoratori.

Nella definizione sono compresi anche gli agenti chimici per cui, indipendentemente
dalla loro classificazione, s € pervenuto al’individuazione di un valore limite
d’ esposizione professionale.
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Tale estensione riguarda per esempio quegli agenti chimici quali miscele o preparati
non classificati pericolosi in quanto la concentrazione della sostanza pericolosa o
delle sostanze pericolose contenute sono a di sotto dei limiti di concentrazione di
pericolosita e la cui valutazione dei pericoli per la salute € effettuata conformemente
al metodo convenzionale con riferimento ai limiti di concentrazione di pericolosita.
Per esempio una soluzione di acido solforico al 4% p/p non é classificabile come
preparato pericoloso, ma durante I'impiego la sostanza pericolosa (acido solforico)
contenuta potrebbe liberarsi dal processo di lavorazione a seguito di nebulizzazione
0 sgocciolamento della soluzione o evaporazione a divers gradienti di
concentrazione del preparato ed esplicare tutte le sue caratteristiche di pericolosita
legate alla corrosivita ed al’irritazione delle vie respiratorie, della pelle e degli
occhi. Un altro esempio potrebbe individuarsi nella lavorazione a caldo di polimeri
che normalmente non sono agenti chimici pericolosi, ma che liberando monomeri od
atre sostanze pericolose nel processo lavorativo, possono comportare un rischio per
lasalute e lasicurezzadei lavoratori in funzione delle loro proprieta chimico-fisiche,
chimiche o tossicologiche.

Le proprieta chimico-fisiche o tossicologiche non sono da sole sufficienti per la
definizione di agente chimico pericoloso, secondo I'art. 222, comma 1, lettera b),
punto 3) D.Lgs. n. 81/2008, ma debbono essere prese in considerazione in
concomitanza (per questo € inserita la congiunzione “€” nella definizione) con le
modalita con cui gli agenti chimici sono: utilizzati o presenti sul luogo di lavoro.

Appare ragionevole includere le due fattispecie in quanto, per esempio, anche per
basse concentrazioni di sostanze pericolose a di sotto del limite di concentrazione di
pericolosita, che non fanno scattare in un preparato la classificazione di pericolo, per
le sue modalita d' uso (ad esempio che si pud facilmente disperdere in aria, presente
in notevoli quantita nel luogo di lavoro, impiegato ad alte temperature, tecnologia
d’'impiego che lo rende facilmente nebulizzabile, ecc.) s possono redlizzare
condizioni di rischio per i lavoratori ovvero se ne puo ipotizzare o constatare la loro
presenza nel luogo di lavoro (ad esempio casi di rilascio senza particolare impieghi
del manufatto, depositi di sostanze e preparati, ecc. ).

Infine come a chiudere il cerchio all’art. 222, comma 1, lettera c) D.Lgs. n. 81/2008
viene definita come “attivita che comporta la presenza di agenti chimici” ogni
attivita lavorativa in cui sono utilizzati agenti chimici, o se ne prevede I’ utilizzo, in
ogni tipo di procedimento, compresi la produzione, la manipolazione,
I"'immagazzinamento, il trasporto o I’ eliminazione ed il trattamento dei rifiuti, o che
risultino datale attivita lavorativa

Viene quindi ribadito, a rafforzamento di quanto previsto dall’art. 222, comma 1,
lettera b) D.Lgs. n. 81/2008, un ampio panorama di protezione dagli agenti chimici
legato piu ala possibilita dell’ esplicarsi di un rischio e quindi di un’ esposizione che
non a rigidi canoni di classificazione, anche se la classificazione € ritenuta di
rilevante importanza per I’individuazione del pericolo e per |’ adozione delle misure
edei principi generali di tutela della salute e della sicurezza.
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Queste misure e principi generali per la prevenzione del rischio chimico nei luoghi
di lavoro indicati prevalentemente nel decreto del presidente della repubblica 19
marzo 1956, n. 303 (D.P.R. n. 303/1956) e nel decreto del presidente della
repubblica 27 aprile 1955, n. 547 (D.P.R. n. 547/1955), ora abrogati, sono stati
inseriti nel nuovo “Testo” al’Allegato 1V del D.Lgs. n. 81/2008, dove vengono
individuati i requisiti generali da applicare in tutti i luoghi di lavoro.

Il campo delle definizioni viene completato dalle definizioni di valore limite
d' esposizione professionale e biologico, di sorveglianza sanitaria, di pericolo e di
rischio, concetti gia contenuti con lo stesso significato negli esplicitamente abrogati
D.Lgs. n. 277/1991 e D.Lgs. n. 626/1994.

VALUTAZIONE DEL RISCHIO CHIMICO

La differenziazione fra il concetto di rischio chimico per la salute ed il rischio
chimico per la sicurezza dei lavoratori emerge chiaramente nell’ art. 224, comma 2,
D.Lgs. n. 81/2008, dove viene introdotto il concetto di “rischio irrilevante per la
salute” e “rischio basso per la sicurezza’ e viene stabilito che quando il processo
valutativo indichi il non superamento di tali soglie di rischio, il datore di lavoro sia
obbligato ad applicare le misure e i principi generali di prevenzione di cui a comma
1. (nonché di tutte le altre norme di prevenzione e protezione) e sia invece sollevato
genericamente dall’ applicazione di specifiche misure di tutela quali: la sorveglianza
sanitaria, le cartelle sanitarie e di rischio, le misure specifiche di protezione e
prevenzione e le disposizioni in caso di incidenti o di emergenza.

L’introduzione di queste due soglie ora & chiaramente in linea con la direttiva
98/24/CE sia sotto aspetti tecnici, scientifici e semantici. Per questo motivo si ritiene
ragionevole definire il rischio chimico irrilevante per la salute ed il rischio chimico
basso per la sicurezza previsti dall’ art. 224, comma 2, D.Lgs. n. 81/2008 come due
soglie, una relativa ale proprieta pericolose tossicologiche e una, in particolare,
relativa ale proprieta pericolose chimico-fisiche degli agenti chimici, a di sotto
delle quali il rischio, che viene generato da esposizioni lavorative anche in presenza
di misure di protezione e prevenzione generali di tutela dei lavoratori, € dello stesso
ordine di grandezza di quello della popolazione generale.

Tuttavia occorre puntualizzare la maggiore difficolta nell’ assegnare una soglia per il
rischio basso per la sicurezza dei lavoratori, in quanto le proprieta chimico-fisiche
pericolose sono contraddistinte da potenzialita che in acuni casi sono in grado di
coinvolgere non solo gli esseri umani addetti alle lavorazioni che espongono
al’agente chimico pericoloso, ma anche le strutture edilizie, gli impianti e gli
stabilimenti limitrofi, sviluppando effetti domino in grado di generare a loro volta
eventi incidentali di forte ampiezza e magnitudo. Pertanto il rischio basso per la
sicurezza potrebbe essere definito pit propriamente quello esistente nei luoghi di
lavoro o parte di in cui sono presenti agenti chimici di bassa pericolosita, in cui
le condizioni locali e di esercizio offrono scarse o scarsissime possibilitadi sviluppo
di eventi incidentali ed in cui, in caso di tali eventi, la probabilita di propagazione
degli effetti dell’incidente & daritenersi limitata.
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Occorre inoltre mettere in evidenza la differenza che esiste nella definizione di
rischio slight fra la direttiva 98/24/CE, il rischio “moderato” del D.Lgs.25/02 e le
nuove definizioni del Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008.

Nella prima il rischio chimico veniva individuato solo dal parametro “quantita’
dell’agente chimico mentre, sia nel primo recepimento italiano, sia nell’ attuale
normativa, i parametri presi in considerazione sono il tipo e quantita dell’ agente
chimico e modalita e frequenza di esposizione all’ agente chimico. Si sottolinea il
fatto che in tutti i testi i parametri individuati devono coesistere con la condizione
chele misure di prevenzione e protezione siano sufficienti aridurreil rischio.

Prima di definire sotto gli aspetti tecnico-scientifici il rischio chimico irrilevante per
la salute ed il rischio chimico basso per la sicurezza s devono prendere in esame
metodi e riferimenti contenuti nella norma relativamente a processo di valutazione
del rischio; questa é presain esame al’art. 223, comma 1, D.Lgs. n. 81/2008, dove
al datore di lavoro vengono indicati due compiti:

e determinare preliminarmente la presenza eventuale di agenti chimici pericolosi
sul luogo di lavoro e

e vautare i rischi per la sicurezza e la salute dei lavoratori derivanti dalla
presenzadi tali agenti.

Viene ancora pienamente confermato il processo valutativo individuato nella
legislazione CE e contenuto nelle “Linee Guida CEE per effettuare la valutazione
dei rischi”*

Il datore di lavoro dovra quindi procedere “preliminarmente” all’identificazione di
tutti gli agenti chimici utilizzati, stilando una lista completa di tutte le sostanze e
preparati (prodotti chimici) utilizzati a qualungue titolo in azienda. Si rammenta che
nel campo di applicazione sono compresi gli agenti chimici di qualunque specie,
anche di origine naturale purché dotati di caratteristiche di pericolosita. A titolo
d’ esempio potremmo citare i ceredli, le farine di cereali, i mangimi, i minerali, ecc.,
che possono generare polverosita con rischi per la salute (danni respiratori) e la
sicurezza (atmosfere esplosive) dei lavoratori.

Per ognuno di questi deve essere poi associata la classificazione di pericolosita CE,
guando esistente o la classificazione provvisoria (autoclassificazione) ovvero in
assenza di questa deve essere identificato se |’ agente chimico utilizzato, pur non
essendo classificabile pericoloso secondo i criteri di classificazione esistenti
nell’Unione Europea, possa comportare comungue un rischio per la salute e la
sicurezza (art. 222, comma 1, lettera b), punto 3) D.Lgs. n. 81/2008).

1 “DG V CEE: orientamenti CEE riguardo alla valutazione dei rischi sul lavoro” in fogli di
informazione ISPESL ANNO VIII '95 monografico, che prevede nella prima fase
“I"identificazione dei pericoli” e nella seconda (e successive) “la valutazione dei rischi”. (DG V
CEE Linee Guidain sezione 2 paragrafi 2 e 3).
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Inoltre nella identificazione dei pericoli, il datore di lavoro, deve tener conto delle
attivita produttive che vengono svolte, a fine di identificare se nel corso di tali
attivita, vi siano processi o lavorazioni in cui s sviluppano agenti chimici pericolosi
quali per esempio: attivita di saldatura, eliminazione o trattamento rifiuti, fusione o
tempra dei metalli, uso di fluidi lubrorefrigeranti, combustioni, lavorazioni a caldo
di materie plastiche, o atro.

Risulta estremamente utile che gia in questa fase di ricognizione vengano stabilite
anche le quantita di prodotti utilizzati e, in linea generale, il luogo e le modalita
d’uso dell’ agente.

Il processo di valutazione dei rischi deve essere effettuato anche nel caso che venga
avviata una nuova attivita secondo le modalita previste dall’ articolo 223 comma 6,
D.Lgs. n. 81/2008.

In questo caso la valutazione deve essere predisposta prima dell’inizio dell’ attivita e
questa puo iniziare solo dopo avere effettuato la valutazione e predisposto e idonee
misure di prevenzione dai rischi; inoltre, da parte del datore di lavoro deve essere
seguita, quando occorra, la procedura prevista dall’articolo 67 D.Lgs. n. 81/2008
(Notifiche di nuovi impianti in luoghi di lavoro in cui vi sono o sono previsti pit di
tre lavoratori).

Il datore di lavoro dopo aver eseguito la fase di identificazione del pericoli deve
intraprendere la fase di valutazione del rischio; il Titolo IX Capo | D.Lgs. n.
81/2008 indica, in particolare, |le variabili datenerein considerazione:

e “le proprieta pericolose dell’ agente”. In generale sono individuabili dalle frasi
R che accompagnano la classificazione CE o le frass H in conformita al
Regolamento CLP; in altri casi si potraricorrere abanche dati specifiche;

e leinformazioni contenute nella scheda di sicurezza;

e ‘il livello, il tipo e la durata dell’esposizione”. Le modalita con cui si pud
pervenire ad identificare questi parametri sono di tre tipi:

— misurazioni o valutazioni gia eseguite in precedenza;

— misurazioni o valutazioni eseguite ad hoc gia in questa fase (per esempio nei
casi che gias suppongono oltreil rischio irrilevante per la salute);

— ovvero in questa fase con stime qualitative che identificano, in termini
semplici, le variabili e permettono una graduazione preliminare del livello di
esposizione.

— Queste tipologie di stima non sono da confondere con gli agoritmi di
valutazione del rischio, (i quali devono tener conto ed utilizzare tutti i
parametri della valutazione del rischio) ma sono solo stime che consentono
un primo veloce e semplice approccio ad una definizione del livello di
esposizione nell’ambito della fase preliminare di valutazione del rischio.

e lecircostanze di svolgimento del lavoro e le quantitain uso della sostanza o del
preparato;

e ivalori limite professionali e/o biologici dell’ agente se esistenti;

o (i effetti delle misure preventive e protettive adottate;

e leconclusioni, se disponibili, delle azioni di Sorveglianza Sanitaria.
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Preme sottolineare che nella valutazione dei rischi il datore di lavoro deve indicare
le misure di prevenzione e protezione adottate e tenere conto dei loro effetti sui
rischi (art. 223 comma 2, D.Lgs. n. 81/2008).

Nella valutazione dei rischi, effettuata attraverso i parametri sopraindicati, €
possibile includere la “... giustificazione che la natura e I'entita dei rischi ......
rendono non necessaria un’ulteriore valutazione maggiormente dettagliata dei
rischi”.

Si identifica cosi un primo step del processo che prevede che quando le esigue
guantita degli agenti chimici impiegati e la natura degli stessi (inclusione in matrice,
ciclo chiuso, ecc., ovvero caratteristiche chimico-fisiche quali tensione di vapore,
temperatura di fusione e di ebollizione, punto di infiammabilita, stato di
aggregazione, ecc.) lo permettano, sia possibile terminare il processo di valutazione
dei rischi che comunque deve contenere quanto previsto dagli artt. 223 comma 1 e
224 comma 1 D.Lgs. n. 81/2008.

In merito ala giustificazione si veda anche il documento Linee Guida CEE sulla
valutazione dei rischi DG V CEE, in particolare nella traduzione ISPESL alla pag.
46, dove viene indicato di non procedere ad una dettagliata valutazione dei rischi in
presenza di pericoli che per natura e quantita non necessitano di ulteriori
approfondimenti.

La giustificazione consente a datore di lavoro di terminare il processo di
valutazione dei rischi senza ulteriori approfondimenti (ad esempio misurazioni
ambientali, valutazioni complesse), ma non lo esonera dalla predisposizione di
opportuni provvedimenti di prevenzione e protezione e altresi gli consente di
classificarsi al di sotto della soglia del rischio irrilevante per la salute e basso per la
sicurezza.

Si pud individuare un percorso che consente di arrivare a definire le condizioni per
cui il datore di lavoro possa classificare il rischio da agenti chimici nelle due classi
previste dal Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008:

e |'identificazione dei pericoli avverra secondo le modalita e gli schemi gia citati
che comprendono: a) la lista esaustiva di tutte le sostanze e preparati utilizzati
in azienda; b) la rassegna del processi e lavorazioni per verificare se s
sviluppino, in qualungue modo, agenti chimici pericolosi; c) la classificazione
di tutti gli agenti chimici individuati con le frasi di rischio R secondo la
classificazione CE;

e lavalutazione preliminare del rischi connessi al’uso o alla presenza di tutti gli
agenti chimici pericolosi secondo quanto previsto dall’art. 223 comma 1 D.Lgs.
n. 81/2008 (prima fase della valutazione);

e quando natura e entita dell’ agente chimico lo consentono terminare il processo
di vautazione e classificarss a di sotto delle soglie del rischio rischio
irrilevante per la salute e basso per la sicurezza (art. 223 comma 5 D.Lgs. n.
81/2008);



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
98 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

e sviluppare, nei cas in cui € necessario, una dettagliata valutazione del rischio
(seconda fase della valutazione) attraverso misurazioni ambientali (esposizione
cutanea e/o inalatoria) o algoritmi o modelli per stime di rischio.

Si ribadisce quanto previsto al’art. 232 D.Lgs. n. 81/2008 relativo all’ emanazione
del Decreto Ministeriale per I'individuazione del rischio irrilevante per la salute e
basso per la sicurezza e, nelle more di questo, che la soglia del rischio a di sotto
della quale non & obbligatorio I'adozione di misure specifiche di protezione e
prevenzione &€ comungue effettuata dal datore di lavoro.

Pur nel quadro di quanto primariportato si individuano alcuni criteri di riferimento:

a) Rischio tossicologico

1)Valutazione attraverso I’ uso dei valori limite di esposizione professionale.
Le misurazioni devono essere effettuate secondo le norme UNI-EN di cui
all’Allegato XLI Titolo Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008; in particolare la
UNI-EN 689:1997, al’appendice ¢, fornisce una procedura formale per la
valutazione della esposizione di addetti.

2)Valutazioni senzal’ausilio di valori limite.
| modelli o algoritmi per la valutazione del rischio permettono, attraverso un
giudizio sintetico finale, di inserire il risultato delle valutazioni in classi;
risulta pertanto indispensabile, per I’ applicazione di ogni modello, oltre ala
conoscenza dettagliata, riferirsi alla specifica graduazione in contenuta.
Nel caso delle piccole imprese artigiane, che si distinguono per una elevata
variabilitd delle mansioni lavorative degli addetti e dei relativi tempi di
esposizione nonché delle modalita d’ uso degli agenti chimici, gli algoritmi o
modelli possono rappresentare uno strumento di particolare utilita nella
valutazione del rischio.
Risulta comunque consigliabile, nei casi dubbi, confermare il risultato dei
modelli con una o alcune misurazioni dell’ esposizione.

3)Valutazione dell’ esposizione cutanea.
Nel campo della valutazione dell’esposizione cutanea da agenti chimici
pericolosi per contatto con la pelle non sono attualmente disponibili valori
limite di esposizione dermica mentre sono disponibili metodiche per la
misurazione.

Nel caso di vautazione dell’esposizione cutanea per classificare il rischio
irrilevante per la salute sono possibili due vie (di diversavalidita):

— senza misurazioni, attraverso modelli in cui ¢i si puo classificare nel rischio
irrilevante per la salute quando la valutazione porta a classi che devono
comungue escludere il contatto o lo prevedono solo per casi sporadici 0
incidentali;

— con misurazioni, da utilizzare ogni qualvolta esistono dubbi sulla
esposizione cutanea; in questo caso per classificars in rischio irrilevante un
approccio cautelativo potrebbe essere quello di determinare quantita, in
concentrazione (microgrammi/cm?giorno), molto vicine a limite di
rilevabilita del metodo.



LE SOSTANZE PERICOLOSE

RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 99

b) Rischio chimico-fisico (incendio e/o esplosione)

Per la classificazione a di sotto della soglia del rischio basso per la
sicurezza nel caso della valutazione di incendio s individua il Decreto del
Ministero dell’Interno 10 marzo 1998 “Criteri generali di sicurezza
antincendio e per la gestione dell’emergenza nei luoghi di lavoro” quae
punto di riferimento. Nel decreto ministeriale succitato vengono individuate
tre class di rischio di incendio: luoghi di lavoro a rischio di incendio
elevato, medio e basso e, nell’Allegato X, sono individuati, a titolo
esemplificativo e non esaustivo, elenchi di attivita che rientrano nelle
ativitaarischio di incendio medio ed elevato.

Per tali attivita si ritiene automatico classificare il rischio di incendio come
superiore a rischio basso per la sicurezza.

Per attivita non indicate nell’ Allegato |X s deve effettuare la valutazione
del rischio incendio ed & possibile classificare a di sotto della soglia del
rischio basso per la sicurezza quelle attivita per cui tali valutazioni hanno
portato all’identificazione delle seguenti condizioni (punto 1.4.4 del D.M.
10.03.1998 — Luoghi di lavoro arischio di incendio basso):

1) sostanze abasso tasso di infiammabilita;

2) condizioni locali e di esercizio con scarsa possibilita di sviluppo di
principi d'incendio;

3) probabilitadi propagazione limitatain caso di eventuale incendio.

Inoltre possono essere di ausilio nella valutazione di incendio e/o esplosione e
nella relativa classificazione in rischio basso per la sicurezza:

Le norme CEIl 31-30 e 31-66 [Classificazione dei luoghi pericolosi]; CEI
31-35, CEl 31-35/A e CEl 31-56 [Guide al’applicazione della norme
succitate];

La direttiva 1999/92/CE del 16 dicembre 1999 relativa ale prescrizioni
minime per il miglioramento della tutela della sicurezza e della salute dei
lavoratori che possono essere esposti a rischio di atmosfere esplosive
(quindicesima direttiva particolare ai sensi dell’art. 16, paragrafo 1, della
direttiva 89/391/CEE el Titolo XI D.Lgs. n. 81/2008.

DOCUMENTO SPECIFICO DI VALUTAZIONE DEL RISCHIO CHIMICO

Per quanto riguarda I'elaborazione del documento specifico di valutazione del
rischio chimico, I'art. 223 D.Lgs. n. 81/2008, non modifica nulla rispetto agli
obblighi documentali di cui al’art. 28, comma 2 D.Lgs. n. 81/2008 ed all’ attuale
modalita di effettuazione della valutazione dei rischi individuata ai sensi dell’art. 29
D.Lgs. n. 81/2008 (autocertificazione).
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Si pone perd il problema, vista la meticolosa individuazione dei parametri da tenere
in considerazione nella valutazione del rischio chimico (art. 223 D.Lgs. n. 81/2008),
nelle misure generali e specifiche di prevenzione e protezione (artt. 224, commal, e
225 D.Lgs. n. 81/2008) e di sorveglianza sanitaria (art. 229 D.Lgs. n. 81/2008) di
cosa debba essere predisposto dal datore di lavoro oltre alla valutazione dei rischi da
predisporre per i datori di lavoro che fino a 30 giugno 2012 occupino fino a 10
lavoratori per testimoniare I’ avvenuta ottemperanza di quanto previsto dagli articoli
citati.

Si ritiene tuttavia che anche tale datore di lavoro debba predisporre, per quanto
riguarda la valutazione del rischio chimico, un vero e proprio documento specifico
che contenga gli aspetti documentali fondamentali che dimostrino I'avvenuta
valutazione del rischio di specie.

Gli aspetti documentali idonei ad attestare I'avvenuta valutazione del rischio
chimico possono essere identificati in:

e I'élenco con I'identificazione delle sostanze e del preparati utilizzati e dei
process produttivi attuati in azienda (identificazione dei pericoli).

e | modelli e/o gli agoritmi di valutazione del rischio utilizzati. Queste
indicazioni devono riportare I'individuazione dei parametri di cui al’art. 223,
comma 1 D.Lgs. n. 81/2008 e il risultato conseguito relativamente ala
giustificazione (art. 223, comma 5, D.Lgs. n. 81/2008) ed & rischio superiore
od inferiore ala soglia dell’irrilevante per salute e del basso per la sicurezza
(art. 224, comma 2, D.Lgs. n. 81/2008).

e Individuazione nominale di ogni lavoratore o gruppo omogeneo di lavoratori al
quale & assegnato il rischio chimico distinto in rischio per la salute (ad es.
assegnandogli la mansione) ed in rischio per la sicurezza (ad es. assegnandogli
oltre lamansione ancheil reparto d’ appartenenza).

o Lerelazioni corrispondenti ai resoconti di prova delle misurazioni ambientali di
esposizione eventual mente effettuate.

e Leprincipali misure generai di prevenzione e protezione attuate (comprensive
delle misure demergenza quando il rischio sia superiore ala soglia
dell’irrilevante per salute e del basso per la sicurezza), con particolare riguardo
ala
— progettazione ed organizzazione dei sistemi di lavorazione;

— fornituradi attrezzature idonee al lavoro e procedure per la manutenzione;
— predisposizione delle misure igieniche adottate;

— e nel caso di rischio superiore ala soglia dell’irrilevante per salute e del
basso per la sicurezza:

— i risultati delle misurazioni periodiche;

— progettazione e predisposizione delle misure specifiche di protezione
collettiva;

— individuazione delle misure di protezione individuali compresi i DPI;
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— le relazioni del medico competente redatte ai sensi dell’art. 229, comma 2,
letterab) e comma 3 D.Lgs. n. 81/2008 su:

0 motivazioni riguardanti la periodicita, diversa dall’annuae, degli
accertamenti sanitari da eseguire;

0 risultati del monitoraggio biologico e della sorveglianza sanitaria, in
forma anonima.

Inoltre per quanto riguarda gli stabilimenti industriali che rientrano nel campo di
applicazione del D.Lgs. 17 agosto 1999, n. 334 e successive modificazioni (D.Lgs.
n. 334/1999 e D.Lgs. n. 238/2005), indipendentemente dal numero di addetti, questi
devono produrre il documento di valutazione dei rischi di cui al’art. 28, comma 2,
D.Lgs. n. 81/2008.

Queste aziende, oltre ad avere obbligatoriamente |’ organizzazione del servizio di
prevenzione e protezione, di cui al’art. 31, comma 6, lett. a) D.Lgs. n. 81/2008,
interno all’ azienda, dovranno:

e individuare i rischi di incidenti rilevanti, integrando il documento di
valutazione di cui al’art. 28, comma 2, D.Lgs. n. 81/2008;

e  adottare le appropriate misure di sicurezza;

e informare, formare, addestrare ed equipaggiare i lavoratori in accordo a D.M.
16 marzo 1998, con modalita con le quali i fabbricanti per le attivita industriali
a rischio rilevante devono procedere al’informazione, all’addestramento e
all’ equipaggiamento di coloro che lavorano in situ.

MISURAZIONE DELL'AGENTE CHIMICO PERICOLOSO PER LA
SALUTE

All’art. 225, comma 2, D.Lgs. n. 81/2008 vengono introdotte le misurazioni
dell’agente chimico quale compito per il datore di lavoro che abbia classificato il

rischio chimico come superiore alla soglia dell’ " irrilevante per salute”.

A meno che non s possa dimostrare con atri mezzi il conseguimento di adeguati
livelli di protezioneil datore di lavoro effettua la misurazione:

e ogni volta che sono modificate le condizioni che possono fare variare
I’esposizione al’agente chimico (quantita, modalita duso, modifiche di
tecnologie ed impianti, ecc.)

e  periodicamente per controllare I’ esposizione dei lavoratori.

Le metodiche standardizzate con cui effettuare le misurazioni sono indicate
nell’Allegato XLI e riguardano le norme UNI-EN della serie “Atmosfera in
ambiente di lavoro” con una vasta gamma di temi quali: frazioni granulometriche
per i campionatori di particelle aerodisperse (UNI-EN 481:1994); requisiti da



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
102 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

metodi di misurazione (UNI-EN 482:1998); campionatori diffusivi (passivi, UNI-
EN 838:1998); campionatori con tubi di assorbimento (attivi, UNI-EN 1076:1999);
tubi di rilevazione (fialette rivelatrici, UNI-EN 1231:1999); pompe per il
campionamento personale e statico (UNI-EN 1232:1999 e UNI-EN 12919:2001);
infine la norma UNI-EN 689:1997 relativa a “Guida alla vautazione
dell’ esposizione per inalazione a composti chimici ai fini del confronto con i valori
limite e strategie di misurazione” ha una ampia portata generale per I'impostazione
della valutazione della esposizione e dei risultati a fine di confronto di conformita
con un vaore limite.

Altresi il comma 2 dell’art. 225, comma 2, D.Lgs. n. 81/2008 indica che le
misurazioni vanno effettuate “ ... per periodi rappresentativi dell’esposizione in
termini spazio-temporali “ quindi il campionamento deve essere svolto per tempi
ampi e significativi dell’ esposizione e in tutte le fasi espositive degli addetti, cioé
tendenzialmente nell’intero turno di lavoro e anche negli spostamenti al’interno dei
luoghi di lavoro.

Il primo snodo che deve essere sciolto riguarda I’ obbligatorieta delle misurazioni
guando il rischio sia superiore alla soglia del rischio irrilevante per salute; I’ art. 225,
comma 2, D.Lgs. n. 81/2008 prevede |’ effettuazione delle misurazioni dell’ agente
fatto salvo che non esistano altri mezzi che il datore individui con la garanzia del
mantenimento dei livelli di esposizione a minimo possibile raggiunto.

Esistono difficolta a comprendere quali siano i mezzi aternativi ale misurazioni
(che peraltro sono anche richiamati nell’ appendice E della norma UNI-EN 689:1997
come “procedure di non misurazione’) se non altri metodi, di misurazione e non,
con i quali s garantisca il buon funzionamento delle misure di prevenzione e
protezione quali, ad esempio: misurazioni in continuo o periodiche di velocita
dell’aria in condotti per la verifica di efficienza di un impianto di ventilazione,
misure relative ad impianti o lavorazioni a ciclo chiuso che garantiscono sul
mantenimento di tale caratteristica; garanzia che il mantenimento di temperature nei
cicli lavorativi siain diretto collegamento con le esposizioni; in cas particolari “il
bilancio di massa’; garanzie, provate sperimentalmente, che determinate procedure
di lavoro determinano livelli di esposizione sotto controllo, ecc. .

In ogni caso il datore di lavoro per scegliere |'opzione di non procedere dla
misurazione dell’ agente deve provare, inserendo quanto predisposto in merito nel
documento di cui al’art. 28, comma 2, D.Lgs. n. 81/2008, in modo inequivocabile
cheil sistema scelto offra ampie garanzie sui livelli di esposizione raggiunti.

Pertanto si deve sottolineare che in linea prettamente giuridica, un tassativo obbligo
a misurare |’ esposizione agli agenti chimici non permane nemmeno nelle situazioni
al di sopradella soglia del rischio chimico irrilevante per salute, a condizione che il
datore di lavoro dimostri, in concreto e in modo incontrovertibile, il conseguimento
e il mantenimento di un accettabile livello di prevenzione e protezione per i
lavoratori esposti.
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Le misurazioni dell’ agente chimico non sono quindi da considerare obbligatorie per
la valutazione del rischio e laloro eventuale obbligatorieta si prospetta solo quando
il datore di lavoro ha classificato il rischio chimico per ogni lavoratore o gruppo
omogeneo di lavoratori come superiore alla soglia del rischio chimico irrilevante per
salute.

Nel corso della esecuzione delle misurazioni ambientali |a Norma Tecnica generale
di riferimento & la UNI-EN 689:1997 che contiene:

e un metodo per la vautazione dell’esposizione in piu fasi: 1) indicazione
dell’esposizione potenziale; 2) determinazione dei fattori relativi a posto di
lavoro; 3) valutazione dell’esposizione. In questo metodo la valutazione
dell’ esposizione non richiede necessariamente la misurazione dell’ agente ma si
puod qui raggiungere la conclusione che |’ esposizione € molto bassa,

e unastrategia di misurazione in cui si identificano: i) la selezione degli addetti
da campionare; ii) le misurazioni in condizioni rappresentative; iii) la
misurazione nelle condizioni peggiori, tese a limitare gli impegni del
campionamento,

e una procedura di misurazione tesa a fornire risultati rappresentativi
dell’ esposizione,

e  procedure per valutare I’ esposizione misurata nei confronti di un valore limite;
vengono indicate due procedure una “formale” (appendice C sviluppabile anche
con basso numero di campioni) e una“statistica” (appendice D sviluppabile con
maggior numero di campioni - almeno 6 ma preferibilmente >10),

e un criterio per stabilire le modaita e la periodicita delle misurazioni di
controllo.

Per utilizzare le misurazioni per la valutazione dell’ esposizione occorre disporre di
un sistema di valori limite che alo stato attuale viene rappresentato dall’ Allegato
XXXVIII D.Lgs. n. 81/2008.

Si ritiene di dover individuare, quale sistema di riferimento, in attesa dell’ estensione
dell’ ulteriore estensione dell’ Allegato XXX V111, uno schema che:

1) inviaprioritaria, fino al recepimento nell’ ordinamento legislativo nazionale di
ulteriori elenchi oltre ai primi due, utilizzi gli elenchi dei valori limite indicativi
contenuta nelle Direttive CE che recepiscono le liste predisposte dallo
Scientific Commitee on Occupational Exposure Limits (SCOEL), che assiste la
Commissione Europea nell’elaborare i valori limite di esposizione
professionale degli agenti chimici ei valori limite biologici,

2) quando I’agente chimico misurato non compare nella lista della direttiva CE,
utilizzi la lista dei valori limite di soglia pubblicata dalla ACGIH (American
Conference of Governmental Industrial Hygienist).
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In conclusione s ribadisce che un corretto approccio prevede che le misurazioni
dell’agente chimico vadano effettuate successivamente ala predisposizione dei
miglioramenti delle misure di prevenzione e protezione, dopo la primaria adozione
delle misure e dei principi generali di tutela. In questo contesto le misurazioni sono
latappa finale di verificadi un processo di riduzione del rischio e del mantenimento
in essere nel tempo delle condizioni che hanno portato a tale riduzione (misurazioni
periodiche).

Al termine dell’ attuazione delle misure di prevenzione e protezione di carattere
generale adottate ai sensi degli articoli 63, comma 1. e 224, comma 1, D.Lgs. n.
81/2008 e del loro conseguente processo di miglioramento di cui al’articolo 225
D.Lgs. n. 81/2008, un'adeguata applicazione della norma UNI-EN 689:1997
consentira di ottenere misurazioni dell’ esposizione che documentino |’ efficacia di
quanto predisposto in una ottica di ottimizzazione delle risorse che permetta, con il
numero minimo utile di misurazioni, il raggiungimento degli obiettivi di valutazione
di efficacia della prevenzione e della protezione raggiunta.

IL RISCHIO CHIMICO PER LA SALUTE

Sulla base di quanto espresso precedentemente in termini orientativi sta di fatto che
la direttiva 98/24/CE ed il Titolo IX Capo | D.Lgs. n. 81/2008 confermano che
specificatamente, in presenza di rischio chimico per la salute, le misure generali di
tuteladei lavoratori debbano in ogni caso sempre essere rigorosamente osservate.

In altre parole qualsiasi valutazione approfondita del rischio chimico per salute non
puod prescindere dall’ attuazione preliminare e prioritaria dei principi e delle misure
generali di tuteladel lavoratori.

Risulta inoltre utile ribadire che nel caso del rischio da agenti chimici, latuteladella
salute dei lavoratori dall’esposizione ad agenti chimici & sempre piu legata ala
ricerca ed allo sviluppo di prodotti chimici meno pericolos per prevenire, ridurre ed
eliminare, per quanto possibile, il pericolo in viaprioritariaallafonte.

La politica comunitariain materia & tesa ad agevolare questo fondamental e processo
per la salvaguardia della salute e della sicurezza che va inserito fondamental mente,
laddove prescrive a datore di lavoro di valutare il rischio chimico dei lavoratori al
momento della scelta delle sostanze e dei preparati da utilizzare nel processo
produttivo, e di sostituire, se esiste un’alternativa, cid che & pericoloso con cio che
non |o &€ o &€ meno pericol0so.

Non dimentichiamo che anche nell’ uso degli agenti cancerogeni /o0 mutageni, in cui
ovviamente non s pud applicare il concetto di rischio irrilevante per la salute e
basso per la sicurezza ed in presenza di rischio per i lavoratori esposti da agenti
chimici pericolos a di sopra della soglia del rischio irrilevante per 1a salute e basso
per la sicurezza, la possibile sostituzione &€ una misura di tutela cogente, la cui
inosservanza rappresenta un’inadempienza sanzionata con |I’ammenda aternativa
al’ arresto.
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IL RISCHIO CHIMICO PER LA SICUREZZA

La classificazione di pericolo si basa sulle proprieta intrinseche delle sostanze e dei
preparati che possono rappresentare un pericolo all'atto della loro normale
manipolazione o utilizzazione. Si possono individuare le seguenti categorie;

e Categorie di pericolo per la sicurezza (proprieta fisico-chimiche): esplosivo,
inflammabile, facilmente infiammabile, estremamente infiammabile,
comburente.

e Categorie di pericolo per la salute (proprieta tossicologiche a breve e medio
termine): molto tossico, tossico, nocivo, sensibilizzante per via inaatoria e per
via cutanea, corrosivo, irritante.

e Categorie di pericolo per la salute (proprieta tossicologiche a lungo termine):
cancerogeno e mutageno di 3a categoria, tossico per il ciclo riproduttivo di 1a,
2ae 3acategoria.

Daun’ attenta disamina dei requisiti generali per la classificazione e |’ etichettatura di
sostanze e preparati pericolosi sarebbe possibile individuare un quarto gruppo, che si
potrebbe denominare “ Categorie di pericolo sia per la salute che per lasicurezza’, in
cui potremmo compiere |’ esercizio di inserire quelle proprieta tossicologiche a breve
termine (ad esempio le corrosive, le molto tossiche e tossiche), con effetti acuti
immediati, anche dovuti ad un’ unica esposizione.

In questo gruppo s potrebbero inserire anche quelle sostanze che non sono ancora
state classificate pericolose 0 hanno la classificazione non ancora aggiornata in
riferimento ai criteri di classificazione riportati nell’ Allegato | al decreto legislativo
28 luglio 2008, n.145, ma che possono risultare pericolose per la sicurezza a causa
di atre propriet&; un esempio puo essere quello degli agenti chimici asfissianti, sia
quelli che sono tali perché abbassano il tenore di ossigeno (ad es. azoto, anidride
carbonica, gas nobili, ecc) sia quelli anche ad azione sistemica (ad es.
clorofluorocarburi, ecc.). Altre sostanze che vi possono rientrare sono ad esempio gli
oli essenziali naturali; acuni di questi possono essere classificati irritanti per via
inalatoria ed aventi anche proprieta sensibilizzanti, in quanto s pud dimostrare
scientificamente che possano scatenare in una popolazione molto ampia di individui
una ipersensibilita respiratoria specifica provocando, anche se non necessariamente,
reazioni alergiche immunomediate che possono condurre fine alla morte attraverso
|"arresto cardiorespiratorio (shock anafilattico).

Si riprenda alora quanto riportato nella definizione delle Linee Guida CEE “La
valutazione dei rischi € un esame sistematico di tutti gli aspetti del lavoro intrapreso
per definire quali siano le cause probabili di lesioni o di danni, sia che risulti
possibile eliminareil pericolo oppure cid non risulti possibile’.

Questo significa che, nel caso degli agenti chimici pericolosi, il percorso di
valutazione dei rischi, in particolare per la sicurezza deve, prima di tutto, essere in
grado di identificare e classificare gli agenti chimici che possono costituire fattori di
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rischio per la sicurezza dei lavoratori, che s trovano nelle categorie della
schematizzazione sopra riportata.

Per ogni sostanza o preparato devono essere note la composizione chimica e le
caratteristiche fisico-chimiche, nonché quelle relative alla sicurezza nell’ utilizzo,
nella manipolazione e nello stoccaggio (ad esempio, latensione di vapore, i limiti di
infiammabilita, il pH di soluzioni acquose, I'incompatibilita con atri prodotti, ecc.).

Molte di queste informazioni si possono ricavare dalle schede di sicurezza, ma a
volte le schede non sono sufficienti alla definizione delle proprieta di pericolo e
quindi & necessario ricorre a banche dati piu specifiche che riportino quelle
caratteristiche fisico-chimiche delle sostanze pit importanti per la valutazione del
rischio per lasicurezza. A queste informazioni vanno aggiunte le quantita utilizzate,
lafrequenza e lamodalita d' uso.

Identificati gli agenti chimici pericolos, I'analisi deve continuare definendo gli
scenari incidentali credibili (cioé con una possibilita di accadimento non remota), la
gravita delle conseguenze e la frequenza attesa di accadimento di ciascun scenario
incidentale (stimadel rischio).

| fattori di rischio chimico per la sicurezza legati agli agenti chimici sono infine
schematizzati nella Figura 1 e riguardano incendi, esplosioni, contatto accidentale
con liquidi corrosivi, esposizione a sensibilizzanti, intossicazioni, reazioni
pericolose in determinate condizioni (legate alla reattivita dell’ agente chimico).

Figura 1: | fattori di rischio chimico per la sicurezzadegli agenti chimici

Rischi legati ad atmosfer e infiamma-
bili/esplosive

RISCHIO CHIMICO

PER

LA SICUREZZA
Rischi legati a sostanze ad effetto
acuto (contatto accidentale o intossica-
zione)

Rischi legati allareattivita chimica

IL RISCHIO CHIMICO IRRILEVANTE PER LA SALUTE E BASSO PER
LA SICUREZZA

All’art. 224, comma 2, D.Lgs. n. 81/2008 il rischio chimico irrilevante per salute ed
il rischio chimico basso per lasicurezza viene individuato dai seguenti parametri:
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e il tipo e quantita dell’ agente chimico;
e modalitaefrequenzadi esposizione all’ agente chimico.

La normativa prevede pertanto la coesistenza dei parametri individuati, che devono
essere conosciuti in maniera minuziosa, assieme ale misure di prevenzione e
protezione sufficienti aridurreil rischio.

Pertanto |’ obiettivo della Normativa in parola & quello di ridurre il rischio da agenti
chimici pericolosi con misure di prevenzione e protezione di carattere generale fino
ad un livello tale per cui non € pit necessario intervenire con un miglioramento, in
quanto il livello di prevenzione e protezione raggiunto per il lavoratore esposto e
ampiamente sufficiente e di conseguenza il suo rischio chimico e talmente limitato
da essere considerato, con il parere fondamentale del medico competente solo
quando s tratti di rischio chimico per la salute, ed il datore di lavoro non ha piu
obblighi specifici di riduzione ulteriore del rischio.

Per le motivazioni succitate a di sotto della sogliadel rischio chimico irrilevante per
la sadlute e del basso per la sicurezza dei lavoratori esposti ad agenti chimici
pericolosi, il datore di lavoro non & obbligato a:

a) sostituire gli agenti chimici pericolosi 01 processi con altri che non sono o sono
meno pericolosi per la salute dei lavoratori;

b) progettare appropriati processi lavorativi, controlli tecnici e neanche impiegare
attrezzature e materiali specifici;

c) adottare ulteriori ed appropriate misure organizzative e di protezione collettive
allafonte del rischio;

d) adottare le misure di protezione individuali, compresi i dispositivi di protezione
individuali;

€) adottare la sorveglianza sanitaria per i lavoratori esposti agli agenti chimici
pericolos per lasalute.

f)  metterein atto le disposizioni in caso incidenti e di emergenze chimiche.

BIBLIOGRAFIA

1) COORDINAMENTO TECNICO PER LA SICUREZZA NEI LUOGHI DI
LAVORO DELLE REGIONI E DELLE PROVINCE AUTONOME, “Linee
Guida sull’applicazione del Titolo VII-bis decreto legislativo 626/94 in
relazione a decreto legislativo 25/2002 “Protezione da agenti chimici”, in
GOVONI C., MONTERASTELLI G., SPAGNOLI G., Prevenzione e
Protezione da agenti chimici pericolosi, Atti del Convegno Nazionale
RisCh’ 2002, 557-593, Modena, 27 settembre 2002.

2) COMMISSIONE EUROPEA. DIRETTIVA 2006/15/CE DELLA
COMMISSIONE del 07/02/2006, che definisce un secondo elenco di valori



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
108 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

indicativi di esposizione professionale in attuazione della direttiva 98/24/CE del
Consiglio e che modifica le direttive 91/332/CEE e 2000/39/CE, Gazzetta
Ufficiale dell’ Unione European.L. 38/36 del 09/02/2006.

3) COMMISSIONE EUROPEA. DECISIONE 95/320/CE DELLA
COMMISSIONE del 12/07/1995, che istituisce il Comitato Scientifico per i
limiti dell’ esposizione professionale ad agenti chimici (SCOEL), (Commission
Decision of 12 July 1995 setting up a Scientific Committee for Occupational
Exposure Limits to Chemical Agents), Gazzetta Ufficiale U.E. L 188, 14-5, del
09/08/1995.

4) EUROPEAN COMMISSION. Methodology for the derivation of occupational
exposure limits: key documentation. Report EUR 19253 EN, ISBN 92-828-
8106-7, Employment and Socia Affaire, Luxembourg, 1999.

5) EUROPEAN COMMISSION. Occupational exposure limits. Criteria
Documents Guidance note EUR 13776, Official Publications of the European
Communities, Luxembourg, 1992.

6) CANTONI S, FROLDI R., GIUA R., GOVONI C., MARI F., PAPA P,
PAPALEO B., RICCI P., La definizione del rischio moderato: proposta in
relazione a tipo, alle quantita ed all’esposizione di agenti chimici tenendo
anche conto dei valori limite indicativi fissati dal D.M. 26 febbraio 2004, in
GOVONI C., SPAGNOLI G., Agenti cancerogeni, mutageni e chimici
pericolosi, Atti del Convegno Nazionae RisCh' 2004, Modena, 15 ottobre 2004,
41-51, 2004.

7) EUROPEAN COMMISSION. Technical Guidance Document in support of
Commission Directive 93/67/EEC on Risk Assessment for new notified
substances’, Commission Regulation (EC) No 1488/94 on Risk Assessment for
existing substances and Directive 98/8/EC of the European Parlament and of the
Council concerning the placing of biocidal products on the market, 2003.

8) ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE/WORLD HEALTH
ORGANIZATION (OMS/WHO). Task Group Meeting on categories of in
information useful for the identification of hazard during the manufacture,
storage and trasport of chemicals. 1988. An. Annotaded check-list” Rome Italy,
20 —22/09/1988.

9) ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE/WORLD HEALTH
ORGANIZATION (OMS/WHO). Air Quality Guidelines for Europe’, WHO,
Copenhagen, 2000.

10) ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE/WORLD HEALTH
ORGANIZATION (OMS/WHO). Air Quality Guidelines for Europe’, WHO,
Copenhagen, 1987.

11) ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE/WORLD HEALTH
ORGANIZATION (OMSWHO). “Guideines for drinking-water quality”,
Second Edition, Vol. 1., WHO, Geneva, 1993.



LE SOSTANZE PERICOLOSE

RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 109

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

EUROPEAN COMMISSION. Technical Guidance Document in Support of
Commission Directive 93/67/EEC on Risk Assessment for New Notified
Substances and Commission Regulation (EC) No 1488/94 on Risk Assessment
for Existing Substances Part |, 1996.

ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE/WORLD HEALTH
ORGANIZATION (OMS/WHO). Air Quality Guidelines for Europe. WHO
Regional Publications, European Series N° 91. World Health Organization,
Regional Office for Europe, Copenhagen., second edition, 2001.

ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTE/WORLD HEALTH
ORGANIZATION (OMSWHO). International Programme on Chemical
Safety. Environmental Health Criteria n. 170 “Assessing Human Health Risks
of Chemicals. Derivation of Guidance Vaues for Hedth-based Exposure
Limits’, WHO, Geneva, 1994,

EUROPEAN UNION, “Technical Guidance Documents in Support of the
Commission Directive 93/67/EEC on Risk Assessment for New Notified
Substances and the Commission Regulation (EC) 1488/94 on Risk Assessment
for Existing Substances’, E.U., Bruxelles e Ispra, 1998.

AMERICAN CONFERENCE OF GOVERNMENTAL INDUSTRIAL
HYGIENISTS. (ACGIH). Guide to Occupational Exposure Vaues 2010.
TLV®s and BEI®s. Threshold limit values for chemical substances and physical
agents, Biological exposure indices, 1330 Kemper Meadow Drive, ACGIH
Worldwide, Cincinnati, Ohio, 45240, 2010.

ALBONETTI A., ARCARI C., ARIANO E., BOSI A. CANTONI S,
CARNEVALE F., CASSINELLI C., DI STEFANO S, FERDENZI P,
FERRARI M., GANZI A., GOVONI C., MARCHESINI B., MIGLIORINI M.,
MILIGI L., PASSERA G., VENERI L., “Modello di valutazione del rischio da
agenti chimici pericolosi per la salute ad uso delle piccole e medie imprese in
applicazione a Titolo VII-bis D.Lgs. n. 626/1994, in GOVONI C.,
MONTERASTELLI G., SPAGNOLI G., VERDEL U., La vautazione del
rischio e dell’esposizione ad agenti chimici pericolosi, Atti del Convegno
Nazionale RisCh’ 2003, Modena, 17 ottobre 2003, 59-92, 2003.

AA.VV., Monografia, The Annals of Occupational Hygiene — An International
Journa of the Work Environment and its Effects on Health, BOHS British
Occupational Hygiene Society, Volume 42, n°6 — agosto 1998.

I.N.R.S,, “Bilan des méthodes d’ analyse a priori des risques’, Cahiers des Notes
Documentaires n° 138-1990.

BINETTI R., CAPPELLETTI F., GRAZIANI R., LUDOVISI G, SAMPAOLO
A., Metodo indicizzato per I’analisi e la valutazione del rischio di determinate
attivitaindustriali in fogli di informazione | SPESL — anno 1989.

GOVONI C., LAZZARETTI G., “Il rischio chimico negli ambienti di lavoro”,
Atti del Convegno Nazionale RisCh’' 96, Modena, 10-11 e 12 ottobre 1996.



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
110 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

22) MARIOTTI M., MARCHESINI B., GUGLIELMIN A., VALGIMIGLI L., “La
sostituzione delle sostanze pericolose: proposta di un criterio decisionae”’, in
GOVONI C., LAZZARETTI G., “ll rischio chimico negli ambienti di lavoro”,
Atti del Convegno Nazionale RisCh’96, Modena, 10-11 e 12 ottobre 1996, 351-
360,1996

23) GOVONI C., Prodotti chimici e tecnologie aternative all’impiego delle
sostanze pericolose, Atti del Convegno Nazionale RisCh'Alt, Modena, 22
settembre 2000.

24) ARCARI C., BOSI A., PASSERA G., “La sostituzione dei prodotti chimici
pericolosi con altri che non o sono o lo sono meno: significato ed alcuni esempi
concreti” in GOVONI C., Prodotti chimici e tecnologie alternative all’impiego
delle sostanze pericolose, Atti del Convegno Nazionale RisCh’Alt, Modena, 22
settembre 2000, 35-58, 2000.

25) GOVONI C., FERRARI D., Prevenzione e Protezione da agenti cancerogeni e
mutageni, Atti del Convegno Nazionale RisCh'2001, Modena, 28 settembre
2001.

26) ARCARI C., BOSI A., PASSERA G., “ldentificazione del pericolo e
valutazione del rischio cancerogeno e mutageno”, in GOVONI C., FERRARI
D., Prevenzione e Protezione da agenti cancerogeni e mutageni, Atti del
Convegno Nazionale RisCh’' 2001, Modena, 28 settembre 2001, 119-154, 2001.

27) GOVONI C., MONTERASTELLI G., SPAGNOLI G., Prevenzione e
Protezione da agenti chimici pericolosi, Atti del Convegno Nazionale
RisCh’' 2002, Modena, 27 settembre 2002.

28) ALBONETTI A., ARCARI C, BOSI A., DI STEFANO S., FERDENZI P,
FERRRARI M., GANZI A., GOVONI C., MARCHESINI B., MIGLIORINI
M., PASSERA G., VENERI L., “Lavalutazione e la giustificazione del rischio.
Il concetto di rischio moderato”, in GOVONI C., MONTERASTELLI G.,
SPAGNOLI G., Prevenzione e Protezione da agenti chimici pericolosi, Atti del
Convegno Nazionale RisCh’' 2002, Modena, 27 settembre 2002, 79-110, 2002.

29) REGOLAMENTO (CE) N.1907/2006, del Parlamento europeo e del Consiglio
del 18 dicembre 2006 concernente la registrazione, la valutazione,
['autorizzazione e la restrizione delle sostanze chimiche (REACH), che istituisce
un'agenzia europea per le sostanze chimiche, che modifica Ila
direttival999/45/CE e che abroga il regolamento (CEE) n. 793/93 del Consiglio
e il regolamento (CE) n. 1488/94 della Commissione, nonché la direttiva
76/769/CEE del Consiglio e le direttive della Commissione 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE, pubbl. sulla G.U. dell’ Unione Europea
n.L.136 del 29/05/2007.

30) DECRETO LEGISLATIVO 28/07/2008, N.145. Attuazione della direttiva
2006/121/CE, che modifica la direttiva 67/548/CEE concernente il
ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari ed amministrative
in materia di classificazione, imballaggio ed etichettatura delle sostanze
pericolose, per adattarle al regolamento (CE) n.1907/2006 concernente la



LE SOSTANZE PERICOLOSE

RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 111

31)

3?)

33)

34)

35)

36)

registrazione, la valutazione, |I'autorizzazione e la restrizione delle sostanze
chimiche (REACH) e istituisce un’ Agenzia europea per le sostanze chimiche,
pubbl. su S.0. N.121/L alaG.U. n.219 del 18/09/2008.

REGOLAMENTO (CE) N.1272/2008, del Parlamento europeo e del Consiglio
del 16 dicembre 2008, relativo alla classificazione, all’etichettatura e
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga le direttive
67/548 e 1999/45 e che recamodifica al Regolamento (CE) n.1907/2006, pubbl.
su G.U. dell’ Unione European.L.353/1 del 31/12/2008.

GOVONI C., “ll rischio chimico irrilevante per la salute. Gli orientamenti da
osservare nel processo di valutazione del rischio chimico per la salute dei
lavoratori” in GOVONI C., Sostanze pericolose, Atti del Convegno Nazionale
RisCh’' 2008, Modena, 9 ottobre 2008, 61-96, 2008.

MARCHESINI B., FERDENZI P., “Il rischio chimico basso per la sicurezza:
I"individuazione dei principali fattori per effettuare una valutazione del rischio
chimico per la sicurezza’, in GOVONI C., Sostanze pericolose, Atti del
Convegno Nazionale RisCh’' 2008, Modena, 9 ottobre 2008, 113-136, 2008.

DECRETO LEGISLATIVO 09/04/2008, N.81. Attuazione dell’ articolo 1 della
legge 3 agosto 2007, n.123, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei
luoghi di lavoro, pubbl. su S.O. N.108/L ala G.U. n.101 del 30/04/2008.

GOVONI C., Sostanze pericolose: agenti chimici pericolosi, cancerogeni,
mutageni e I’amianto, Atti del Convegno Nazionale RisCh'2008, Modena, 9
ottobre 2008.

DECRETO LEGISLATIVO 03/08/2009, N.106. Disposizioni integrative e
correttive del decreto legislativo 9 aprile 2008, n.81, in materia di tutela della
salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro, pubbl. su S.O. N.142/L ala G.U.
n.180 del 05/08/2009.






LE SOSTANZE PERICOLOSE

10 NEI LUOGHI DI LAVORO:
. RZU individuazione del pericolo e valutazione del rischio 113
Q\m da agenti chimici pericolosi, cancer ogeni e mutageni
M odena 7 ottobre 2010

SCENARI E MODELLI DI ESPOSIZIONE
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Consulente Industriale - Roma

INTRODUZIONE

L'esposizione ad una particolare sostanza, dovrebbe essere normalmente riferita ad
una esposizione esterna a lavoratore, a seguito della quale una certa quantita di
sostanza puod essere ingerita, venire a contatto con lapelle o inalata.

Di conseguenza, I’ esposizione non va riferita, normalmente, a livelli che possono
essere raggiunti all'interno del corpo a seguito dell’ingestione, respirazione o
passaggio attraverso la pelle della sostanza.

Gli scenari di esposizione dovrebbero essere adottati per la valutazione del livello
dell'esposizione.

L 'esposizione pud essere considerata come un unico evento, come una serie di eventi
ripetuti 0 come un’ esposizione continua.

Nella valutazione dei livelli di esposizione, siano misurati o calcolati, s deve
sempre considerare la durata e la frequenza dell'esposizione.

La valutazione dell'esposizione deve essere pianificata tenendo conto siadegli effetti
acuti, cronici e locali che possono essere provocati dalla sostanza.

L'esposizione a sostanze che provocano effetti a livello locale possono essere anche
di interesse sanitario e, se del caso, dovrebbero essere descritti.

VIE DI CONTATTO

Inalazione

L’ inalazione pud verificars per la presenza di gas, vapori, aerosol, polveri, fibre,
ecc... che possono essere presenti nell’ ambiente.
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L'esposizione € generalmente espressa in ppm (parti per milione) o come
concentrazione per volume di ariainalata (mg/m°) nell’arco di 8 ore.

Cutanea

Il contatto cutaneo pud verificarsi per la presenza di gas, vapori, aerosol, polveri,
fibre, ecc. che possono essere presenti nell’ ambiente.

Il livello di esposizione cutanea deve essere riferito alla somma delle superfici delle
parti del corpo che possono essere contaminate dagli agenti chimici.

L’ esposizione cutanea € normalmente espressa come massa di contaminante per
unita di area superficiale (mg/cm?) di pelle che & esposta.

Ingestione

L'ingestione di sostanze chimiche non & generamente, considerata ai fini
dell’ esposizione nell’ ambiente di lavoro.

SCENARIO DI ESPOSIZIONE

L'esposizione dei lavoratori dipende dalle caratteristiche delle sostanze, prodotti,
processi, modalita e condizioni di lavoro.

Per consentire un'adeguata stima dell'esposizione dei lavoratori, i seguenti tipi di
informazioni sono necessari in relazione alla fonte dell'esposizione e alle modalita di
esposizione:

- dove e usatala sostanza (inclusa la descrizione dei processi, attivita e prodotti);

- la composizione percentuae (eventualmente approssimativa) delle sostanze o
delle miscele coinvolte nei processi lavorativi (materie prime, prodotti
semilavorati, prodotti finiti);

- laformadell’ agente chimico (polvere, granuli, liquido, ecc.);

- il tipo di esposizione, vale a dire le condizioni operative (comprese la
frequenza e la durata approssimativa delle mansioni lavorative, nonché la
durata e lafrequenza delle esposizioni);

- le misure di gestione dei rischi (Risk Management Measures) che sono
utilizzate durante lo svolgimento dell’ attivita lavorativa.

STIMA DELL’ESPOSIZIONE

La stima dell'esposizione dovrebbe, ove possibile, riportare sia il livello di
esposizione pill ragionevole che quello che si pud presentare nel peggiore dei casi. |l
livello di esposizione peggiore €, ovviamente, da riferire ad un numero limitato di
casl.
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Le esposizioni possono essere distinte fra quelle che sono di breve o di lungo
periodo e vanno confrontate con i rispettivi DNEL tenendo presente che le
esposizioni possono derivare da: un singolo evento, una serie ripetuta di singoli
eventi, da una situazione in cui |’ esposizione € continua.

Per ogni valutazione si deve determinare separatamente il RCR (= Rapporto di
Caratterizzazione del Rischio, ovvero rapporto fralivello di esposizione e valore del
corrispondente DNEL ).

Nei cas in cui esistano Valori Limite di Esposizione Professionali (IOEL:
Indicative Occupational Exposure Limit), si potrebbero utilizzare, a determinate
condizioni, i valori di IOEL a postoi quelli di un DNEL

Lo scopo della vautazione dell'esposizione € quello di vautare i livelli di
esposizione che s riferiscono ala descrizione delle condizioni operative (OC =
Operational Conditions) e delle misure di gestione del rischio (RMM = Risk
Management Measures) cosi come sono riportate nello scenario d'esposizione.

Per la stima dell’ esposizione ci si dovrebbe avvalere di misure sperimentali , che
siano rappresentative, oppure di modelli matematici che offrano la stima del livello
di esposizione.

Esposizione acuta

La durata di un’esposizione acuta non € definita e pud essere intesa anche di pochi
secondi o minuti, secondo il tipo di sostanza e le condizioni in cui la stessa produce
I’ effetto (viadi esposizione, singola dose o dose ripetuta, ecc.).

Un riferimento per la via inalatoria potrebbe ancora essere quello della durata di 15
minuti, per mantenere una continuita con quanto previsto dalla legislazione europea
sulla protezione dei lavoratori.

In acuni casi, laddove non si hanno dati sperimentali e gli effetti acuti non siano
considerati “severi”, i dati possono essere estrapolati da quelli per gli effetti cronici

[1].

MODELLI PER IL CALCOLO DELL’ESPOSIZIONE. PROPOSTA ECHA

Il testo dell’ECHA denominato: “Guidance on information requirements and
chemical safety assessment: Chapter R.14 - Occupational Exposure Estimation” [2],
fa riferimento alle seguenti metodologie per definire il livello di esposizione dei
lavoratori:

e ECETOC-TRA (prelevabiledl’indirizzo: http://www.ecetoc.org/tra)

e MEASE (per i metalli e le sostanze inorganiche, che pud essere prelevato
all’indirizzo: http://www.ebrc.de/mease.html)

e EMKG-Expo-Tool (prelevabile al’indirizzo:
http://mmw.reach-hel pdesk.de/en/Exposure/Exposure.html)
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e Stoffenmanager (prelevabile all’ indirizzo: http://www.stoffenmanager.nl)

e RISKOFDERM (unaversione per Excel é prelevabile al’indirizzo:
http://www.tno.nl/downloads/RI SKOFDERM % 20potential % 20der mal% 2
Oexposur €% 20model % 20vs% 202.1t .x1s)

e Advanced REACH Tool (ART) (prelevabile al’indirizzo:
http://www .advancedreachtool.com)

Per i quali, degli esempi e commenti si ritrovano anche sul sito dell’ HELPDESK
italiano, al’indirizzo: http://mwmw.hel pdesk-reach.it/scenari-di-esposizione.
ALGORITMI

A seguire vengono riportati alcuni algoritmi e valori standard che possono essere
applicati nellavalutazione del livello di esposizione.

TABELLE

Tempo di evaporazione*

La seguente equazione pud essere usata per sostanze pure che evaporano a contatto
con lapelle

mRT

tis) = o

MEpA
dove:
t tempo [s]
m massa [mg]
R costante dei gas 8314 [j-K mol?]
T temperatura della pelle K]
M massa molecolare [g/mol]
B coefficiente trasferimento di massa 8,7 [m/h]
p pressione di vapore della sostanza pura [Pa]
A area 1,0 [cm?]
K fattore di conversione 3,6:10"

Conversionein ppm

La conversione damg/m® a ppm (parti per milione) pud essere fatta con la seguente

equazione:

! da“R14 - Occupational exposure estimation” - ECHA
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mg MW P 298
m 24,45 760 t+273

dove:

P = pressione barometrica (mm Hg) dell’ aria campionata;

t = temperatura dell’ ambiente di lavoro (°C) dell’ aria campionata;
24,45 = volume molare (litri/g-mole) at 25°C e 760 mm Hg;

MW = peso molecolare (g/g-mole);

760 = pressione standard (mm Hg);

298 = temperatura standard (K).

Dati antropometrici?

Peso corporeo

| pesi corporel di default possono essere considerati di 70 kg per i maschi adulti e 60
kg per le femmine adulte.

Area superficiale del corpo

La superficie totale del corpo (Seertor) PUO essere calcolata dal peso corporeo (BW) e
dall'altezza del corpo, (BH) con laformula:

Ster tot = 0,0239 - BH** . BW**

Superfici medie del corpo per gli esseri umani adulti (US EPA, 1997)

Parte del corpo Superficie media, uomo Superficie media, donna
(cnm?) (cnm?)
testa (faccia) 1.180 1.028
tronco 5.690 4957
estremita superiori 3.190 2.779
braccia 2.280 1.984
braccia (parte superiore) 1.430 1.244
avambracci 1.140 992
mani (dorso e palmo) 840 731
arti inferiori 6.360 5.533
gambe 5.060 4.402
cosce 1.980 1.723
gambe (inferiore) 2.070 1.801
piedi 1.120 1.001
totale 19.400 16.900

2 da“R15 - Consumer exposure estimation” - ECHA
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Volume respiratorio

Un volume respiratorio di default (IHair) 20 m® pud essere normalmente utilizzato
nei vari calcoli. Va tuttavia notato che le persone non sono necessariamente allo
stesso livello di attivita durante I'intera giornata. Quindi pud essere necessario
adeguare i tass respiratori di default per esposizioni a breve termine o a lungo
termine e per I’ attivita che viene svolta.

L e tabelle che seguono forniscono alcune informazioni utili sui tassi di respirazione
per sottopopolazioni adifferenti periodi di attivita.

Volume respiratorio (mé/giorno), in relazione ai livelli di attivita (AUH, 1995)

soggetto | etd riposo | VS| mediaattivita | S0 e
eggera pesante

femmine 20-30 | 65-86 23-27 36 130
adulte
QOnne 14
incinte
maschi 20-33 | 65-108 29-42 62 160
adulti

Volume respiratorio (m/giorno), per le esposizioni a breve termine (AUH, 1995)

eta riposo Igggi media attivita sg:fé
ragazzo <1 14 29 58 10
ragazzo 1-3 29 58 12 20
ragazzo 4-6 58 12 23 40
ragazzo 7-9 8,6 12 35 61
ragazzo 10-14 12 23 46 8l
adolescente 15-19 13 26 51 91
adulto 20-75 13 26 51 91
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MODELLO PER L’ASSORBIMENTO ATTRAVERSO LA PELLE

L’ assorbimento attraverso la pelle pud essere calcolato con la seguente espressione:

PS4
Aupt = Askin ’ (1 -e Vv )
dove
A«in  : quantitadellasostanza sullapelle [kg]
P . coefficiente di permeabilita della sostanza [/
V : volume di prodotto a contatto con la pelle [m]
S : superficie della pelle a contatto con il prodotto [m?]
t : tempo di esposizione a prodotto [S]

Il coefficiente P pud essere calcolato con I'equazione di: Bogen, Fiserova
Bergerova, Guy and Potts, McKone and Howd, Berge:

Bogen
log P=-0,812-0,0104 - MW + 0,616 - logKow

Fiserova-Bergerova

P= %(0,038 +0,153-K,,) - e """ [cm/h]

Guy and Potts
P =0,0018-K2". g 001Mw [cm/h]

McKone and Howd

h
+
0,0000024 +0,00003 - K2

P =MW ™% .(0,33 )" [em/h]

dove h élo spessore della pelle, posto a0,0025 cm.

Berge

P= 3 3 [cm/h]

+
P.+P, P

psc pol aq
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dove:
logP,, =—1326+0,6097 -logK,,,, —0,1786- MW *°
p - 0,0001519
pel JMwW
b o_ 25

[questa procedura di calcolo € stata ripresa da Program Manual - ConsExpo 4.0 -
Consumer Exposure and Uptake Models)

MODELLO PER IL CALCOLO DEL RILASCIO COSTANTE

Una sostanza rilasciata con continuita viene parzialmente rimossa, nello stesso
intervallo di tempo durante il quale é rilasciata, dal sistema di ventilazione
dell’ambiente.

La concentrazione della sostanza a tempo t € calcolata come segue:

Q F,/t
_ p’tr —gt . . ..
air —W-(‘I—e ) conil t di esposizione
<t
Q-F,/t
C,=—""-(1-e%). 9" conil t di esposizione
R,V
>t
dove
Cir : concentrazione della sostanza nell’ aria [kg/m?]
t, : tempo di rilascio [s]
Q : quantita di prodotto usato [ka]
Fo : frazione ponderal e della sostanza nel prodotto [% peso/peso]
\Y - volume dell’ ambiente [m?]
Ra : numero di ricambi d aria nell’ambiente” [Vs]

(*) numero di ricambi d'aria nell’ambiente € il numero dei ricambi totali per unita
di tempo. Ad esempio, sein 20 minuti tutta |’ aria dell’ ambiente & sostituita con
ariafresca, il numero di ricambi d’ arianell’ambiente e di 3 volte ogni ora.

[questa procedura di calcolo € stata ripresa da Program Manual - ConsExpo 4.0 -
Consumer Exposure and Uptake Models]
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MODELLO PER IL CALCOLO DEL RILASCIO PER EVAPORAZIONE

L’evaporazione di una sostanza in un ambiente € dovuta alla differenza tra la
pressione parziale della sostanzain aria e quella della soluzione che la contiene.

Lavelocita di evaporazione € proporzionale a tale differenza di pressione e dipende
dall’ estensione dell’ area da cui evapora nonché dalla velocita di trasferimento della
massa.

La velocita di trasferimento della massa puo essere stimata con la costante di
Langmuir oppure di Thibodeau.

La costante di Langmuir & data da:

K=yR-T/(2-7-M)

dove:

K : costante di Langmuir [m/s]

R : costante universale dei gas [JK/mole]
T : temperatura dell’ aria [K]

M . peso molecolare della sostanza

La costante di Thibodeau € data da:

K=5-40018/M

dove:
K . costante di Thibodeau [m/s]
M : peso molecolare della sostanza

L’ evaporazione di una sostanza puo essere descritta con un’ espressione del tipo:

dAair

- K-5-60-(P,, - P,,)

dove:

A : massadella sostanzain aria [a]

t : tempo di evaporazione [minuti]

K : velocita di trasferimento della massa [m/s]

S : superficie di evaporazione [m?]

60 : fattore di conversione da secondi a minuti

Peq : pressione parziale della sostanzain equilibrio con la soluzione [atmosfere]

Pair . pressione parziale della sostanzain aria [atmosfere]
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Lapressione parziae della sostanzain equilibrio con la soluzione P € data dalla
legge di Raoult:

P, =x-P,,

dove:

Pe . pressione parziale della sostanzain equilibrio con la soluzione [atmosfere]
X : frazione molare della sostanza in soluzione

Puap : pressione di vapore della sostanza pura [atmosfere]

Lafrazione molare X della sostanzain soluzione € calcolata come segue:

X =numero di moli della sostanza/numero di moli totali.

Il numero di moli totali & dato da “moli della sostanza + moli del resto delle
sostanze” .

Alle“moli del resto delle sostanze” pud essere associato un “peso molecolare medio
residuo” dato da:

1-r

M, =
Z P

M,
dove:
M; : peso molecolare medio residuo
r . percentual e peso/peso delle sostanze residue
pi : massa del componente iesimo tra le sostanze residue [g]
M : peso molecolare del componente iesimo trale sostanze residue

Lapressione parziale dellasostanzain aria P, € datadallalegge dei gas:

Par =7~
M-V
dove:
g : massadellasostanzain aria [a]
R . costante universale dei gas [JK/mol€]
T : temperatura dell’ aria [K]
M : peso molecolare della sostanza
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In pratica, s hache:

1) g grammi iniziali di solvente, dopo un primo tempo di rilascio t; , rilasceranno g,
grammi di sostanza a seguito della seguente relazione:

9
_ M _
K‘Peq1—k(g+—r)'Pvap—Q1
M M,

in quanto Py, & pari a zero;

2) dopo un secondo tempo di rilascio t, , la pressione parziae della sostanza in aria
sara Py = g1-R-T/(M-V) mentre quellain equilibrio con la soluzione sara data da:

g-9,
L).
9-9,, r
M M

r

eq2 — ( vap

e quindi i grammi rilascieti saranno dati da g, = K-(Py - Par) che si vanno a
sommare aquelli g; gia presenti.

Nel caso in cui la superficie S di evaporazione varia nel tempo (come nel caso della
verniciatura), la quantita di prodotto applicata e la relativa superficie di rilascio sono
da considerare proporzionali allo stesso tempo di applicazione.

[questa procedura di calcolo € stata ripresa e modificata da Program Manua -
ConsExpo 4.0 - Consumer Exposure and Uptake Models]

MODELLO PER IL CALCOLO DEL RILASCIO ISTANTANEO

Il rilascio istantaneo € la situazione per la quale una sostanza é rilasciata
istantaneamente e completamente in un ambiente.

La concentrazione della sostanza, dopo un tempo t di rilascio, € calcolata come
segue:

C. :Q'Fp g9t
alr V
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dove:

Cair : concentrazione della sostanza nell'aria @ tempo t [kg/m?]

Q : quantita di prodotto usato [ka]

Fo : percentuale (frazione ponderal€) della sostanza nel prodotto  [frazione]
\Y; : volume dell'ambiente [m?]

q : ricambi aria ventilazione® [1/h]

t : tempo di esposizione [s]

(*) ricambi aria ventilazione (numero di ricambi d'aria nell’ambiente) & il numero
dei ricambi totali per unita di tempo. Ad esempio, se in 20 minuti tutta I'aria
dell’ambiente & sodtituita con aria fresca, il numero di ricambi d'aria
nell’ambiente € di 3 volte ogni ora.

[questa proceduradi calcolo e stata ripresa da Program Manual - ConsExpo 4.0 -
Consumer Exposure and Uptake Models]

MODELLO PER IL CALCOLO DEL RILASCIO OVERSPRAY

La concentrazione del componente (solvente e frazione non volatile) nella vernice,
la viscosita della vernice, la pressione dell’aria e della vernice, la superficie
dell’ ugello determinano la velocita dell’emissione della massa da un processo di
verniciatura spray.

L' overspray € unafrazione della massadi vernice che pud rimanere, per un periodo
di tempo significativo, sospesa in aria e che pu0 depositarsi sull’ operatore
(superficie cutanea e vestiario esterno), contribuendo alla sua esposizione.

La frazione di vernice che si pud depositare sull’ operatore &€ determinata dalla
posizione dell’ operatore rispetto ala direzione del flusso di massa, dal movimento
dell’aria attorno al lavoratore (ventilazione forzata o naturale) e dala velocita del
flusso dell’ aria sul posto di lavoro [3,4].

ORIENTEMENTO A 909 CORIEMNTAMENTO A 180°
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Lamassatotale che si deposita sull’ operatore pud essere espressa con la seguente
equazione;

-1
My=V-t-C-[1-ngy,l1f, -f-f-f,-f-001-n,, 1,

(o]

dove:

M, = massa totale che si deposita sull’ operatore [mg]

t = tempo di verniciatura [minuti]

V = velocitadel volume di vernice emessa [litri/minuto]
C = concentrazione della sostanza [ mg/litro]

Nspray = Efficienza della deposizione [% espressa come numero decimal €]
f, = fattore oggetto

fo = fattore evaporazione

f,= fattore ventilazione

f,, = fattore orientamento lavoratore

f, = fattore posizione

fq = fattore distanza

| valori di default sono:

- fo = 1 per una superficie da verniciare che sia piana e compatta
- f, = 3 per una superficie daverniciare che siairregolare o assorbente
- f, = 0,3 per una superficie da verniciare che sia sagomata o riflettente

- fe=1in presenza di un componente non volatile

- fe=0,3in presenza di un componente volatile, con mobilita dell’ aria maggiore od
uguale a5 m/s e temperatura dell’ aria superiore od uguale a 25°C

- fe= 1in presenzadi un componente volatile, con mobilitadell’ariaminore a5 m/s
etemperaturadell’ ariainferiore a 25°C

- f,= 1 con |’ operatore in Uno spazio circoscritto
- f,= 0,3 in presenzadi unaventilazione naturale
- f,= 0,1 in presenzadi una ventilazione forzata

- fy=3 con il movimento dell’ aria, a 180° rispetto al flusso della vernice, verso
I operatore

- f,= 0,3 con il movimento dell’ aria, a 180° rispetto al flusso della vernice,
dall’ operatore

- fy=1 con il movimento dell’ aria su di un lato, oppure a 90° rispetto a pezzo da
verniciare, dell’ operatore

- fp = 1 con la posizione eretta dell’ operatore (posizione normale)

- fp = 0,3 con laposizione ricurva dell’ operatore o con un angolo diverso da 180°
con il movimento dell’ aria

- f, = 0,1 con laposizione |aterale dell’ operatore, rispetto al movimento dell’ aria
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- Nspray = 0,35 per laverniciatura ad aria compressa
- Nspray = 0,70 per la verniciatura senza aria compressa
- Ny = 0,80 per la verniciatura elettrostatica

_fd:]_
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da agenti chimici pericolosi, cancer ogeni e mutageni
M odena 7 ottobre 2010

LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO DA AGENTI CHIMICI PERICOLOSI:
ESPERIENZE E CRITICITA

Marco Fontana, Roberto Riggio

ARPA Piemonte - Coordinamento Tecnico della Prevenzione nel Luoghi di Lavoro
delle Regioni e Province autonome — Regione Piemonte

INTRODUZIONE

La legislazione europea e italiana definisce i requisiti minimi e quindi obbligatori
per la valutazione del rischio chimico. L’entrata in vigore del decreto legidativo 9
aprile 2008, n.81 e sm.i. (D.Lgs.8L/08) non ha apportato sostanziali modifiche in
tema di valutazione del rischio chimico, riconfermando la normativa previgente e
raggruppando, all’interno del Titolo IX sulle sostanze pericolose, gli agenti chimici
pericolosi, gli agenti chimici cancerogeni e/o mutageni e la norma specifica per
I” amianto.

Ladefinizione di rischio “moderato”, che all’ uscita del decreto legislativo 2 febbraio
2002, n.25 (D.Lgs.25/02) aveva provocato un acceso dibattito nella comunita
scientifica per la sua identificazione, € stata piu coerentemente modificata in “basso
per lasicurezza e irrilevante per lasalute”.

L’ esperienza maturata nell’ attivita istituzionale della Struttura di Igiene Industriale
di ARPA Piemonte, a supporto tecnico dei Servizi di Prevenzione negli Ambienti di
Lavoro delle ASL piemontesi, ha evidenziato importanti criticita nel processo di
valutazione del rischio legato all’ esposizione professionale ad agenti chimici. Si
riportano in questo contributo alcune esperienze significative e selezionate a fine di
evidenziare problematiche pitl 0 meno comuni nel processo di valutazione.

IL RISCHIO CHIMICO: ALCUNI RICHIAMI

La valutazione del rischio chimico & prevista per tutte quelle realta lavorative in cui
vi € la presenza di agenti chimici pericolosi, cosi come definiti dalla normativa
stessa, ovvero di quegli agenti chimici classificabili come pericolosi o che possono
comportare un rischio per le loro proprieta chimico-fisiche o tossicologiche e per le
modalita di utilizzo. Il campo di applicazione & quindi molto esteso. Infatti, tra gli
agenti chimici sono ricompresi non solo le materie prime, ma anche gli agenti
chimici che s liberano durante I’ attivita lavorativa. Dove sono presenti pit agenti
chimici, la valutazione deve considerare la combinazione dei loro effetti.
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La normativa pone, inoltre, I'accento su quelle attivita (tra le quali sono indicate
esplicitamente la manutenzione e le pulizie) per le quai € prevedibile
un’ esposizione particolarmente rilevante o che possono provocare effetti nocivi per
la salute e la sicurezza, anche dopo I'adozione di tutte le misure tecniche di
prevenzione e protezione.

La definizione del rischio in presenza di agenti chimici pericolosi é correlata alla
valutazione della probabilita che si raggiunga il potenziale nocivo nelle condizioni
di utilizzo o di esposizione.

Il rischio connesso all’ esposizione professionale ad agenti chimici, riprendendo una
definizione comunemente adottata, € rappresentabile come una funzione (piu o
meno complessa e non necessariamente lineare) di probabilita e magnitudo di un
danno: R=f (P,M).

Probabilita e magnitudo sono identificabili attraverso I'andis di piu fattori, tra i
quali ladurataedi livelli di esposizione, i potenziali pericoli e gli effetti sulla salute
umana.

In genere il procedimento che permette la valutazione del rischio € pit 0 meno
articolato in funzione del livello di approfondimento che s ricerca, ma pud essere
classificato in almeno quattro passaggi fondamentali:

1) L’identificazione dei pericoli, ovvero I'identificazione degli agenti chimici
pericolosi presenti o che possono essere presenti nel luogo di lavoro.

2) Lavautazione dell’ esposizione ad agenti chimici. Questa puo essere stimata, in
fase preliminare o nelle situazioni meno complesse, attraverso modelli e
algoritmi. In atre situazioni non s pud prescindere dalla misura delle
esposizioni attraverso campagne di monitoraggio. Oltre al rispetto del valore
limite (condizione minima), € importante la valutazione delle concentrazioni
medie e della variabilita delle esposizioni, a fine di identificare i profili di
esposizione ed eventuali soggetti o sottogruppi maggiormente esposti.

3) Lavalutazione degli effetti sulla salute, attraverso sistemi pit 0 meno raffinati.
Nei cas piu semplificati in genere si pesa la pericolosita degli agenti chimici
partendo dalla classificazione, come avviene in genere nei modelli di
valutazione del rischio chimico. Questa valutazione pud essere integrata da atre
informazioni note sugli effetti sanitari. Negli approcci piu rigorosi si necessita
della conoscenza e della valutazione della curva dose-risposta o dose-effetto,
del risultati della sorveglianza sanitaria e di eventuali effetti sinergici legati ala
presenzadi pit agenti pericolosi.

4) La caratterizzazione del rischio, ovvero la descrizione della natura e della
gravita del rischi, compresa I'incertezza, ai livelli di esposizione stimati 0
misurati e le conseguenti misure di gestione del rischio.

E evidente che s tratta di un processo vautativo che richiede personale
competente, differenti professionalita e strumentazione specifica e che, in piu casi,
assume caratteristiche complesse e onerose.
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S tratta infatti di analizzare e vautare la realta lavorativa mettendola in
correlazione, non solo con i vincoli normativi, ma anche con un sistema di
conoscenze scientifiche e informazioni in continua evoluzione e che, in acuni cas,
sono da considerarsi non complete o esaustive, presentando quindi un certo livello di
incertezza.

GLI STRUMENTI DI VALUTAZIONE DEL RISCHIO CHIMICO

Esistono differenti strumenti di identificazione e valutazione del rischio. Questi
strumenti devono essere scelti in funzione degli obiettivi richiesti dal processo di
valutazione e dal livello di approfondimento richiesto nell’indagine, in quanto non
sempre sono in grado di descrivere correttamente o compiutamente la complessita
del rischio chimico legato all’ esposizione da agenti chimici pericolosi.

La complessita del processo di valutazione spiega lo sviluppo di sistemi che, dove
possibile, cercano di “semplificare” lo schema di valutazione, comportando pero
unariduzione della“precisione” del risultato finale.

E' per questo che il valutatore deve, non solo scegliere gli strumenti corretti, ma
comprendere se il risultato ottenuto dal processo di valutazione & coerente con il
rischio potenzialmente presente in azienda.

L'utilizzo di algoritmi di stima del rischio € in genere consigliato nelle valutazioni
preliminari e dove il livello di rischio sia tale da non necessitare un approccio
maggiormente dettagliato. Inoltre pud permettere di raggiungere una valutazione
semiquantitativa anche nei casi in cui hon si dispongadi valori limite di esposizione,
come del resto avviene per lamaggior parte degli agenti chimici pericolosi.

L’ effettuazione di idonee campagne di monitoraggio, in grado di descrivere
compiutamente |'andamento delle esposizioni per quegli inquinanti di cui si
disponga di vaori limite o standard di riferimento, rappresenta un livello superiore
di indagine rispetto a metodi di stima. Le misure ambientali non rappresentano di
per sé la valutazione del rischio, ma permettono di ottenere informazioni utili per
descrivere in modo piu completo, dettagliato e con maggiore precisione il parametro
di “probabilitd” dellaformuladel rischio.

ESPERIENZE E CRITICITA NELLA VALUTAZIONE DEL RISCHIO
CHIMICO IN ALCUNI SETTORI PRODUTTIVI

L’ esperienza maturata dalla Struttura di Igiene Industriale di ARPA Piemonte nella
valutazione del rischio chimico € in larga parte correlata ai risultati qualitativi e
quantitativi di prelievi di agenti chimici effettuati presso i luoghi di lavoro.

Quando ritenuto idoneo e necessario, € stato utilizzato il modello di valutazione
InfoRisK, predisposto dalla Regione Piemonte.

Con I'uscita del DLgs.81/08, I'agoritmo InfoRisK € stato ritenuto non piu
aggiornato dalla Regione Piemonte. E' in corso una revisione di tale algoritmo, con
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I’obbiettivo di un’armonizzazione dei modelli proposti dalle amministrazioni
pubbliche regionali.

Le considerazioni che seguono sono legate ad attivita di controllo, dove spesso
I’obiettivo non & la valutazione di tutti i rischi connessi alla presenza di agenti
chimici pericolosi, compito che spetta al datore di lavoro, mail controllo chei livelli
di prevenzione e protezione siano adeguati alla riduzione e gestione del rischio nella
situazione lavorativa. In funzione delle attivita e delle professionalita della Struttura,
i principali aspetti del processo di valutazione affrontati ed indagati (e quindi
riportati negli esempi) riguardano in particolare: I'identificazione dei pericali, la
misurazione e la valutazione dell’ esposizione.

La qualita e la quantita delle informazioni valutate, sono state definite, di volta in
volta, in funzione degli obbiettivi dell’ attivitadi controllo svolta.

Le aziende e i settori analizzati sono riportati per evidenziare, nello specifico, solo
alcune delle problematiche che il valutatore del rischio chimico deve in concreto
affrontare.

Stampa rotocalco

Nel settore della stampa rotocalco si possono individuare alcune delle principali
problematiche riscontrabili nel processo di valutazione.

I dentificazione dei pericoli

Per quanto riguarda I’ operazione di stampa, assumono particolare rilievo, e sono
ampiamente note, le problematiche legate all’esposizione a toluene, solvente
utilizzato per disperdere i pigmenti e trasportarli sulla carta. Dall’ analisi del ciclo di
lavoro s € verificato che una parte del toluene utilizzato deriva da processi di
recupero dei vapori emessi e captati durante le lavorazioni. Si tratta quindi di un
agente chimico che non necessariamente presenta le stesse caratteristiche della
materia prima. Infatti, dall’analisi del toluene prelevato durante le lavorazioni si €
evidenziato la presenza di benzene, sebbene in concentrazioni inferiori al limite di
classificazione del preparato.

Valutazione dell’ esposizione

Il processo di stampa € caratterizzato da due differenti e principali fasi, I’ avviamento
e la stampa a regime. Nella prima fase, di durata significativa (circa 4 ore), le
esposizioni medie sono pil eevate, in particolare come conseguenza dei numerosi
interventi degli operatori tragli elementi di stampa.

Durante la fase a regime, che puo durare anche diverse giornate in funzione della
tiratura, S riscontrano concentrazione medie leggermente inferiori, caratterizzate
pero da picchi di esposizione molto elevati dovuti a brevi interventi (nell’ ordine del
minuto) in prossmita degli elementi di stampa. Per evidenziare e valutare
I’esposizione durante tali interventi s €& operato attraverso I'utilizzo di
gascromatografi portatili e con I’ effettuazione di campioni ambientali di breve
duratain prossimita delle aree di lavoro degli operatori.
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E’ bene rilevare che dal 2006 il limite di esposizione (TLV®-TWA dell’ ACGIH) &
stato ridotto da 50 a 20 ppm, con conseguente modifica delle valutazioni espressein
termini di rispetto del limite di esposizione. La normativa nazionale ha invece
confermato come limite i 50 ppm, con evidente difficolta nel correlareiil rispetto del
limite di esposizione a mantenimento di condizioni di lavoro salubri. Tale
problematica assume in questo settore un elemento di criticita nella valutazione in
guanto I'analisi statistica dei risultati effettuati negli anni evidenzia che circail 50%
dei lavoratori € esposto a concentrazioni comprese trai 20 e i 50 ppm e il 20% a
concentrazioni superiori al limite nazionale. Solo dove sono stati effettuati interventi
efficaci di confinamento degli elementi di stampa, le concentrazioni sono risultate
inferiori a nuovo limite previsto dall’ ACGIH. (Figural)

Figural: Distribuzione delle esposizioni atoluene nei processi di stampa
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Valutazione degli effetti sulla salute

Negli ultimi anni la classificazione del toluene & stata modificata (direttiva
2004/73/CE, recepimento D.M. 28 febbraio 2006), comportando una differente
valutazione ddl fattore “gravita’ nel modelli di valutazione del rischio chimico che
utilizzano le frasi di rischio R per la definizione del fattore magnitudo, evidenziando
quindi i limiti di unavalutazione degli effetti sulla salute basata esclusivamente sulla
classificazione (i rischi riconosciuti dalla nuova classificazione erano comungue noti
alla comunita scientifica da anni). Sebbene il solvente utilizzato non sia
classificabile come cancerogeno per il contenuto di benzene, in quanto inferiore alo
0,1% in peso, s evidenzia che le esposizioni piu rilevanti a toluene sono
accompagnate anche da un’ esposizione a benzene (0,01% circa dei livelli di toluene,
con una buona correlazione tra i livelli riscontrati). Tali concentrazioni di benzene
risultano superiori ai livelli della popolazione non esposta. Tale problematica hon
era stata considerata nell e aziende esaminate.
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Caratterizzazione del rischio

Anche I'applicazione di InfoRisK ai risultati dell’esposizione a toluene ha
evidenziato, correttamente, la necessita di approntare interventi specifici di
prevenzione e protezione. Il livello di rischio definito seguendo le indicazioni del
modello risulta fortemente condizionato dalla classificazione del toluene. Pur in
presenzadi livelli di esposizione critici, solo con la nuova classificazione € possibile
ottenere un giudizio di rischio “molto alto”, mentre in precedenza il rischio era
valutato come “medio” proprio per un peso inferiore attribuito alla gravita
dell’ agente chimico.

Industria della gomma

L’ esperienza maturata in alcune aziende del settore della gomma evidenzia come
I"applicazione del modello di valutazione, pur portando a carétterizzare il rischio
come superiore ad irrilevante per la salute, non solo per la presenza di
sensibilizzanti, porta a ritenere che I'utilizzo di algoritmi, compreso InfoRisK,
descriva solo parzialmente i rischi presenti.

| dentificazione dei pericoli

Come noto, alcune mansioni sono contraddistinte da esposizioni a impurezze o
sottoprodotti che si sviluppano nei processi di lavorazione a caldo e caratterizzati da
un’elevata pericolosita. Si tratta di un’ esposizione per 1o piu a miscele complesse,
con possibili effetti cancerogeni.

Data la complessita dell’ esposizione € necessaria una rigorosa ricerca bibliografica,
comprensiva di altre esperienze maturate nel settore (con I’ accortezza che non tutto
puo essere direttamente trasferibile all’azienda in esame, anche per una rilevante
variabilita delle materie prime impiegate nei divers settori produttivi). Inoltre, un
lavoro piu dettagliato e approfondito richiederebbe I'analisi di alcune materie prime
per laricercadi eventuali impurezze (ad esempio ammine aromatiche cancerogene),
test di cessione termica per I'identificazione di sostanze che possono liberarsi
durante le lavorazioni a caldo e screening qualitativi su campioni d aria.

Dal’analis qualitativa dei campioni di aeriformi € stata riscontrata la presenza di
aniling, toluidina e loro derivati, componenti che possono essere presenti in tracce
come contaminanti delle ammine utilizzate e/0 che si generano per decomposizione
termica. E' stato rilevata la presenza di solfuro di carbonio, composto che si forma
dalla decomposizione di alcuni additivi di vulcanizzazione.

Sostanze di rilievo identificate sono atre ammine aromatiche e aifatiche, composti
aromatici quali il benzene, il toluene, lo stirene, gli xileni, atri achil benzeni. Altre
molecole identificate appartengono alle famiglie degli ftalati, degli alcani e dei
cicloal cani.

E’ nota la presenza come impurezza nei prodotti utilizzati come antiossidanti di
alcune ammine aromatiche cancerogene. Su campioni di N-(1,3-dimetilbutil)-N'-
fenil-p-fenilendiammina (6PPD) e della N-isopropil-N-fenil-p-fenilendiammina
(IPPD) sono stati identificati e quantificati la o-toluidina, p-cloro-o-toluidina, p-
cloroanilina e 2,4 diamminotoluene, in quantitativi inferiori a limiti per la
classificazione dellamiscela.



] LE SOSTANZE PERICOL OSE
RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 133

Valutazione dell’ esposizione

Trattandosi di miscele complesse, la completa caratterizzazione quali-quantitativa &
estremamente difficile, anche perché molte delle sostanze sono presenti in “tracce”.
Un approccio possibile prevede quindi I'utilizzo di parametri aspecifici (polveri,
frazione estraibile in cicloesano, ecc.), insieme ala ricerca e alla quantificazione di
alcuni agenti chimici utilizzati come indicatori dei livelli di esposizione e di
pericolosita.

Uno degli indicatori caratteristici della pericolosita della lavorazione € |’ esposizione
agli Idrocarburi Policiclici Aromatici. Nel tempo, il contenuto di IPA & andato
diminuendo, ed ora anche questa esposizione & generalmente considerata “bassa’
rispetto a quella riscontrabile in atri settori produttivi. Per una corretta valutazione
dell’esposizione, in considerazione dell’ubiquita di questi composti, € quindi
necessario un confronto con i valori presenti in ambiente di vita, quantificati con la
stessa metodica e nello stesso periodo di tempo, a fine di valutare correttamente il
contributo dell’ ambito professional e rispetto a quello ambientale.

L’ effettuazione di campioni di controllo presso aree “pulite” degli stabilimenti
(uffici) ha permesso di escludere, per inquinanti ubiquitari quali gli Idrocarburi
Policiclici Aromatici (IPA), un sostanziale contributo di provenienza ambientale. La
vulcanizzazione della gomma, nei reparti di stampaggio, rappresenta la principale
sorgente degli IPA presenti.

Stampaggio della plastica

Anche nel settore della plastica s ritiene che I’ applicazione di algoritmi presenti
importanti limiti per una corretta valutazione del rischio.

| dentificazione dei pericoli

| polimeri risultano non classificati come pericolosi. L’ utilizzo a caldo degli stessi
pud comportare I'emissione di sottoprodotti di decomposizione termica. In genere
nelle schede di sicurezza dei polimeri & segnalata esclusivamente la possibilita di
emissione di eventuali monomeri, Spesso caratterizzati da potere cancerogeno.
L’ affinamento dei processi di produzione dei polimeri ha permesso una riduzione
importante delle concentrazioni dei monomeri liberi, con conseguente diminuzione
della loro presenza in aria durante la fase di stampaggio. Lo sviluppo di nuovi
polimeri ha perd introdotto nuovi agenti chimici pericolosi. Spesso e difficile
ottenere informazioni utili a caratterizzare per questi nuovi polimeri i pericoli legati
dla fase di stampaggio a cado. L’esposizione professionde € comunque
determinata da una miscela complessa e variabile in funzione delle condizioni di
utilizzo del polimero (temperatura di esercizio), dei sistemi di prevenzione adottati
(sono ancora poco diffuse le aspirazioni sulla zona di stampo delle presse) e del
polimero utilizzato.

| primi risultati di un’attivita in fase di attuazione nel settore piemontese di
stampaggio della plastica, sta evidenziando e confermando la possibile presenza di
numerosi agenti chimici pericolosi.

Eseguendo in laboratorio test di cessione termica alle temperature di stampaggio dei
prodotti utilizzati, si & riscontrato il rilascio di numerosi inquinanti chimici
pericolosi (oltre 60), identificati qualitativamente. Si evidenzia che alcuni agenti



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
134 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

risultano comuni nelle lavorazioni di molti polimeri, atri risultano invece specifici
per latipologiadi polimero utilizzato.

Valutazione dell’ esposizione

Trattandosi di risultati preliminari, non € possibile trarre, al momento, conclusioni
maggiormente dettagliate. E' comungue importante segnalare, sia per i livelli
riscontrati sia per la pericolosita degli inquinanti presenti, I'attenzione sulla
formaldeide e, in maniera inferiore, su adeidi a piu ato peso molecolare (ad
esempio |'acetaldeide). Questa esposizione € in genere non considerata nelle
valutazioni aziendali.

| risultati riportati s riferiscono ad esposizioni presenti in aziende che hanno
adottato aspirazioni localizzate sugli stampi e nella zona di spurgo. E’ possibile che
in altre redta e in assenza di misure di prevenzione siano riscontrabili livelli
superiori. (Tabella 1)

Tabellal: Esposizioni nelle aziende con aspirazioni localizzate sugli stampi e
nellazonadi spurgo

MEDIA MEDIA INTERVALLO i VALORE

» | GEoMETRICA | CONFIDENZA | MASSIMO
(mg/m) (90%) (mg/m?)
Formaldeide 0,048 0,042 0,032 -0.056 0,081
Acetadeide 0,016 0,015 0,013-0,0,17 0,022

Attivita di fonderia

I dentificazione dei pericoli

Anche in questo settore s ritiene che |’ applicazione del modello di valutazione non
siain grado di rappresentare correttamente il rischio chimico presente, sicuramente
importante. Molti dei materiali utilizzati (sabbia silicea e leghe e/o rottami, ad
esempio) non sono classificati come pericolosi. Come noto, le attivita di fonderia
comportano la presenza, in parte come sottoprodotti di decomposizione termica, di
numerosi agenti chimici pericolosi. Si tratta di sostanze rilasciate nell’ ambiente con
caratteristiche particolarmente importanti, come ad esempio gli [PA, i
policlorobifenili e le diossine, la formaldeide, il benzene e i fumi e le polveri di
metali. In acuni casi, come per la silice cristalling, s tratta di sostanze la cui
pericolosita & nota, ma che non risultano classificate ufficialmente dalla CE.

Valutazione dell’ esposizione

Senza voler entrare nel merito della valutazione complessiva dell’ esposizione nelle
attivita di fonderia, per la quale esistono numerosissime informazioni in letteratura e
studi di settore, s pone qui I'attenzione sull’esposizione a benzene, noto
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cancerogeno umano. L’ esposizione a benzene é difficilmente valutata nei documenti
aziendali, nonostante possa comportare importanti fattori di rischio, sia per la
pericol ositaintrinseca dell’ agente chimico, sia per i livelli riscontrati.

Questa esposizione € da considerarsi di particolare importanza nelle operazioni di
colata negli stampi. | livelli comunemente riscontrati dal nostro Servizio sono di
rilievo e sicuramente di gran lunga superiori ai livelli ambientali. | valori medi sono
risultati di circa 0,2 mg/m?®, con punte anche superiori ad 1 mg/m?® (valore massimo
di 2,2 mg/m®. Valori relativamente piu bass di benzene, ma tali comunque da
indicare un’esposizione professionale, sono stati misurati durante la formatura a
caldo delle anime di fonderia.

Il rilascio di benzene era stato evidenziato attraverso studi specifici con prove di
cessione effettuate in laboratorio sui materiali utilizzati per gli stampi di colata
L’analis di laboratorio aveva rilevato come le resine fenoliche, ureiche e furaniche
scaldate ad alte temperature (coerenti con le attivita di colata) emettano contributi
significativi di benzene.

Attivita di saldatura

| dentificazione dei pericali

La conoscenza del settore non evidenzia particolari problematiche legate
all’identificazione dei pericoli. In funzione degli elettrodi utilizzati e dei principali
sistemi di saldatura, sono disponibili in letteratura elenchi elivelli di esposizione.

Valutazione dell’ esposizione

Recentemente I’ ACGIH ha eliminato il limite di esposizione di 5 mg/m® per i fumi
di saldatura, in quanto le informazioni disponibili non sono state ritenute sufficienti
per la sua conferma. Cio comporta una sostanziale modifica del processo di
valutazione dell’ esposizione per molti anni correlato atale limite, che tutt’ ora viene
utilizzato come riferimento “tecnico”. Restano in vigore i limiti per alcuni dei
principali inquinanti prodotti durante la saldatura (metalli, ossidi di azoto, ozono,
€cc.).

Valutazione degli effetti sulla salute

Trattandos di un’esposizione a piu agenti chimici pericolosi, variabile in funzione
del processo e dei materiali saldati, non sono facilmente identificabili in modo
univoco gli effetti potenziali sulla salute. La classificazione IARC dei fumi di
saldatura come possibile cancerogeno e le conoscenze sugli effetti sanitari indicano,
comungue, la necessita di attribuire un fattore di gravita elevato per possibili effetti
irreversibili. Seppur in assenza di classificazione ufficiale, il confronto dei fattori di
gravita attribuiti da valutatori diversi, al’interno del sistema di prevenzione
pubblico, ha evidenziato una sostanziae uniformita di valutazione.

Caratterizzazione dei rischi

Sebbene sia possibile stimare i quantitativi di fumi di saldatura emessi durante le
lavorazioni, si ritiene che eventuali valutazioni dell’esposizione debbano essere
effettuate attraverso misure ambientali.
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Attivita di scavo

L’identificazione dei pericoli

Le attivita di controllo effettuate presso cantieri di importanti opere pubbliche ha
evidenziato una sostanziale sottovalutazione o non valutazione del rischio chimico
per le attivita di scavo che “apparentemente” non prevedono I’ utilizzo di agenti
chimici pericolosi.

L’identificazione dei pericoli in queste attivita &, infatti, spesso ed esclusivamente
limitata all’utilizzo diretto di prodotti chimici classificati pericolosi. Non sono
quindi considerati importanti i pericoli derivanti, nelle attivita in galleria, dalla
presenza di polveri (inalabili e respirabili) e dalla possibile presenza, al’interno
della frazione respirabile, di silice cristallina. Questo nonostante tali problematiche
siano note da tempo. Altri pericoli raramente identificati sono rappresentanti dalle
emissioni dei veicoli diesel presenti.

Valutazione dell’ esposizione

In riferimento ale esposizioni a questi inquinanti chimici raramente valutati, s
rileva come queste siano estremamente variabili durante le lavorazioni ed interessino
in particolare alcune attivita non effettuate continuativamente durante le lavorazioni
in galeria. | livelli sono legati anche ala natura e tipologia del terreno presente e
dell’efficacia della ventilazione installata, oltre che ale tecniche di scavo e dle
attivita presenti @ momento del prelievo. Il confronto con il limite previsto
dall’ ACGIH per le polveri non diversamente classificate va effettuato con cautela,
anche per la possibile presenza di silice cristallina, che va sempre ricercata nella
frazione respirabile delle polveri presenti.

La silice cristallina e risultata, in acuni casi, superiore anche agli attuai limiti di
esposizione previsti dall’ACGIH. In altri campioni, sono stati identificati
concentrazioni di silice cristallina inferiori ai limiti di quantificazione del metodo
utilizzato indicandone, comunque, la presenza nelle polveri analizzate.

I livelli di 1PA riscontrati e dovuti al’uso di mezzi diesel (per le operazioni di scavo
e trasporto del materiale) sono da considerarsi superiori a quelli riscontrabili
nell’ambiente esterno. Questa considerazione € estendibile anche agli IPA
classificati ufficialmente come cancerogeni (frase di rischio R45) ed in particolare
per il benzo(a)antracene, ma anche per il benzo(a)pirene. S evidenzia quindi
un’esposizione di natura professionale.

Vetroresina

| dentificazione dei pericali

Le attivita di produzione di manufatti in vetroresina espongono i lavoratori
principalmente ad alcuni inquinanti chimici che entrano nel ciclo di lavorazione
come materie prime (e quindi facilmente identificabili). Di particolare rilevanza é
infatti I'esposizione a stirene, acetone ed atre sostanze organiche. S & inoltre
osservata anche la presenza di benzene, probabilmente come possibile contaminante
dellaresing, evidenziata solo a seguito di monitoraggi ambientali.
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La valutazione dell’ esposizione

Cosi come avvenuto per il toluene, anche il limite di esposizione a stirene
individuato dall’ ACGIH ha subito negli ultimi anni una riduzione da 50 a 20 ppm.
Questa riduzione modifica sostanziamente il giudizio del vautatore.

L’ abbassamento del limite di esposizione ha comportato la necessita di rivedere i
sistemi di prevenzione adottati, con una conseguente riduzione dei livelli medi di
esposizione. Tuttavia, in alcune situazioni produttive & ancora oggi difficile, anche
applicando tecnologie avanzate, garantire comungue il rispetto del limite. In alcune
ditte, con esposizioni particolarmente rilevanti, €& stata riscontrata una
concentrazione di benzene decisamente superiore ai livelli ambientali, correlabile
direttamente all’ esposizione a stirene. (Figura 2)

Figura2: Correlazione fra esposizione a benzene e stirene nel comparto della
“Vetroresind’

100
90 &
80
70 A A
60
50

40 k
30 /

20
10

0 T T T T
0,0 50,0 100,0 150,0 200,0 250,0

Stirene (mg/m3)

benzene
(ug/m3)

La valutazione degli effetti sulla salute

Senza entrare nel merito di valutazioni complesse, appare non adeguata la
classificazione dello stirene da parte della comunita europea come nocivo per
inalazione a fronte di una classificazione della IARC come possibile cancerogeno
(2B) edi dtri noti effetti sulla salute.

La caratterizzazione del rischio

Nelle attivita controllate, il rischio valutato con il modello InfoRisK ha indicato
chiaramente e in tutti i casi la necessita di adottare misure specifiche di prevenzione
e protezione. |l giudizio ricavabile dal modello attraverso la stima dell’ esposizione
e di rischio “medio”, in quanto alla classificazione ufficiale dello stirene & abbinato
un fattore di gravita non elevato (2, su una scala da 1 a 5): tale giudizio non
evidenzia in modo corretto la criticita delle esposizioni rilevate dai prelievi
ambientali.
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Si ritiene, quindi, che per la valutazione del rischio da stirene in queste attivita non
si possa prescindere da misure ambientali come sistema approfondito per la
valutazione dell’ esposizione.

Risulta evidente, anche in questo settore, come sia fondamentale la valutazione delle
informazioni scientifiche piu aggiornate sulla pericolosita della sostanza che
possono portare alla revisione dei limiti di esposizione e della classificazione delle
sostanze chimiche pericolose, a fine di ridurre la possihbilita di una rapida
“scadenza’ delle valutazioni effettuate.

Produzione di vernici

Caratterizzazione del rischio

L applicazione del modello piemontese ai risultati di una campagna di monitoraggio
sui solventi in un'azienda di produzione e confezionamento vernici ha evidenziato
come, a parita di agente chimico pericoloso, differenze importanti nel livelli di
esposizione s traducano in giudizi diversi. Si & per0d riscontrato come questo
giudizio non e sufficientemente “sensibile’ a questa differenza di esposizione,
comportando una considerazione del rischio, anche per esposizioni elevate, solo di
poco superiore a quello riscontrato con concentrazioni decisamente inferiori. Questo
fenomeno & riscontrabile soprattutto con agenti chimici pericolos il cui indice di
gravita (derivato dalle frasi di rischio R) non & complessivamente elevato. In queste
situazioni, anche condizioni espositive considerate critiche e prossime al limite di
esposizione non comportano un giudizio finale elevato (rischio alto o molto alto)
nellascaladell’indice di rischio prevista dal modello.

Azienda chimica di produzione di acetati di cellulosa

Caratterizzazione del rischio

L’identificazione dei pericoli (acido acetico e formaldeide), la valutazione
dell’ esposizione e la conoscenza degli effetti sulla salute non presentano particolari
criticita, trattandosi anche di sostanze della chimica di base conosciute da tempo. Si
sono invece manifestate al cune criticita nell’ applicazione del modello di valutazione
ai risultati dei monitoraggi. Il risultato finale dell’ applicazione non evidenzia, infatti,
la significativita e la rilevanza dell’ esposizione ad acido acetico (in rapporto a
limite di esposizione) in confronto alla valutazione del rischio a formaldeide, che
presenta livelli di esposizione estremamente lontani dal limite e di poco superiori a
quelli ambientali. | dueindici di rischio sono infatti risultati analoghi.

Anche in questo caso si assiste ad una sensibilita elevata del modello al coefficiente
di gravita. Per le sostanze con fattore di gravita elevato (laformaldeide e classificata
R40 con indice di gravita massimo pari a 5) il modello risulta particolarmente
sensibile ai livelli di esposizione misurati. Viceversa, valori non elevati del fattore
gravita, come quello attribuibile all’ acido acetico, tendono a comprimere in modo
eccessivo la scaladelle possibili valutazioni.



] LE SOSTANZE PERICOL OSE
RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 139

CONCLUSIONI

Si conferma come il processo di valutazione del rischio da esposizione ad agenti
chimici sia complesso e presenti importanti criticita. Sono state riportate alcune
importanti casistiche che indicano esposizioni non sempre prevedibili ad agenti
chimici pericolosi. Si tratta per lo piu di agenti chimici non chiaramente
identificabili dall’analisi delle schede di sicurezza delle materie prime utilizzate, a
volte non classificati ufficidmente come pericolosi. In genere s tratta
dell’emissione di impurezze presenti in quantitativi a di sotto dei limiti di
classificazione, spesso non segnalate nei prodotti utilizzati, di sottoprodotti di neo
formazione a seguito di processi di degradazione termica.

Questa mancata identificazione e valutazione nel documenti aziendali €
particolarmente grave in quanto € riscontrabile anche in settori dove le
problematiche connesse alla possibile presenza di questi agenti chimici pericolos
sono note e documentate anche da tempo.

In una prima fase di applicazione della normativa sul rischio chimico, i modelli
presentati dalle Regioni hanno costituito un valido riferimento nel processo di
valutazione, in particolare nell’individuazione del rischio “moderato”. In
quest’ottica, anche il programma InfoRisK proposto dalla Regione Piemonte ha
costituito un riferimento importante, collocando la soglia di rischio moderato ad un
livello relativamente basso, evitando una riduzione dei livelli di prevenzione e
protezione adottati dalle aziende e fornendo anche uno strumento utile a sistema di
prevenzione regionalein fase di valutazione.

A fronte di una buona identificazione del rischio “moderato”, il modello ha
evidenziato, sulla base dell’ esperienza del Servizio di Igiene Industriale di ARPA
Piemonte, diverse problematiche. In alcune situazioni, soprattutto nel caso di
importanti contributi espositivi legati alla formazione di miscele complesse, risulta
difficile I'identificazione del pericolo e della corretta attribuzione del fattore gravita,
lastimadelle quantita e dei livelli di esposizione: si ritiene che questi problemi siano
conness al’utilizzo di uno strumento di valutazione non approfondito e che percio
possono essere estendibili anche ad altri strumenti di stima. In alcuni casi non si pud
prescindere da una valutazione piu approfondita.

Un’ eventuale evoluzione dell’ algoritmo InfoRisK dovrebbe tener conto anche della
necessita di risolvere le problematiche illustrate in questo lavoro, in particolare una
diversa pesatura del fattore gravita. Le definizioni vanno evidentemente aggiornate
a D.Lgs.81/08: si ritiene che la soglia di rischio irrilevante debba essere posizionata
ad un indice di rischio inferiore a quella precedentemente definita per il rischio
moderato (Indice di Rischio pari a 10, in una scala da 1 a 100). Il processo di
valutazione dovrebbe permettere di analizzare anche le situazioni “peggiori” o le
attivita saltuarie che possono comportare particolari criticita espositive, permettendo
anche una piu dettagliata val utazione del contributo legato all’ assorbimento cutaneo.
Per quanto attiene la valutazione dell’ esposizione stimata non si pud prescindere da
una differente definizione dei fattori correttivi e da unaloro maggiore esplicitazione.
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In caso di presenza di misure ambientali, si evidenzia come il metodo valutativo di
InfoRisK permetta di identificare un indice di rischio combinando il rapporto con il
valore limite e la valutazione della gravita della sostanza. Questo colloca
I”agoritmo, come strumento di valutazione del rischio chimico, in una situazione
intermedia tra un metodo di stima classico ed uno che coniughi la valutazione
dell’ esposizione misurata con le informazioni derivanti dalla conoscenza delle curve
dose-effetto e dose-risposta.

Lafrazione del limite di esposizione darispettare per poter definire una situazione di
rischio irrilevante per la salute dovrebbe essere variabile e ponderata in funzione
della valutazione (compresa I'incertezza) degli effetti sulla salute dell’ agente
chimico analizzato. La definizione dei profili di esposizione rappresenta infatti solo
uno degli aspetti del rischio chimico davalutare.

In ogni caso, s ritiene che il livello di rischio irrilevante pud essere identificato
esclusivamente in condizioni di lavoro in cui i rischi potenziali da agenti chimici
pericolosi siano lievi e reversibili e che la maggior parte delle esposizioni si
collochino abbondantemente a di sotto di una frazione del valore limite di
esposizione.
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INTRODUZIONE

Lo stato dell'arte sul rischio occupazionale di esposizione a solventi organici
suggerisce uno spunto di riflessione circa la necessita di approfondire la valutazione
del rischio chimico introducendo nella fase della misura dell'esposizione anche la
misura del danno uditivo. L'esposizione occupazionale a solventi organici, infatti,
comporta, tragli altri, un rischio di compromissione della funzionalita uditiva, la cui
entita & funzione di numerose variabili, sia qualitative che quantitative. 11 danno
uditivo dovuto a cause occupazionali € sempre stato attribuito a una
SOVraesposizione a rumore: recentemente, pero, sono stati intrapresi diversi studi
sperimentali ed epidemiologici che hanno documentato un effetto ototossico di
acuni agenti chimici e di loro miscele, tra cui il p-xilene, I’ etilbenzene, il toluene e
lo stirene.

E' stato ipotizzato, per esempio, che i solventi organici possono danneggiare le
cellule sensoriali e il nervo periferico terminale della coclea. A tutt'oggi non é stata
dimostrata una correlazione tra i bassi livelli di esposizione e I'entitd del danno
uditivo: tuttavia & stato appurato che I'esposizione a concentrazioni moderate di
solventi organici comporta una perdita di udito anche in assenza di una
concomitante esposizione a rumore.

La misura dell’ esposizione occupazionale a solventi puo essere fatta sia mediante
monitoraggio della concentrazione aerodispersa, sia mediante determinazione degli
indicatori biologici di esposizione, per acuni dei quali esistono valori limite di
soglia indicati dall’ ACGIH (American Conference of Governmental Hygienists)
che sono poi di riferimento per i contratti di lavoroin Italia.

Questi indicatori presentano dei problemi in quanto il prelievo di sangue € invasivo
e poco gradito per i lavoratori mentre i metaboliti urinari, spesso, non sono specifici.
Lo scopo del progetto che s illustra in questa sede, parte integrante del Piano di
Attivita di Ricerca 2009-2011 dell’'lSPESL, € quello di sviluppare un nuovo
approccio multiplo utile alla determinazione della curva dose-risposta nel caso di
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livelli di esposizione professionale a solventi ototossici ben al di sotto dei limiti di
esposizione (come i TLV-TWA e i TLV-STEL) [1]. Tae approccio si avvarra di
metodi di misura di esposizione tradizionali, come il monitoraggio ambientale e il
monitoraggio biologico eseguito attraverso i campioni di urina, quest’ ultimo
implementato con le conoscenze acquisite circa |'effetto matrice nella
determinazione di acido mandelico e fenigliossilico, accoppiati a un metodo
innovativo per il monitoraggio biologico attraverso la misura di solventi in salivae
lamisuradi emissioni otoacustiche, utili, queste ultime, a stimare il danno uditivo.

Il Decreto Legislativo 9 aprile 2008, n.81 nel Titolo VIII, Capo |, al art.190,
riguardante la valutazione del rischio, commad), chiede di tenere in considerazione
“per quanto possibile a livello tecnico, tutti gli effetti sulla salute e sicurezza dei
lavoratori derivanti da interazioni fra rumore e sostanze ototossiche ..” .

L'approccio multiplo sara atresi utilizzabile nella valutazione dell’ efficacia dei
dispositivi di protezione individuale nella protezione del rischio residuo di
esposizione a solventi ototossici.

Di seguito s riportano nel dettaglio gli aspetti concernenti i singoli approcci € i
risultati fino ad ora conseguiti, delineando la prospettiva di integrazione delle
metodiche nell’ approfondimento della valutazione del rischio di esposizione a
solventi ototossici, attraverso la misura del loro assorbimento e la misura
dell’ eventual e danno uditivo da essi prodotto.

STUDIO DI EFFETTO MATRICE NEL MONITORAGGIO BIOLOGICO
PER LA MISURA DI ESPOSIZIONE A STIRENE: DETERMINAZIONE
URINARIA DI ACIDO MANDELICO E FENILGLIOSSILICO CON
HPLC/MS/MSE DILUIZIONE ISOTOPICA

I monitoraggio biologico per la misura dell’ assorbimento di stirene consiste nella
determinazione del contenuto urinario di acido mandelico (MA) e acido
fenilgliossilico (PGA), che costituiscono i principali prodotti metabolici di
ossidazione dello dtirene. L’ACGIH suggerisce per questi metaboliti  una
concentrazione totale di 400 mg/g di creatinina nelle urine di fine turno (BEI).
Sebbene I'esposizione non occupazionale a dtirene sia rara, tuttavia I’acido
mandelico e il fenilgliossilico sono considerati indicatori biologici non specifici, a
causa di valori di fondo comunque rilevabili nelle urine umane. La tecnica messa a
punto per la determinazione urinaria di stirene con HPLC/MS/MS e diluizione
isotopica permette la determinazione della concentrazione urinaria di soggetti
esposti e di soggetti non esposti compensando per | effetto matrice. Tale metodo
analitico, contrariamente a quanto avviene per I'HPLC-UV, metodo non specifico,
tiene conto di una alterazione dell’ efficienza di ionizzazione dovuta ala presenza di
sostanze non rilevate che eluiscono insieme agli andliti di interesse e che alterano il
risultato finale (effetto matrice). |1 metodo analitico & stato validato fornendo valori
di LOD pari a0,02 e 0,015 mg/L, e LOQ pari a 0,075 e 0,040 mg/L, rispettivamente
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per acido mandelico e fenilgliossilico [2]. L’ accuratezza € sempre superiore all’ 82%
e la variahilita inferiore all’11% per entrambi gli analiti. L’ effetto matrice medio,
determinato su tre urine differenti, riduce il segnale dell’ acido mandelico a 25% e il
segnale dell’ acido fenilgliossilico all’ 88%. Questo risultato indica un effetto matrice
molto rilevante soprattutto per |'acido mandelico, indicando che I'impiego dello
standard interno € cruciale per I’ ottenimento di risultati affidabili. 10 soggetti non
esposti a stirene sono stati monitorati utilizzando questo metodo, rilevando per
un valore medio di 1,10 mg/g creatinina.

Considerando che il valore di riferimento per |a popolazione italiana non esposta a
stirene € di 0,610 mg/g creatinina, misurati mediante HPLC/MS/MS senza
compensazione dell’ effetto matrice, si deduce che la metodica HPLC/UV presenta
il rischio di una sovrastima dei biomarkers dello stirene proprio a causa della loro
non specificita, mentre la rivelazione con spettrometria di  massa tandem pud
sottostimare i risultati a causa di un effetto di soppressione ionica dovuto ala
matrice urinaria, se questo non € opportunamente valutato e corretto.

MONITORAGGIO BIOLOGICO PER LA MISURA DI ESPOSIZIONE A
SOLVENTI OTOTOSSICI ATTRAVERSO LA DETERMINAZIONE
SALIVARE DI ETILBENZENE, TOLUENE, P-XILENE E STIRENE CON
GC/MSIN SPAZIO DI TESTA STATICO

La saliva riveste un ruolo importante e promettente quale matrice per il
monitoraggio biologico di solventi pericolosi [3]. Il vantaggio principale, rispetto ad
altre matrici biologiche, quali il sangue el’urina, é rappresentato dal fatto che essa e
meno invasiva e meno riservata. Inoltre, la saliva e solitamente accettata dai soggetti
in studio. La sua matrice acquosa ben si presta per la determinazione analitica di
solventi organici tal quali e, tra questi, quelli ototossici.

Quale fase preliminare per lavalidazione dell’impiego della saliva quale matrice per
il monitoraggio biologico di soggetti esposti a solventi ototossici, e stato messo a
punto e validato un metodo per la determinazione salivare di etilbenzene, toluene, p-
xilene e stirene [4].

Il metodo € basato sulla tecnica di spazio di testa statico in gas cromatografia
accoppiata al rivelatore spettrometria di massa (GC/MS) e rappresenta un metodo
aternativo per la valutazione dell’ esposizione a basse dosi di solventi ototossici. La
determinazione simultanea di etilbenzene, toluene, p-xilene e stirene “tal quali” e
stata ottimizzata sia per quanto riguarda i parametri strumentali che per il
trattamento del campione. Le condizioni cromatografiche sono state impostate in
modo da ottenere una buona separazione degli xileni per ottenere |a determinazione
quali-quantitativa del p-xilene, ototossico. || metodo & stato validato attraverso
I'impiego di campioni di saliva (bianchi) arricchiti con la miscela di solventi,
utilizzando due standard interni (2-fluorotoluene e stirene-dg). || metodo presenta un
intervallo di linearita dinamico compreso tra due ordini di grandezza e caratterizzato
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da un coefficiente di determinazione (r*) maggiore di 0.999. Il limite di rilevabilita
(LOD) & compreso tra 0.19 ng/mL (stirene) and 0.54 ng/mL (m-xilene); il pit basso
limite di quantificazione (LLOQ) & compreso tra 0.64 ng/mL (stirene) and 1.8
ng/mL (m-xilene). Il metodo, inoltre, garantisce una buona accuratezza (99 - 105 %)
e precisione, siaintra-giornaliera che inter-giornaliera (Deviazione standard relativa
compresa tra 1.7 % e 13.8 %. La ripetitibilita delle misure € stata migliorata
aggiungendo solfato di sodio ai campioni di saliva e questi sono risultati stabili al
massimo per sette giorni dopo il campionamento, quando conservati in vials per lo
spazio di testa allatemperaturadi 4 °C. (Figura 1)

Figural: Perdita di stirene in campioni salivari conservati in diversi tipi di
dispositivi: vials per spazio di testaa 4 °C; tubi per micro centrifuga a 4
°C; tubi per micro centrifugaa-20°C
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Il metodo prevede una incertezza estesa di misura compresa tra il 10 e il 16 % per
tutti gli analiti valutati.

Il metodo indicato € stato applicato ai campioni di saliva di lavoratori esposti a
gtirene in una industria di vetroresina. La buona correlazione tra |’ esposizione
potenziale associata alle mansioni monitorate ei livelli di stirene salivare (Tabella 1)
indica che la misura in saliva risulta essere una tecnica promettente per il
monitoraggio biologico dell’ esposizione occupazionae [5].

Il significato biologico di questi dati e soprattutto lo studio di correlazione con i
livelli espositivi rappresenta lo scenario di approfondimenti utili ad ipotizzare un
utilizzo della saliva quale nuovo biomarker di esposizione.
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Tabellal: Risultati del dosaggio salivare in lavoratori del comparto vetroresina

Lavoratore Mansione Conc. stirene Ao
salivare (ng/ml) fumo
1 Magazziniere ng* no
) Stampators tini 3.49 no
grandi
3 Assemblatore nq* no
4 Stampator_t?’ tini 3,31 no
grandi
5 Stampatorgn tini 1,05 s -10 sig/die
grandi
6 Assemblatore nq* no
7 Tagliatore ng* S- 20sg/die
8 Stampatorga” tini nq* si- 20sig/die
piccoli
9 Stampatorgn tini 328 s -20sig./die
grandi

* ng= non quantificabile (LLOQ = 0,64 ng/ml).

MISURA DELLE EMISSIONI OTOACUSTICHE

La misura delle emissioni otoacustiche € una tecnica innovativa per la valutazione
della funzionalita cocleare basata sulla registrazione di segnali acustici di origine
cocleare dovuti ala presenza nell'orecchio interno di un sistema di amplificazione
attiva mediato dal sistema delle cellule ciliate esterne (OHC: Outer Hair Cells). La
tecnica risulta particolarmente adatta al monitoraggio di aterazioni funzional
dovute al'esposizione ad agenti ototossici quando il danno & ancora di lieve entita
Le emissioni otoacustiche [6] sono segnali acustici registrabili nel canale uditivo
esterno sia spontaneamente in assenza di stimolo (SOAE: Spontaneous Otoacoustic
Emissions), siaimmediatamente dopo o durante la somministrazione di uno stimolo,
e sono classificate a seconda delle modalita di registrazione. Le emissioni
otoacustiche piu utilizzate per studiare i delicati meccanismi attivi della coclea sono
le emissioni evocate da uno stimolo impulsivo (TEOAE: Transiently Evoked
OtoAcoustic Emissions) e i prodotti di distorsione (DPOAE: Distorsion Product
OtoAcoustic Emissions). | prodotti di distorsione (DP) sono frutto di meccanismi
non lineari tipici dell’attivita cocleare. Stimolando in modo continuo la coclea con
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due toni di frequenza f1 ed f2, in un rapporto costante (il rapporto ottimale risulta
essere f2/f1 ~ 1.22), si producono delle emissioni, registrabili nel canale uditivo, con
un contenuto in frequenza diverso da quello dei toni di stimolo e costituito da
combinazioni lineari delle frequenze dei toni primari. Frai prodotti di distorsione il
piu studiato nell’uomo, perché facilmente evocabile, € il tono di differenza cubica
2f1-f2.

Nelle ipoacusie profonde le OAE sono praticamente assenti nelle bande di frequenza
coinvolte. A livelli lievi e medi di perdita uditiva (fino a circa 40 dB HL), la
correlazione del livello della risposta TEOAE e DPOAE (in termini di ampiezza,
rapporto segnale-rumore, o riproducibilitd) con la funzionalita dell'amplificatore
cocleare, espressa dalla soglia audiometrica, € stata ben dimostratain numerosi studi
[7,8,9,10,11,12]. E' stato dimostrato che € possibile definire dei protocolli di test
basati sulla misura del livello dellarisposta DPOAE e TEOAE in determinate bande
di frequenza per diagnosticare un probabile danno alle stesse frequenze con potere
predittivo abbastanza elevato, come dimostrato dalle curve ROC calcolate nel
suddetti studi. Questo risultato si ottiene sia assumendo come soglia per I'ipoacusiai
convenzionali 20 dB di perdita uditiva, che considerando livelli di perdita
dell'ordine di 10 dB, clinicamente inclusi nell'ambito della normoacusia, ma
rivelabili efficacemente con test OAE.

Anche le emissioni spontanee (SOAE) sono correlate alla soglia audiometrica,
essendo rivelate a frequenze corrispondenti a minimi della microstruttura di soglia
audiometrica, ed assenti in bande di frequenzain cui la perdita uditiva supera i 20
dB [13].

Si tratta di risultati attesi, poiché le OHC sono spesso I'elemento danneggiato,
soprattutto nel casi di esposizione a rumore. Le OHC costituiscono I'elemento
centrale del meccanismo di feedback attivo che accresce sensibilmente il fattore di
qualita dei risonatori cocleari, con il risultato di incrementare sia la sensibilita di
soglia e larisoluzione in frequenza, da una parte, che lariflettivita cocleare, e quindi
I'ampiezza delle OAE, dal'dtra. Per questa ragione, € teoricamente possibile
diagnosticare il danno cocleare attraverso la misura dell'ampiezza delle OAE.
Poiche' lalatenza delle TEOAE € funzione a sua voltadel fattore di qualita dei filtri
cocleari, una degenerazione delle OHC dovrebbe riflettersi anche sulla misura della
latenza OAE. La maggior parte degli studi si sono finora focalizzati sull'ampiezza,
ma le misure di latenza attraggono sempre maggiore interesse, anche grazie alo
sviluppo di tecniche di analisi tempo-frequenza, basate sulla trasformata Wavelet e
sul Matching Pursuit, che hanno permesso di raggiungere una precisione elevata.

Un limite alla sensibilita e specificitd di test audiometrici basati su OAEs é
rappresentato dalla ampia variabilita intersoggettiva dei segnali otoacustici. Tale
variabilita & in parte da ascrivere alla complessita dei meccanismi di generazione
che é necessario indagare anche con |’ ausilio di modélli fisico-matematici allo scopo
di ottenere test diagnostici ottimizzati.
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A causa dellaloro forte dipendenza dalla funzionalita del sistemadi feed back attivo
che ha sede nelle OHC, le OAEs sono completamente assenti in caso di danno
cocleare avanzato, quando la perdita uditiva € estesa a tutta la coclea. Pertanto, i
tests basati su OAEs non possono sostituire I’ audiometria tonale nel caso di perdita
uditiva severa, ma rappresentano un utile complemento all’audiometria tonale
particolarmente nel regimi di lieve perdita uditiva. Grazie alla loro particolare
sensibilita nella diagnosi precoce di perdita di funzionalita cocleare, le OAEs
trovano una naturale applicazione nella Medicina del Lavoro e, particolarmente nei
programmi di sorveglianza sanitaria volti alla conservazione della funzionalita
cocleare in popolazioni di lavoratori esposti ad agenti ototossici eventual mente
presenti simultaneamente.

La quantificazione dei probabili effetti sinergici dell’esposizione simultanea a
differenti agenti di rischio [14,15,16] € uno dei principali obiettivi della ricerca
prevenzionistica. La Direttiva Europea 2003/10/CE, recepita nell’attuale D.Lgs.
81/2008, per quanto riguarda la valutazione del rischio da esposizione a rumore,
raccomanda di sottolineare nel documento di valutazione del rischio, la presenza di
esposizione simultanea a rumore ed altri fattori ototossici quali vibrazioni e solventi
organici EBTX (stirene, toluene, xylene). Tuttavia non e attualmente disponibile un
criterio quantitativo per definire il rischio di danno indotto dall’interazione di agenti
che contribuiscano in modo sinergico. La difficolta di definire in modo quantitativo
I"'incremento di rischio indotto da interazione sinergica € particolarmente vera nel
caso di esposizioni a“basse dosi”.

Uno degli scopi della presente attivita di ricerca multidisciplinare & di utilizzare le
emissioni otoacustiche per indagare in modo oggettivo, non —invasivo e precoce il
rischio di danno cocleare dovuto all’ esposizione simultanea a rumore ed altri agenti
ototossici fra cui i solventi organici. In Figura 2 sono mostrati acuni risultati
preliminari di una campagna sperimentale svolta presso un insediamento produttivo
per manufatti in vetroresina. Il grafico mostrai DPOAE medi, in terzi di ottava, in
funzione del tono di stimolo f2 relativi a un campione di soggetti esposti
simultaneamente a rumore e a livelli elevati di stirene. In alcuni soggetti la
concentrazione di acido Fenilgliossilico+acido Mandelico in mg/g creatinina trovata
era superiore al BEI per questi metaboliti. | DP relativi ai soggetti esposti sono stati
misurati ad inizio e fine dd turno lavorativo, nel grafico i DPOAE dei soggetti
esposti sono stati confrontati con i DPOAE medi di un campione di soggetti
normoacusici, non esposti ad agenti ototossici, e con soglia audiometrica HT< 5 dB
HTL atutte le frequenze audiometriche.

Sebbene i risultati siano del tutto preliminari, da questi dati si possono evincere
alcune interessanti considerazioni. L’ampiezza media dei DPOAE nel soggetti
esposti € molto ridotta rispetto al’ampiezza media nei soggetti normoacusici non
esposti  (t-test p<0.05 a tutte le frequenze). Una differenza statisticamente
significativa (p< 0.05) emergerebbe a 1000 Hz fra il DP medio pre e post
esposizione. Non € chiaro se tale risultato sia da ascrivere dal cattivo rapporto
segnale/rumore in questa banda o se sia un fenomeno reale.
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Figura 2: DPOAE medi relativi ad un campione di soggetti esposti confrontati con
i DPOAE medi di un campione di soggetti normoacusici
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CONCLUSIONI

Lo studio degli effetti ototossici dei solventi organici rappresenta la huova frontiera
della ricerca scientifica corrente, soprattutto nell’ambito dell’igiene occupazionale,
sia a livello nazionale che internazionale. La disponibilita di un metodo altamente
specifico per il monitoraggio biologico, quale si delinea quello della determinazione
dei solventi ototossici in saliva, pud migliorare decisamente la possibilita di
correlare la dose di solvente assorbito alla risposta in danno uditivo. A tale metodo,
naturalmente, occorrera affiancare i metodi tradizionali di monitoraggio biologico
migliorati, per esempio, per la stima dell’ effetto matrice nella misura di esposizione
a dtirene con il metodo della determinazione urinaria di acido mandelico e
fenilgliossilico con HPLC/MS/MS e diluizione isotopica.

Gli studi di correlazione tra la dose (misurata attraverso il monitoraggio ambientale
e biologico) e la risposta (misure di emissioni otoacustiche) saranno inizialmente
applicati alavalutazione dell’ esposizione a solventi ototossici in assenza di rumore,
per poi essere estesi ad ambienti di lavoro in cui I’ esposizione a solventi e rumore
risulta concomitante.

L’ approccio “multitasking”, inoltre, potra essere vantaggiosamente utilizzato nella
valutazione dell’ efficacia delle misure specifiche di prevenzione, con particolare
riferimento ai dispositivi di protezione individuale.
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INTRODUZIONE

Il Regolamento CE N° 1907/2006 (REACH) [1] ed il Regolamento CE N°
1272/2008 (CLP) [2] non contengono definizioni specifiche o provvedimenti
espliciti sulle sostanze in scala nanometrica, sebbene queste rientrino nei suddetti
regolamenti in quanto riferiti a tutte le sostanze, in qualsiasi forma, dimensione o
stato fisico.

Accanto ala problematica relativa ad una precisa definizione di tali sostanze
nell’ambito del REACH, non possono essere, tuttavia, trascurati aspetti paralleli
inerenti alle emissioni di nanoparticelle (NP) prodotte in maniera “non intenzionale”
durante particolari processi lavorativi (Tabella 1) le quali, nell’ approccio valutativo
dell’ esposizione professionale, richiedono comungue una caratterizzazione chimica
edimensionale.

CARATTERIZZAZIONE DELL’ESPOSIZIONE PROFESSIONALE A NP E
NANOAEROSOL: METODOLOGIE DI ANALISI NEGLI AMBIENTI DI
LAVORO

Allo stato attuale mancano standard di riferimento nazionali ed internazionali
relativi all’individuazione di idonee tecniche di campionamento e di misura di NP
prodotte “non intenzionalmente” negli ambienti di lavoro. A tale riguardo, ai fini di
una caratterizzazione della problematica € opportuno orientare le ricerche nel settore
a fine di definire i parametri metrologici significativi (quali dimensioni, massa,
composizione chimica, area superficiale, concentrazione, stato di aggregazione e di
agglomerazione, solubilitain acqua e chimica superficiale) che possono concorrere a
determinare la tossicita e la pericolosita inerenti al’interazione delle NP con
I’ organismo umano.

In tale contesto le Norme Tecniche ISO TR 27628/2007 [3] e ISO/TR 12885/2008
[4], oltre alle documentazioni dello European Commission Scientific Committee on
Emerging and Newly Identified Health Risks SCENIHR [5] e del NIOSH
“ Approaches to Safe Nanotechnology. An information Exchange with NIOSH” [6],
contribuiscono afornire indicazioni di base ai fini della valutazione dell’ esposizione
per via inaatoria a particelle ultrafini, NP ed aerosol nano-strutturati in termini di
massa, humero, area superficiale.



154

LE SOSTANZE PERICOLOSE

NEI LUOGHI DI LAVORO

RisCh'2010

Tabellal: Emissioni di nanoparticelle (NP) prodotte in maniera “non intenzionale”
durante particolari processi lavorativi

AEROSOL GROUP

SOURCE

Hot processes

Metal refining —general
Alluminium smelting
Steel smelting

Iron smelting
Galvanizing

Welding

Gouging

Metal cutting-thermal torch
Metal cutting-laser
Thermal spray coating
Cooking

Hot wax application

Combustion

Diesel, gasoline, gas-based engines
Incineration (eg. powder plants,
cremation)

Gas-fired heating

heating,

Indoor air quality-
related aerosols

Aerosol formation through reaction between
gas/vapour emissions from office machinery,
cleaning fluids and building materials and water,
ozone and other gases/vapours

Infiltration of ambient nanoaerosols

Mechanical processes

High-speed metal grinding and machining
High-energy drilling

Flame-based powder
generation

Carbon black, ultrafine TiO,, fumed silica, fumed
alumina production

Material handling

Handling unprocessed NP powders and dry
colloidal deposits

Nanotechnol ogy

Carbon nanotube production

Gas-phase generation of engineered NP

Handling and using engineered NP powders
Sprays from engineered NP suspensions,
solutions and slurries

" DaNorma SO TR 27628/ 2007 “Readily available instruments and techniques for monitoring

nanoaer0sols exposure” [3]
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La valutazione dell’ esposizione professionale a NP €, tuttavia, fortemente limitata
dallamancanzadi strumentazioni idonee a campionamento di tipo personale.

Risulta, pertanto, necessario ricorrere ad un approccio multiparametrico
caratterizzato dall’impiego di diverse tecniche di campionamento e di analisi
finalizzato alla determinazione della distribuzione dimensionale del numero di
particelle, della composizione chimica, nonché al’analis morfologica di NP e
microparticelle presenti negli ambienti di lavoro attraverso misure in-situ ed analisi
off-line. In quest’ambito le Norme Tecniche citate [3,4] rappresentano uno
strumento fondamentale per la predisposizione di monitoraggi significativi
nell’ambito dell’ esposizione professionale aNP (Tabella 2).

Al fine di superarele limitazioni di una stima dell’ esposizione personale a NP basata
su campionamenti di area, risulta perd necessario predisporre adeguati protocolli che
tengano conto degli scenari di esposizione [7-9] basati sulle seguenti considerazioni:

1. selezione appropriata di una o pit postazioni di campionamento ai fini di una
interpretazione affidabile dei dati in relazione al’ esposizione personale;

2. identificazione di eventuali sorgenti outdoor di nanoaerosol (es. traffico
veicolare, attivita industriali etc.) quali fattori confondenti nell’ambito delle
determinazioni delle concentrazioni degli inquinanti dafonti emissive indoor;

determinazione qualitativa e quantitativa delle concentrazioni di fondo;

4, studio degli andamenti relativi ai flussi di aria che s realizzano, ad esempio, a
causa della presenza di ventilazioni forzate e che risultano determinanti nelle
variazioni spazio-temporali degli aerosol;

5. valutazione di ulteriori attivita lavorative (ad esempio comportanti I’ utilizzo
di attrezzi dalavoro), presenzadi fumo, rilevazione di sorgenti secondarie.

Inoltre, poiché gli aerosol di NP sono miscele complesse di diversa origine,
I'individuazione dei contributi derivanti da differenti possibili sorgenti emissive
costituisce un ulteriore aspetto di interesse per una corretta attribuzione delle
possibili sorgenti emissive anche involontarie /o provenienti dall’ ambiente esterno
[7-9].

CONCLUSIONI

Gli obiettivi che ci s prefigge di raggiungere nell’ambito di un approccio
multiparametrico per la valutazione dell’ esposizione professionale a nanoparticelle
s configurano nell’elaborazione di protocolli di campionamento e di misura
ottimizzati (10) quali strumenti fruibili da applicare nei diversi contesti lavorativi ai
fini della predisposizione di adeguati interventi di prevenzione e di protezione e
dell’ adozione delle opportune misure di sicurezza.
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Tabella 2: Predisposizione di monitoraggi significativi nell’ambito dell’ esposizione

professionale aNP’
METRIC DEVICES REMARKS
Mass Size-selective No current devices offer a cut point of 100
personal sampler nm
Size-selective static | Cascade impactors
sampler
TEOM M easurements of mass conc. on line
SMPS Data may be interpreted only if particle
shape and density are known or assumed
ELPI Data may be interpreted only if particle
charge and density are assumed or known
Number CPC Without a NP preseparator they are not
specific to the nanometre size range
SMPS Real time size selective (mobility
diameter) detection of number
concentration
ELPI Real time size selective (aerodynamic
diameter) detection of active surface-area
conc.
Optical Particle | Insensitive to particles < 100 -300 nm
Counter (unsuitable for NP monitoring)
Electron Microscopy | Information on size specific  aerosol
number conc.
Surface SMPS The mobility diameter of open
area agglomerates has been shown to correlate
well with projected surface area
ELPI Active surface area does not scale directly

with geometric surface area above 100 nm

SMPS and ELPI used
in parallel

Differences in measured aerodynamics and
mobility diameters can be used to infer
particle fractal dimension

Diffusion Changer

Are only specific to NP if used with an
appropriate inlet pre-separator

Electron Microscopy

TEM analysis provides direct information
on the project area of collected particles,
which may be related to the geometric area
for some particle shapes

" Da Norma ISO TR 27628/2007 “Readily available instruments and techniques for
monitoring nanoaerosols exposure” [3]

Nella valutazione dell’ esposizione professionale a NP emesse non intenzional mente,

la combinazione di

informazioni

chimico-dimensionali

costituisce un valido

supporto per I'identificazione di emissioni provenienti da specifiche sorgenti.
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Risulta opportuno sottolineare come tale approccio, in combinazione con ulteriori
tecniche che prevedono I’ uso di contatori di particelle, misure dell’ area superficiae,
studi morfologici etc., possa contribuire ad una valutazione globale della tossicita e
dell’ attribuzione delle sorgenti emissive per quanto concerne a particelle ultrafine e
NP.

Gli studi, anostro avviso, dovranno, essere orientati non solo all’ armonizzazione dei
divers sistemi di analis chimica, dimensionale, superficiale e morfologica, ma
anche all’ ottimizzazione di un sistema di misura selettivo a particelle appartenenti a
particolari classi chimiche (idrofile e idrofobe, solubili o insolubili, aggregati o
agglomerati).

| risultati ottenuti mediante la predisposizione di ricerche mirate in questo settore,
potranno rappresentare un contributo sostanziale nelle procedure di definizione di
Valori Limite di esposizione per nanoparticelle e di linee guida atutela della salute e
dellasicurezza dei lavoratori professional mente esposti.
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I1 D.Lgs.81/08 e sm.i. dispone che la valutazione dei rischi sia effettuata dal datore
di lavoro in collaborazione con il Medico Competente (MC) nei casi di cui al’art.
41, cioé nel cas in cui Sia necessaria la sorveglianza sanitaria. Infatti I’ obbligo per
datore di lavoro e dirigente di nominare il MC ai sensi dell’ art.18, comma 1. |ettera
a) scatta solo allorquando deve essere effettuata la sorveglianza sanitaria nei casi
previsti dal citato decreto legidativo.

Dovrebbe essere un fatto ormai consolidato che la partecipazione del MC a
processo di valutazione dei rischi, oltre ad essere un obbligo di legge, sia daritenersi
indispensabile a fine di supportare il datore di lavoro nel difficile compito di
individuare e successivamente prevenire, per quanto possibile, i rischi di tipo
occupazionale per un concreto processo di miglioramento delle condizioni di lavoro.
Basti citare le indicazioni del Codice Etico dell’|COH, richiamato anche dall’ art.39
del D.Lgs.81/08, che evidenziano come il ruolo del MC e indispensabile, tral’altro,
nell’individuazione dei rischi occupazionali, oltre che nella predisposizione dei
programmi di prevenzione e nella loro attuazione per quanto di competenza, in
particolare per quanto riguarda la sorveglianza sanitaria, attivita che oltre
al’ obbiettivo di conoscere lo stato di sadute dei singoli lavoratori in relazione
al’ambiente di lavoro, apporta un notevole numero di informazioni indispensabili al
fine di verificare I'efficacia dei provvedimenti preventivi. La numerosita delle
noxae patogene ed il sovrapporsi delle stesse nelle diverse condizioni di lavoro
determina situazioni di notevole complessita, anche nelle piccole e medie imprese,
che possono essere affrontate concretamente, utilizzando a meglio le risorse
disponibili, solo partendo dall’ individuazione e quantificazione dei reali rischi per la
salute e lasicurezza.

E evidente quindi che le conoscenze igienistico-industriali, ergonomiche,
tossicologiche, epidemiologiche e cliniche che il MC pud apportare sono essenziali
per produrre una valutazione dei rischi coerente con le specifiche condizioni di
lavoro. Per far si che ci0 s redlizzi pienamente riteniamo indispensabile che la
partecipazione del MC alla valutazione dei rischi avvenga fin dal’inizio di tae
processo.
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In relazione a tale esigenza purtroppo la normativa vigente non ci viene in aiuto, ma
rischia addirittura di creare delle situazioni di criticitd. Come detto al’inizio la
collaborazione del MC con il datore di lavoro € prevista come obbligo di legge
allorquando sono presenti rischi che determinino I'esigenza di attivare la
sorveglianza sanitaria ai sensi dell’art.41 D.Lgs.81/08, quindi I'esigenza della
nomina dello stesso si evidenziera in una situazione gia avanzata del processo
valutativo, cioé quando sono gia stati evidenziati specifici rischi per la salute (che
determinano la necessita di una sorveglianza sanitaria). Tale contraddizione € ancora
pit evidente se si analizzano le indicazioni di cui al’art.28, comma 1. DLgs. 81/08
che richiedono al datore di lavoro di valutare tutti i rischi per la salute ivi compresi
quelli riguardanti le lavoratrici in stato di gravidanza nonché quelli connessi alle
differenze di genere, etd e provenienza da atri paesi. E' indubbio che senza la
partecipazione alla valutazione di un MC (o0 quanto meno di un Medico del Lavoro
coinvolto come consulente), difficilmente tali elementi potranno essere pres in
considerazione in modo adeguato. L’ esempio dei rischi relativi alle lavoratrici madri
e forse il piu evidente, tale andlisi infatti prescinde totalmente dal dover o meno
ativare una sorveglianza sanitaria, determinando, se del caso, una serie di
provvedimenti di tutela soprattutto di carattere informativo, formativo ed
organizzativo. Ma chi puo valutare adeguatamente i rischi per la salute della donna e
del bambino associate ad una determinata lavorazione se non un MC?

E’ evidente che non vi & nessun impedimento alla partecipazione auspicabile dei
medici del lavoro in funzione di “consulente” anche alle prime fasi della valutazione
onde poter mettere in campo |le conoscenze necessarie a definire I’ esigenza 0 meno
di attivare la sorveglianza sanitaria, o quella di attivare provvedimenti di tutela per
particolari categorie di lavoratori/lavoratrici, ma non essendo un obbligo & possibile,
anzi probabile, che la parte iniziale della valutazione venga condotta in assenza della
figura del MC. Tale situazione potrebbe determinare in alcuni casi una sottostima
dei rischi per la salute presenti nei luoghi di lavoro con una riduzione dei livelli di
tutela della salute e della sicurezza dei lavoratori.

L’ esigenza della collaborazione di un MC ala valutazione dei rischi diventa ancora
pit inderogabile quando i rischi di cui parliamo dipendono dalla presenza negli
ambienti di lavoro di agenti chimici pericolosi, cosi come definiti dall’ art.222 del
D.Lgs.81/08 e sm.i. Di seguito proviamo a riassumere quali sono i punti del
percorso di valutazione del rischio da agenti chimici che devono vedere, a nostro
parere, una partecipazione fattivadel MC. Essi sono:

- individuazione della presenza di agenti chimici pericolosi che rientrino nella
definizione della normativa vigente;

- individuazione dei pericoli, in particolare per la salute, ma anche per la sicurezza;
- valutazione della presenza di un rischio per la salute (non irrilevante), ma anche
per la sicurezza (non basso);

€, in caso di rischio non assente o non irrilevante/basso:
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- indicazione della necessita di sostituire I'agente chimico con altri meno (non)
pericolos per lasalute dei lavoratori;

- predisposizione di un piano di monitoraggio dell’ esposizione;

- collaborazione al’individuazione delle misure organizzative e di prevenzione
collettiva allafonte del rischio;

- individuazione dei DPI;
- individuazione delle misure di primo soccorso;

- sorveglianza sanitaria.

Provando ad analizzare nel dettaglio alcune delle fasi sopraddette del processo di
valutazione dei rischi da agenti chimici, nell’ ottica di delineare in maniera esplicita
il ruolo del MC, vediamo che fin dall’inizio del percorso s evidenziano delle
situazioni che abbisognano della partecipazione di un MC, in collaborazione con
altre professionalita.

Infatti giala fase dell’individuazione della presenza di agenti pericolosi per la salute
e la sicurezza € un momento critico in cui le conoscenze di tossicologia, igiene
industriale, e clinica delle malattie da lavoro, patrimonio del MC, sono da ritenersi
indispensabili. E' evidente che, per lo scopo suddetto, basarsi esclusivamente
sull’analisi delle informazioni presenti sulle schede di sicurezza rischia di essere
limitativo e di non prendere in considerazione importanti fonti di rischio, sia per la
salute che per la sicurezza. Oltre ai preparati e sostanze che sono regolamentati da
specifiche normative che non prevedono schede di sicurezza a 16 punti (quali ad es.
farmaci, cosmetici ecc), al’interno dei luoghi di lavoro sono presenti numerose
esposizioni ad agenti chimici che pur non essendo classificabili come pericolosi
sulla base della normativa attualmente in vigore in tema di etichettatura delle
sostanze/preparati, possono comportare un rischio per la sicurezza e la salute dei
lavoratori a causa delle loro proprieta chimico-fisiche, chimiche e tossicologiche.
Basti pensare che uno dei principali alergeni inaatori in ambiente di lavoro sia
rappresentato dalla farina di cereali la quale non presenta etichettatura specifica, ma
e dotata di importanti effetti sulla salute a carico dell’ apparato respiratorio e di un
limite di esposizione occupazionale definito dall’ ACGIH, oltre che essere in grado
di determinare importanti problemi di sicurezza in relazione ale sue proprieta
esplosive. Numerosi altri esempi si potrebbero fare di situazioni espositive ove
I"assenza di schede di sicurezza non deve far pensare al’assenza di un rischio da
agenti chimici: per es. |I'esposizione a polveri di fibre animali, vegetali ecc. nel
settore tessile derivanti dall’azione meccanica sui filati; oppure, di frequente, in
situazioni di esposizioni ad intermedi di processo, ovviamente non indicati fra le
sostanze usate, e quindi abitualmente non corredati di schede di rischio.

E' quindi evidente che per tutti gli agenti chimici che possono determinare
un'esposizione dei lavoratori € indispensabile I'individuazione delle proprieta
pericolose come previsto dall’ art.223, comma 1. lettera a). Come si evidenzia anche
dalla norma, tale individuazione € un qualcosa di diverso dall’acquisizione delle
informazioni presenti nelle schede di sicurezza; infatti tale acquisizione risulta
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essere espressamente prevista dall’art.223, comma 1. lettera b) e quindi indicata
come aggiuntivarispetto all’ individuazione dei pericoli di cui al comma 1. lettera a).
Inoltre non dobbiamo dimenticare che nelle schede di sicurezza, pur essendo le
stesse una preziosa fonte di informazioni anche di tipo tossicologico, difficilmente
sono presenti informazioni chiare relativamente a quelli che sono per es. gli organi
bersaglio di una determinata noxa patogena. A titolo esemplificativo riportiamo il
fatto di come diverse sostanze che presentano frasi di rischio R 20, quindi nocive per
inalazione, intendendo con tale definizione la possibilita di effetti (locali o sistemici)
per via inalatoria, spesso non sono accompagnate da informazioni rispetto agli
effettivi organi bersaglio della noxa in questione. Tale situazione determina un
debito informativo rilevante in grado di influire negativamente su quelle che sono
poi le scelte dei provvedimenti preventivi. E' quindi indispensabile caratterizzare in
modo piu dettagliato i pericoli, nel caso specifico per la salute, sia di tipo acuto che
di tipo cronico, definendo pericolo come previsto dall’ art.2, comma 1. letterar) “le
proprieta o qualita intrinseche di un determinato fattore avente il potenziale di
causare danni”.

Ovviamente non solo gli effetti potenziali sulla salute e sulla sicurezza sono da
ritenersi rilevanti a fini della valutazione del rischio, basti pensare alle
indispensabili informazioni relative alla cinetica di assorbimento che devono essere
messe a disposizione onde poter interpretare in modo corretto i possibili effetti
derivanti dalle diverse modalita di esposizione. Le schede di sicurezza, in effetti,
riportano (e con i limiti in parte descritti) informazioni in merito ai “pericoli”
potenziali degli agenti chimici, non a “rischi”derivanti dalle specifiche modalita
qualitative e quantitative di esposizione ai pericoli indicati.

E ancora da ricordare che il nuovo regolamento REACH prevede per gli “utilizzatori
avalle’ (tra cui sono ovviamente da annoverarsi i datori di lavoro che impiegano
sostanze chimiche nello svolgimento delle attivita della propriaimpresa) obblighi ed
attenzioni nuove, tracui:

- il controllo della conformita a uno scenario di esposizione quando la scheda dei
dati di sicurezza ricevuta comprende questo elemento e I'adozione di ulteriori
azioni in caso di mancata conformita;

- la trasmissione ai fornitori di qualsiasi nuova informazione sui pericoli delle
sostanze, compresa la classificazione e I'etichettatura;

- latrasmissione ai fornitori di informazioni che potrebbero mettere in discussione
|'adeguatezza delle misure di gestione dei rischi fornite nella scheda dei dati di
sicurezza per gli usi identificati.

In questo nuovo scenario, la maggiore responsabilizzazione dei datori di lavoro nei
confronti dell’utilizzo sicuro dei prodotti chimici non pud prescindere dal
fondamentale contributo rappresentato dalla collaborazione del MC, sulla base delle
informazioni scientifiche di carattere medico (che devono fare parte del suo bagaglio
culturale) e delle informazioni epidemiologiche derivanti dall’esito della
sorveglianza sanitaria, che solo il MC éin grado di fornire.
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Nelle attuali situazioni espositive presenti nei luoghi di lavoro € sicuramente facile
trovarsi a dover valutare esposizioni a piu sostanze. In tali casi, come anche previsto
dall’art.223, comma 3 €& indispensabile valutare gli effetti della combinazione della
presenza di piu agenti chimici pericolosi. Questo passaggio della valutazione &
estremamente complesso. E' risaputo che anche la letteratura scientifica
sull’argomento non € particolarmente ricca, soprattutto nel settore industriae. E’
comungue uno sforzo che viene richiesto e che, per quanto riguarda i rischi per la
salute, per essere sostenuto adeguatamente necessita dellafiguradi un MC.

Se vediamo il problema dal punto di vistadel rischi per |a salute, & evidente che per
soddisfare questa richiesta della norma, che € anche un’esigenza concreta per
valutare in modo compiuto gli effettivi rischi per chi lavora, non si pud che partire
dalle conoscenze scientifiche relative sia ale possibili interferenze metaboliche che
alle indicazioni sugli organi bersaglio comuni a sostanze diverse. Tali conoscenze
sono indispensabili a fine di sommare 0 meno le esposizioni determinate da
sostanze diverse.

La partecipazione del MC alla valutazione dei rischi non si deve fermare ai rischi
per la salute, ma deve anche comprendere alcune categorie di rischi per la sicurezza,
evidenziando in particolare quelli che sono gli effetti acuti sulla salute degli agenti
chimici individuati. In modo specifico il suo contributo dovra essere rivolto
particolarmente a quelli derivanti dalle caratteristiche tossicologiche delle sostanze
in questione. Ricordiamo che divers infortuni mortali sono stati determinati da
esposizioni acute di miscele di agenti chimici per i quali non era stata effettuata, tra
I'atro, una corretta val utazione sugli effetti.

Quindi una corretta individuazione dei rischi determinati dai singoli agenti chimici o
loro miscele deve prevedere una chiara individuazione delle situazioni che possono
determinare esposizioni accidentali ad ata concentrazione, non dimenticando che
tali eventi avvengono quasi semprein fasi particolarmente critiche, quali ad esempio
la manutenzione di macchine od impianti e/o incidenti con fuoriuscita massiva di
sostanze €/o preparati. In tali casi di notevole aiuto € la conoscenza dei suddetti
effetti per una corretta predisposizione di provvedimenti preventivi, al fine di evitare
infortuni (eventi purtroppo non infrequenti anche nel nostro Paese).

Continuando nell’analisi del contributo che il MC deve apportare, non possiamo non
accennare ale problematiche relative all’individuazione della soglia relativa ala
presenza di un rischio non irrilevante per la salute. Molte energie nell’ambito della
prevenzione del rischio da agenti chimici nei luoghi di lavoro sono state spese per
delineare degli strumenti di facile utilizzo da impiegare per I'analis di situazioni
spesso complesse. Tali metodi, seppur estremamente utili, forse in alcune situazioni
indispensabili, hanno perd determinato fra I'atro I'effetto di rendere ancora piu
periferica |’ azione del MC non solo relativamente a tale argomento, ma su tutta la
valutazione del rischio da agenti chimici.

Anche nel caso in cui, in epoca 626/94, venivano definite situazioni espositive
determinanti un rischio superiore a“moderato”, il MC non era chiamato a giocare un
ruolo decisivo al’interno del processo di vautazione. In parte, come gia detto, per
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I'impostazione normativa gia citata che obbliga il datore di lavoro a chiamare in
causa il MC solo dopo che la valutazione dei rischi ha evidenziato un rischio
superiore a “moderato” (oggi “irrilevante per la salute”), in parte perché tali sistemi
ad agoritmo hanno determinato un’erronea convinzione. Infatti soprattutto nella
piccola e media impresa la parte piu rilevante del processo di valutazione si
esaurisce nell’evidenza di superamento o meno delle citate soglie, mentre a MC
rimane nel migliore dei casi ladefinizione di un protocollo sanitario e |’ effettuazione
della sorveglianza sanitaria sulla base di rischi definiti da altri.

Tralasciando I’analisi delle problematiche relative all’individuazione della soglia di
“irrilevante per la salute’, e certo che tale valutazione deve essere la sintes di
almeno una serie di informazioni relative ale proprieta tossicologiche intrinseche
delle sostanze, alle modalita di assorbimento, alle modalita di esposizione, ai livelli
di esposizione e di eventuali dati derivanti da una pregressa attivita di sorveglianza
sanitaria. E' evidente quanto sia importante che il MC venga coinvalto fin da subito
in tale processo e come le sue valutazioni debbano risultare determinanti ai fini della
classificazione del rischio rispetto allasoglia dell’“irrilevante per la salute”.

Frai provvedimenti preventivi che discendono dal processo di valutazione dei rischi
la sorveglianza sanitaria, ove sia necessaria, € ovviamente quello che coinvolge in
modo piu diretto il MC. L'art.25, comma 1. lettera b) del D.Lgs.81/08 e s.m.i.
definisce in modo chiaro ed esplicito quali sono i principi cardine su cui la stessa s
deve basare. La definizione di protocolli di sorveglianza in funzione dei rischi
specifici e il dover tener conto degli indirizzi scientifici pit avanzati sono un forte
richiamo ad un’attivita incentrata sull’ approfondita conoscenza della specificita
espositiva aziendale e sul continuo aggiornamento scientifico da parte del MC,
quindi delineano un'’attivita che deve essere appropriata relativamente a contesto
tecnico-scientifico generale e alo specifico aziendale.

Per valutare I'appropriatezza dei protocolli di sorveglianza sanitaria si devono
richiamare alcuni riferimenti essenziali quali le Linee Guida Tecniche ed Etiche per
la Sorveglianza Sanitaria dei Lavoratori prodotte dal’lLO nel 1997 che
rappresentano un documento di fondamentale importanza per il MC. | contenuti
tecnici riportati nel documento e i principi etici cui Sl ispira sono ampiamente
riportati nelle Direttive Comunitarie sulla prevenzione e sicurezza sul lavoro e nelle
leggi italiane di recepimento delle stesse.

Alcuni fondamentali passaggi sono:

“La sorveglianza sanitaria & strumento da usarsi insieme con altre misure preventive,
come i controlli ambientali. Scopo centrale & la prevenzione primaria di malattie e
danni occupazionali o correlabili conil lavoro”.

“ La sorveglianza sanitaria dei lavoratori deve essere appropriata in funzione dei
rischi occupazionali dell’impresa’.

| programmi di sorveglianza sanitaria devono avere finalita preventive, in
particolare per descrivere lo stato di salute della popolazione lavorativa...
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identificare fattori di rischio... promuovere indagini orientate all’ azione e strategie
epidemiologiche di intervento per eliminare le cause di rischio e per mitigare le loro
conseguenze...verificare |’ efficacia delle misure di controllo”.

“La sorveglianza sanitaria dei lavoratori deve mirare ala salute e sicurezza nel
lavoro tenendo conto degli specifici rischi occupazionali, delle condizioni di salute
dei lavoratori, del livello di conoscenza delle finalita di tale sorveglianza da parte di
lavoratori ed imprenditori, di leggi e regolamenti.”

Gli accertamenti sanitari eseguiti dal MC devono avere le seguenti finaita
principali:

- valutare I’ efficacia delle misure preventive nel luogo di lavoro;

- scoprire in tempo utile per un efficace intervento anomalie cliniche o precliniche
(diagnosi precoce);

- prevenire peggioramenti della salute del lavoratore (prevenzione secondaria);
- rafforzare misure e comportamenti lavorativi tutelanti per sicurezza e salute;

- valutare I'idoneita specifica al lavoro, con particolare riguardo all’ adattamento
del posto di lavoro a lavoratore.

Nel caso specifico del rischio da agenti chimici troviamo nell’art.10 della Direttiva
98/24/CE alcune indicazioni molto utili. Tale norma comunitaria definisce in modo
chiaro quando deve essere messa in atto la sorveglianza sanitaria in questione e cioe
guando:

- @ possibile stabilire un nesso tra esposizione del lavoratore ad un agente chimico
pericoloso ed una malattia identificabile o effetti pregiudizievoli per lasalute;

- esiste la probabilita che la malattia o gli effetti possano verificars nelle
particolari condizioni di lavoro del lavoratore;

- esistono tecniche valide per I'individuazione dei sintomi o degli effetti;
- latecnicaéabasso rischio per i lavoratori.

[l richiamo quindi alla necessita di individuare con chiarezza gli effetti sulla salute,
anche tramite I’individuazione degli organi bersaglio, e di definire la probabilita di
accadimento degli stessi in relazione alle specifiche esposizioni, € indiscutibile. Una
corretta attivita di  sorveglianza sanitaria non pud quindi  prescindere
dall’acquisizione dei suddetti elementi che non possono che discendere da una
concreta partecipazione del MC allavalutazione dei rischi.

Di fondamentale importanza ai fini dell’efficacia della sorveglianza sanitaria €
quindi ladefinizione di protocolli sanitari adeguati.

Dall’attivita di vigilanza e controllo dei servizi di prevenzione emergono acune
considerazioni che di seguito riportiamo relativamente ai programmi di sorveglianza
sanitaria degli esposti arischi chimici applicati nelle aziende.
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In generale s pud affermare che i protocolli spesso sono orientati ad una sorta di
vautazione dello stato generale di salute con un frequente utilizzo di esami
laboratoristici e strumentali scarsamente supportati dadati di rischio reali.

Entrando piu nel dettaglio delle problematiche relative agli accertamenti integrativi
della visita medica riportiamo acune delle criticita di piu frequente riscontro.

In numerose aziende vengono programmate radiografie del torace per situazioni o
con frequenze non giustificate. In alcuni casi si € osservata la mancataindicazione, e
verosimilmente il mancato utilizzo, di tecniche radiologiche e metodologie di lettura
appropriate (raggi duri, metodo di esecuzione e di lettura ILO BIT...) per dli
assicurati INAIL contro i rischi da esposizione a silice e/o asbesto. Spesso si
riscontra un eccesso nelle radiografie, non giustificato dalla valutazione rischio
(dell’esame in rapporto al’esposizione a radiazioni ionizzanti) / beneficio
(prognostico dell’ esame stesso).

L’ esame spirometrico € presente in quasi tutti i protocolli, con periodicita per lo piu
annuale, anche in situazioni in cui |’ esposizione a irritanti respiratori, polveri o atri
agenti in grado di determinare patologie broncopolmonari & assente o irrilevante.

Si riscontra molto frequentemente la presenza nei protocolli di esami chimico-clinici
non correlati agli agenti chimici presenti nel ciclo produttivo.

Al riguardo s richiamano le indicazioni che il codice etico ICOH, a cui fa esplicito
riferimento lo stesso D.Lgs.81/08, fornisce in ordine ai criteri di definizione dei
protocolli sanitari:

- nel programma di sorveglianza sanitaria vanno inseriti solo esami che siano in
grado di evidenziare danni ala salute misurabili e che possiedano adeguate
caratteristiche in termini di sensihilita, specificita e valore predittivo;

- occorre privilegiare gli esami non invasivi; esami invasivi possono essere
eseguiti solo dopo attenta val utazione della relazione rischi/benefici;

- & opportuno rivedere periodicamente i programmi di sorveglianza e modificarli
in funzione di cambiamenti nelle condizioni di lavoro.

Fra gli accertamenti che il MC mette in campo nell’ effettuazione della sorveglianza
sanitaria gli indicatori biologici di esposizione sono di grande importanza per i
contenuti informativi che ne derivano anche ai fini della valutazione del rischio. La
norma definisce I’ obbligo di effettuare tali determinazioni per i lavoratori esposti
agli agenti per i quali € stato fissato un valore limite biologico (art.229, comma 3.
del D.Lgs.81/08). L’'unico agente chimico per il quale il D.Lgs.81/08 riporta un
Vaore Limite € il Piombo. Si ritiene, in accordo anche con quanto indicato nelle
Linee Guida del Coordinamento tecnico per La Sicurezza Nei Luoghi di Lavoro per
I"applicazione del Titolo VII-bis del D.Lgs.626/94, che il Monitoraggio Biologico
debba estendersi a tutti gli agenti per cui enti internazionali abbiano individuato dei
valori di riferimento (es.BElI dell’ ACGIH), peratro correntemente utilizzati
nell’ attuale pratica di Medicina del Lavoro e ritenuti indispensabili per una corretta
valutazione dell’esposizione dei lavoratori, in associazione con le misurazioni
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ambientali, per le valutazioni del rischio individuale o di gruppo in quanto tengono
conto:

- del’esposizione complessiva e delle diverse vie di assorbimento;

- dele diverse variabili in grado di determinare un diverso assorbimento in
presenzadi uguali livelli di esposizione ambientale;

- delle caratteristiche individuali dei soggetti esposti.

Si ritiene quindi chein tutti i casi in cui siadisponibile un Valore Limite Biologico il
monitoraggio biologico debba entrare assolutamente nel processo di valutazione del
rischio da agenti chimici. Tale pratica non costituisce, di per s, una procedura
“sanitaria’ in senso stretto e non da origine a dati “sensibili” (non riguardando in
modo diretto lo stato di salute). Tuttavia, né appare comungue raccomandabile la
gestione da parte del MC.

Tutto quanto detto fino ad ora deve, a nostro avviso, trovare una qualche forma di
evidenza al’interno del documento di Valutazione dei Rischi di cui al’'art.17 del
D.Lgs.81/08. Riteniamo che la semplice apposizione di una firma sul documento
stesso, a volte addirittura per presa visione, non possa soddisfare quelle che sono, al
di la della norma, le concrete esigenze di trasparenza e di assunzioni di
responsabilita da parte del MC nei confronti del datore di lavoro e dei lavoratori.
Sicuramente la chiarezza della norma nell’individuare la responsabilita anche in
capo a MC relativamente alla partecipazione alla valutazione dei rischi & di aiuto ad
una maggiore integrazione dello stesso nei process di gestione della prevenzione
al’interno delle aziende. Tae partecipazione perd si deve concretizzare con atti,
anche di tipo formale, che vanno oltre alla sola stesura del protocollo di sorveglianza
sanitaria. E' auspicabile che all’interno della valutazione dei rischi da agenti
chimici, ma non solo, sia evidenziata in modo chiaro, ameno al’interno delle
premesse metodologiche, il ruolo svolto dalle varie figure che vi hanno partecipato.

Ovviamente almeno I’individuazione dei pericoli per la salute, una volta individuati
gli agenti chimici presenti, dovrebbe essere in modo esplicito effettuata dal MC, cosi
come, unavoltaindividuati i livelli di esposizione, la previsione di quali danni per la
salute potrebbero verificarsi e con quale probabilita (vale a dire la definizione o la
stima del rischio). Per tutti gli altri aspetti resta comunqgue indispensabile aimeno
unaformadi collaborazione con le dtre figure, che pud andare da un’ acquisizione di
informazioni, per es. sugli agenti chimici utilizzati, ad una condivisione di scelte,
come, per esempio per i DPI.

CONCLUSIONI

Il ruolo del MC nella valutazione del rischio da agenti chimici, anche alla luce
dell’ attuale normativa, non puo che essere quello di un professionista che partecipa
in modo attivo e determinante. E' evidente che tale partecipazione € auspicabile
avvenga fin dall’inizio del percorso di valutazione onde evitare situazioni di
sottostima (o, sia pur piu raramente, di sovrastima) dei rischi. |l contributo del MC
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in tema di igiene e tossicologiaindustriale e di conoscenza delle malattie da lavoro e
lavoro-correlate deve essere fattivo e concretamente evidenziato anche da un punto
di vista documentale e deve andare oltre alla semplice apposizione di unafirma“ per
presa visione’” e/o ala stesura del protocollo di  sorveglianza sanitaria.
L'individuazione dei pericoli per la salute, la stima dei rischi reali, la condivisione
delle scelte relative ai provvedimenti preventivi di tipo collettivo ed individuale non
possono che essere i momenti fondamentali della partecipazione del MC al processo
di valutazione dei rischi derivanti dalla presenza di agenti chimici negli ambienti di
lavoro. Per rendere concreta e fattibile tale condivisione & quantomeno necessario
che RSPP, RLS e datori di lavoro prendano pienamente coscienza della complessita
di tale processo ed aprano, fin dall’inizio della valutazione, una stretta
collaborazione con i Medici del Lavoro, che a loro volta devono garantire risposte
concrete, coerenti con la normativa vigente, in grado di portare un reale contributo
di conoscenze e di proposte di miglioramento delle condizioni di lavoro, garantendo
nel contempo un costante aggiornamento sui temi specifici. Un importante ruolo in
tale ambito pud essere svolto anche dalle istituzioni preposte, Regioni, INAIL,
Universita e dalle Societa scientifiche, attraverso la costruzione di indicazioni utili
affinché tale processo si redlizzi.

In particolare, &€ necessario che il Medico Competente sia “ competente” non solo per
nomina, ma anche nella sostanza. E pertanto pitl che mai auspicabile che i percorsi
formativi di tale attore centrale della prevenzione in ambito lavorativo siano
adeguati e chiaramente definiti per tutte le figure professionali abilitate dalla
legislazione vigente all’ esercizio dell’ attivita di Medico Competente.
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Rischi e Prevenzione (ConTARP)

RIASSUNTO

Nel presente lavoro viene proposta una metodologia per effettuare I’analisi degli
infortuni, denunciati all’lstituto Nazionale Assicurazioni contro gli Infortuni sul
Lavoro (INAIL), causati da agenti chimici negli anni 2003-2007, ed avvenuti nella
regione Emilia Romagna. Tale andlisi ¢ stata condotta selezionando alcune variabili
della codifica degli infortuni secondo il sistema europeo ESAW/3 per la
classificazione degli infortuni sul lavoro. || metodo descritto ha validita generale, e
potrebbe essere utilizzato per un’analis complessiva del fenomeno anche a livello
nazionale.

PREMESSA

L'INAIL Emilia Romagnagiain acune occasioni ha presentato alcuni lavori, rivolti
ad ambiti specifici, sugli infortuni causati da agenti chimici [1,2] nella provincia di
Bologna. In questa pubblicazione la metodologia seguita verra estesa per analizzare
gli infortuni sul lavoro causati da agenti chimici ed avvenuti in tutta la regione
Emilia Romagna.

Preliminarmente, occorre fare alcune premesse di carattere generale, per una
migliore comprensione dei termini utilizzati.

Si intende per infortunio sul lavoro un evento dannoso sul lavoratore causato da un
fattore esterno, improvviso e imprevisto, che in modo rapido e intenso provoca un
effetto lesivo [3]. Ogni «aggressione» che dall’ esterno danneggia I’integrita psico-
fisicadel lavoratore pud essere ritenuta causa violenta dell’ infortunio assicurato. Nel
caso di infortuni causati da agenti chimici, per esempio, un infortunio potrebbe
derivare dal’inadlazione di un agente chimico tossico (e allora parliamo di
intossicazione), oppure la lesione causata dal contatto cutaneo con un agente
chimico corrosivo.
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Secondo il D.Lgs.81/08, sono agenti chimici [4] gli elementi o i composti chimici,
da soli o in miscela, naturali o artificiali, utilizzati o smaltiti mediante qualsiasi
ativita produttiva; inoltre sono considerati agenti chimici pericolosi quelli
classificati o classificabili (come sostanze pericolose o preparati pericolosi) ai sensi
del D.Lgs. 52/97 o 65/03, e inoltre quelli che comungue possono comportare un
rischio per la sicurezza e la salute dei lavoratori (per le loro proprieta chimico-
fisiche, chimiche o tossicologiche, per il modo in cui sono utilizzati o presenti sul
luogo di lavoro, compresi gli agenti chimici cui € stato assegnato un valore limite di
esposizione professionale).

Da 2002 la codifica e la registrazione adottate dall’INAIL per la descrizione delle
modalita di accadimento degli eventi infortunistici sono basate sul sistema europeo
ESAWI/3 (European Statistics on Accidents at Work), che si inserisce nel quadro del
sistema europeo di normalizzazione delle statistiche infortunistiche [5]. Esso &
fondato su un complesso di otto variabili principai, che analizzano il singolo
infortunio nei suoi singoli elementi [6,7,8]. Tra di esse, le variabili ritenute
maggiormente significative per I'analisi qui presentata sono le seguenti coppie:

- I'attivita fisica specifica, insieme a suo agente materiale, che esprime il gesto,
I’ azione esercitati dalla vittimaimmediatamente prima dell’ infortunio;

- la deviazione, inseme a suo agente materiale, che esprime I’ evento, deviante
rispetto alla norma, che ha portato all’infortunio, la deviazione dalla normalita, cio
che non ha funzionato come avrebbe dovuto. Rappresenta la variabile piu
importante, soprattutto per individuare le possibili aree di intervento ai fini
preventivi.

- il contatto, insieme al suo agente materiale, che esprime il contatto lesivo con la
vittimadi un infortunio.

Ad esempio, se diciamo: “mentre il sig.Rossi controllava il macchinario, la
tubazione & scoppiata, facendo fuoriuscire ammoniaca, che ha raggiunto il sig.
Rossi in viso, procurandogli una lesiong”, I attivita fisica specifica e rappresentata
dal contrallo, ed il suo agente materiale & il macchinario. Lo scoppio rappresenta la
deviazione, e latubazione é I’ agente materiale ad essa correlato; infine, il contatto
rappresentato dal contatto cutaneo, mentre I’ agente materiale € I’ ammoniaca.

METODOLOGIA

Per la presente analisi, sono stati considerati gli infortuni denunciati all’INAIL e
definiti (qualunque sia la definizione) avvenuti negli anni 2003-2007 nelle varie
province dell’Emilia Romagna, derivanti dai Dati dei Nuovi Fluss Informativi
INAIL-ISPESL-Regioni [9].

In particolare, tra tutti gli infortuni definiti, sono stati selezionati quegli infortuni in
Cui era presente un agente chimico come agente materiale associato alle seguenti
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variabili: attivita fisica specifica, deviazione €/o contatto. Giova qui ricordare che,
a fine di analizzare gli infortuni da agenti chimici, le variabili pit importanti sono
quelle della deviazione e del contatto, e che I'attivita fisica specifica & stata
considerata, ma solo per quei casi in cui I'infortunio seguente sia stato causato
direttamente o indirettamente dall’ agente chimico ad essa associato: un esempio
potrebbe essere un’ ustione (contatto) causato dall’incendio (deviazione) di sostanze
infiammabili manipolate (attivita specifica) dalla vittima.

Tra le codifiche degli agenti chimici a disposizione con il sistema ESAW/3, sono
stati selezionati i seguenti agenti materiali:

- sostanze chimiche in genere (la cui natura non € stata specificata);

- sostanze chimiche “pericolose” (nocive, tossiche, infiammabili, corrosive,
esplosive, ecc.);

- le seguenti sostanze per I agricoltura: concimi, fertilizzanti, prodotti di trattamento
(pesticidi);
- rifiuti di sostanze chimiche.

Inoltre, a seconda della dinamica dell’ infortunio, sono stati indagati anche i seguenti
agenti materiali:

- particelle, polveri: in questo gruppo sono comprese siale polveri (a granulometria
fine), potenzialmente inaabili, sia particelle piu grossolane, che invece possono
essere proiettate, urtate, ecc. piuttosto che inalate. Pertanto, questo tipo di agenti
materiali sono stati inclusi nell’analisi solo nel casi in cui, dall’analis della
dinamica dell’infortunio e del tipo di conseguenze, vi fosse I'evidenza di un
infortunio causato dall’inalazione di una “ polvere” , mentre sono stati esclusi nei
casi in cui gli infortuni erano di tipo “ meccanico” (es. causato da un oggetto
proiettato);

- sostanze senza pericolo specifico (acqua, sostanze inerti ...). L'analisi degli
infortuni che coinvolgono questa tipologia di agenti materiali ha portato aritenere
che la massima parte di questi sono stati causati da acqua a pressione o
temperatura elevata. In questa sede e stata effettuata la scelta di escludere gli
infortuni che coinvolgono I'acqua, e di considerare solo quelli in cui vi &
un’evidenza di un infortunio causato da un pericolo di tipo “chimico”;

- gas, vapori senza effetti specifici — biologicamente inerti, asfissianti. Anche in
questo caso la massima parte di questi infortuni sono risultati causati dal vapore
acqueo ad ata pressione o temperatura. Valgono le stesse considerazioni fatte nel
paragrafo precedente.

Il campione di infortuni risultante é stato di 4443 infortuni, mentre il numero dei
casi scartati e stato di 4889 casi. La maggior parte dei dati scartati sono relativi a
cas in cui nell’ attivita fisica era stato rilevato un agente chimico, ma poi I’infortunio
stesso non é risultato causato dall’ agente chimico stesso, come gia detto.
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DISCUSSIONE DEI DATI

NellaFigura 1 il campione di infortuni selezionato € stato suddiviso per anni (2003-
2007) e per province dell’Emilia Romagna. A parte il dato molto basso del 2003
(presumibilmente incompleto a causa della novita della codifica), il numero annuale
degli infortuni considerati oscillatra 773 e 1307, con una diversa distribuzione nelle
varie province: mentre nei primi tre anni (2003-2005) il maggior numero é stato
registrato nella provincia di Bologna, nel 2006 e 2007 ¢ stata Modena a registrare il
numero piu elevato.

Ad una prima analisi, questi numeri, se confrontati con il totale degli infortuni totali
denunciati e definiti in Emilia Romagna negli stessi anni [8,9], sembrano piuttosto
piccoli; tuttavia, un migliaio di infortuni all’anno in Emilia Romagna non sono poi
cosi pochi, e sono paragonabili ad esempio a totale di quelli riscontrati annualmente
nellaregione nell’industria del 1egno, o nell’industria dellagomma e della plastica.

Valutiamo ora la gravita di questi infortuni: le percentuai di danno derivanti dai

postumi permanenti avevano nel campione di infortuni selezionati la distribuzione
dellaTabella 1.

Tabellal: Gravita degli infortuni sul lavoro da agenti chimici in Regione Emilia

Romagna
n® infortuni % di gradi di postumi per manenti % infortuni

4238 0 95,39
116 1-5 2,61

59 6-15 1,33

23 16-32 0,52

2 33-45 0,05

3 46-66 0,07

> 66 0,05

Quindi, la massima parte degli infortuni selezionati non ha dato origine a postumi
permanenti. Tuttavia, nel campione considerato vi erano sette infortuni mortali, uno
per ogni provincia di Ravenna, Ferrara, Reggio Emilia, Bologna e Forli e due nella
provinciadi Parma.

Nella Figura 2 sono riportati gli infortuni selezionati in relazione alle macroattivita
economiche: I'industria & al primo posto, con il 47 % dei casi (intendendo le attivita
produttive comprese quelle artigianali), seguita dai servizi con il 22 % dei casi, poi
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dall’ agricoltura ed allevamento e dal commercio; purtroppo i casi il cui comparto
non e risultato determinabile sono una percentuale non trascurabile (19 % dei casi),
suggerendo la necessita di migliorare la codifica relativamente a questo dato.

Nella Figura 3 viene evidenziata, per il campione degli infortuni dell’industria, la
distribuzione nei vari settori industriali suddivisi per provincia. Come si puo vedere,
ai primi posti vi sono: I’edilizia (21 % dei casi), I'industria dei metalli (18 %), la
meccanica (11 %). Per quanto riguarda la distribuzione dei sette infortuni mortali,
uno e stato registrato nell’ agricoltura, mentre gli atri sei sono nell’industria, ed in
particolare: due nell’industria dei metalli, uno ciascuno nell’industria alimentare,
costruzioni, legno, ed uno nei trasporti (infortunio stradale).

NellaFigura 4 &€ mostrata la distribuzione degli infortuni nei vari settori dei servizi:
come s vede, la maggior parte degli infortuni riscontrati si sono verificati nelle
pulizie (26 %), seguiti da alberghi e ristoranti (24 %), amministrazione pubblica (17
%), sanita e assistenza (14 %).

Nella Figura 5 sono mostrate le 21 attivita lavorative piu colpite dagli infortuni nel
campione considerato (rappresentative di 2338 casi sul totale di 4443). Le prime
risultano quelle di:

- operatore non specificato (16 % del totale)

- pulitore (6 % del totale)

- muratore (5 % del totale)

- meccanico (4 % del totale).

Invece, le qualifiche delle vittime degli infortuni mortali del campione sono:

- 2aggiustatori

- unfaegname

- unlavoratore avventizio

- unimpiegato laboratorio / tecnico/ poste/ telegrafi
- unarmatore ferroviario

- unautista (incidente stradale).

L’analisi delle figure 3-5 mostra che, come numeri assoluti, i comparti (es. industria
chimica e della gomma) che vengono considerati tradizionalmente piu vicini ala
chimica vengono colpiti da questa tipologia di infortuni in misura inferiore rispetto
ad atri comparti ed attivita, sia industriali che dei servizi, che sono invece
maggiormente colpiti. Per questi settori (es. costruzioni, pulizie, ecc) vi €
presumibilmente una maggiore necessita di formazione, informazione, e procedure
organizzative per la prevenzione degli infortuni causati da agenti chimici.

Nella Figura 6 sono mostrate le parti del corpo maggiormente interessate dagli
infortuni chimici: come si vede, le sedi pitl colpite sono gli occhi, seguite dalle mani,
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dalla testa, dalle braccia e dai piedi. Invece, le parti del corpo lesionate negli
infortuni mortali sono: in quattro casi le pareti toraciche, per gli altri casi I’addome,
il cingolo pelvico, il viso. Quindi, viste le sedi delle lesioni, € presumibile che la
maggior parte di questi infortuni sia prevenibile con I'uso di adeguati DPI
soprattutto per gli occhi (parte del corpo pitl interessata), la testa e le mani.

NellaFigura 7 sono mostrate le deviazioni che hanno causato gli infortuni. L’ analisi
di questa variabile evidenzia due tipologie di situazioni:

- lamaggior parte delle deviazioni riscontrate sono dovute ad una causa oggettiva,
a materiae, alla macchina, ala sostanza chimica, ecc., ed in particolare;

o fuoriuscita (69 % del totale):
= di liquido
= vapore
= solido, polverosita
= non specificata

0 rottura, esplosione, incendio, elettricita (8 % del totale)

- un numero significativo di infortuni € stata causata da fattori soggettivi (21 % del
totale), ed in particolare da:
= perditadi controllo
= movimenti scoordinati
= movimenti con sforzo
= inciampamento
" minaccia, sorpresa, violenza

Questa analis evidenzia, oltre alla necessita di migliorare e di mantenere le
attrezzature, i materiali, le sostanze utilizzate, anche quella di intervenire sul fattore
umano, responsabile, come si e visto, di unanon trascurabile parte degli infortuni.

Nella Figura 8 sono mostrate le tipologie di contatto che hanno causato le lesioni
infortunistiche, che possono essere raggruppate come segue:

90 % degli infortuni:

Contatto cutaneo o oculare, inalazione, ingestione
- Immersione, annegamento, seppellimento
Temperature: ustioni da caldo o dafreddo
Elettricita

7 %: Contatto di tipo meccanico: urto, oggetto tagliente, duro, schiacciamento
2 %: Soggettivo: sforzo
1 %: Altro contatto.
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Significativo & che 27 infortuni, per quanto pochi, siano stati causati dall’ingestione,
modalitadi contatto che dovrebbe essere assolutamente evitata.

CONCLUSIONI

L'analisi condotta ha permesso di mettere in evidenza alcune situazioni degne di
approfondimento: il numero di infortuni causati da agenti chimici nella regione
Emilia Romagna, sebbene in assoluto non sia tra i piu elevati, & paragonabile a
quello riscontati in settori comungue oggetto di attenzione, quali ad es. quello del
legno. Fortunatamente, la maggior parte di questi infortuni non erano gravi:
ciononostante, non bisogna trascurare che nel campione vi erano anche alcuni
infortuni mortali. Sorprendentemente, i comparti che vengono considerati
tradizionalmente piu vicini alla chimica (industria chimica, gomma, ecc.) hanno
evidenziato un numero di infortuni da agenti chimici inferiore ad altri comparti sia
industriali (es. costruzioni, meccanica, metalli), che dei servizi (es. pulizie), il chefa
ritenere che per questi settori vi sia presumibilmente una maggiore necessita di
formazione e informazione sul rischio chimico; inoltre & presumibile che la maggior
parte di questi infortuni sia efficacemente prevenibile con I'uso di adeguati DPI,
soprattutto per gli occhi (parte del corpo piu interessata).

Concludendo, I'analisi infortunistica tramite la codifica ESAW/3 & potenzialmente
uno strumento molto potente, i cui punti di forza sono:

- lapossibilita di identificazione di lavoratori, lavorazioni, comparti maggiormente
arischio;

- lapossibilita di identificare le tipologie di infortuni prevalenti trasversalmente per
“agente di rischio”, il che pud permettere, selezionando opportunamente le
variabili di partenza, di estendere |’ analisi ad atretipologie di fattori di rischio;

- dal’analis degli infortuni e delle modalita di accadimento, & possibile individuare
modalita o fattori critici degli stessi, il che puo indirizzare piu efficacemente
I attivitadi prevenzione.

Tuttavia, non bisogna nascondere alcune possibili criticita, riguardanti soprattutto la
necessita di migliorare gli strumenti per I’ estrazione dei dati, la registrazione dei dati
inerenti I’infortunio in modo sempre piu rigoroso, e la necessita in fase di raccolta
dei dati sugli infortuni di segnalare la presenza di sostanze pericolose in modo piu
completo.
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Figura 2: infortuni da agenti chimici per macroattivita economiche
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Figura 4: infortuni da agenti chimici nel servizi
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Figura 5: le occupazioni lavorative piu “infortunate”

B RN
ORE

W RA

EPR
=EPC
EMO

B FE
BFC
EBO

800

700

600

T

o
Q
n

=]

o

<t
[unyIouI U

300

200

100 —

alojedwels
LRI FRETE
asliuadies
o31|nespl
olielIURS 91UaIsIsse
05SaWIW0d
aweuda|e}
21011puo]
aiaiWialul
aiolep|es
oulyddey}

e1sIINe

attivita lavorativa

olona

alalujzzedew
ollojeioqe| oyedajdui
aiojeiuow
2103|0018
o21ueaW

alojeinw

a.0y||nd

alojelado




LE SOSTANZE PERICOLOSE

RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 183
= w g & =2 w w9
£ = a4 = oL o4 oa
O 0 B @ B B EBE E B
(I
ILIB3ul
uegio
(-
9|RICIDA
BUUOJ0D
" 8
ipald .
|| l pad
i
]
B o
o . o)
; [
T g o
o L
g |
o)
B
k&) i
£
: I
o)
2 L
o]
R =
a A
S |
E T T T T T T T T T 1
o o ©o o o o o 6 o o o o
c O B 80 B & & 6 & &
@® o 52} 0 ~ D i <t m =~ —
s 3
k=) I u
T lunjojul




LE SOSTANZE PERICOLOSE

184 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010
= § [ ] = w w2
£ & L A 2 oL oL oa
O0OEBE O ENINTEH

E1DUN=]

pzU3joIA ‘esaldiog

LT TERITT]
‘auolso|dsa ‘e3n1NR|3

opuawedwepu|
opljos BIPSNLIONY
olpuRIU|
auoiso|ds]

0Z10J5 U0 RUILLINO |

o
c
R1IS0IRA[04 o
‘N
BINY10Y -
©

[IRUIPI002S RUILLIADJA

e}pRsNLIoN

0][03U0d I eYpIRd

auojzezzpodep

opinbi| eynsnLiony

1600
1400

junyojul "u

Figura 7: deviazione che ha determinato I’ infortunio




LE SOSTANZE PERICOLOSE

RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 185
= [= = ] = w b 2
=W 2 s w g X
OO0 E OB B B B B @
r
I 0J318JU0D 01)|
oppayy 0132830
ojuaLegauuy
e1oLm9|3
auonsagu

01UBWIRDIRIDS

AUOISILLIL]

071045

contatto

odjoa‘o1Se
oyepnaioad
0132280 034

BzZUR)SOS
“dwa] "mag

aUonsM

auoizejeu|

21e[N30 ‘0aurIN)

L

2000
1800
1600 -
1400 -
1200 -
1000 -
800 -
600 -
400 -
200

junyiopul "u

Figura 8: contatto che ha causato I'infortunio




186

LE SOSTANZE PERICOLOSE

NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

BIBLIOGRAFIA

(1]

(2]

(3]

(4]

(5]

(6]

(7]

(8]

(9]

(10]

ARGENTI L., Infortuni e malattie professionali da agenti chimici in provincia
di Bologna, Unindustria, 25 febbraio 2009.

ARGENTI L., Analisi degli infortuni e delle malattie professionali legati ad
agenti chimici, nell’ambito del 3° seminario dell’Alta Valle del Reno, “lI
rischio chimico negli ambienti di lavoro”, Porretta Terme (BO), 26 maggio
2010.

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 30 GIUGNO 1965,
N.1124, Testo Unico delle disposizioni per I'assicurazione obbligatoria contro
gli infortuni sul lavoro e le malattie professionali, G.U.R.I. S.O. n.257 del 13
ottobre 1965.

DECRETO LEGISLATIVO 9 APRILE 2008, N. 81, Attuazione dell'articolo 1
della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di tutela della salute e della
sicurezzanei luoghi di lavoro, (art.222), G.U.R.I. S.O. n.101 del 30 aprile 2008.

STATISTICHE EUROPEE DEGLI INFORTUNI SUL LAVORO (ESAW),
M etodologia, Commissione Europea, Edizione 2001.

IOTTI A. ORTOLANI G., Gli infortuni sul lavoro in Italia: analisi secondo
il nuovo sistema ESAW/3, Assisi, 22-24 novembre 2005, Atti del 4° seminario
di aggiornamento dei professionisti CONTARP. Il sostegno dell'INAIL alle
aziende: Dall'assicurazione alla prevenzione. 1l ruolo della CONTARP,
http://www.inail.it/cms/pubblicazionieriviste/tuttititoli/rischi o/ A ssisi2005/Capit

0l051.pdf.

ISTITUTO NAZIONALE ASSICURAZIONI CONTRO GLI INFORTUNI
SUL LAVORO (INAIL), Consulenza Statistico-attuariale, Statistiche per la
prevenzione, Danni da lavoro nell’ agricoltura nell’industria e nell’ artigianato,
suppl. & notiziario statistico n. 1-2/2008, quaderni del Notiziario Statistico
dell'INAIL, sito Internet: http://www.inail.it/repository/ContentM anagement/
information/P2032362084/ StatPrevenzione.pdf.

MALAGUTI ALIBERTI L., DE CICCO A., DI PROSPERO FANGHELLA P,
MOCHI S., ORTOLANI G., Infortuni correlati all'uso di sostanze chimiche sui
luoghi di lavoro: analisi retrospettiva, Rivista degli infortuni e delle malattie
professionali, fascicolo 2, p.243, 2005.

ISTITUTO NAZIONALE ASSICURAZIONI CONTRO GLI INFORTUNI
SUL LAVORO (INAIL), Conferenza dei Presidenti delle Regioni e delle
Province Autonome, ISPESL, Nuovi flussi informativi per la prevenzione nei
luoghi di lavoro, infortuni definiti e denunciati, anagrafe imprese INAIL-
ISPESL, malattie professionali definite, malattie professionali manifestatasi,
chiavi interpretative, Epiwork.

La Banca dati statistica INAIL €& disponibile nel sito internet: www.inail.it >
statistiche > banca dati statistica. | Rapporti regionali dell’Emilia Romagna
sono disponibili nel sito internet: www.inail.it = pubblicazioni e riviste > tutti
i titoli - rapporti > rapporti annuali regionali INAIL.



LE SOSTANZE PERICOLOSE

10 NEI LUOGHI DI LAVORO:
. l{tzﬂ individuazione del pericolo e valutazione del rischio 187
Q\m da agenti chimici pericolosi, cancer ogeni e mutageni
M odena 7 ottobre 2010

AGENTI CANCEROGENI E MUTAGENI: L’APPLICAZIONE DEL
TITOLO IX CAPO || DECRETO LEGISLATIVO 9 APRILE 2008, N.81

Celsino Govoni

SPSAL Dipartimento di Sanita Pubblica Azienda USL di Modena

Gruppo di lavoro “Rischio Chimico” — Regione Emilia-Romagna
Coordinamento Tecnico della Prevenzione nei Luoghi di Lavoro delle Regioni e
Province autonome

PREM ESSA

Con I’emanazione del Titolo IX Capo Il del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81
(Titolo IX Capo 1l D.Lgs. n. 81/2008) viene di fatto modificato il decreto legidativo
25 febbraio 2000, n.66, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n.70 del 24 marzo 2000
che cogtituisce I'attuazione nel nostro ordinamento legislativo delle direttive
97/42/CE e 1999/38/CE le quali modificano la direttiva 90/394/CEE in materia di
protezione dei lavoratori contro i rischi derivanti da esposizione ad agenti
cancerogeni e mutageni duranteil lavoro.

Il Titolo IX Capo Il D.Lgs. n. 81/2008 riguardante la “Protezione da Agenti
Cancerogeni e Mutageni”, rappresenta quindi I’ attuale normativa sociale quadro in
materia di rischio da agenti cancerogeni e mutageni, inserita nel piu ampio “ Testo”
in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro, cioe il decreto
legislativo 9 aprile 2008, n.81, pubblicato nel Supplemento Ordinario N.101/L alla
Gazzetta Ufficiale n.101 del 30 aprile 2008.

Tale emanazione determina nel nostro Paese i requisiti minimi per la protezione dei
lavoratori contro i rischi per la salute, derivanti dall’ esposizione o dalla possibile
esposizione dei lavoratori agli agenti cancerogeni /o mutageni a causa della loro
attivita lavorativa.

Il Titolo IX Capo Il D.Lgs. n. 81/2008 & stato emanato per fornire una maggiore
tutela della salute dei lavoratori esposti ai rischi provenienti dalla presenza di agenti
cancerogeni e mutageni presenti o impiegati nei luoghi di lavoro.

L a sua emanazione tiene chiaramente conto della necessita di tutelare maggiormente
la salute dei lavoratori esposti ad agenti cancerogeni e mutageni rispetto a quelli
esposti ai soli agenti chimici pericolosi.

Ad esempio nel caso dei tumori professionali si pud ragionevolmente stimare di
attribuire alle esposizioni professionali ad agenti cancerogeni il 4% di tutti i nuovi
casi di neoplasie nella popolazione, come fa la stima pit frequentemente utilizzata,
quella di Dall e Peto, che non pud essere certo accusata di essere eccessiva, ogni
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anno ci dovremmo attendere nel nostro Paese 10.000 denunce per neoplasia di
origine professionale (4% dei 250.000 nuovi casi annui). Invece, in tutta Italia, ne
sono stati denunciati 6.292 nei 5 anni che vanno dal 2001 al 2005. Il rapporto tra
nuovi casi denunciati e nuovi casi attesi & quindi di circal a 10.

Questo elemento di riflessione appare ampiamente sufficiente per giustificare una
maggiore attenzione giuridica e tecnica nei confronti di questa tipologia di
esposizione lavorativa.

Tuttavia dobbiamo francamente osservare che anche un’ applicazione puntuale del
Titolo IX Capo Il D.Lgs. n. 81/2008 sara difficilmente in grado di garantire la tutela
della salute di questa tipologia di lavoratori esposti 0 potenzial mente esposti se non
riuscendo ad applicare misure tecniche, organizzative e procedurali che garantiscano
un rischio uguale a zero.

Infatti anche applicando rigorosamente il dettato legislativo rimarrebbero di difficile
applicazione le seguenti criticita che dovrebbero condurre ala scelta:

e de criteri da utilizzare per ridurre sino ad eliminare, |’esposizione dei
lavoratori a cancerogeni /o mutageni;

e de criteri da utilizzare per valutare I'esposizione dei lavoratori ad agenti
cancerogeni /o mutageni dopo I’ adozione delle misure di prevenzione;

e delle modalita per introdurre nella pratica le migliori informazioni scientifiche
disponibili sugli agenti cancerogeni €0 mutageni occupazionali, ad
integrazione di quanto strettamente previsto dalle norme vigenti;

e dd significato da assegnare alle soglie di esposizione proposte; valore
scientifico e pratico della nozione di “lavoratore ipersuscettibile o
geneticamente predisposto”;

e de limiti e dell’opportunita dell’ effettuazione della sorveglianza sanitaria e
della registrazione dei lavoratori esposti, che nella realta pratica avrebbero
purtroppo il mero obiettivo della registrazione dei tumori professionali.

A questa breve elencazione di criticita applicative si possono aggiungere le difficolta
di accertamento delle cause di neoplasie professionali che potrebbero essere elencate
in:

e assenzadi caratteristiche istopatol ogiche specifiche;

e  caratteristiche del processo di cancerogenesi (multifasico, con lunga o
lunghissima latenza);

e incertezze scientifiche sulla cancerogenicita di molti agenti;

e presenzadi numerosi agenti cancerogeni e mutageni sia in ambiente lavorativo
che extralavorativo;

e  probabilitadi esposizioni multiple;
e presenzadi fattori di rischio individuali.
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Non dobbiamo tuttavia dimenticare che I’ obiettivo prioritario della tutela della salute
del lavoratori sta sempre nell’adozione primaria delle misure di prevenzione e
protezione che deve essere perseguita dal datore di lavoro nel caso che sia
impossibile il ricorso in tutto o in parte ad un sistema perfetto, “sistema chiuso”; in
guesto caso |’ obiettivo da raggiungere € quello di provvedere affinché il livello di
esposizione dei lavoratori sia ridotto al piu basso valore tecnicamente possibile, che
dovrebbe tendere allo zero.

Ovviamente in queste situazioni, piu che in altre, occorre documentare con dei dati
oggettivi il raggiungimento dell’ obiettivo fissato che si pud sintetizzare nella
misurazione dell’ esposizione del lavoratori agli agenti cancerogeni e mutageni.

In definitiva I’ obiettivo principale sara adottare misure di prevenzione e protezione
collettiva che soddisfino quanto pitl possibile il principio di evitare I’ esposizione dei
lavoratori agli agenti cancerogeni /o mutageni.

CAMPO D’APPLICAZIONE

Il campo d applicazione del Titolo IX Capo Il D.Lgs. n. 81/2008 risulta molto
specifico perché considera “solo” gli agenti chimici che sono 0 possono esporre i
lavoratori in qualsiasi tipologia di attivita lavorativa e che rispondono ai criteri di
classificazione di cui ale categorie di pericolo delle sostanze e dei preparati
(miscele) cancerogeni /o0 mutageni individuati nelle categorie 1 e 2, cosi come sono
definite nel D.Lgs. n. 52/1997 e D.Lgs. n. 65/2003 e succ.mod., nell’ Allegato | del
D.Lgs. n. 145/2008 e nel Regolamento (CE) n.1272/2008 e succ.mod., cioe il
Regolamento cosiddetto “CLP".

Inoltre si considerano agenti cancerogeni anche le sostanze, i preparati, i processi o
le sostanze ed i preparati emessi durante i process che sono 0 verranno
gradualmente inseriti nell’ Allegato XLI11 del D.Lgs. n. 81/2008.

Tale campo di applicazione si estende a tutti i luoghi di lavoro dove siano presenti
agenti cancerogeni €/0 mutageni, senza alcuna limitazione.

In definitiva gli agenti cancerogeni /o0 mutageni si possono presentare in almeno tre
condizioni diverse nei luoghi di lavoro: materie prime come le sostanze ed preparati
o le miscele acquistate o prodotte, sostanze emesse durante i processi lavorativi e
processi di cui all’ Allegato XLI1I del D.Lgs. n. 81/2008.

DEFINIZIONI

Si definiscono agenti cancerogeni e mutageni gli agenti chimici che hanno le caratte-
ristiche considerate dalla Tabella 1. Da cido ne consegue che sono unicamente da
considerare cancerogene €/0 mutagene, le sostanze che sulla base dei criteri dettati
dall’ Unione Europea sono classificabili come cancerogene /o0 mutagene di categoria
lo2(Tabelle2eb).

In tale definizione sono comprese non solo le sostanze classificate ufficialmente
nell’ Allegato | alla Direttiva 67/548 CEE e successivi adeguamenti al progresso tec-
nico, cioe fino al 31° adeguamento di cui ala direttiva 2009/2/CE del 15 gennaio
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2009 e quelle classificate nell’ Allegato IV a Regolamento (CE) N.1272/2008 del 16
dicembre 2008, ma anche quelle etichettate e classificate “ provvisoriamente” od au-
toclassificate a cura del responsabile dell’immissione sul mercato dei prodotti chi-
mici (fabbricante, importatore o distributore) in mancanza di una classificazione uf-
ficiale, secondo quanto previsto dalla normativa vigente'. (Tabelle 3 e 4)

Questo significa che non € possibile stilare una lista “chiusa’ e definita di agenti
cancerogeni €/o mutageni, neppure ad una determinata data.

Una sostanza viene inserita nella categoria 1 di cancerogenicita in base ai dati epi-
demiologici; la collocazione nella categoria 2 si basa fondamentalmente sugli espe-
rimenti animali.

Per poter classificare una sostanza in categoria 2 € necessario disporre di risultati
positivi in due specie di animali, o di prove positive evidenti in una specie nonché di
altri elementi quali dati sulla genotossicita, studi metabolici o biochimici, induzione
di tumori benigni, relazione strutturale con altre sostanze cancerogene note, o dati
derivanti da studi epidemiologici che mettano in relazione la sostanza con
I'insorgenza di malattie tumorali.

Una mutazione € I’ alterazione permanente di un tratto o della struttura del materiale
genetico di un organismo che provoca un mutamento delle caratteristiche fenotipi-
che dell’organismo stesso. Le aterazioni possono coinvolgere un unico gene, un
raggruppamento di geni o un intero cromosoma. Gli effetti sui singoli geni possono
essere la conseguenza di mutazioni su singole basi del DNA (mutazioni puntiformi)
o di aterazioni di tratti piu ampi, incluse le delezioni, al’interno di un gene. Gli ef-
fetti suinteri cromosomi possono comportare aterazioni della struttura o del numero
di cromosomi. Una mutazione delle cellule germinali degli organismi ariproduzione
sessuata puod essere trasmessa alla progenie.

Un preparato, come previsto dal D.Lgs. n. 65/2003 (Tabella 6), & considerato cance-
rogeno /o0 mutageno quando contiene ameno una sostanza cancerogena €/0 muta-
genain percentuale maggiore o uguale alo 0,1%, salvo vaori limite di pericolosita
diversi e specifici di concentrazione di cancerogenicita riportati nella scheda delle
singole sostanze di cui al’Allegato | ala Direttiva 67/548/CEE e le successive mo-
dificazioni ed adeguamenti e nell’ Allegato IV a Regolamento (CE) N.1272/2008
del 16 dicembre 2008. (Tabella7)

! Per laclassificazione, I"imballaggio e I’ etichettatura delle sostanze pericolose vige in Itdiail
decreto legidativo 3 febbraio 1997, n. 52 e successive modificazioni (I’ultima modifica a
D.Lgs.52/97 é rappresentato attualmente dal D.Lgs.145/08), mentre per i preparati pericolo-
si vige attualmente il decreto legislativo 14 marzo 2003, n.65 e successive modificazioni
(D.Lgs.65/2003). In questo momento per quanto riguarda unicamente la classificazione del-
le sostanze il Regolamento (CE) N.1272/2008 del 16 dicembre 2008 rappresenta un riferi-
mento tecnico, scientifico e giuridico da tenere comungue in considerazione nel periodo
transitorio di applicazione del Regolamento stesso, iniziato il 20 gennaio 2009. Questo re-
gime transitorio si concluderail 1 dicembre 2010 per quando riguarda sia la classificazione,
che I'etichettatura e I’'imballaggio per le sostanze ed il 1 giugno 2015 per le miscele (ex

preparati).
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Tabella 1: Definizione di agente cancerogeno e mutageno

Si deve intendere per “ agente cancerogeno” :

e una sostanza che risponde ai criteri relativi ala classificazione quali categorie
cancerogene 1 0 2, stabiliti ai sensi del D.Lgs. 52/97, e successive modificazioni;

e Un preparato contenente una 0 piu sostanze di cui a punto 1., quando la
concentrazione di una o piu delle singole sostanze risponde ai requisiti relativi ai
limiti di concentrazione per la classificazione di un preparato nelle categorie
cancerogene 1 0 2, in base ai criteri stabiliti ai sensi dei D.Lgs.52/97 e D.Lgs.
65/03 e successive modificazioni;

e Una sostanza, un preparato o un processo di cui al’alegato XLII, nonché una
sostanza od un preparato emessi durante un processo previsto dall’ alegato XLII.

Si deve intendere per “ agente mutageno”:

e una sostanza che risponde ai criteri relativi ala classificazione nelle categorie
mutagene 1 o 2, stabiliti dal D.Lgs.52/97, e successive modificazioni;

e Un preparato contenente una o piu sostanze di cui a punto 1., quando la
concentrazione di una o piu delle singole sostanze risponde ai requisiti relativi ai
limiti di concentrazione per la classificazione di un preparato nelle categorie
mutagene 1 o0 2, in base ai criteri stabiliti dai D.Lgs.52/97 e D.Lgs. n. 65/2003, e
successive modificazioni.

Tabella 2: Categorie di sostanze cancerogene e relative frasi di rischio

Categoria 1

Sostanze note per gli effetti cancerogeni sull’ uomo.

Esistono prove sufficienti per stabilire un nesso causale tra I’ esposizione dell’ uomo
ad una sostanza e lo sviluppo di tumori.

Categoria 2

Sostanze che dovrebbero considerarsi cancerogene per I’ uomo.

Esistono elementi sufficienti per ritenere verosimile che I’ esposizione dell’ uomo ad
una sostanza possa provocare lo sviluppo di tumori, in generale sulla base di:

e adeguati studi alungo termine effettuati sugli animali,

e dtreinformazioni specifiche.

Per le categorie 1 e 2 sono utilizzati i seguenti ssimboli e le seguenti specifiche fras
di rischio:

T; R 45 Puo provocareil cancro.

Per le sostanze ed i preparati che presentano un rischio cancerogeno soltanto per

indlazione (ad esempio sotto forma di polveri, vapori o fumi) devono essere
utilizzati il seguente simbolo e specificafrase di rischio:

T; R 49 Puo provocare il cancro per inalazione
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Tabella 3: Categorie di pericolo per le sostanze cancerogene e relative indicazioni
di pericolo — Regolamento (CE) 1272/2008 del 16 dicembre 2008

| cancerogeni sono agenti che causano il cancro o ne aumentano I’ incidenza.

Sono considerati agenti cancerogeni anche le sostanze cancerogene presunte che
hanno causato I'insorgenza di tumori benigni o maligni nel corso di studi
sperimentali correttamente eseguiti su animali, a meno che non sia chiaramente
dimostrato che il meccanismo della formazione del tumore non € rilevante per
I’uomo.

CATEGORIA 1: Sostanze cancerogene per I'uomo accertate o presunte. La
classificazione di una sostanza come cancerogena di categoria 1 avviene sulla base
di dati epidemiologici e/o dati ottenuti con sperimentazioni su animali.

Categoria 1 A: I'inserimento in questa categoria puo avvenire ove ne siano noti
effetti cancerogeni per I' uomo, prevalentemente sulla base di studi sull’ uomo.

Categoria 1 B: I'inserimento in questa categoria puo avvenire per le sostanze di cui
si presumono effetti cancerogeni per I’uomo, prevalentemente sulla base di studi su
animali.

La classificazione di una sostanza nelle Categorie 1A e 1B s basa sulla forza
probante dei dati e su altre considerazioni. | dati possono provenire da:

— studi condotti sull’'uomo da cui risulta un rapporto di causalita tra I’ esposizione
umana a una sostanza e I'insorgenza di un cancro (sostanze di cui sono accertati
effetti cancerogeni per I'uomo); o

— gperimentazioni animali i cui risultati permettono di dimostrare effetti cancerogeni
per gli animali (sostanze di cui si presumono effetti cancerogeni per I'uomo).

Inoltre, caso per caso, in base a una valutazione scientifica pud essere deciso di
considerare una sostanza come presunta sostanza cancerogena se esistono studi che
dimostrano la presenza di effetti cancerogeni limitati per I'uomo e per gli animali.

H 340: Pud provocare il cancro (deve essere precisata la via d' esposizione se e
accertato che nessun’ altravia di esposizione comporta il medesimo pericolo.
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Tabella 4: Categorie di pericolo per le sostanze mutagene e relative indicazioni  di
pericolo — Regolamento (CE) 1272/2008 del 16 dicembre 2008

| mutageni sono agenti che possono causare mutazioni nelle cellule germinali umane
trasmissibili ala progenie. Tuttavia per identificare gli agenti mutageni vengono
considerati validi anche i risultati dei test di mutagenicita o genotossicita in vitro e
su cellule somatiche di mammiferi in vitro.

Per mutazione s'intende una variazione permanente della quantita o della struttura del
materiale genetico di una cellula. Il temine “mutazione” designa sia i mutamenti genetici
ereditari che possono manifestarsi a livello fenotipico, sia le modificazioni sottostanti del
DNA, se note (comprese le modificazioni di specifiche coppie di basi e le traslocazioni
cromosomiche). Il termine “mutageno” designa gli agenti che aumentano la frequenza delle
mutazioni in popolazioni di cellule e/o di organismi.

Per genotossico si intende un agente o un processo che modifica la struttura, il contenuto di
informazioni o la segregazione del DNA, compresi quelli che danneggiano il DNA
interferendo con i normali processi di replicazione o che aterano la replicazione del DNA in
maniera non fisiologica (temporanea). | risultati dei test di genotossicita servono in generale
come indicatori per effetti mutageni.

CATEGORIA 1. Sostanze di cui & accertata la capacita di causare mutazioni
ereditarie o di considerare come capaci di causare mutazioni ereditarie nelle cellule
germinali umane

Categoria 1 A: I'inserimento in questa categoria si basa su risultati positivi di studi
epidemiologici sull’'uomo. Le sostanze sono considerate come capaci di causare
mutazioni ereditarie nelle cellule germinali umane.

Categoria 1 B: I'inserimento in questa categoria si basa su:
- risultati positivi di test in vivo di mutagenesi su cellule germinali di mammiferi, o

- risultati positivi di test in vivo di mutagenicita su cellule somatiche di mammiferi,
associati adati che dimostrano che la sostanza puo causare mutazioni nelle cellule
germinali. Questi dati supplementari possono provenire da test in vivo di
mutagenicitd/genotossicita su cellule germinali o dimostrare la capacita della
sostanza o del suoi metabolici di interagire con il materiale genetico delle cellule
germinali, o

— risultati positivi di test che dimostrano effetti mutageni in cellule germinali
umane, ma non la trasmissione delle mutazioni alla progenie; per esempio, un
aumento della frequenza dell’ aneuploidia negli spermatozoi dei soggetti esposti.

H 340: Pud provocare aterazioni genetiche (si precisi la via d' esposizione se
accertato che nessun’ altravia di esposizione comporta lo stesso pericolo).
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Tabella 5: Categorie di sostanze mutagene e relative frasi di rischio

| mutageni sono agenti che aumentano la frequenza delle mutazioni.

Categoria 1

Sostanze note per gli effetti mutageni sugli esseri umani.

Esistono prove sufficienti per stabilire un nesso causale tra |’ esposizione degli esseri
umani ad una sostanza e alterazioni genetiche ereditarie

Categoria 2

Sostanze che dovrebbero considerarsi mutagene per gli esseri umani.

Esistono elementi sufficienti per ritenere verosimile che I’ esposizione dell’ uomo ad
una sostanza possa provocare lo sviluppo di aterazioni genetiche ereditarie, in
generale sulla base di:

- adeguati studi alungo termine effettuati sugli animali,

- dtreinformazioni specifiche.

Per le categorie 1 e 2 sono utilizzati i seguenti ssimboli e le seguenti specifiche frasi
di rischio:

T; R 46 Puo provocare alterazioni genetiche ereditarie

Tabella 6: Definizioni di preparato cancerogeno /o mutageno e relative frasi R

| preparati sono cancerogeni €/o mutageni sulla base della percentuale di presenza di
sostanze cancerogene e/0 mutagene.

Se in Allegato | ala Direttiva 67/548/CEE e succ.mod. non sono riportati limiti di
concentrazione specifici, valgono le seguenti regole generali:

a) un preparato € cancerogeno quando contiene una 0 piUl sostanze cancerogene
appartenenti alle categorie 1 0 2 in concentrazione maggiore o uguae a 0,1%
b) un preparato € mutageno quando contiene una O piu sostanze mutagene
appartenenti alle categorie 1 0 2 in concentrazione maggiore o uguale a 0,1%.

Lefras di rischio associate sono:

R45 “Pud provocareil cancro”
R49 * Puo provocareil cancro per inalazione’
R46 “Pud provocare alterazioni genetiche ereditarie’.

L'INDIVIDUAZIONE, LA RIDUZIONE E LA SOSTITUZIONE

Risulta particolarmente compl per il datore di lavoro identificare le sostanze e le
miscele che non entrano nel ciclo lavorativo come materie prime, ma che si produ-
cono o0 si possono liberare durantei processi di lavorazione.
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Tabella 7: Definizioni di miscele cancerogene e/o mutagene e relative indicazioni
di pericolo — Regolamento (CE) 1272/2008 del 16 dicembre 2008

Le miscele sono classificate cancerogene e/o mutagene sulla base della percentuale
di presenzadi sostanze cancerogene e/o0 mutagene.

Sein Allegato IV del Regolamento (CE) 1272/2008 del 16 dicembre 2008 non sono
riportati limiti di concentrazione specifici, valgono le seguenti regole generali:

a) una miscela viene classificata cancerogena ed é definita agente cancerogeno
guando contiene una o pill sostanze cancerogene appartenenti alle categorie 1A
0 1B in concentrazione singola maggiore o uguale a0,1%

b) unamiscela viene classificata mutagena ed é definita agente mutageno quando
contiene una o piu sostanze mutagene appartenenti alle categorie 1A o0 1B in
concentrazione singola maggiore o uguale a 0,1%.

Leindicazioni di pericolo associate sono:

H 340: Puod provocareil cancro
H 340: Puo provocar e alterazioni genetiche

(in entrambe le indicazioni di pericolo deve essere precisatala via d' esposizione se &
accertato che nessun’ altra via di esposizione comporta il medesimo pericolo).

In questo caso s tratta di agenti cancerogeni e mutageni la cui formazione nei
processi lavorativi non solo deve essere prevista e stimata, ma anche individuata con
determinazioni analitiche. Inoltre € molto probabile non riuscire ad ottenere
sufficienti conoscenze sulla loro tossicologia e potenza cancerogena/mutagena in
guanto puo risultare carente la disponibilita di documentazione tecnica proveniente
dallaletteratura e della bibliografia scientifica ad elevato “impact factor”.
Nell’Allegato XLII D.Lgs. n. 81/2008, oltre ai tre processi lavorativi ben definiti
(produzione di auramina con il metodo Michler, lavori che espongono alle polveri,
fumi e nebbie prodotti durante il raffinamento del nichel a temperature elevate,
processo agli acidi forti nella fabbricazione di acool isopropilico), I'allegato
nell’ attuale formulazione reca una definizione piu precisa dei materiali relativi ai
lavori che espongono a idrocarburi policiclici aromatici (fuliggine, catrame, pece di
carbone) e contiene, in aggiunta, il lavoro comportante I'esposizione a polvere di
legno duro.

Va ricordato infine che la IARC ha valutato sia le sostanze e le miscele che le
circostanze di esposizione come cancerogeni di gruppo 1 (cancerogeno certo per
I’'uomo) e 2A (cancerogeno probabile per I’'uomo) non considerate nell’ applicazione
puntuale dell’ Allegato XLI1 D.Lgs. n. 81/2008 (Tabella 8).
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Tabella8: Vautazioni di cancerogenicita |l ARC per sostanze e miscele* e circo-
stanze di esposizione** - Elenco parziale

GRUPPO 1

SOSTANZE eMISCELE

Oli di scisto

Fumo Passivo

Arsenico e composti inorganici

Berillio e composti del berillio

Cadmio e composti del cadmio

Composti del Cromo (V1)

Composti del Nichel

Asbesto (crisotilo, crocidolite, amosite, tremolite, actinolite, antofillite)

Erionite

Polvere di Silice liberacristallinain formadi Quarzo o Cristobalite

Polveri di cuocio

Polveri di legno

CIRCOSTANZE DI ESPOSIZIONE

Produzione dell'alluminio

Produzione e riparazione di stivali e scarpe

Gassificazione del carbone

Cokeria

Falegnameria

Fonderie di ferro ed acciaio

Verniciatore

Industria dellagomma

Miscele di acidi forti inoraanici contenenti acido solforico

GRUPPO 2A

MISCELE

Gas di scarico di veicoli amotore diesel

Insetticidi non arsenicali (per chi applica o spruzzagli insetticidi)

Bifenili policlorurati

CIRCOSTANZE DI ESPOSIZIONE

Produzione di vetro artistico, contenitori e manufatti a pressione in vetro

Parrucchieri e Barbieri

Raffinazione del Petrolio

* sono riportate le miscele non prese in considerazione dagli adeguamenti.
** sono state elencate solo quelle di natura occupazionale.
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Si tratta comunque di un elenco non esaustivo e di non immediato utilizzo per una
valutazione dei rischi, dovendosi considerare infatti che:

e non sono avolte individuabili nella lavorazione gli specifici agenti cancerogeni
in gioco;

e le valutazioni IARC s basano su evidenze epidemiologiche relative ad
esposizioni verificates nel passato, che spesso sono nel tempo radicalmente
mutate;

e iprocess industriali pertinenti non sono necessariamente omogenei nel tempo e
nello spazio, per cui alla stessa mansione o attivita produttiva possono
corrispondere esposizioni diverse, e quindi rischi di entita diversi, anche
radical mente.

Per individuare gli agenti cancerogeni e mutageni € indispensabile seguire un
percorso attraverso il quale ogni singola azienda interessata debba sapere
preliminarmente se:

e un agente chimico, tra tutti quelli individuati, possa essere cancerogeno €/o
mutageno,

e s possa escludere che vi siano detti agenti chimici nel ciclo lavorativo e
nell’ambiente di lavoro.

L'attenzione deve essere rivolta prima di tutto ale materie prime impiegate,
prevedendo come primo passo la lettura attenta dell’ etichettatura di pericolo del
prodotto utilizzato e, principalmente, della relativa scheda di sicurezza, per
verificare se siano riportate le frasi di rischio e/o le loro esplicitazioni piu estese:
“Puo provocare il cancro”(R 45), “Pud provocare il cancro per inaazione” (R 49);
“Pud provocare aterazioni genetiche ereditarie’ (R 46). Dal 1 dicembre 2010
I"indicazione di pericolo presente nell’ etichettatura delle sostanze pericolose su cui
riporre mirata attenzione sara la H 340 “Puo provocare il cancro” e H 340 “Puo
provocar e alterazioni genetiche”.

In caso di dubbio rimane comungue in capo a datore di lavoro I'obbligo di
identificare univocamente le sostanze chimiche attraverso le informazioni
disponibili o semplicemente ricavabili e presenti nelle scheda di sicurezza (SDS) in
modo da poter chiedere su questa base ai responsabili dell’immissione sul mercato
delle materie prime le ulteriori informazioni possibili, senza escludere ovviamente,
la consultazione di banche dati specializzate.

L' attuale normativa in parola assegna un ruolo fondamentale alla Commissione
Consultiva Tossicologica Nazionale (CCTN) a fine dell’individuazione delle
sostanze cancerogene e mutagene che pur non essendo state classificate
ufficiamente secondo il D.Lgs. n. 52/97 e cioé I'Allegato | ala direttiva
67/548/CEE e I'Allegato 1V del Regolamento (CE) N.1272/2008 e successive
modificazioni, rispondono ai criteri di classificazione quali sostanze cancerogene e
mutagene e pertanto non sono ancora presenti nelle liste positive dell’Unione
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Europea, compresa quella che si formerain applicazione al Regolamento REACH ai
fini dellaloro autorizzazione al’immissione sul mercato dell’ Unione Europea. Con
I’emanazione del decreto legidativo 25 febbraio 2000, n.66, tale commissione di
esperti fu previsto che diventasse un punto di riferimento per la scelta di decisioni in
merito a problemi nuovi e complessi che avessero rilevanza in materia di sostanze
cancerogene, mutagene e per tutti gli agenti chimici pericolosi impiegati o presenti
nei luoghi di lavoro. Attualmente si deve ancora e purtroppo evidenziare che tale
Commissione, soppressa nel 2002, non sia stata ancora attivata e quindi non svolga
istituzionalmente i compiti che la normativa gli assegna all’art.245 del D.Lgs. n.
81/2008, anche se alcuni esperti che la componevano sono ancora molto attivi e non
stanno sicuramente con le mani in mano.

Per I'identificazione come cancerogene €/o mutagene le sostanze non impiegate
come materie prime ma prodotte durante i processi lavorativi occorre effettuare
un’analisi accurata del ciclo lavorativo prendendo in particolare considerazione i
processi di sviluppo ed emissione di agenti chimici in alcune lavorazioni (ad
esempio saldatura, eliminazione o trattamento dei rifiuti, fusione o tempra dei
metalli, uso di fluidi lubrorefrigeranti, combustioni, lavorazioni a caldo di materie
plastiche, ecc.). Inoltre possono essere indicative, ma non esaustive, le informazioni
contenute nelle schede di sicurezza di sostanze e preparati, impiegati nelle
lavorazioni considerate, per quanto attiene la liberazione di sostanze nei relativi
processi chimici o fisici. Per I'individuazione di tali sostanze risulta indispensabile
ed ovvio la competenza di tecnici di processo e di igienisti industriali che abbiano
conoscenze di termodinamica e di cinetiche di reazione qualora le trasformazioni
siano poco conosciute o le reazioni non siano facilmente controllabili.

La particolare attenzione posta dal legislatore e lo specifico approccio previsto a
rischio da sostanze cancerogene e€/0 mutagene sono evidenti e lo dimostra in
particolare il contenuto dell’art.235 D.Lgs. n. 81/2008, che prevede, in primis, in
una sorta di gerarchia comportamentale, che si sostituisca |’ agente cancerogeno e
mutageno con cio che non lo &; in subordine che si ricorra ad un “sistema chiuso”,
ulteriormente in subordine che s riduca I'esposizione a piu basso valore
tecnicamente possibile.

Il primo comma dell’ art.235 D.Lgs. n. 81/2008, “sostituzione e riduzione”, prevede
in effetti I’ eliminazione o la riduzione dell’ utilizzazione di un agente cancerogeno
e/lo mutageno mediante la sostituzione della sostanza, del preparato o del
procedimento, “ sempre che cio” sia “tecnicamente possibile”.

Risulta estremamente rilevante attendere la risposta delle imprese in merito
all’ applicazione del Regolamento REACH relativamente alle sostanze cancerogene
e mutagene che saranno autorizzate all’ uso, ma anche che gli organismi pubblici di
prevenzione raccolgano e archivino le tipologie di sostituzione di sostanze, preparati
e procedimenti nei processi produttivi e le diffondano secondo un’auspicabile e
legittima attivita di informazione e di assistenza alle imprese.

Il secondo comma dello stesso articolo prevede il ricorso ad un “sistema chiuso” per
la produzione o I’ utilizzazione dell’ agente cancerogeno e/o mutageno, “sempre che
ci0” sia*“tecnicamente possibile’.
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In questo secondo caso risulta generamente piu difficile individuare soluzioni
tecnicamente possibili per un processo produttivo di una particolare azienda, che
siano anche facilmente trasferibili a processi produttivi dello stesso tipo in altre
aziende.

Tuttavia nell’ambito dell’evoluzione della tecnica s ritiene molto opportuno,
soprattutto per lavorazioni ad elevata manualita, definire dei criteri generali per
individuare la trasferibilita di soluzioni tecnicamente e concretamente attuabili da
un’azienda ad un’altra, anche nell’ambito dell’ adozione delle migliori tecnologie e
di tecnologie alternative da adottare obbligatoriamente per la protezione
dell’ambiente esterno e della salute della popolazione, come cita anche I'art.18,
commal. letteraq) D.Lgs. n. 81/2008.

Il terzo comma prevede “lariduzione del livello di esposizione dei lavoratori a piu
basso valore tecnicamente possibile. L’ esposizione non deve comunque superare il
valore limite dell’ agente stabilito nell’ allegato XLII1".

Nel perseguire il piu basso livello di esposizione tecnicamente possibile, s devono
impiegare tutte le misure preventive tecniche, organizzative e procedurali, come
indicato nell’art. 237 del D.Lgs. n. 81/2008, in pratica secondo le norme di buona
tecnica e nell’ambito dell’ evoluzione della tecnica. Per valutare i risultati raggiunti
occorre determinare il livello di esposizione all’ agente cancerogeno e mutageno, e
confrontarlo con uno standard. Nel caso specifico lo standard, equivalente “al piu
basso valore tecnicamente possibile” per una determinata condizione di esposizione
lavorativa, € nellamaggioranzadei casi, di non facile definizione.

Nel caso di tre agenti cancerogeni, cioé per il benzene, il cloruro di vinile monomero
ele polveri di legno, nell’alegato XLIII D.Lgs. n. 81/2008, vengono stabiliti i valori
limite di esposizione professionale, che non possono essere superati in nessun caso,
pena la cessazione dell’ attivita lavorativa. Si trattadi “valori misurati in relazione ad
un periodo di riferimento di otto ore”.

A proposito di sostituzione € importante ricordare che nell’art.228 del D.Lgs. n.
81/2008, vengono in piu espressamente previsti divieti di produzione, lavorazione e
impiego di agenti chimici e attivita. Attualmente I’allegato XL D.Lgs. n. 81/2008
comprende quattro ammine aromati che cancerogene e mutagene (Tabella 9).

Tabella 9: Sostanze per le quali sono vietati produzione, lavorazione ed impiego

N° EINECS | N° CAS Nome Agente ﬁgg;gge
202-080-4 91-59-8 | 2-naftilaminae suoi sali 0,1% in peso
202-177-1 92-67-1 | 4-amminodifenile e suoi sali 0,1% in peso
202-199-1 92-87-5 | Benzidinae suoi Sali 0,1% in peso
202-204-7 92-93-3 | 4-nitrodifenile 0,1% in peso
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Il comma 3 dell’ articolo 228 del D.Lgs. n. 81/2008 prevede le seguenti possibilita di
derogad divieto:

e ativitaafini esclusivi di ricerca e sperimentazione scientifica, ivi comprese le
andisi;

e  dttivita volte ad eliminare gli agenti chimici che sono presenti sotto forma di
sottoprodotto o di rifiuti;

e  produzione degli agenti chimici destinati ad essere usati come intermedi.

Ferme restando le disposizioni relative ala lavorazione in sistema chiuso
quest’ ultima eccezione, applicabile quindi anche alla produzione di alcune ammine
aromatiche, appare preoccupante; occorre dare la massima enfas a fatto che
I"autorizzazione € vincolata ad un’istruttoria a cura del Ministero del Lavoro della
Salute e delle Politiche Socidi e la Regione interessata, ma soprattutto a fatto che,
attraverso le informazioni che devono obbligatoriamente essere fornite dall’ azienda,
deve risultare che la richiesta di deroga € determinata dalla mancanza di una
aternativatecnologica alla produzione progettata.

A proposito di riduzione dell’esposizione le misure tecniche, organizzative e
procedurali prevedono che sia ridotto sempre al minimo il numero dei lavoratori

esposti.
Allo scopo appare opportuno ricordare che;

e tale limitazione riguarda il humero dei lavoratori impiegati nelle “lavorazioni”
che comportano esposizione e non una definitiva scelta dei singoli lavoratori da
esporre a cancerogeni /o mutageni;

e la limitazione del numero del lavoratori da impiegare nelle lavorazioni non
deve comportare aumento del rischio di infortuni o di atra natura (molte delle
procedure di movimentazione dei materiali e di manutenzione prevedono, per
motivi di sicurezza, la presenzadi pit lavoratori);

e la limitazione non deve comportare aumento di livelli di esposizione a
cancerogeni e/o mutageni per i lavoratori impegnati;

e lalimitazione non deve comportare spostamento del rischio a lavoratori esterni
al’ azienda.

In definitiva I’ obiettivo principale di tutto il processo € quello di attuare misure di
prevenzione che escludano quanto pitl € possibile che ci siano dei lavoratori esposti
e che nel contempo portino la durata e I'intensita dell’ esposizione dei lavoratori ai
livelli pit bassi possibili.

VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE

Il Titolo IX Capo Il D.Lgs. n. 81/2008 richiede per gli agenti cancerogeni e
mutageni una valutazione particolarmente approfondita e documentata
dell’ esposizione, “di tutti i possibili modi di esposizione, compreso quelloin cui vi €
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assorbimento cutaneo”, ricorrendo quindi, dove possibile, anche a tecniche di
valutazione dell’ esposizione cutanea e agli indicatori biologici di esposizione.

La valutazione dell’ esposizione deve essere integrata con i dati previsti dal comma4
dell’art. 236 del D.Lgs. n. 81/2008:

a) le attivita lavorative che comportano la presenza di sostanze o prepardi
cancerogeni €/o mutageni, o di process industriali di cui all’alegato XLIII, con
I'indicazione dei motivi per i quali sono impiegati agenti cancerogeni e/o
mutageni;

b) i quantitativi di sostanze ovvero preparati cancerogeni /o mutageni prodotti
ovvero utilizzati, ovvero presenti come impurita o sottoprodotti;

¢) il numero dei lavoratori esposti ovvero potenzialmente esposti ad agenti
cancerogeni €/o mutageni;

d) [I'esposizione dei suddetti lavoratori, ove nota, eil grado della stessa;

€) lemisure preventive e protettive applicate ed il tipo dei dispositivi di protezione
individuale utilizzati;

f) le indagini svolte per la possibile sostituzione degli agenti cancerogeni €/o
mutageni, le caratteristiche tossicologiche delle sostanze e i prepardti
eventual mente utilizzati come sostituti.

Risulta evidente che la valutazione dell’ esposizione debba essere anticipata da una
valutazione del rischio da prevedere nell’ambito dell’art.223, comma 1. D.Lgs. n.
81/2008 o in occasione del progetto di un nuovo impianto o di una ristrutturazione.
Su questo argomento € esplicito il comma 6 dello stesso articolo del Capo |, il quale
prevede che la valutazione del rischio chimico precedal’ avvio dell’ attivita

L’avvio o laripresa della produzione sono ammissibili quando € possibile accertare
e documentare |’ aderenza alle buone tecniche e la riduzione degli esposti al humero
minimo indispensabile, oltre che la minimizzazione della singola esposizione.

Di tale obbligo di valutazione occorre tener conto anche nelle notifiche all’ organo di
vigilanza ed in particolare nei casi previsti, in sede di applicazione dell’ art. 67 del
D.Lgs. n. 81/2008.

In definitiva |’ obiettivo principale del processo valutativo € quello di raggiungere
misure di prevenzione che, pur tenendo conto di quanto previsto agli artt.235 e 237
del D.Lgs. n. 81/2008, escludano quanto piu € possibile che ci siano dei lavoratori
esposti e garantiscano che |’ esposizione siaa livello pitl basso possibile.

Si ricordi anche che, come ribadito dal comma 2 dell’ art. 223 del D.Lgs. n. 81/2008,
la stessa attenzione valutativa adottata per le attivita prettamente produttive vada
mantenuta a livelli elevati per le mansioni ausiliarie, quali la manutenzione e la
pulizia.

Particolare attenzione poi va posta, come gia evidenziato, a quelle condizioni in cui
I’agente cancerogeno €/0 mutageno non entri come materia prima nel ciclo
produttivo, ma ne costituisce un prodotto intermedio o finale o semplicemente un
sottoprodotto.

In quest’ambito risulta evidente che il datore di lavoro non potra fare atro che
affidare la valutazione dell’ esposizione degli agenti cancerogeni €/o0 mutageni alle
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conoscenze e al’impegno professionale di consulenti tecnici molto preparati ed in
particolare di igienisti industriali adeguatamente qualificati ed accreditati.

Risulta inoltre importante ricordare che la normativa preveda una ripetizione
periodica della valutazione dell’ esposizione, al massimo ogni tre anni e comungue
ad ogni modifica significativa del processo produttivo ai fini della sicurezza e della
salute dei lavoratori sul luogo di lavoro.

Inoltre la documentazione, anche per le aziende con un numero di dipendenti
inferiore a 11 unita, deve essere disponibile per la consultazione dei soggetti
(lavoratori e loro rappresentanti, ecc.) e delle istituzioni che ne hanno titolo e deve
contenere in maniera specifica tutti gli elementi informativi attinenti alla valutazione
del rischio e dell’esposizione, compreso la scelta delle misure di prevenzione e
protezione e I"'integrazione di dati molto specifici. (ad es. copia del resoconto delle
misurazioni dell'esposizione e dei rapporti di prova, elenco delle sostanze e dei
preparati 0 miscele utilizzate e relative schede di sicurezza, protocollo degli
accertamenti sanitari redatto dal medico competente con le relazioni del medico
competente redatte ai sensi degli artt.41, 229 e 242 D.Lgs. n. 81/2008 su motivazioni
riguardanti la periodicita, diversa dall’annuale, degli accertamenti sanitari da
eseguire, sui risultati degli esami clinici, biologici e delle indagini diagnostiche e
della sorveglianza sanitaria, ovviamente in forma anonima, ecc.).

Si ricordi che in questo ambito la normativa prevede obblighi particolari per il
medico competente. |1 medico competente deve esercitare un ruolo attivo nella fase
della valutazione del rischio/valutazione dell’ esposizione e collaborare a processo
di individuazione e ottimizzazione delle misure di prevenzione - siano esse tecniche
oppure organizzative e procedurali - messe a punto dal datore di lavoro o dal
responsabile del servizio di prevenzione e protezione. Egli deve fondamentalmente
individuare tutte le misure di carattere igienico che possano limitare al massmo
I"entita dell’ esposizione, qualora la sostanza cancerogena e mutagena non possa
essere eliminata o utilizzata a ciclo chiuso, contribuendo altresi alla scelta del
dispositivi di protezione individuale (DPI) e ala formazione dei lavoratori sul loro
corretto utilizzo.

I medico competente deve essere inoltre in grado di fornire elementi importanti per
la valutazione del livello di esposizione dei lavoratori impegnati in particolari
lavorazioni, utilizzando il monitoraggio biologico della dose interna, ove siano
disponibili idonei indicatori e sia accuratamente programmeata e curata la raccolta del
campioni biologici; oltre a cid pud anche provocare una nuova vautazione del
rischio e dell’esposizione personale dei lavoratori con misurazioni, a seguito di
comunicazione a datore di lavoro dell’evidenza di anomalie imputabili
all’ esposizione riscontrate - nei lavoratori esposti in modo analogo ad uno stesso
agente - con gli accertamenti sanitari.

LA MISURAZIONEED | LIVELLI DI ESPOSIZIONE

Per accertare e documentare |'esposizione lavorativa ad agenti cancerogeni e/o
mutageni, il Titolo IX Capo Il D.Lgs. n. 81/2008 prevede il ricorso a misurazioni
degli agenti mediante campionamenti ambientali predisposti secondo I’ art.225,
comma 2. D.Lgs. n. 81/2008 ed in conformita alle indicazioni di cui al’Allegato
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XLI D.Lgs. n. 81/2008, allo scopo di determinare quantomeno il livello di
esposizione per via indatoria e studiare I'efficacia delle misure di prevenzione
adottate.

Tuttavia non possiamo dimenticare che il datore di lavoro dovra effettuare la
misurazione ogni volta che siano modificate le condizioni che possono far variare
I’ esposizione all’ agente cancerogeno e mutageno (in termini di quantita, modalita
d’uso, modifiche di tecnologie ed impianti) oppure periodicamente per controllare
I’ esposizione dei lavoratori e che inoltre dovra effettuare, quando necessario, anche
la misurazione dell’ esposi zione cutanea.

Siccome scientificamente ed in generale per gli agenti cancerogeni €/o mutageni non
€ possibile evidenziare una “soglia’ di esposizione sicura, anche se bassa o molto
bassa; cio porta a dire che & verosimile che per tali sostanze la soglia non debba
esistere, e cio risulta particolarmente vero per i fini pratici della prevenzione.

Risulta a questo punto fondamentale ribadire e chiarire che la prevenzione e la
protezione dei lavoratori non si ferma alla valutazione dell’ esposizione, ma é questa
e essenzialmente impiantistica, improntata al rispetto delle buone pratiche di lavoro
e dl'adozione prioritaria delle misure di prevenzione tecniche, collettive,
procedurali ed organizzative rispetto a quelle esclusivamente individuali.

Sulla base di questa affermazione I'utilita della misurazione s riconosce
essenzialmente in tre aspetti:

e valutare in maniera oggettiva se i lavoratori siano effettivamente esposti agli
agenti cancerogeni e mutageni;

o verificare I'efficacia della progettazione e dell’adozione delle misure di
prevenzione collettiva, quali gli impianti d aspirazione localizzata, di
ventilazione meccanica e generale, ecc..;

e verificare in continuo una possibile esposizione anomala, incidentale o non
prevedibile anche in presenza di un sistema a ciclo chiuso od un sistema di
lavorazione ipoteticamente sotto controllo.

Inoltre vi possono essere casi soprattutto nel caso degli agenti cancerogeni ubiquitari
per i quali per riuscire a leggere correttamente i risultati delle misurazioni, sia
necessario essere in possesso di criteri a fine di prendere decisioni sulle esposizioni
misurate nei confronti ad esempio del vaore limite d esposizione professionale
qualora fosse disponibile in liste ed elenchi autorevoli dal punto di vista sia tecnico
che giuridico.

Alla conclusione del processo di valutazione dell’ esposizione € fondamentale, a
fine di adempiere a dettato legidlativo, assegnare ad ogni lavoratore inserito in
un’'area lavorativa in cui vi € 0 vi pu0 essere presenza di agenti cancerogeni e
mutageni, una categoria quali-quantitativa dell’ esposizione.

La valutazione dell’ esposizione dei lavoratori ad agenti cancerogeni e mutageni de-
ve permettere laloro classificazionein:

e  potenzialmente esposti;
e esposti.
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Nella corretta interpretazione del dettato legidlativo in cui I’ adozione delle misure di
prevenzione e protezione collettiva debbano soddisfare quanto piu possibile il
principio dell’assenza dell’esposizione dei lavoratori agli agenti cancerogeni e/o
mutageni, si possono definire come lavoratori potenzialmente esposti cosi come
individuati all’ art.236, comma 4. lettera c) D.Lgs. n. 81/2008), quei lavoratori la cui
esposizione ad agenti cancerogeni €/0 mutageni risulta superiore a quello della
popolazione generale, solo per eventi imprevedibili e non sistematici.

Mentre si possono definire lavoratori esposti quei lavoratori la cui esposizione ad
agenti cancerogeni €/o mutageni € sempre superiore a quello della popolazione
generae.

Questo criterio classificativo, che presupporebbe la definizione di vaori di
riferimento nell’aria per sostanze cancerogene e mutagene nella popolazione
generale, é utile e praticabile per le sostanze ubiquitarie nell’ ambiente di vita, per le
quali di fatto alcuni valori di riferimento esistono e sono generalmente fissati in liste
accettate a livello internazionale od in elenchi approvati in un percorso di
condivisione tecnico-scientifica

Nel caso di sostanze cancerogene e mutagene per le quali non € stato stabilito un
valore di riferimento s puo affermare che s ha esposizione quando esse siano
rintracciabili nell’ambiente di lavoro o nell’ aria respirata dal lavoratore in presenza
di una lavorazione che specificamente le utilizza o le produce in concentrazioni
plausibilmente ad essa riconducibili.

Un ulteriore criterio, particolarmente utile quando si valuti |’ esposizione a sostanze
che possono essere assorbiti dall’ organismo umano per via cutanea, pud essere
fornito dai valori limite della Societa Italiana Valori di Riferimento (SIVR), coi
quali ci si pud confrontare con tecniche di monitoraggio biologico.

Risulta inoltre particolarmente gradito e virtuoso, dal punto di vista preventivo,
individuare con certezza il numero dei lavoratori che sicuramente sono non-esposti
in quanto esclusi da una ben definita lavorazione che espone o pud esporre i
lavoratori ed in quanto questa sia stata sufficientemente segregata rispetto ale altre
fasi lavorative svolte da questi stessi lavoratori.

Inoltre I’ obiettivo prioritario da raggiungere nelle imprese in cui vi siano aree dove
Vi € 0 Vi pud essere esposizione e ricorrere sistematicamente ad adeguate indagini in
cui il datore di lavoro sia adoperi attivamente affinché si realizzi, in continuo, uno
spostamento del lavoratori verso livelli sempre pit bassi di esposizione, fino
ovviamente a raggiungere la condizione di non-esposti.

Infine vi & da dire invece che un’'“ esposizione anomala’, causata da un “evento non
prevedibile” o da un “incidente” come previsto dall’ art.237, comma 1. lettera d) del
D.Lgs. n. 81/2008, potrebbe far si che lavoratori non esposti o potenzialmente
esposti diventino effettivamente dei lavoratori esposti per il periodo e sulla base
delle modalitain cui si sono svolti quei fenomeni e quindi verosimilmente diventino
successivamente dei lavoratori ex esposti.
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In ogni caso, perché siano prese in considerazione, bisogna che queste esposizioni
anomale siano legate a situazioni documentate. Le procedure d'intervento e le
misure appropriate per identificare e rimuovere le cause dell’ evento sono definite
all’art.240 D.Lgs. n. 81/2008.

IL REGISTRO DEGLI ESPOSTI E LA REGISTRAZIONE DEI TUMORI

Il registro degli esposti € un archivio, cartaceo o informatico, dotato di una propria
unitarieta e logica interna, corredato di precisi meccanismi di inclusione di dati,
funzionale ad una prevedibile forma di elaborazione.

Cio premesso, il registro previsto dal comma 1 dell’ art. 243 del D.Lgs. n. 81/2008 &
istituito dal datore di lavoro, il quale s avvale per questa funzione del medico
competente per tramite del quale, sulla base di procedure e protocolli definiti, il
registro viene compilato e tenuto aggiornato.

La trascrizione nel registro di annotazioni individuali e I'inclusione nelle cartelle
cliniche dei dati sanitari individuali rappresentano due attivita distinte e indipendenti
I’'una dall’altra, ma entrambe di stretta competenza del medico competente. Gli
eventuali parametri biologici ed accertamenti sanitari devono essere annotati
esclusivamente nella cartella sanitaria e di rischio.

Durante la valutazione dell’ esposizione il medico competente pud procedere alla
definizione delle categorie di esposizione per lavorazione/mansione e individuare i
lavoratori addetti, costituendo cosi la base informativa per un registro degli esposti
utile e funzionale.

Il medico competente deve infatti collaborare con il datore di lavoro sia nella
individuazione delle mansioni arischio, sia nella registrazione dei lavoratori esposti,
verificando I’ entita e laqualita dell’ esposizione.

In seguito lo stesso medico competente aggiornerail registro con tutti i cambiamenti
che si dovessero verificare sia nella tipologialentita/variabilita dell’ esposizione, sia
nella mobilité/flessibilitd degli addetti. Dovranno anche essere annotate le
esposizioni occasionali, ripetitive e quelle accidentali o inconsuete causate da
incidenti.

Il responsabile del servizio di prevenzione e protezione ed il rappresentante dei
lavoratori per la sicurezza hanno accesso al registro; il lavoratore, in caso di
cessazione dell’ attivita e del rapporto di lavoro ha diritto a ricevere copia sia della
cartella sanitaria e di rischio sia delle annotazioni individuali contenute nel registro.

Il datore di lavoro, solo nel caso di esposizione dei lavoratori agli agenti cancerogeni
deve consegnare copia del registro con le modalita e tramite i modelli previsti dal
decreto ministeriale 12 luglio 2007, n.155:

e All'lSPESL (lIstituto superiore per la prevenzione e la sicurezza del lavoro) ed
al'organo di vigilanza , cioé a servizio di prevenzione e sicurezza degli
ambienti di lavoro (SPSAL - ufficio competente dell’ azienda sanitaria locale)
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competente per territorio, € comunica loro ogni tre anni, e comunque ogni
qualvoltai medesimi ne facciano richiesta, le variazioni intervenute;

o al'lstituto superiore di sanita (ISS), solo su richiesta motivata;

e al'organo di vigilanza competente per territorio, in caso di cessazione di attivita
dell'azienda.

In caso di assunzione di lavoratori che hanno in precedenza esercitato attivita con
esposizione ad agenti cancerogeni, il datore di lavoro deve richiedere all'l SPESL
copia delle annotazioni individuali contenute nel registro di esposizione, nonché
copiadella cartella sanitaria e di rischio, qualorail lavoratore non ne siain possesso.
Per quanto riguarda i soggetti da inserire nella registrazione occorre fare riferimento
allavalutazione dell’ esposizione.

Si devono pertanto iscrivere nel registro degli esposti i lavoratori cosi classificati e
quindi sottoposti a sorveglianza sanitaria; occorre inoltre curare la compilazione,
sempre a cura del medico competente, di elenchi separati sia dei lavoratori
potenzialmente esposti sia dei lavoratori ex esposti compresi quelli accidentalmente
esposti.

Tutti i lavoratori iscritti nel registro andranno a costituire la base di dati utile e
necessaria alla identificazione degli ex esposti ed alla programmazione dei
successivi interventi aloro tutela.

Il problema della identificazione dei tumori professionali € reso difficile dal fatto
che non sono distinguibili da quelli che si manifestano nella popolazione generae e
che numerosi sono i determinanti oltre a quelli lavorativi cui i lavoratori possono
essere stati esposti nel corso dellaloro vita.

Solamente alcuni tumori, come ad esempio il mesotelioma, associato specificamente
all’esposizione ad amianto, possono essere considerati come diretto effetto delle
esposizioni subite e quindi eventi “sentinella” ed indicatori di situazioni di rischio.
Per la maggior parte dei tumori € invece necessario non solo procedere ala
ricostruzione delle passate esposizioni lavorative, ma anche valutare secondo i criteri
probabilistici della ricerca epidemiologica I’ eventuale contributo di altri fattori di
rischio.

La molteplicita delle cause e I'interazione tra piu fattori resta un ambito di ricerca
complesso e uno scenario obbligato in ogni attivita di sorveglianza epidemiologica
dei rischi professionali.

D’altra parte € necessario, sia a fini di prevenzione, perché da tale identificazione
possono derivare comungue conoscenze utilizzabili a scopi preventivi, sia a fini di
risarcimento del danno subito, che sia posta massima attenzione alla identificazione
dei tumori di possibile origine professionale.

La tenuta di registri di patologia sembra essere una tappa necessaria, che non
esaurisce ovviamente il problema della sorveglianza, ma che puo porre le basi per
approfondire conoscenze gia esistenti sull’ associazione tra esposizioni e danni, utile
allavalutazione del rischio alivello di aziende e di territori.

Appare anche necessario che siano identificati centri operativi di riferimento
regionale (COR) di raccolta e di studio, per favorire laidentificazione dei flussi dei
dati dalle fonti sanitarie e dalle aziende, i criteri di lettura epidemiologica e di
valutazione delle esposizioni.
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Tali strutture dovrebbero avere almeno quattro caratteristiche:

e esserein rete o avere facile accesso alle fonti dei dati sanitari necessari (registri
tumori, registri di mortalitd, schede nosologiche ospedaliere, dati degli
indennizzi INAIL, ecc.);

e disporredi competenze epidemiologiche sui tumori professionali;

e avere la possibilita di creare un “tavolo di coordinamento” tra i servizi di
prevenzione presenti nel territorio, che dovrebbe costituire un “organo” del
centro di riferimento;

e avere un rapporto costante (formalizzato) con le organizzazioni sindacali ed
imprenditoriali.

L'art.244 del D.Lgs. n. 81/2008 prevede che I'ISPESL redizzi sistemi di
monitoraggio dei rischi occupazionali da esposizione ad agenti cancerogeni e dei
danni ala salute che ne conseguono, utilizzando i dati, anche a carattere nominativo,
derivanti dai fluss informativi del Sistema Informativo Nazionale per la
Prevenzione nei luoghi di lavoro (SINP) edai sistemi nazionali di registrazione delle
esposizioni occupazionali e delle patologie, nonché i dati di carattere occupazionale
rilevati, nell'ambito delle rispettive attivita istituzionali, dall'lstituto nazionale della
previdenza sociae (INPS), dall'lstituto nazionale di statistica (ISTAT), dall'lstituto
nazionale contro gli infortunisul lavoro (INAIL) e da atre amministrazioni
pubbliche.

Quanto previsto dalla norma apre la strada allaricerca attiva dei tumori professionali
attraverso due principali canali, attivabili in funzione dellafrazione eziologica:

e in anadogia con il registro nazionale dei mesoteliomi (ReNaM) ed il registro
nazionale degli adenocarcinomi delle fosse nasali, dei tumori nasali e sinusali
(ReNaTuNS) & auspicabile la costituzione di registri regionali per altri tumori
ad elevata frazione eziologica, quali ad esempio gli angiosarcomi epatici;

e per dtri tipi di tumore a piu bassa frazione eziologica (tumore del polmone e
vescica) sono in sperimentazione, a seguito del risultati conseguiti con il
progetto “OCCAM” a partire dai registri tumori di popolazione, sistemi di
linkage tra casi registrati dalle schede di dimissione ospedaliera e informazioni
da registri INPS e INAIL sulle attivita lavorative dei soggetti; una ulteriore
fase della sperimentazione prevede I’ approfondimento, per comparti e sulla
base di criteri omogenei, del casi potenziamente professionali ricavabili dal
linkage, a cura dei servizi territoridi e il conseguente ritorno di dati
circostanziati per lavalidazione del metodo.

LA SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA DEI LAVORATORI

La sorveglianza epidemiologica dei rischi professionali consiste nella registrazione e
analis sistematica e continuativa di uno specifico problema sanitario alivello di una
popolazione lavorativa, e nello studio delle cause di detto fenomeno a fine di
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mettere in atto misure di controllo e prevenzione mediante interventi individuai o
collettivi.

Nel caso dei tumori professionali la sorveglianza é resa difficile per il problema
della lunga latenza. E' necessario procedere ala ricostruzione della passate
esposizioni, anche molto lontane dal momento del verificarsi dell’ evento.

Per questo motivo la sorveglianza epidemiologica non pud limitarsi ala
registrazione degli eventi tumorali, ma deve simultaneamente identificare le
esposizioni potenzialmente associate alla patologiain questione.

Le opportunita di prevenzione del fenomeno dei tumori professionali derivano
comungue, evidentemente, pit dalla identificazione delle esposizioni e da loro
controllo ambientale ed epidemiologico, che non dalla messa in atto di sistemi di
registrazione della patologia, comungue necessari sia per una quantificazione dei
problemi noti, sia per lagenerazione di nuove ipotesi di causalita.

L'ottica dello studio comparto lavorativo sembra essere la piu adeguata allo
sviluppo di progetti di sorveglianza epidemiologica orientata a individuare misure di
prevenzione e controllo dell’ambiente di lavoro. A questo riguardo € auspicabile
che, come per laregistrazione dei tumori, sia previsto un momento di lettura dei dati
alivello regionale, e che vi sia un raccordo tra la registrazione degli esposti e delle
esposizioni e la sorveglianzadei tumori professionali.

Per sviluppare adeguatamente | e potenzialita epidemiol ogiche date dallanorma, al di
|la del promuovere la massima collaborazione tra i medici competenti e i servizi
territoriali in un’ottica di collaborazione scientifica e di trasparenza delle
informazioni, € necessario che la sanita pubblica preveda, a adeguati livelli
territoriali, I'istituzione di strumenti tecnici-operativi che permettano di sviluppare
sistemi di sorveglianza alivello di comparto, di areaterritoriale e dell’ intera regione
coinvolgendo tutto il sistema della prevenzione negli ambienti di lavoro, nelle sue
componenti pubbliche e aziendali.
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LAVORATORI ESPOSTI, NON ESPOSTI E POTENZIALMENTE ESPOSTI
AD AGENTI CANCEROGENI E MUTAGENI

Roberto Calisti

SPreSAL ASUR Marche - Zonaterritoriale n. 8 — Civitanova Marche (Macerata)
Gruppo di Lavoro “Rischio Chimico” del Coordinamento Tecnico Interregionale
della Prevenzione nei Luoghi di Lavoro, SNOP

Tra gli ultimi mesi del 2007 e i primi del 2008 s € snodata, in Italia, una fase
importante, pur concitata e breve, di produzione normativa sui temi della saute e
della sicurezza negli ambienti di lavoro, in un originale contesto di stretto rapporto
di collaborazione inter-istituzionale (con tre Ministeri coinvolti: Salute, Lavoro,
Giustizia; con un set pressoché esaustivo di gruppi di lavoro di operatori
professionali costituiti a supporto tecnico di un attivissimo Coordinamento delle
Regioni e Provincie Autonome) nonché di assidua consultazione delle Parti Sociali e
delle Associazioni Scientifiche di settore. E' noto che il prodotto principale, anche
se non unico, di tale collaborazione € quel D.Lgs.81/08 il cui testo ha dovuto
raggiungere una forma definitiva circa tre mesi prima di quanto avrebbe potuto e
dovuto essere, in applicazione della “legge-delega” 123/07, e dei cui pregi e difetti
tanto si & discusso per mesi. Anche in omaggio al nuovo assetto di governo del
Paese molti sono stati, immediatamente, i veementi esaltatori dei difetti del Decreto
e di molto sono stati alzati i toni della polemica su questo argomento, enfatizzando i
numerosi errori materiali di stesura del testo regolatore e gli evidenti limiti di
elaborazione concettuale del medesimo, in genere senza chiedersi quale fosse la
situazione precedente (“prima’ andava tutto bene ?). Il cosiddetto “correttivo”
D.Lgs.106/09 ha poi soltanto emendato buona parte dei precedenti errori materiali,
introdotto alcune novita molto particolari come la “visita preventiva in fase
preassuntiva” (comma 2-bis dell’ art. 41), modificato parte del sistema sanzionatorio
e lasciato inalterate tutte le criticita prevenzionistiche sostanziali che il D.Lgs.81/08
conteneva.

Tenendo presente che il testo del D.Lgs.81/08 era stato completato in fretta e furia
in un contesto di rapido disfacimento degli assetti relazionali che ne avevano
costituito il terreno di supporto, nessuno in effetti pud stupirsi del fatto che detta
norma fosse uscita ricca del gia detti errori materiali (peraltro facili da correggere),
con un articolato in varie parti ancora “ruvido” (gia nel linguaggio, piu ancora nei
concetti) e con Allegati Tecnici chein pit casi altro non erano e sono che semplici
contenitori “aperti”, in parte trascrizione di norme previgenti, in parte documenti
“nuovi” pressoché interamente ancora da scrivere). L'aver collocato negli Allegati,
anziché ndl’articolato, del D.Lgs.81/08 molti elementi tecnici della norma
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certamente consente di semplificare il processo di un tempestivo e sistematico
aggiornamento del sistema regolatorio e di un suo rapido adeguamento a progresso
scientifico e tecnologico. Sono disponibili atresi, per tutti i tipi di rischio, due
strumenti di chiarificazione della norma e della sua applicazione: le linee-guida e le
istruzioni operative. Su queste ultime saranno di nuovo fondamentai la
cooperazione tra Stato e Coordinamento delle Regioni e Provincie Autonome e la
consultazione con parti sociali e associazioni scientifiche di settore.

Il Titolo IX del D.Lgs.81/08 é stato ed &, agiudizio di chi scrive, un ottimo esempio
di come il suddetto lavoro “a pit voci” sia stato proficuo e innovativo, ancorché
lasciato ad uno stato di “semifinito”: oggi, pur rimanendo molto da fare, si dispone
di un solco metodologico gia tracciato a cui fare riferimento e di molto materiale
tecnico gia elaborato e sostanzialmente condiviso (salvo ripensamenti). Si consideri
cheil testo relativo ai “rischi chimici”, compresi i Capi sui cancerogeni e mutageni
esull’amianto ei relativi Allegati, su cui il Ministero di Grazia e Giustizia ha potuto
lavorare a fine di stilare il D.Lgs.81/08 cosi come poi € stato pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale non e stato, per motivi di tempo, il prodotto pit avanzato a cui s
fosse giunti, ma uno precedente decisamente ancora denso di  aspetti
incompletamente definiti. La proposta di testo piu elaborata a cui si era giunti,
ancorché non inclusa nel decreto, € disponibile nel volume degli atti di RisCh’ 2008
della Convention di Modena svoltasi nel 2008.

Il confronto tra Stato, Regioni, Provincie autonome, Parti Sociali in materia di
“rischi chimici” aveva avuto un importante preludio verso la fine del 2007 quando,
sempre in fretta e furia, si era dovuta recepire nell’ ordinamento italiano la direttiva
comunitaria 7 febbraio 2006, n. 2006/15/CE, contenente la seconda lista dei valori-
limite “europei” per gli agenti chimici. Tale lista, quale d'atronde proposta dallo
SCOEL (Scientific Committee for Occupational Exposure Levels), prevedeva per
diversi agenti dei VLEP (Valori Limite di Espsozione Professionale) decisamente
elevati rispetto ai livelli di cautela che recenti acquisizioni scientifiche suggerivano
e per molti versi imponevano. Nel giro di poche settimane si era proceduto, da parte
del gruppo tecnico “Rischi Chimici” a supporto del Coordinamento delle Regioni e
Provincie Autonome, ad un’analisi della letteratura scientifica sperimentale ed
epidemiologica del caso, giungendo a definire proposte motivate e documentate sia
di correzioni strettamente “tecniche’, sia di abbassamento dei VLEP per piu agenti
(trai piu significativi di questi: |’ acetonitrile, I'isopentano, il pentano, il cicloesano,
il toluene eil cromo metallico, bi- e tri- valente).

La consultazione rapidamente avvenuta presso il Ministero del Lavoro e della
Previdenza Socide tra le istituzioni pubbliche e le Parti Sociali, con il contributo
fondamentale dell’ I stituto Superiore di Sanita, portava a definire in forma condivisa
una proposta di recepimento della direttiva comunitaria con diverse modifiche
rispetto ale indicazioni dello SCOEL, tutte adeguatamente supportate da evidenze
di ordine prevenzionistico, tutte indirizzate nel senso di una maggior garanzia della
salute dei lavoratori: tale proposta veniva integralmente riversata nel testo del
Decreto Ministeriae 4 febbraio 2008 pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n.48 del 26
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febbraio 2008, tranne il dato del toluene, che per motivazioni legate ai tempi
legidlativi di approvazione del decreto non fu possibile, purtroppo, modificarlo
secondo la proposta avanzata dalle Regioni.

Di fatto, immediatamente dopo ed in modo del tutto analogo, s € proceduto per la
stesura della proposta di quello che sarebbe divenuto il Titolo IX del D.Lgs.81/08,
sottoponendo ai soggetti interessati bozze di testo in formato elettronico via via pit
rifinite. Il testo poi utilizzato per la stesura del Decreto era il terz' ultimo tra quelli
elaborati dal gruppo di lavoro presso il Ministero della Salute.

In ulteriore, necessaria premessa all’argomento del titolo di questa esposizione, si
propone uno sguardo agli artt.223, 236, 242 e 249 del D.Lgs.81/08, non modificati
dal D.Lgs.106/09, centrando il discorso su quanto riguarda gli agenti cancerogeni e
mutageni. S evidenzia che, rientrando tali articoli nel Titolo IX “Sostanze
pericolose” del Decreto, si parla in solo di cancerogeni e mutageni chimici,
lasciando a parte I'intera materia della cancerogenesi da agenti fisici e biologici
nonché del rapporto tra condizioni organizzative e relazionali ed insorgenza di
tumori.

Nella legge € rimasta non completamente chiarita la distinzione tra valutazione
dell’ esposizione e valutazione del rischio (soprattutto nell’art.236, quindi proprio a
proposito di cancerogeni e mutageni), con qualche vaghezza del percorso logico
dalla prima alla seconda. Va evidenziato che tale percorso inevitabilmente transita
per il raffronto tra i parametri della situazione in studio e dei valori di riferimento
(“valori-limite” e non solo), anmesso che questi esistano e tenuto conto di quale ne
siail razionale.

Pit chiaramente per I’ amianto, meno per gli altri agenti chimici rientranti nel campo
di applicazione del Titolo IX, ma senza alcuna espressa menzione dei cancerogeni e
dei mutageni, il D.Lgs.81/08 ha introdotto ovvero ampliato un approccio ala
valutazione del rischio a due soglie e tre fasce che, in analogia a quanto nella norma
UNI EN 689:1997 (inclusa nel’ ALLEGATO XLI, di cui s dira piu oltre),
potremmo dire “di tipo semaforico”, con una sorta di “livello d'azione” tra la
“fascia verde” (del rischio reamente nullo ovvero del rischio considerato
“accettabile” / “accettato”) e un valore-limite vero e proprio trala“ fascia gialla” e
la* fascia rossa” (del rischio certo e inaccettabile). | veri problemi prevenzionistici
s pongono, di solito, non tanto quando una situazione si collochi in fasciaverdeoin
fascia rossa, laddove cid che ¢’ e dafare o non fare é scontato, ma nel frequentissimi
casi “giali” ove un rischio “reale’” ovvero “inaccettabile’ non risulta certo ma
nemmeno pud essere ragionevolmente escluso. Per i casi di tal genere, cio che
dovuto di fare andrebbe meglio chiarito dallanorma: certamente, comunque, si tratta
non solo di monitoraggi valutativi ma anche di azioni tempestive di prevenzione e
protezione.

Con specifico riguardo a cancerogeni e mutageni, la legge ha stabilito che quando
“la valutazione di cui all’articolo 236 ha evidenziato un rischio per la salute”,
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interviene uno specifico obbligo di sorveglianza sanitaria “mirata’ e vanno di pari
passo istituite una formale registrazione dei lavoratori esposti e una sezione ad hoc
dellacartella sanitaria e di rischio individuale (artt.242 e 243).

Di quale“ rischio per la salute” si sta parlando ?
Di un qualsiasi rischio di qualsiasi natura ed entita ovvero di un rischio specifico di
tipo occupazionale ?

Laregistrazione dei lavoratori esposti a cancerogeni e mutageni voluta dalla legge
qualcosa di decisamente complesso che comprende anche |a registrazione, associata
a record individuale di ciascun lavoratore, di quali e “quante” (in termini di
intensita media ponderata) siano le “sue’ esposizioni. Ma €& gia proprio la
definizione di “lavoratore esposto” a presentare dei problemi applicativi e ad
imporre una soluzione di chiarimento.

Dando per certo che I'espressione ambigua di cui sopra non volesse affatto
introdurre per legge, in modo mascherato, un concetto ascientifico di “livello di
non-effetto” per I’esposizione a cancerogeni e mutageni, rimane a tutt'oggi la
necessita che ogni dubbio interpretativo venga eliminato (il D.Lgs.106/09 non lo ha
fatto). Gli strumenti disponibili nella situazione di oggi sono la stesura di vere e
proprie linee-guida, nel senso impertativamente stabilito dall’art.2 comma primo
lettera z) del D.Lgs.81/08, o quanto meno I’emanazione di istruzioni operative da
parte del Coordinamento delle Regioni e delle Provincie Autonome. E’ il caso di
ricordare che un atto di indirizzo di tale ultimo genere era gia stato adottato in
passato dal Coordinamento e buona parte di sarebbe pacificamente trasferibile
in un documento attuale, ad iniziare dall’indicazione di aggiungere ai concetti di
“esposti” ed “ex-esposti” a cancerogeni e mutageni occupazionali quello di
“ potenzialmente esposti” a tali agenti, come meglio si vedra di seguito. Tae
soluzione era stata gia a suo tempo ripresa e concordemente adottata dal Ministero
della Salute, dal Ministero del Lavoro e dal Gruppo Tecnico del Coordinamento
delle Regioni e delle Provincie Autonome, pur senza poter giungere (per cio chesi &
detto) ad un suo recepimento nel testo di legge.

La distinzione tra “ esposti” e “ potenzialmente esposti” ad agenti cancerogeni e
mutageni  occupazionali introduce un approccio concettuale nuovo che di fatto
sottende I’ assunzione di almeno un altro concetto: quell’ approccio atre fasce e due
soglie di cui si é detto piu sopra (va detto che molti non sono d’ accordo con questa
ipotesi, ma ad essa lo scrivente “convintamene” aderisce). Un approccio del genere
s porta dietro anche I’idea di una sorta di “livello d’azione” corrispondente, per i
cancerogeni ubiquitari come gli Idrocarburi Policiclici Aromatici (IPA) al’ ordine di
grandezza dei livelli di esposizione della popolazione generadle non
professionalmente esposta, in atri casi avalori di almeno uno e preferibilmente due
o pit ordini di grandezzainferiori al VLEP.

Allo stato attuale, chi deve essere iscritto nel registro degli esposti a cancerogeni e
mutageni ?
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Come comportarsi riguardo a coloro che siano stati esposti ad uno di tali agenti solo
“abassissime dosi” /o per tempi brevissimi, ad esempio un solo giorno ?

Soprattutto, a quale fine € mirata la registrazione degli esposti e delle rispettive
esposizioni e quindi quali azioni deve indurre ?

Certamente, 1o scopo della registrazione non pud che essere prevenzionistico (non
meramente di ricerca, non assicurativo sia pubblico sia privato, non giudiziario, men
che meno contemplativo). Almeno riguardo ai dati sanitari, parlava chiaro gial'art.1
comma secondo del Decreto Ministeridle n.155/2007: “ esclusivamente per le
finalita di igiene e sicurezza del lavoro” . E per quali finalita si devono registrare
anchei dati dell’ esposizione occupazionale individual e a cancerogeni e mutageni ?

Trattandos di una particolare applicazione dell’art.70 del D.Lgs.626/94
pacificamente trasferita nel sistema delineato dal D.Lgs.81/08, anche per non Vi
sono motivi per ipotizzare dtra finaita che quella della “ salute e sicurezza dei
lavoratori”. E' atresi evidente che la registrazione degli esposti e delle relative
esposizioni a cancerogeni € mutageni occupazionali  costituisce anche un ramo, non
necessariamente secondario, del Sistema Informativo Nazionale per la Prevenzione
(SINP) di cui al’art.8 del D.Lgs.81/08.

Sorge in ogni caso un rilevante problema etico nel momento in cui si assume
consapevolezza dell’ esistenza di esposizioni ed esposti a cancerogeni occupazionali
non “in generale” e “non s sa quando”, ma con cognomi e nomi in uno specifico
ambiente, in un tempo noto e alivelli noti 0 quanto meno stimati:

che s fa ? Con la registrazione s € esaurito il da farsi ? Certamente no e una
decisione sul “chefare?

"Sara tanto pit impegnativa e difficile quanto piu la registrazione sara inclusiva,
magari mettendo tutto e tutti sullo stesso piano senza individuare una scala di rischi
e di priorita di intervento (s pensi a i siderurgici; i vigili urbani esposti agli
inquinanti del traffico autoveicolare; gli asfaltatori; gli utilizzatori di solventi in cui
e presente benzene; i cavatori di porfido e quelli di serpentinite; i boscaioli, i
falegnami e quelli che tagliano un pezzo di legno al’anno con il seghetto a mano; i
fresatori e i masticiatori di suole in cuoio). E' non-etica e non-legittima qualunque
registrazione condotta “a mero titolo precauziona€” (in atri termini, per un
supposto scarico di responsabilita di datori di lavoro e medici di azienda) nei
confronti di tutti quei lavoratori per i quali un’ esposizione a cancerogeni e mutageni
sia semplicemente congetturata e non realmente valutata, associandola a stime di
livelli di esposizione aprioristicamente decisi come “ bassi” / “irrilevanti” e senza
che venga anche solo ipotizzato alcun programma di miglioramento / bonifica. La
registrazione non pud e non deve essere atro che parte di un processo articolato su
vari livelli (istituzionale, di comparto, di azienda ....) per I'identificazione, la
valutazione e la gestione di rischi specifici fino allaloro eliminazione se possibile, a
loro mantenimento sotto adeguato controllo negli altri casi.
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Cio vuol dire che a tutti i livelli va realizzato un sistema organico di fissazione di
obiettivi, realizzazione di azioni, monitoraggio di situazioni sia ordinarie sia meno
ordinarie (ad esempio grandi oscillazioni nella qualita/ purezza delle materie prime,
punte di produzione, pulizie, manutenzioni, incidenti), verifica di risultati,
adeguamenti se necessari: se si vuole, esattamente come ndl ciclo di DEMING “Plan
Do Check Act” (PDCA) spesso richiamato nellalogica dei sistemi di gestione della
qualita (SGQ). Esiste un buon precedente in tal senso rappresentato dall’ ASA
finlandese si tratta di un’ esperienza maturata in una realta molto diversa dalla nostra
(un Paese scandinavo di circa 5.000.000 di abitanti) ma che puo essere presaad utile
riferimento. Da anni la Finlandia ha sviluppato, per I'appunto con I’ASA, uno
strumento di registrazione dei “professionalmente esposti a cancerogeni”, dei
relativi livelli (intensitd / durata) di esposizione e dei tumori da cui negli anni
sono stati affetti che, tramite una copertura nazionale completa, ha consentito di
documentare negli anni non solo i problemi, ma anche i concreti miglioramenti che
viavia sono stati realizzati negli ambienti di lavoro e delle modificazioni dei profili
temporali di patologia. Per diversi casi s € effettivamente constatato che una prima
notifica di esposizione attivava un “processo virtuoso” di consapevolezza, azioni,
controlli conducendo a una bonifica e, dopo un congruo intervallo, a una riduzione
del gettito di nuovi casi di tumore. Anche in Italia, con gli aggiustamenti del caso, il
monitoraggio / controllo delle esposizioni a cancerogeni e mutageni occupazionali e
la sorveglianza epidemiologica dei tumori a livello istituzionale potrebbero
costituire, I'uno a fianco dell’atro, un elemento forte di indirizzo e controllo di
sistema.

Trasferendo al caso specifico |’ approccio “semaforico” descritto in precedenza, la
propostadi chi scrive € che si definiscano:

» unasortadi “fascia verde” per i lavoratori che abbiano livelli di esposizione e
di rischio occupazionali sovrapponibili a quelli della “popolazione generale’
non professionalmente esposta (vale a dire, livelli del medesimo ordine di
grandezza nonché, laddove un valore di riferimento esista, non superiori atae
valore);

» una sorta di “fascia gialla” sia per i lavoratori “ex-esposti” sia per quelli
“ potenzialmente esposti” ;

» unasortadi “fasciarossa’ per i lavoratori attual mente esposti.

Trattandosi di cancerogeni e mutageni, rispetto ai quali la completa assenza di
rischio per la salute pud essere assunta solo in corrispondenza di un’ esposizione
nulla (che non vuol dire semplicemente “inferiore al limite analitico dei sistemi di
misurazione in uso”, ma nulla davvero), a sistema “semaforico” potrebbe essere
utilmente aggiunta anche una sorta di “ fascia bianca” corrispondente alla completa
inesistenza di un agente cancerogeno o mutageno nella situazione in studio.

Di fatto, cio che separerebbe la “fascia verde” dalla “ fascia gialla® sarebbe una
sortadi “valore d’ azione” dastabilirsi agente per agente, sulla base:
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» del’evidenza epidemiologica occupazionale e ambientale, segnatamente
tenendo conto dell’ effetto delle “basse dosi”, delle dosi cumulate, dei picchi di
esposizione, delle interazioni;

» dei vaori-limite esistenti per le esposizioni occupazionali (VLEP);

» de vaori-limite esistenti per le esposizioni ambientali life-span della
“popolazione generale”’;

» dei vadori di riferimento indicati da autorevoli organizzazioni internazionali
quali I'OMS e/o da autorevali societa scientifiche.

Proviamo ora ad affrontare la questione centrale di quale lavoratore debba essere
definito come (attualmente) esposto a cancerogeni € mutageni.

In un’accezione “ampia’, dovrebbero essere cosi definito qualsiasi lavoratore che
abbia un qualunque livello di esposizione e quindi di rischio, compresi quéelli
sovrapponibili a livelli della “popolazione generale”. Secondo tale accezione, il
passaggio logico dalla valutazione dell’ esposizione alla valutazione del rischio, cosi
come la registrazione, risulterebbero concettualmente pleonastici e privi di effetti
pratici, se non altro perché non indurrebbero alcuna azione di prevenzione e
protezione negli ambienti di lavoro.

In una accezione “specifica’, secondo il principio di speciaita delle leggi (il D.Lgs.
81/08 si occupa di igiene e sicurezza del lavoro e non di altro) dovrebbe essere cosi
definito solo il lavoratore che abbialivelli di esposizione e di rischio “altri” daquelli
della “popolazione generale’, nel senso di “significativamente pit alti” di essi.
Secondo questa accezione, il passaggio logico dalla valutazione dell’ esposizione a
guella del rischio comporta un’operazione di classificazione e selezione di tutte le
situazioni in studio, con importanti effetti pratici in qualsiasi contesto di risorse
limitate e conseguente necessita di definire delle priorita d’ azione.

Qualunque scelta venisse fatta tra le due accezioni, resterebbe comunque
indispensabile distinguere coloro che sono esposti alivelli “significativi” e finanche
“importanti” rispetto a quelli contraddistinti da livelli di esposizione “piu piccoli”
finanche a “molto piccoli”, anche se non necessariamente irrilevanti dal punto di
vista delle conseguenze sulla salute. Vi saranno lavoratori con problemi maggiori
che dovranno e potranno beneficiare di interventi di piu e prima di atri lavoratori
che ne hanno di minori. Cio pud apparire cinico, ma per |0 meno non € ingenuo né
ipocrita: tiene conto dell’entita dei problemi da affrontare, della disponibilita di
risorse e delle priorita assunte, dandone espressamente ed onestamente conto.

E' atresi fondamentale che, nel sistema di registrazione, siano chiaramente distinti
coloro che operano in una circostanza di esposizione potenziale (ad esempio, perché
un agente € presente ma compl etamente confinato) e coloro che sono effettivamente
ed attualmente esposti, dando espressamente atto, per questi ultimi, di quando
I'esposizione sia iniziata e di quando questa sia venuta a cessare (cosa che,
ovviamente, non puo essere realizzata con il semplice avvicendamento di lavoratori,
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per cui un “attualmente esposto” viene sostituito da un altro che non lo era e cosi
via). Cid comporta, gia a buon senso, di dover tenere tra i record aziendali anche
una formale registrazione di quanti sono ex-esposti a cancerogeni e mutageni ma
non sono ancora pensionati 0 comungque dimessi.

In atri termini, nell’alveo del SINP andrebbe sviluppato (si ribadisce, nient’atro
che applicando quanto gia nelle linee-guida a loro tempo dal Coordinamento delle
Regioni e delle provincie Autonome emanate per | applicazione del D.Lgs.626/94)
un sistemadi “vasi comunicanti” tratre diversi contenitori informativi:

a) un registro dei lavoratori potenziamente esposti a cancerogeni e mutageni
occupazionali (perché addetti a lavorazioni / mansioni che potrebbero
comportare esposizioni, pur solo occasionali, superiori a “valore d azione”)
nel quale, per motivi pratici, andrebbero compresi anche i lavoratori
effettivamente esposti a livelli “da fascia verde’” per i quai esista la
ragionevole, concreta possibilitd che, a motivo della sopravvenienza di
specifiche condizioni sfavorevoli, via sia un pur inauspicabile, significativo
upgrading di esposizione);

b) un registro dei lavoratori effettivamente esposti ad agenti cancerogeni e
mutageni occupazionali, alivelli “dafasciarossa’;

C) un registro dei soggetti (ancora lavoratori 0 non piu tali) ex-esposti a
cancerogeni e mutageni occupazionali.

E' evidente che la priorita prevenzionistica complessiva assoluta sarebbe quella di
svuotare quanto prima possibile il registro b) tramite azioni di prevenzione (non
semplicemente di protezione, che a massimo porterebbero i lavoratori nel novero
dei “potenzialmente esposti”; vanno sempre tenute in conto le possibilita di un
malfunzionamento o un imperfetto indossamento di un Dispositivo di Protezione
Individuae).

In ogni caso, una volta che saranno stati definiti i concetti (quali siano),
fondamentale sara la cooperazione tra Stato e Coordinamento delle Regioni e
Provincie Autonome per garantire un’applicazione razionale ed omogenea della
norma su tutto il territorio nazionale: non basterebbe un eventuale, ulteriore Decreto
legislativo corretto e ulteriormente chiarificato, non basterebbero nemmeno delle
linee-guida e delle istruzioni tecniche se Stato, Regioni e Provincie Autonome non
vorranno garantire che personale in numero adeguato, con una formazione
professionale e un addestramento adeguati, con risorse organizzative e strumentali
adeguate controlli diffusamente cio che realmente avviene negli ambienti di lavoro,
promuova una cultura diffusa della salute e della sicurezza, intervenga
prescrittivamente ove necessario con le conseguenze giudiziarie del caso, senza
tralasciare le aree cosiddette “marginali” del Paese, che non sono soltanto al Sud e
nelle Isole. Tutto cio vale, amaggior ragione, per gli agenti chimici con potenzialita
cancerogena /o0 mutagena.

Il sistema europeo CAREX (Carcinogens Exposure) fornisce dati alquanto
impressionanti sul numero di lavoratori italiani che, anche secondo la stima piu
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recente, sono esposti ad agenti cancerogeni nell’ambiente di lavoro. | numeri di
CAREX possono essere discussi, ma devono essere almeno letti e almeno, per
I"appunto, discussi. E' chiaro che chi per collocazione / partito preso nega la
persistenza, nella reata lavorativa attuale dell’ltalia, di un qualsiasi problema
“rischio cancerogeno occupazional€”, neghera anche a priori qualsias utilita di
programmi di controllo pubblico strutturato sui cancerogeni ancora presenti nel
nostri ambienti di lavoro e sui cancri che ne possono derivare, e ne boicottera
I attivazione. Ma esistono in ogni caso i citati artt.243 e 244 del D.Lgs.81/08, che
prefigurano rilevanti ramificazioni del tronco principale del SINP (Sistema
Informativo Nazionale per la Prevenzione) previsto dall’art. 8 del medesimo
decreto, e fino a prova contraria legge sono e legge restano; dicono che di
cancerogeni e cancri legati al lavoro ci s deve occupare. Forse € arrivato il
momento, anche nel nostro Paese, di smetterla di voler applicare le regole solo
guando soggettivamente si ritiene che siano giuste, utili, economiche, confacenti al
contesto e insomma “ vadano bene” . Forse é arrivato il momento, anche nel nostro
Paese, per cui una legge che C'E' s inizia ad applicarla, discutendola quanto si
vuole, ma discutendo mentre si opera anziché invece di operare. Se fatto questo ci si
accorgera che i cancerogeni (e conseguentemente i cancri) occupazionali sono
scomparsi, meglio cosi; se no, finalmente sapremo con chiarezza su cosa sara
possibile e doveroso intervenire.
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PREMESSA

L'art.15 del D.Lgs.81/08, dle diverse lettere, definisce una serie di “sequenze
logiche” preventive atte a ridurre il rischio ed aumentando di conseguenza la
sicurezza; trascurando le prescrizioni ergonomiche, il decreto dispone:

= |avautazione dei rischi (Ietteraa) con laloro eliminazione (lettera c) o riduzione
dlafonte (letterae);

= |asostituzione del pericoloso con il meno pericoloso (letteraf);

» la priorita delle misure di protezione collettiva rispetto a quelle individuali
(letteraii), con limitazione del numero di lavoratori esposti (Iettera g);

= informazione, formazione dei lavoratori (lettera n) con adeguate istruzioni
(lettera q).

Seil luogo di lavoro pud rappresentare il punto di innesco per danni ai lavoratori che
possono estendersi ai cittadini ed all’ambiente, € sul luogo di lavoro che debbono
essere adottate tutte le possibili misure preventive e protettive, utilizzando il criterio
dellamiglior tecnologia disponibile e dell’ aggiornamento continuo delle misure di
prevenzione e protezione in relazione al grado di evoluzione della tecnica in
materiadi prevenzione e protezione (art.18, comma 1. lett. z) D.Lgs.81/08).

In forma piu diretta e precisa le norme sulla protezione dei lavoratori dagli agenti
chimici pericolosi, cancerogeni €/0 mutageni e dalle atmosfere esplosive, di cui ai
Titoli IX Capi | ell e Xl del D.Lgs.81/08 e succ.mod. indicano obblighi giuridici
specifici e indubbiamente pill incisivi per il datore di lavoro, rispetto ale misure
generali di tutela della salute e della sicurezza.

In considerazione alla protezione da agenti cancerogeni €/0 mutageni, da oltre dieci
anni, I’ art.235 D.Lgs.81/08 ribadisce il principio in cui il datore di lavoro é tenuto a

v’ sodtituire la sostanza cancerogena €/0 mutagena con atre sostanze meno
pericolose 0 non pericolose, evitandone e riducendone I’ utilizzo;
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v’ redlizzare il ciclo chiuso qualora siaimpossibile la sostituzione, in modo tale che
la produzione e I'uso della sostanza cancerogena €/0 mutagena avvenga in
condizioni danon esporrei lavoratori;

v' ridurre il livello di esposizione dei lavoratori a piu basso valore tecnicamente
possibile seil sistema chiuso € irrealizzabile.

Nonostante questo riferimento giuridico molto preciso e puntuale si evidenziano
numerose resistenze tecniche ed economiche ad adempiere puntualmente al dettato
legislativo, tuttavia poco applicato anche nel resto dell’ Unione Europea.

Le misure tecniche definite all’art.237, comma 1. lett.c) D.Lgs.81/08 indicano a
datore di lavoro di progettare, programmare e sorvegliare onde evitare che le
lavorazioni emettano agenti cancerogeni €/0 mutageni che possano esporre
indebitamente i lavoratori.

D’dtro canto il Titolo IX Capo | D.Lgs.81/08, al’art.224, comma 1. ribadisce che,
fermo restando le misure ed i principi generali di tutela della salute e della sicurezza,
nel caso di rischi derivanti dalla presenza e/o dall’esposizione ad agenti chimici
pericolosi, questi debbano essere ridotti @ minimo mediante I'adozione delle
seguenti misure di prevenzione:

a) progettazione e organizzazione dei sistemi di lavorazione sul luogo di lavoro;

b) fornitura di attrezzature idonee per il lavoro specifico e relative procedure di
manutenzione adeguate;

¢) riduzione a minimo del numero di lavoratori che sono o potrebbero essere
esposti;

d) riduzione a minimo delladurata e dell'intensita dell'esposizione;

€) misure igieniche adeguate;

f) riduzione a minimo della quantita di agenti presenti sul luogo di lavoro in
funzione delle necessita dellalavorazione;

g) metodi di lavoro appropriati comprese le disposizioni che garantiscono la
sicurezza nella manipolazione, nell'immagazzinamento e nel trasporto sul luogo
di lavoro di agenti chimici pericolosi, nonché dei rifiuti che contengono detti
agenti chimici.

Inoltre se la valutazione del rischio da agenti chimici pericolos individua un rischio
superiore ala soglia del rischio irrilevante per la salute e basso per la sicurezza dei
lavoratori, il datore di lavoro deve provvedere affinché, come nel caso
dell’esposizione a rischio cancerogeno e/o mutageno, il rischio da agenti chimici
pericolosi sia eiminato o ridotto mediante la sostituzione con atre sostanze,
preparati 0 processi non pericolosi 0 meno pericolosi per la salute dei lavoratori.

Quando perd la natura dell'attivita lavorativa non consenta di eliminare il rischio
attraverso la sostituzione il datore di lavoro deve comungue adoperarsi per realizzare
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un miglioramento del processo lavorativo e garantire che il rischio chimico sia
ridotto mediante |'applicazione delle seguenti misure nell'indicato ordine di priorita

& |a progettazione di appropriati processi lavorativi e di controlli tecnici, nonché
I"uso di attrezzature e materiali adeguati;

& gppropriate misure organizzative e di protezione collettive alafonte del rischio;

& misure di protezione individuali, compresi i dispositivi di protezione
individuale, qualoranon si riesca a prevenire |'esposizione con atre metodologie
ed altre misure;

& |asorveglianza sanitariadei lavoratori.

Da cid ne consegue che in presenza di agenti chimici pericolosi, le misure di
protezione collettiva alla fonte del rischio chimico e le misure di protezione
individuale sono sempre obbligatorie ed inderogabili a sopra del rischio irrilevante
per la salute e basso per lasicurezza del lavoratori.

Per quanto riguarda le attivita lavorative in cui vi € presenza di rischio cancerogeno
e/o mutageno |’ adozione delle misure di prevenzione e protezione di natura tecnica,
organizzativa, procedurale ed igienica sono sempre obbligatorie nel caso vi siano
lavoratori esposti 0 potenziamente esposti agli agenti cancerogeni /o mutageni,
siano esse sostanze, preparati 0 processi 0 sostanze e preparati prodotti in un
processo.

Qualora I'emissione dell’agente chimico pericoloso, cancerogeno e€/o mutageno
risulti inevitabile I’ eliminazione dell’ agente deve avvenire il piul vicino possibile a
punto d’emissione mediante aspirazione locale o localizzata, con espulsione degli
agenti chimici inquinanti all’esterno del luogo di lavoro, nel rispetto della salute
della popolazione e del deterioramento dell’ambiente esterno (artt.18, comma 1.
lett.q) e 237, comma 1 lett.c) D.Lgs.81/08).

Per quanto riguarda la prevenzione e la protezione da atmosfere esplosive, anche il
Titolo IX Capo | del D.Lgs.81/08 come il Titolo XI D.Lgs.81/08 indica, oltre al
richiamo alle misure generdi di tutela e alle misure specifiche di protezione e di
prevenzione gia previste agli artt. 15 e 225 D.Lgs.81/08, |'adozione obbligatoria
delle misure tecniche e organizzative di protezione collettiva ed individuale in
presenzadi concentrazioni pericolose di sostanze infiammabili.

Inoltre per quanto riguarda i process lavorativi da svolgere in atmosfere
potenzialmente esplosive, il datore di lavoro deve adottare sistemi di protezione
collettiva ed individuale che non arrechino ulteriori rischi di esplosione. Anche con
il controllo degli impianti, apparecchi e macchinari si pud limitare il rischio di
esplosione ed inaltre I'impiego di adeguati dispositivi di sicurezza puo limitare la
pressione delle esplosioni.



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
226 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

LE MISURE GENERALI DI TUTELA IN PRESENZA DEL RISCHIO
CHIMICO, CANCEROGENO E MUTAGENO

Le variabili che determinano i livelli di esposizione professionale ad inquinanti
aerodispersi sono molteplici e di conseguenza tali sono anche i possibili interventi
tes aridurli.

La corretta applicazione dello Schema 1 implica intervenire nella sua globalita con
tutte le azioni possibili per ridurrei livelli di esposizione professionale.

Schema 1: Interventi per ridurre I’ esposizione professiona e

SORGENTE

¢ Eliminazione o riduzione o sostituzione degli agenti chimici pericolos,
cancerogeni e/o mutageni

+ Sceltadd ciclo chiuso, tecnologie produttive aternative, Lay-out

ORGANIZZAZIONE DEL LAVORO

+ Manutenzione programmata e predittiva

+ Esposizione non prevedibile ed esposizioni lavorative particolari
+ Gestione delle emergenze

PROPAGAZIONE DEGLI INQUINANTI
+ Ventilazione generale

+ Aspirazione localizzata

¢ Correnti d’ ariainterferenti

UOMO

+ Dispositivi di Protezione Individuale

+ Informazione, formazione e addestramento della popolazione lavorativa
+ Segnaeticadi sicurezza

I nterventi sulla sorgente

Eliminazione o riduzione o sostituzione degli agenti chimici pericolosi, cancerogeni
e/lo mutageni. Il principale sforzo deve essere svolto dai fabbricanti di sostanze e
preparati, ma anche I’ utilizzatore professionale (datore di lavoro) deve ricercare
prodotti alternativi meno pericolosi.

Scelta del ciclo chiuso, tecnologie produttive alternative, Lay-out. La robotizzazione
e l'introduzione del ciclo chiuso consentono una riduzione dell’esposizione
professionale. || datore di lavoro deve sempre tendere alla scelta di tecnologie e cicli
produttivi aminor rischio.
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Per quanto riguarda il Lay-out occorre segregare in apposite aree le lavorazioni che
espongono ad agenti chimici pericolosi, cancerogeni e/o mutageni; tali aree oltre ad
essere provviste di segnaletica di sicurezza e di avvertimento devono essere rese
accessibili soltanto ai lavoratori addetti.

La densita delle sorgenti inquinanti e I'ottimizzazione dei percorsi deve essere
realizzata anche a fine di ridurre il tempo di permanenza delle superfici di
emissione degli agenti chimici pericolosi, cancerogeni /o mutageni a contatto con
I’ ariarespirata dai lavoratori.

I nterventi sull’ organizzazione del lavoro

Manutenzione programmata e predittiva. La manutenzione degli impianti deve
essere opportunamente programmata. Ad esempio, s ritiene che una volta che sia
installato un impianto d’ aspirazione adeguato, |la tutela della salute e della sicurezza
sia garantita per sempre. In realta senza la manutenzione di tutti i componenti degli
impianti, questi possono corrodersi ed ostruirsi. Inoltre gli impianti di abbattimento
vanno puliti e manutenzionati con la periodicita indicata dal fabbricante;
possibilmente vanno dotati di dispositivi per il controllo della funzionalita del
filtro.

La manutenzione predittiva si fonda sulla circostanza che la maggioranza dei guasti
non accade istantaneamente, ma questi s sviluppano lungo un determinato periodo
di tempo. A fronte di una prima fase di rilevazioni di variabili e storia dei guasti, si
sviluppano in seguito tutte le attivita di analis e pianificazione delle azioni piu
idonee ad aumentare la vita utile di ogni componente, ricercando il giusto
compromesso fra prestazioni (costi) ed efficacia (benefici). Questo tipo di attivita e
guello che promette i migliori margini di miglioramento in termini di disponibilita di
impianto e di funzionamento dei dispositivi di sicurezza.

Esposizione non prevedibile ed esposizioni lavorative particolari. Vanno studiate e
previste le criticita (ad es. rotture, incidenti) che possono dare luogo ad emissioni di
agenti chimici pericolosi, cancerogeni €/0 mutageni studiando soluzioni (ad es.
accesso limitato di personale nelle aree, uso di speciali indumenti e dispositivi di
protezione individuale, ecc....) per limitare a minimo possibile le esposizioni
anomale dei lavoratori.

Tra le criticita vanno ugualmente considerate quelle operazioni di manutenzione
come ad es. la sostituzione di filtri dell’impianto d’ aspirazione, che comportano il
contatto e |’ esposizione all’ agente chimico, cancerogeno /o0 mutageno.

Gestione delle emergenze. Uno degli aspetti piu importanti che si ritrova spesso tra
gli obblighi del datore di lavoro, & I'adozione di un piano di emergenza e la
dotazione di una struttura operativa specifica per la sua gestione. La realizzazione
del piano per lagestione delle emergenze si deve adattare al’ azienda, considerando i
pericoli presenti ed analizzati in sede di valutazione del rischio. Va ricordato in
particolare che i provvedimenti di emergenza nel caso di esposizioni ad agenti
chimici devono essere analizzati nel piano di emergenza ed indicati in maniera molto
precisa. Infatti a seconda dédl tipo di agente chimico con la quale si pud venire
accidentalmente in contatto, gli interventi richiedono una prontezza di azione che
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non pud essere improvvisata, se non si & prima chiarito e sviluppato le modalita
operative e i comportamenti che devono essere attuati. Nulla deve essere
improvvisato.

Interventi sulla propagazione degli inquinanti

Tali interventi influiscono sulle traiettorie degli agenti chimici pericolosi,
cancerogeni /o mutageni nel percorso dalla sorgente ala zona di respirazione del
lavoratore.

Ventilazione generale. Consiste nel sostituire I’aria interna di un locale con aria
proveniente dall’ esterno; non evita che I'inquinante venga respirato dal lavoratore
posto vicino alla sorgente ma riduce per diluizione la sua concentrazione.

La ventilazione generale deve comunque essere sempre presente nei luoghi di
lavoro dove s utilizzano sia agenti cancerogeni /o mutageni che agenti chimici
pericolosi.

Aspirazione localizzata. L’'aspirazione localizzata consiste nel catturare gli
inquinanti aerodispersi il piu vicino possibile alla sorgente di emissione prima che
attraversino la zona di respirazione dei lavoratori o che s disperdano
nell’ambiente di lavoro.

La portata dell’aria estratta e le caratteristiche degli organi di captazione
costituiscono fattori importantissimi ai fini di un efficace controllo.

Correnti d'aria interferenti. Se |I'aria estratta non viene reintegrata con apposito e
idoneo impianto di immissione, questa entra da porte e finestre in modo
incontrollato creando correnti d aria con velocita anche significative.

L'aria estratta deve essere reintegrata da una pari quantita di aria in ingresso,
riscaldata nella stagione fredda.

Occorre progettare con molta attenzione le zone e le velocita di immissione dell’ aria
di reintegro in modo che:

o non s creino flussi d'aria interferenti con quelli in ingresso negli organi di
captazione;

0 non vengano perturbate le velocita e le direzioni di emissione degli inquinanti
allasorgente;

0 nonsi generino fastidi ai lavoratori.

Interventi sull’uomo

Dispositivi di Protezione Individuale. | Dispositivi di Protezione Individuale (DPI)
€ opportuno che siano indossati e utilizzati correttamente in concomitanza a tutti i
possibili interventi tecnici, tesi aridurrei rischi lavorativi.

Specificatamente, per il rischio da agenti chimici pericolosi, I' adozione delle misure
di protezione individuali compresi i DPI, risulta obbligatoria a di sopra del rischio
irrilevante per la salute e basso per la sicurezza dei lavoratori.
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L’uso dei DPI deve essere, quindi, il risultato di una azione mirataa valutarei rischi
derivanti da determinate situazioni lavorative pericolose e la loro adozione deve
essere dimostrata e relazionata sul rispettivo documento di valutazione dei rischi.

Informazione, formazione e addestramento alla popolazione lavorativa. Gli addetti
ala produzione devono essere preventivamente e costantemente informati e formati
dal datore di lavoro in merito ai rischi specifici cui possono essere esposti durante lo
svolgimento delle loro mansioni, a corretto utilizzo degli impianti di aspirazione,
alle misure igieniche da osservare, ale modalita di utilizzo e conservazione dei
dispositivi di protezioneindividuale.

Le norme essenziali di prevenzione devono essere messe a conoscenza del
lavoratori con un’informazione e formazione permanente e non solo mediante
affissione negli ambienti di lavoro di segnaletica o di estratti delle norme che
riguardano il rischio chimico, cancerogeno /o0 mutageno.

Tuttavia la classificazione e I’ etichettatura degli impianti, dei contenitori e degli
imballaggi, oltre ad un obbligo per I'impresa, risulta utile per mettere in evidenzala
presenza ddl rischio chimico, cancerogeno /o mutageno.

L’ informazione e la formazione sul rischio chimico, cancerogeno /o mutageno non
puo prescindere dalla conoscenza e dalla lettura puntuale delle informazioni sulla
sicurezza e latutela della salute e dell’ ambiente presenti nella scheda informativain
materia di sicurezza delle sostanze e dei preparati pericolosi.

In presenza di possibili incidenti o di emergenze derivanti dalla presenza di agenti
chimici pericolosi, cancerogeni €/0 mutageni & necessario predisporre procedure
d'intervento ai quali i lavoratori vanno adeguatamente addestrati. Inoltre I’uso
obbligatorio dei DPI per il rischio chimico, appartenendo alla terza categoria,
presuppone I’ obbligo dell’ addestramento del lavoratore.

Segnaletica di sicurezza. La segnaletica di sicurezza non potra mai sostituire
un’azione preventiva, una protezione od una procedura. Tuttavia quando vi sono
rischi che non possono essere evitati 0 sufficientemente limitati con misure
specifiche di prevenzione e protezione, il datore di lavoro deve fare ricorso ala
segnaletica di sicurezza per avvertire sui rischi presenti, vietare comportamenti
pericolosi, prescrivere comportamenti corretti, fornire indicazioni delle uscite di
sicurezza e mezzi di salvataggio e soccorso e comunque qualsiasi indicazione utile
in materia di prevenzione e sicurezza. |l datore di lavoro ha pertanto a disposizione
I’'uso di un segnale codificato attraverso una forma ed un colore pit un simbolo o
I"'insieme dei due con I’ aggiuntadi un messaggio specifico. Va pero sottolineato che
guesto tipo d’informazione non ha significato se non € accompagnata da un’ azione
di informazione e formazione preventiva, di tutti i lavoratori, sul significato della
segnal etica presente in azienda.

CONCLUSIONI

Si fa presente che il datore di lavoro che abbia nel ciclo produttivo un agente
cancerogeno /0 mutageno deve comungue attuare tutti gli interventi dello Schema 1
indipendentemente dal valore della concentrazione dell’agente stesso ottenuto
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mediante una misura analitica effettuata per determinare il livello di esposizione
professionale. Per quanto riguarda la presenza degli agenti chimici pericolosi, come
detto, I'adozione delle misure specifiche di protezione e prevenzione di cui
al’art.225 D.Lgs.81/08 sono obbligatorie a di sopra del rischio irrilevante per la
salute e basso per la sicurezza dei lavoratori. Per quanto riguarda invece le misure di
tutela della sicurezza e della salute dei lavoratori che possono essere esposti a
rischio da atmosfere esplosive, queste devono essere adottate e chiaramente indicate
nel documento sulla protezione contro le esplosioni, che & parte integrante del
documento di valutazione dei rischi di cui all’art.28, comma 2. D.Lgs.81/08.
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INTRODUZIONE

La progettazione di un impianto d' aspirazione localizzata per la protezione da agenti
chimici pericolosi, cancerogeni €/0 mutageni segue logicamente lo stesso percorso
di un qualsiasi agente chimico. Le scelte risulteranno in parte diverse nella scelta
dellavelocitadi cattura datala pericolositaintrinseca di questi agenti.

Il punto iniziale per la progettazione di un impianto & la scelta dell’ organo di
captazione (cappa) e il successivo € la determinazione della portata necessaria di
aspirazione.

Lo Schema 1 propone un percorso per la scelta della cappa e la determinazione della
portata necessaria.

CRITERI DI PROGETTAZIONE DELL’ORGANO DI CAPTAZIONE

La progettazione corretta dell’organo di captazione si basa sui criteri enunciati
nella Figura 1. Questi consistono in una serie di scelte che portano, a pari efficacia
di abbattimento dell’ agente emesso, a determinare la minima portata necessaria in
grado di catturare I'inquinante e arispettare I’ ergonomia del lavoro.

Questi criteri sono:

v racchiudere la sorgente, il maggiormente possibile, a fine di ridurre la
dispersione degli inquinanti, anche attraverso I'uso di paratie o deflettori. Cio
aiuta a contenere gli agenti chimici e a minimizzare gli effetti delle correnti
d ariainterferenti; (Figure 2 e 3)

v dimensionare la cappa al fine di awicinare il pit possibileil fronte della cappa
alla sorgente inquinante (si consideri che la portata necessaria € proporzionale
al quadrato della distanza dalla sorgente, per cui piccoli aumenti della distanza
comportano enormi aumenti di portata); (Figura4)

v’ ridurrela quantita ela velocita di dispersione dell’inquinante;
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Schema 1: Percorso per la scelta della cappa e determinazione della portata
necessaria di un impianto d' aspirazione localizzata

PERCORSO PER LA SCELTA DELLA CAPPA E
DETERMINAZIONE DELLA PORTATA NECESSARIA DI UN
IMPIANTO D' ASPIRAZIONE LOCALIZZATA

A

INIZIO

Y

CONDIZIONE DI DISPERSIONE
DELL’'INQUINANTE:
« tossicita dell’inquinante
« durata dell’ emissione dell’ inquinante
« presenza di correnti d' ariainterferenti
« dimensioni dellacappa

CRITERI PER LA

SCELTA DELLA CAPPA:
« chiusura della sorgente
* cappa piu vicina possibile alla sorgente
* riduzione della quantita d’ inquinante
« riduzione dellavelocitadi dispersione
« distribuzione omogenea velocita d' ingresso
« protezione zona di respiro dell’ operatore
« collocazione funzionale
« adozione di criteri largamente sperimentati

A

Y \ 4 Y Y
ADOZIONE CONFORMAZIONE E DIMEN- VELOCITA’
DI CRITERI SIONAMENTO DELL’'ORGANO DI CATTURA

LARGAMENTE DI CAPTAZIONE E NECESSARIA

SPERIMENTATI DISTANZA DALLA SORGENTE

Y

Y w| CALCOLO PORTATA
71 NECESSARIA Q,

Y

FINE
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Figura 1: Criteri per lasceltadellacappa

CRITERI PER LA SCELTA DELLA CAPPA

Racchiudere la sorgente

Cappa pil vicino possibile alla sorgente
Ridurre al minimo la quantita di inquinante
Ridurre la velocita di dispersione
Distribuzione omogenea velocita d’'ingresso
PROTEZIONE DELLA ZONA DI RESPIRAZIONE DEGLI OPERATORI

MINIMA PORTATA

ADOZIONE DI CRITERI LARGAMENTE SPERIMENTATI
COLLOCAZIONE FUNZIONALE
CONOSCENZA DEGLI ERRORI PIU COMUNI DI PROGETTAZIONE

Figura 2: Chiusuradi una sorgente dall’ esposizione a polvere

RACCHIUDERE LA SORGENTE

V4

/

ERRATO CORRETTO

La portata necessaria € minima
racchiudendo il piu possibile 'operazione
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Figura 3: Chiusuradi una sorgente dall’ esposizione ad aeriformi e aerosol

RACCHIUDERE LA SORGENTE

Vasca di trattamento Vasca di trattamento chiusa e
aperta grande volume meccanizzata
d’aria piccolo volume d’aria

Figura 4: Massimo avvicinamento del fronte della cappa alla sorgente inquinante

I CAPPA PIU’ VICINO POSSIBILE alla SORGENTE

Q=v, (10x2+S,) Q o x?

» ]
Q=A500 m¥/ = Gooo Mk
soqgaufv @D m@\‘e L
2r—
POSIZIONAMENTO POSIZIONAMENTO
CORRETTO SCORRETTO
Q, < x? Q, < (2x)? < 4x2

La portata necessaria varia con il quadrato della
distanza dalla sorgente

v’ distribuire omogeneamente la velocita d'ingresso dell’aria sul fronte della
cappa (questo aspetto ha la finalita di evitare i fenomeni di turbolenza che si
producono quando esistono gradienti di velocitd). Per ottenere una distribuzione
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omogenea € necessario prevedere la redlizzazione di un plenum (camera
d’ equalizzazione della pressione posta posteriormente all’ingresso nella cappa);
(Figurab)

Figura 5: Distribuzione omogenea della velocita d'ingresso dell’ aria sul fronte della
cappa

DISTRIBUZIONE OMOGENEA
VELOCITA’ DI INGRESSO

Cappe da laboratorio

Una cappa ben disegnata ha delle fessure sul retro che
distribuiscono meglio I'aria nella sezione di ingresso

v' proteggere la zona di respirazione dell'operatore. Progettare la cappa
proteggendo la zona di respirazione dell’ operatore in modo tale che la traiettoria
dell’inquinante dalla sorgente alla cappa non interessi la zona di respirazione del
lavoratore (ad es. € assolutamente da evitare nell’impiego delle sostanze
cancerogene e/o mutagene la conformazione della cappa a baldacchino); (Figure
6,7€8)

v' collocazione funzionale. Progettare la collocazione e le caratteristiche
dell’'impianto con criteri ergonomici che facilitino le lavorazioni evitando che
I"impianto d aspirazione sia un impedimento al lavoro o provochi fastidio (ad es.
correnti d'aria fastidiose, rumorosita causato dall’impianto di aspirazione,
continuo riposizionamento della cappa, ecc...); (Figura9)

v’ adottare criteri di progettazione largamente sperimentati. Esistono in bibliografia
(vedere SCHEDE N°1,2,3,4,5,6,7 dell’ Assessorato alla Sanita della Regione
Emilia-Romagna), schede che propongono schemi che guidano nella scelta della
cappa e nel cacolo della portata. Alcuni schede includono dei consigli
comportamentali per I'utilizzo corretto della cappa.  Altro riferimento
fondamentale e il Capitolo 10 dell’Industrial Ventilation dal titolo: Specific
Operations’ in cui sono incluse circa un centinaio di soluzioni tecniche. (Figure
10, 11, 12, 13, 14 e 15).
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Figura 6: Esempio di lavorazione praticatain manieranon corretta, parzialmente
corretta e corretta

PROTEZIONE DELLA ZONA DI
RESPIRAZIONE DEI LAVORATORI

Lavorazione
a caldo

ERRATO

” . ] Lavorazione
avorazione a caldo

a caldo

~
TALVOLTA ACCETTABILE ACCETTABILE

Figura 7: Esempio di lavorazione praticata in maniera non corretta e corretta

PROTEZIONE DELLA ZONA DI
RESPIRAZIONE DEI LAVORATORI
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Figura 8: Esempio di lavorazione praticata in maniera non corretta e corretta

PROTEZIONE
DELLA ZONA DI
RESPIRAZIONE

DEI LAVORATORI

2%

CORRETTO

ERRATO

Figura 9: L'importanza della collocazione funzionale di una cappa

COLLOCAZIONE FUNZIONALE

Le cappe devono essere conformate e posizionate
in modo da essere utilizzate comodamente

Non deve essere necessario un loro continuo
riposizionamento, pena il non utilizzo dell'impianto




LE SOSTANZE PERICOL OSE ] '
240 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

Figura 10: Indicazione del sito da cui scaricare le SCHEDE N°1, 2, 3,4,5,6e 7
della Regione EmiliaaRomagna sulla ventilazione e depurazione

dell’arianegli ambienti di lavoro

Disponibili nel sito: / = [y
. Assessorato alla Sanita
www.ausl.re.ittHome/Custom.aspx
?IDSottoCategoria=160
VENTILAZIONE E DEPURAZIONE DELL'ARIA
NEGLI AMBIENTI DI LAVORO

y 2

oY ¢
o%@ %\OQ\ Scheda tecnican. 5
6 0 IMPIANTI DI VENTILAZIONE

g NELLE LAVORAZIONI

CON MACCHINE UTENSILI

Acuradi

Arcari Claudio  Servizio Prevenzione Sicurezza Ambienti Lavoro - A.U.SLL. Piacenza
Ferdenzi Patrizia Servizio Prevenzione Sicurezza Ambienti Lavoro - A.U.SL. Reggio E.
Tolomei Stefano  Servizio Prevenzione Sicurezza Ambienti Lavoro- A.U.SL. Parma

Verones Carlo  Servizio Prevenzione Sicurezza Ambienti Lavoro - A.U.S.L. Reggio E.

Luglio 1094
Ristampa 2002

Figura 11: Esempio di modalitalavorativa basati sull’ esperienza

ADOZIONE DI CRITERI LARGAMENTE
SPERIMENTATI

Exhaust duct
Feed spout o
4" min dia 45°
Flex duct

Q = 50 cfm x drum dia (ft) for weighted lid
150 ¢fm x drum dia (ft) for loose lid Q = 300 -400 cfm

Duct velocity = 3500 fpm minimum Duct velocity = 3500 fpom min
Entry loss = 0,25 VP Entry loss = 0,25 VP
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Figura 12: Progettazione dell’impianto di ventilazione su una pialaafilo

ADOZIONE DI
CRITERI
LARGAMENTE
SPERIMENTATI

Tavolo posteriore
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Velocitane condotto = maggioredi 20 /s mis
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velocitadi catturaalmeno 12m/s
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Figura 13: Progettazione dell’impianto di ventilazione su una sega nastro
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SPERIMENTATI
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Tmpiant Ventilazone Scheda 7
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Figura 14: Progettazione di un banco aspirato frontalmente

ADOZIONE DI
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LARGAMENTE
SPERIMENTATI
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= W 1 larghessa bance = 0,8 = (massimo).

- Velocith nel cendotts 1 10 - I3 /s,

= Pardita all'ingresss 1 1,78.Ps secsurs * 0,350 cocasuner

= 8% non vl sono gli schecml latsrall, la portata deve sssers
aunsntats del 33 ..

Regione Enilis-Remsgna
BANCO ASPIRATO FRONTALNINTE

Impianti Ventilaziona Scheda 3.1
Saldatura

Figura 15: Progettazione di una cappa aspirante mobile
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DETERMINAZIONE DELLA VELOCITA DI CATTURA NECESSARIA

Consiste nel determinare con I’ aiuto della Tabella 1 la velocita di cattura necessaria
per controllare il fenomeno.

La tabella propone per ogni categoria di condizione di dispersione dell’inquinante
unintervallo di velocitadi cattura.

La scelta della velocita di cattura da utilizzare, al’interno dell’intervallo, dipende
dal seguenti fattori (Figura 16):

v’ tossicita dell’inquinante (nel caso specifico degli agenti cancerogeni €/o
mutageni s ritiene necessario la scelta della velocita di cattura superiore
indipendentemente dagli altri tre parametri riportati successivamente);

{\

durata della contaminazione (continua/di scontinua);

\

presenzalassenza di correnti d' ariainterferenti;

v’ ordine di grandezza della portatain movimento (grande/piccola).

Figura 16: Criteri per lasceltadellavelocitadi catturaottimae

VELOCITA’ DI CAPTAZIONE O
CATTURA

velocita !

Nulla t

Punti a I

- -

— LD Tn = = - — = =

-.\ A& ;, /"

Per ogni categoria € indicato un intervallo di velocita;
la scelta del valore corretto dipende da molti fattori

Valori di Velocita Bassi Valori di Velocita Elevati
* Correnti d'aria molto ridotte o tali da favorire la cattura * Presenza di correnti d'aria

* Inquinanti poco tossici * Inquinanti molto tossici

* Lavorazione saltuaria * Produzione continua

* Cappe di grandi dimensioni, elevate masse d'aria in moto Piccole cappe
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Conformazione dell’ organo di captazione

Consiste nel decidere latipologia di cappa (applicandoi criteri di scelta della cappa)
e lageometria della cappa (conoscendo la dimensione della sorgente) :

v larghezza (W),

v" lunghezza (L),

v distanza (X) trala sorgente eil fronte cappa.

Deve essere scelto il tipo di cappa, associandolo a uno di quelle tipologie
rappresentate nella Tabella 2, e cioe aspirazione a

v fessura,

fessuraflangiata,

apertura piana,

apertura piana flangiata,

cabina,

baldacchino.

RS

CALCOLO DELLA PORTATA TEORICA NECESSARIA Qp

Nel calcolo e possibile utilizzare la nota equazione di Dalla Vale o utilizzare
direttamente le formule riportate nella quarta colonna della Tabella 2.

E' necessario verificare se la distanza X adottata, cioe la distanza dalla sorgente ala
sezione d'ingresso della cappa, risulta maggiore della distanza riportata nella quarta
colonng, a fine di applicare la formula della quinta colonna. Se tale condizione non
viene rispettata € possibile applicare “come stima’ |’ equazione corrispondente alla
“aspirazione ad apertura piana’.

Per il calcolo della portata necessaria € anche possibile seguire un percorso
alternativo verificando se il “nostro caso” non figura tra le “soluzioni pronte per
I’uso” che sono state largamente sperimentate in bibliografia (Industrial Ventilation
— Schede della Regione Emilia Romagna).

SCHEDE TECNICHE: VENTILAZIONE E DEPURAZIONE DELL’ARIA
NEGLI AMBIENTI DI LAVORO

Soluzioni applicabili a lavorazioni in cui vi & impiego e/o sviluppo di agenti
cancerogeni /0 mutageni sono inserite nelle schede tecniche di ventilazione e
depurazione dell’aria negli ambienti di lavoro dell’ Assessorato alla Sanita della
Regione Emilia-Romagna.
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Figura 17: Schede prodotte dalla Regione Emilia-Romagna in materia ventilazione
e depurazione dell’ aria negli ambienti di lavoro®

N. Scheda [TITOLO DATA

1 [l ricircoloddl’aria Maggio 1991

5 Impianti di ventilazione nelle operazioni di Novembre 1991
saldatura Revisione 2004

3 Implant! di ventilazione nel comparto M ar 20 1992
vetroresine

4 Implar_m di venp_lazmne nelle lavorazioni con L uglio 1994
macchine utensili

5 Implant! <.1|.vent|IaZ|one nel comparto Dicembre 1994
calzaturifici

6 Implar)n di ventilazione nel comparto Settembre 1996
galvaniche

7 Impianti di ventilazione nel comparto legno Ottobre 2004

L e citate schede sono nate per rispondere a un bisogno diffuso, da parte dell’ utenza,
di avere caratteristiche e parametri di riferimento per gli impianti di ventilazione
negli ambienti di lavoro.

Esse sono il frutto della collaborazione di alcuni tecnici dei Servizi di Prevenzione e
Sicurezza negli Ambienti di Lavoro della Regione Emilia-Romagna che hanno
messo in comune conoscenze ed esperienze per definire le caratteristiche minime
degli impianti di ventilazione in alcuni comparti produttivi ed in alcune lavorazioni.

| documenti hanno lo scopo di servire da riferimento per coloro che si occupano del
controllo dell’inquinamento dell’ aria negli ambienti di lavoro mediante impianti di
aspirazione e di diluizione degli inquinanti aerodispersi durante le lavorazioni.

Le varie schede si occupano esclusivamente dei criteri che sono alla base della scelta
degli impianti di ventilazione e delle caratteristiche che tali impianti devono
possedere; non si occupano invece dei problemi di carattere tossicologico, dei
relativi cicli tecnologici e dei livelli di esposizionerilevati nel comparto.

! Per labi bliografia specifica vedere ogni singola scheda. Le schede sono scaricabili dal sito:
www.ausl.re.it/Home/Custom.aspx?l D SottoCategoria=160



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
246 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

Tabella 1: Velocita necessaria affinché gli inquinanti migrino dal punto di
emissione o rilascio ala cappa (Velocita di captazione Vx )

Condizioni di dispersione Velocitadi
ddl’inquinante Esempi di lavorazione cattura Vx
(polveri, fumi, gas, vapori) inm/s
Emesso praticamente senza | ¢ evaporazione di colle o vernici 0.25—0.50
velocitain aria quieta ¢ vaschedi sgrassaggio ' '
Emesso abassavelocitain |¢  Vverniciaturaaspruzzo abassa
ariaquasi quieta pressione
+ riempimento di contenitori
* nastri trasportatori a bassa 0.50-1.00
velocita
¢ sddatura
¢ gavanica
¢ decapaggio
Emesso amediavelocitain |¢ Verniciaturaaspruzzo
zonadi aria perturbata ¢ insaccatura automatica 1.00-2.50

¢ nastri trasportatori

Emesso ad elevatavelocita ¢ molatura
in zonadi aria con forti ¢ sabbiatura 250-10.0

correnti

Per ogni categoria éindicato unintervallo di velocita; 1a scelta del valore corretto
dipende del seguenti fattori:

Valori di velocita bassi: Valori di velocita elevati:

1) Correnti di arianell’ambiente molto 1) Presenzadi correnti d' aria
ridotte o tali dafavorirela cattura

2) Inquinanti poco tossici 2) Inquinanti molto tossici

3) Lavorazione sdltuaria 3) Produzione continua

4) Cappe di grandi dimensioni, elevate 4) Piccole cappe
masse d’ ariain moto

Nota: Da Industrial Ventilation ACGIH 1988 XX edition
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Tabella2: Formule per il calcolo della portata teorica necessaria (Qy) in relazione
alle diversetipologie di cappe

Formula per il calcolo

Tipologie di Descrizione WI/L Solo per X della portata
cappa in maggiore necessaria
m/m di Q,in (m3/s)
el
Aspirazione
afessura | 0,2 0minore 03w Q,=37LVyX
Aspirazione
afessura | 0,2ominore | 04W Q, =26LVyX
flangiata
Aspirazione
ad apertura | 0,2 maggiore 0 Q. =V, (10X2 + A)
) N X
piana o rotonda
Aspirazione
ad apertura | 0,2 maggiore | 0,2(LW)V2 | 0,75V, (10X2+A)
piana o rotonda N
flangiata
Cabina | - 0 Q,=VA=VWH
Cappaa QN =1,4PVyD
tettooa | --oeeemeee 0 P= perimetro della
baldacchino

lavorazione (m)
D=dltezza sulla
lavorazione (m)

QN: portatad aria (m3/s)
X : distanza della sorgente dalla sezione d' ingresso della cappa (m)
L : lunghezzadellacappa (m)
W : larghezza della cappa (m)
Vy . velocitadi captazione indottaalladistanza X (m/s)
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| criteri tecnici di ventilazione riportati permettono di limitare la concentrazione
degli inquinanti e di ottenere che, nella maggior parte dei casi, se correttamente
utilizzati, non vengano superati i valori limite di esposizione professionali.

In caso di procedimenti di lavorazione o impiego di materiali speciali o innovativi o
lavorazioni con sostanze a bassa soglia olfattiva o in caso di condizioni o circostanze
particolarmente sfavorevoli, o in presenza di rischio cancerogeno, mutageno o non
moderato per la salute dei lavoratori, sono necessarie misure specifiche e piu
restrittive.

Le indicazioni riportate nelle schede tecniche sono suscettibili di evoluzioni nel
corso del loro utilizzo in base alle esperienze acquisite, ai risultati di nuovi studi
condotti su aspetti particolari e alle future modifiche apportate alla normativa
vigente.

L e schede vogliono essere uno strumento ed un riferimento nella valutazione degli
impianti di ventilazione necessari nei vari comparti o0 lavorazioni: esse non
sostituiscono un progetto applicativo specifico. S sottolinea infatti come ogni
impianto debba sempre essere progettato, in ogni caso particolare, datecnici esperti
oltre che in impiantistica anche in igiene industriale; cio a fine di avere un impianto
che oltre ad essere efficiente (rispondere al complesso di regole di fluidodinamica e
di igiene industriale) sia anche efficace (capace di ridurre I'esposizione
professionale dei lavoratori anchein relazione al modo in cui esso viene utilizzato).

Ogni scheda, in linea di massima, riporta nella prima parte uno schema con i
parametri caratteristici dell’impianto (portata, velocita, perdite di carico, dimensioni
geometriche); nella seconda parte sono contenute alcune note sintetiche riguardanti
gli inquinanti, i manufatti, le lavorazioni, le condizioni d'uso con le quali I'impianto
pud essere utilizzato e le raccomandazioni per il suo uso corretto.

Le portate proposte non garantiscono sempre e comunque il controllo
dell’ esposizione professionale, ma sono da intendersi come orientamento per una
corretta progettazione degli impianti nelle condizioni di lavoro normalmente
presenti nelle aziende dei diversi comparti.

In caso di lavorazioni particolarmente inquinanti & necessario apportare correzioni a
tali portate mediante opportune considerazioni igienistiche.

E’ importante notare che risultati non soddisfacenti possono derivare dal mancato
rispetto delle regole comportamentali per I’ utilizzo corretto degli impianti.

Poiché comunque I’ esistenza di un buon impianto di ventilazione non garantisce di
per sé il totale controllo dell’inquinamento, ogni valutazione sulle condizioni di
lavoro deve basarsi su monitoraggi dei livelli di esposizione professionale e su
considerazioni di carattere igienistico.

| parametri e le indicazioni contenute nelle schede sono, in parte frutto
dell’applicazione dei criteri tecnici ed igienistici necessari agli impianti nel vari
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comparti, e in parte sono tratte da “Industrial Ventilation — A manual of
recommended practice” — XX Ed. 1988 — ACGIH.

CONSIDERAZIONI CONCLUSIVE

Spesso s ritiene che I’introduzione di un impianto di aspirazione, pur fondamentale
nella soluzione di molti problemi concreti, sia I’unica soluzione per la riduzione
dell’ esposizione professionale agli inquinanti aerodispersi.

Questo non & vero in quanto altri interventi sulla sorgente, sull’ organizzazione del
lavoro, sulla propagazione degli inquinanti e sull’ uomo, dovranno essere introdotti
anche se implicano un approccio interdisciplinare e soluzioni pit complesse.
Risulta perd importante sottolineare come |’ adozione di un impianto di aspirazione
localizzata debba essere effettuata solo dopo una attenta progettazione da parte di un
tecnico esperto affinche ne sia garantital’ efficienza e I’ efficacia.

Infine risulta evidente che € necessario garantire nel tempo i risultati ottenuti
dall’adozione delle misure di prevenzione e protezione collettiva ed individuale e
Ci0 e possibile solo con una organizzazione articolata ed attenta del Servizio di
Prevenzione e Protezione Aziendale, sempre in collaborazione con i Rappresentanti
dei Lavoratori per la Scurezza.

BIBLIOGRAFIA

1) ACGIH, “INDUSTRIAL VENTILATION — A manua of recommended
practice” XX ed. — 1988 Cincinnati Ohio USA.

2) MC DERMOTT H.J,, Handbook of ventilation for contaminant Control
Michigan USA 1977 Ann Arbor Science Publishers.

3) CAHIERS DE NOTES DOCUMENTAIRES, Articoli vari.

4) GATTA A, Impianti di bonifica dell’ariac Aspirazione, trasporto,
abbattimento degli inquinanti. L’ aspetto energetico delle operazioni, 1985,
Editrici Compositori.

5) AA.VV., Schede tecniche di Ventilazione Industriale, Regione Emilia
Romagna Assessorato Sanita.

6) AAVV., Travail e Securite 1-02-83, Verifica e manutenzione di un
impianto di ventilazione.



LE SOSTANZE PERICOL OSE . '
250 NEI LUOGHI DI LAVORO RisCh'2010

7) RIVA A., Tutela del lavoratore e dell’ambiente derivante da una scelta
corretta delle misure di protezione collettiva nei luoghi di lavoro: alcuni
esempi concreti”, Atti del Convegno “La produzione compatibile con
I’'ambiente di vita e di lavoro”, ANPA-Provincia di ModenaAUSL di
Modena-Regione Emilia-Romagna-Ordine dei Chimici della Provincia di
Modena, 55-58, 1999.



LE SOSTANZE PERICOLOSE
NEI LUOGHI DI LAVORO:

Q.\Q’Q/Rzgjo individuazione del pericolo e valutazione del rischio 251

da agenti chimici pericolosi, cancer ogeni e mutageni
M odena 7 ottobre 2010

RISCHIO CHIMICO: MODALITA PER LA SELEZIONE DEI
DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE

Celsino Govoni, Riccardo Riberti

SPSAL Dipartimento di Sanita Pubblica Azienda USL di Modena

INTRODUZIONE

Con |’ applicazione delle norme inerenti la protezione della salute e della sicurezza
del lavoratori, quali il D.Lgs.81/08 e in precedenzail D.Lgs.626/94, si € determinato
nelle aziende un considerevole incremento a ricorso dei Dispositivi di Protezione
Individuale (DPI) per coadiuvare il controllo dei rischi professionali. Questo dato,
indica certamente una crescente percezione del datore di lavoro nel confronti
dell’esistenza di rischi che vanno ridotti, ma anche di una chiara sottovalutazione
delle necessarie adozioni delle misure di prevenzione collettiva da applicare ala
fonte del rischio, richieste sia dalla predetta legislazione, sia dalle norme di buona
tecnica. Tuttavia, anche quando I'impiego del DPI e ritenuto plausibile, molte volte
la sua scelta viene accompagnata da imprecisioni 0 a veri e propri errori in fase di
selezione o addirittura di gestione, in grado di pregiudicarne |’ efficacia
relativamente alla protezione della salute e della sicurezza di chi li indossa,
normalmente ignaro dei rischi in cui incorre, soprattutto quando € esposto al rischio
daagenti chimici pericolosi, cancerogeni e mutageni.

La legidazione dedicata dla tutela della salute e della sicurezza dei lavoratori
attribuisce a DPI il ruolo di efficace sistema di “protezione” da adottare
obbligatoriamente in presenza di un sicuro rischio residuo che non € stato possibile
eliminare in acun modo, attraverso I'adozione delle misure e dei principi di
carattere generale.

L’'uso dei DPI deve essere, quindi, il risultato di un’azione mirata a valutare i rischi
derivanti da determinate situazioni lavorative pericolose e la loro adozione deve
essere dimostrata e relazionata sul rispettivo documento di valutazione dei rischi.
L'uso dei DPI costituisce, alla luce delle norme contenute nel Titolo 11 Capo 11
D.Lgs.81/08, argomento di particolare interesse ed attualita per quanti operano nel
campo della Salute e della Sicurezza nei luoghi di lavoro.

Una corretta applicazione di tali obblighi, che hanno normalmente carattere
generale, tranne nel caso specifico del rischio chimico, comporta un richiamo
costante a numerose norme di carattere tecnico, la cui conoscenza é indispensabile
per quanti sono chiamati nelle aziende ad operare scelte inerenti la corretta
individuazione dei DPI.
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Un punto critico di frequente riscontro riguarda la valutazione dei rischi: i rischi piu
complessi, tra cui quelli chimici, sono spesso insufficientemente valutati, siacon la
misurazione dell’ esposizione agli agenti chimici sia attraverso indagini individuali
collegate al monitoraggio biologico.

I documento di valutazione, molto spesso concepito come obbligo formale e statico
nel tempo, € in generale poco leggibile, scarsamente utile per evidenziare i rischi
residui (nel caso del rischio chimico per rischio residuo si considera la soglia del
rischio irrilevante per la salute e basso per la sicurezza) ed impostare le azioni
necessarie a tenerli sotto controllo. Spesso non contiene neanche I'individuazione
delle misure generali di protezione e prevenzione attuate ed il programma di
miglioramento della sicurezza, o se presenti sono insufficienti 0 poco coerenti con i
risultati della valutazione.

Le collaborazioni dei professionisti attivati dale aziende come il Medico
Competente (MC), i Responsabili e gli Addetti del Servizio di Prevenzione e
Protezione (RSPP e ASPP), i consulenti esterni, difettano sul piano dell’ integrazione
professionale perché la maggior parte delle volte pensano che la loro sia la figura
predominante. Il "consulente nei luoghi di lavoro” pud praticamente svolgerlo
veramente chiungue, ed ovviamente, in caso di situazioni complesse e hon avendo la
necessaria formazione s rivolge a Servizi di Prevenzione e Sicurezza negli
Ambienti di Lavoro (SPSAL) della Aziende Unita Sanitarie Locali, semplicemente
per ottenere chiarimenti, che ovviamente non producono miglioramenti concreti.

In sostanza, ci i trova piu spesso di fronte a prestazioni professionali separate e a
volte scadenti, piuttosto che a collaborazioni efficacemente integrate in un corretto
processo di valutazione dei rischi e di miglioramento degli stessi attraverso
I'individuazione delle misure pit idonee.

Le diverse figure che ruotano intorno a datore di lavoro (RSPP, MC, ASPP e RLS)
devono ancora trovare, tranne pochi casi, un modo coordinato ed integrato di
collaborazione efficace, a di 1a di alcuni passaggi formali obbligati previsti dalla
legge (lariunione periodica, la sottoscrizione del documento di valutazione......).

Le vere figure professionali interdisciplinari utili nei luoghi di lavoro dovrebbero
utilmente collaborare con il datore di lavoro anche nelle scelte e nelle fasi operative
successive ala valutazione dei rischi, quale la scelta dei DPI piu idonel, tenendo
conto, oltre che dell’efficacia anche della loro ergonomicita. In considerazione
anche delle responsabilita penali a cui il MC & soggetto nell’ osservanza della
normativa di specie, la sorveglianza sanitaria costituisce sicuramente un rilevante
punto di osservazione per |I' adozione corretta e la gestione dei DPI.

RIFERIMENTI NORMATIVI E DEFINIZIONI
Riferimenti normativi di natura sociale

Le caratteristiche, la valutazione dell’idoneita, i modi di impiego dei DPI, le
condizioni di esposizione sono state variamente regolamentate, da parecchi anni, con
diversi provvedimenti legisativi, gia nella prima meta degli anni ‘50 con i D.P.R.
547/55, D.P.R.303/56 e D.P.R.164/56 sono stati oggetto di una serie di disposizioni
a contenuto generico alle quali solo negli anni ‘90 si sono aggiunte acune norme e
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provvedimenti piu specifici quali il D.Lgs.277/91 ed il D.Lgs.626/94 che ne hanno
ulteriormente regolato I’ utilizzazione nei luoghi di lavoro.

In particolare il D.Lgs.475/92 ha definito i criteri tecnologici e costruttivi ai quali
devono rispondere i DPI per essere considerati sicuri con conformita attestabile
dall’ apposizione della marcatura C€ , dalla dichiarazione di conformita C€ e dalla
nota informativa di accompagnamento, cioé dai requisiti essenziali di salute e
sicurezza.

La Legge 3 Agosto 2007, n° 123 e il Decreto Legidlativo 9 Aprile 2008 n° 81, il
cosiddetto “Testo Unico”, costituiscono le due recenti normative riguardanti la
tutela e la sicurezza sul lavoro. Prendendo in esame il Capo II, Titolo IlI, D.Lgs.
81/08, “ Uso dei Dispositivi di Protezione Individuale’, &€ immediatamente evidente
che non esistono, nel nuovo provvedimento, novita rispetto ala precedente
discipling, tranne che per alcune indicazioni sulla valutazione dei DPI contenute
nell’alegato VIII.

Nel D.Lgs.81/08 sono contenuti i precetti attualmente in vigore, che sono cosi
enunciati:
Articolo 74 - Definizioni

Articolo 75 - Obbligo di uso

Articolo 76 - Requisiti dei DPI

Articolo 77 - Obblighi del datore di lavoro
Articolo 78 - Obblighi dei lavoratori

Articolo 79 - Criteri per I'individuazione eI’ uso

ALLEGATO VIII D.LGS.81/08 - DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE

Indicazioni di carattere generalerelative a protezioni particolari

Protezione dei capelli
| lavoratori che operano o che transitano presso organi in rotazione
presentanti pericoli di impigliamento dei capelli, o presso fiamme o
materiali incandescenti, devono essere provvisti di appropriata cuffia di
protezione, resistente e lavabile e che racchiuda i capelli in modo
completo.

Protezione del capo
| lavoratori esposti a specifici pericoli di offesa a capo per caduta di
materiali dall'alto o per contatti con elementi comunque pericolosi
devono essere provvisti di copricapo appropriato. Parimenti devono
essere provvisti di adatti copricapo i lavoratori che devono permanere,
senza altra protezione, sotto |'azione prolungata dei raggi del sole.
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Protezione degli occhi
| lavoratori esposti a pericolo di offesa agli occhi per proiezioni di
schegge o di materiali roventi, caustici, corrosivi 0 comunque dannosi,
devono essere muniti di occhiali, visiere o schermi appropriati.

Protezione delle mani
Nelle lavorazioni che presentano specifici pericoli di punture, tagli,
abrasioni, ustioni, caustificazioni ale mani, i lavoratori devono essere
forniti di guanti o altri appropriati mezzi di protezione.

Protezione dei piedi
Per la protezione dei piedi nelle lavorazioni in cui esistono specifici
pericoli di ustioni, di caustificazione, di punture o di schiacciamento, i
lavoratori devono essere provvisti di calzature resistenti ed adatte alla
particolare natura del rischio. Tali calzature devono potersi sfilare
rapidamente.

Protezione delle altre parti del corpo
Qualora sia necessario proteggere talune parti del corpo contro rischi
particolari, i lavoratori devono avere a disposizione idonei mezzi di
difesa, quali schermi adeguati, grembiuli, pettorali, gambali o uose.

Cinturedi sicurezza
| lavoratori che sono esposti a pericolo di caduta dall'alto o entro vani o
che devono prestare la loro opera entro pozzi, cisterne e simili in
condizioni di pericolo, devono essere provvisti di adatta cintura di
sicurezza.

Maschererespiratorie
| lavoratori esposti a specifici rischi di inalazioni pericolose di gas, polveri 0
fumi nocivi devono avere a disposizione maschere respiratorie o altri
dispositivi idonel, da conservarsi in luogo adatto facilmente accessibile e noto
ai lavoratori

Riferimenti normativi di prodotto

Il recepimento obbligatorio di due direttive europee destinate specificatamente ai
Dispositivi di Protezione Individuale ha modificato sostanzialmente il tipo di
approccio a queste problematiche introducendo un sistema che facilita il rispetto
dellalegge siada parte dei fabbricanti che da parte degli utilizzatori.

Infatti queste direttive contengono elementi che, pur non modificando
concettualmente gli aspetti di sicurezza contenuti nella vigente legislazione per
questi dispositivi, hanno come valore aggiunto I'indicazione degli strumenti
necessari ai fini di una corretta valutazione dei dispositivi stessi.

Trale varie novita, il D.Lgs.4.12.1992 n° 475 e successive modifiche (recepimento
della direttiva europea 89/686/CEE e successive modifiche), destinato
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esclusivamente alla fabbricazione dei DPI indipendentemente dalla loro destinazione
d'uso, ha introdotto il concetto di “presunzione di conformita” legato ala norma
tecnica armonizzata.

Questo ha portato automaticamente ad un incremento da parte del CEN (Comitato
Europeo di Normalizzazione) della produzione di norme tecniche di riferimento.

Il decreto in questione stabilisce che “tutti” i Dispositivi di Protezione Individuale
debbano possedere i “requisiti essenziali di salute e di sicurezza” di cui riporta
I’elenco nell’allegato 11 e che gli stessi, per soddisfare questi requisiti, vengano
sottoposti ad una procedura di certificazione che si esaurisce con |’ apposizione della
marcatura CE sul dispositivo stesso.

Si considerano conformi ai requisiti essenziali i DPI muniti della marcatura CE

La legge impone che tutti i prodotti che rientrano nella definizione di DPI devono
essere sottoposti ad una procedura di certificazione ai fini di dimostrare il possesso
dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza

Categorie di DPI
| DPI sono suddivisi in tre categorie.

Nella prima categoria rientrano tutti quei DPI destinati a proteggere da “rischi
minori” (s suppone che I’ utilizzatore riesca ad accorgersi per tempo dell’ evolversi
dell’ effetto lesivo assumendo, di conseguenza, atteggiamenti o procedure in grado di
salvaguardarne la salute e la sicurezza).

Laterza categoria contempla, invece, tutti i DPI destinati a proteggere da “rischi di
morte, lesioni gravi €/o a carattere permanente” (I’ utilizzatore non € in grado di
percepire I’ evolversi dell’ effetto lesivo).

Quando un DP, definito tale secondo i disposti dell’ art. 74 del D.Lgs. n° 81/08, non
rientra in nessuna delle due categorie descritte, deve essere allocato nella seconda
categoria.

Le procedure di certificazione prevedono che il fabbricante, al'atto della
progettazione del dispositivo, identifichi i requisiti essenziali di salute e di sicurezza
che lo stesso deve possedere per essere ritenuto adeguato a tipo di rischio per il
quale e stato studiato e ne verifichi I’ effettivo possesso attraverso gli strumenti da lui
ritenuti piuidonei.

Ad esclusione della prima categoria per la quale non € previsto I'intervento di terzi
diversi dal fabbricante (autocertificazione del fabbricante) per la seconda e terza
categoria, con diverse modalita, i requisiti essenziali di salute e di sicurezza vengono
riverificati da un “organismo natificato” che ha anche il compito di valutare e
giudicare il modo con il quale il fabbricante ha soddisfatto i requisiti.

Per orientarsi nel percorso di individuazione e scelta dei DPI da adottare sul [uogo di
lavoro & opportuno anche prendere atto del Decreti Ministeridi che riportano
I’elenco di norme armonizzate concernente |’ attuazione della direttiva 89/686/CEE
relativa ai dispositivi di protezione individuale” (D.M. 17 gennaio 1997 - Primo
elenco; D.M. 4 giugno 2001 - Secondo elenco e D.M. 13 febbraio 2003 - Terzo
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elenco) edi tutti gli elenchi pit aggiornati pubblicati alivello europeo con maggiore
frequenza (vedi GUUE - Gazzetta Ufficiale Unione Europea).

Un ulteriore strumento per la scelta & rappresentato dal D.M. 2 maggio 2001
(G.U.R.I. n.209 del 8 settembre 2001 S.O. N.226) “Criteri per I'individuazione e
I"uso dei dispositivi di protezione individuale” che, seppur obsoleto, riporta preziose
indicazioni riguardanti i DPI per protezione chimica e per la protezione delle vie
respiratorie.

Dal punto di vistadell’ utilizzatore, il Titolo 111 Capo Il del D.Lgs.81/08 e successive
modifiche impone I’ obbligo a datore di lavoro di fornire a lavoratore attrezzature e
dispositivi di protezione appropriati ai tipi di rischio conseguenti ale lavorazioni da
eseguire, resistenti ed idonel e di sincerarsi che vengano impiegati avendo cura di
verificare costantemente |’ efficacia e I'idoneita di tali mezzi.

| DPI devono inoltre:

a) essere adeguati ai rischi da prevenire, senza comportare di per se un rischio
maggiore;

b) essere adeguati ale condizioni esistenti sul luogo di lavoro;

c) tenere conto delle esigenze ergonomiche o di salute del lavoratore;

d) poter essere adattati all'utilizzatore secondo le sue necessita.

In caso di rischi multipli che richiedono I'uso simultaneo di piu DPI, questi devono
essere tra di loro compatibili e tali da mantenere, anche nell'uso simultaneo, la
propria efficacianei confronti del rischio e dei rischi corrispondenti.

Norma tecnica e nuovo approccio

Con I’entrata in vigore del Mercato Unico Europeo (1" gennaio 1993), ai fini della
risoluzione di tutti i problemi che ostacolavano lalibera circolazione delle merci tra
gli Stati membri e creare un unico mercato, la Commissione comunitaria ha preso
una serie di provvedimenti tra i quali la risoluzione del 1985 denominata “nuovo
approccio”.

E' una risoluzione secondo la quale le direttive comunitarie si sarebbero limitate a
prescrivere i “requisiti essenziali di salute e di sicurezza’ che i prodotti devono
possedere demandando il compito di definire le modalita tecniche di attuazione ale
norme tecniche “armonizzate”.

Il concetto di norma armonizzata € stato introdotto in conseguenza degli accordi
europei fondati sugli articoli 100 A e, in modo particolare, 118 A del trattato di
Roma dopo I’ entrataiin vigore dell’ Atto unico il 1” luglio 1987.

Questi articoli esprimono la volonta (art.100 A) di garantire un elevato livello di
tutela dellasicurezza e della salute del lavoratori attraverso la definizione di direttive
specifiche che comportano la conseguente pubblicazione di norme armonizzate,
elaborate dagli organismi europei di standardizzazione CEN e CENELEC.

La norma tecnica che, fino a questo momento, rappresentava semplicemente un
ottimo strumento guida per la realizzazione dei prodotti (secondo norme di buona
tecnica), assume, di conseguenza, un ruolo molto importante a fini della
dimostrazione dei requisiti di sicurezzarichiesti dalle specifiche direttive.



] LE SOSTANZE PERICOL OSE
RisCh'2010 NEI LUOGHI DI LAVORO 257

Come gia accennato precedentemente, in particolare per quanto riguarda i DPI, la
direttiva europea 89/686/CEE ed il conseguente atto di recepimento rappresentato
dal decreto legidativo 4.12.1992, n°475 hanno stabilito che, qualora una norma
tecnica soddisfi la procedura di armonizzazione, la stessa gode della “presunzione
di conformita” a requisiti essenziai di saute e di sicurezza elencati nelle leggi
stesse.

Questo significa, in pratica, che se un costruttore, vincolato dall’obbligo di
certificare il proprio prodotto (esame CE di tipo secondo il D.Lgs.475/92, progetta e
costruisce il proprio dispositivo rispettando i contenuti di una determinata norma
armonizzata e ne cita i riferimenti, chiunque, compreso I’ organismo notificato che
avra il compito di verificarne la rispondenza, € tenuto a presumere, senza ombra di
dubbio, che quel prodotto sia in possesso dei requisiti essenziali di salute e di
sicurezza indispensabili ai fini del suo impiego.

Nel caso in cui, pero, il costruttore dovesse decidere di non ricorrere all’ impiego di
norme armonizzate ai fini della certificazione del proprio prodotto, lo stesso dovra
preoccuparsi di dimostrare, attraverso la documentazione da produrre, la validita
delle modalita e dei sistemi impiegati per conferire al DPI i requisiti essenzidi e
I’ organismo notificato, a sua volta, sard chiamato ad esprimersi circala veridicita di
quanto dichiarato.

E' indiscutibile che in questo secondo caso I'iter di certificazione del prodotto sara
sicuramente piu lungo e complicato perché costringe |’organismo notificato a
valutare e giudicare in proprio, assumendosene automati camente la responsabilita, i
requisiti di sicurezza altrimenti giadefiniti nella norma armonizzata.

L'impiego di una norma armonizzata oltre che facilitare il costruttore che deve
dimostrare il possesso dei requisiti essenziali del DPI, & di grande utilita anche per
I'utilizzatore in quanto gli permette di rendersi conto delle caratteristiche
prestazionali del dispositivo che si accinge a scegliere.

Nor matecnica e nor ma tecnica ar monizzata

Per poter comprendere la sostanziale differenza esistente tra una normatecnica e una
norma armonizzata € opportuno fare un breve accenno a cosa si intende per norma
tecnica e alle strutture preposte ala sua el aborazione.

La norma tecnica € un documento a carattere consensuae, elaborato con il contributo
delle massme esperienze disponibili a livello nazionde €0 internazionde e
appartenenti, il pit delle volte, atutte le strutture sociali (produttori, utilizzatori, enti
di vigilanza, organizzazioni sindacali, ecc.), che tiene conto delle problematiche che
nascono da esigenze di costruzione e di utilizzo in particolare modo nel rispetto delle
imposizioni legidative relative d prodotto.

Essa puod essere finalizzata a definire un prodotto, un servizio oppure unalinea guida
utile a fini della sceltae dell’impiego del prodotto stesso.

Nella maggior parte dei casi, il ricorso al’impiego della norma e volontaristico, ma
puo diventare cogente solo nel caso in cui il suo riferimento viene specificatamente
citato nellalegislazione (es. alcune norme UNI-CIG).

Prima dell’istituzione dell’Unione Europea le strutture di normalizzazione erano
costituite dagli enti normatori dei singoli paesi che provvedevano all’ elaborazione di
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norme tecniche valide solamente dell’ambito del Paese stesso (es.: UNI in Italia;
AFNOR in Francig; DIN in Germanig; ecc...).

Con I’ Unione Europea abbiamo assitito all’ unificazione degli enti normatori che si
sono riuniti nel CEN (Comitato Europeo di Normalizzazione) a cui € stato affidato il
compito di produrre norme comuni atutti i Paesi appartenenti all’ Europa.

Le nuove regole hanno stabilito che ogni Paese dovra ritirare le proprie norme di
pari argomento o in contrasto con quelle europee e utilizzare solo ed esclusivamente
le norme EN.

Anche a livello europeo viene adottata la stessa metodologia di elaborazione
usualmente impiegata a livello nazionale con la sola differenza che la partecipazione
ai lavori di normazione consta di esperti identificati nel gruppi nazionali e delegati a
rappresentareil corrispondente ente di unificazione nazionale.

La norma armonizzata € |'atto finale di una procedura di normalizzazione, sempre a
carattere consensuale, attivata a seguito di specifico mandato dell’ Unione Europea
al'organismo normatore europeo CEN (Comitato Europeo di Normalizzazione) che
Si concretizza con la pubblicazione dei riferimenti della norma stessa sulla Gazzetta
Ufficiale delle Comunita Europee.

Per poter essere armonizzata essa deve contenere sicuramente almeno i requisiti
essenziali di salute e di sicurezzarichiesti nelle direttive stesse.

Pertanto, nella stesura del documento, i vari esperti dovranno prioritariamente
considerare gli aspetti di sicurezza e di salute necessari a soddisfare le direttive.
Riassumendo, ai fini dell’armonizzazione devono essere soddisfatti i seguenti punti:
e Mandato al’ ente normatore da parte della Commissione Europea.

o Elaborazione della norma tecnica consensual e da parte dell’ ente normatore (CEN
0 CENELEC).

o Veifica dei contenuti della norma da parte della Commissione ai fini
dell’ accertamento dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza previsti dalla
corrispondente direttiva.

o Pubblicazione della norma da parte dell’ ente di normazione europeo.

e Pubblicazione dei suoi riferimenti (numero e titolo) sulla Gazzetta Ufficiale delle
Comunita Europee.

A livello nazionale € poi previsto:

¢ || recepimento della norma europea (implementazione) da parte degli organismi
di normazione (per I’ Italia UNI e CEl).

e Pubblicazione (per I' Italia sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana) dei
titoli e dei riferimenti delle norme nazionali che recepiscono le norme europee
armonizzate.

Qualora una norma elaborata dal CEN non abbia soddisfatto tutto I'iter sopra
indicato essa viene comunque pubblicata mantenendo il semplice status di norma
tecnica.
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A titolo informativo si riportal’ elenco dei Comitati Tecnici (TC) del CEN impegnati
ad elaborare norme europee nel settore dei DPI:

TC79 Protezione delle vie respiratorie.

TC 85 Protezione degli occhi e del viso.
TC 158 Protezione dellatesta.

TC 159 Protezione dell’ udito.

TC 160 Protezione contro le cadute dall'ato.
TC 161 Protezione del piede e della gamba.
TC 162 Indumenti e guanti di protezione.

Devono poi essere considerati anche i lavori dei seguenti Comitati tecnici che, a
latere, hanno comunque a chefare coni DPI:

TC 122 Ergonomia
TC 136 Equipaggiamenti per sports e tempo libero.
TC 211 Acustica

A livello nazionale, presso I'UNI, sono attivi atrettanti specifici gruppi di lavoro
con il compito di collaborare con i TC del CEN e di elaborare, inoltre, eventuali
norme a carattere nazionale.

Aspetti applicativi connessi alla normativatecnica

Tra gli innumerevoli argomenti che I'ente normatore europeo & chiamato ad
affrontare, il settore dei DPI & tra quelli che annoverano un gran numero di norme
giaarmonizzate e largamente utilizzate per la certificazione CE dei dispositivi stessi

Infatti, atitolo di esempio, i guanti per rischi meccanici vengono certificati in base ai
requisiti prescritti nella norma EN 388; le maschere antigas intere secondo quanto
prescritto dalla EN 136; per gli autorespiratori si fa ricorso alla EN 137; dli
indumenti per condizioni di scarsavisibilita sono coperti dalla EN 471; e cosi via.

Il ricorso al’uso di norme tecniche di riferimento é talmente diffuso e conosciuto
che, in mancanza di norme definite, per la certificazione dei dispositivi di protezione
individuale, vengono impiegati anche i progetti di norma nei loro diversi stadi di
elaborazione.

Il procedimento attuato dall’ Unione Europea per garantire il possesso da parte dei
DPI dei requisiti essenziali di salute e di sicurezza sembra abbastanza semplice ed
esaustivo.

L’ente normatore produce una norma tecnica su mandato dell’Unione Europea
(norma armonizzata); il fabbricante la utilizza rispettandone i contenuti e I'istituto
notificato verifica che tutto sia costruito conformemente alla norma stessa.

Se, per il fabbricante, il ricorso al’impiego di una norma armonizzata significa
velocizzazione dell’iter certificativo e parziale scarico di responsabilita, per il datore
di lavoro (utilizzatore finale) la situazione assume un significato diverso quando i
contenuti della norma stessa non rispecchiano perfettamente le situazioni lavorative.

Infatti, il D.Lgs.81/08, all’art. 77 impone a datore di lavoro I’ obbligo di individuare
e vautare le caratteristiche dei DPI disponibili sul mercato affinché questi siano
adeguati a rischi presenti nel proprio contesto lavorativo attribuendogli poi la
responsabilita della scelta del DPI idoneo.
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Tra i vari strumenti di scelta, il ricorso, quindi, alla norma armonizzata come
riferimento sembra essere la migliore soluzione.

Non sempre, pero, i requisiti che il normatore ha ritenuto, per diversi motivi,
soddisfacenti ai fini della qualificazione del dispositivo possono essere direttamente
comparabili con le realta operative con le quali I’ utilizzatore si deve confrontare.

Ad esempio: | guanti di protezione da rischi meccanici sono oggetto della norma
europea armonizzata EN 388 la quale fissa, come requisiti obbligatori, quattro
tipologie di comportamento del materiale del guanto limitatamente al palmo della
mano (resistenza all’ abrasione, resistenza al taglio da lama, resistenza allo strappo e
resistenza alla perforazione) aloro volta suddivisi in diversi livelli prestazionali.

La norma EN 420 a cui bhisogna fare riferimento in quanto contempla i requisiti
generali applicabili atutti i tipi di guanti di protezione riportain una notala seguente
dichiarazione:

“Da momento che i livelli prestazionali sono basati sui risultati di prove di
laboratorio, non corrispondono necessariamente alle reali condizioni esistenti
sul posto di lavoro. Percio la scelta del guanto di protezione dovrebbe essere
effettuata conoscendo i lavori e il processo eseguito dal lavoratore, tenendo conto
delle condizioni di lavoro, i rischi connessi e le informazioni fornite dal fabbricante
del guanto sulle prestazioni del guanto di protezione contro il pericolo oi pericoli in
questione”.

Cio significa che il datore di lavoro, per effettuare la scelta del DPI idoneo, cosi
come gli viene imposto dalla legge, nel momento in cui fa riferimento ala sola
norma armonizzata non € in grado di correlare i livelli prestazionali ottenuti in
laboratorio e indicati nella norma stessa con le tipologie di rischio effettivamente
presenti sul posto di lavoro (ad esempio, quando il guanto supera i 2000 cicli di
resistenza all’ abrasione corrispondenti ad un livello 3, in quale settore pud essere
impiegato con certezza?)

La nota informativa che accompagna il dispositivo, quando ben fatta, solitamente
riporta i dati relativi a superamento delle prove C€E di tipo (o solo gli indici dei
livelli corrispondenti) e, in qualche caso, alcune indicazioni generiche circai campi
di impiego quali ad esempio: adatti per lavori di carpenterialeggera o manipolazione
di pezzi meccanici, ecc...

Da punto di vista dell’assunzione di responsabilita, la situazione si fa piu critica
guando s deve valutare e scegliere un DPI che appartiene alla terza categoria
(contro rischi di morte, lesioni gravi 0 a carattere permanente).

Tragli esempi piu significativi di norme che non coprono totalmente le esigenze di
sicurezza, probabilmente per motivi giustificatissimi, la EN 1486 spiccatratutti.

E’ una norma destinata a definire i requisiti e metodi di prova per gli indumenti di
protezione riflettenti (alluminizzati) impiegati in operazioni speciali di lotta contro
I"incendio.

In parole pit povere sono tute o combinazioni di abiti da indossare quando &
necessario avvicinarsi alle fiamme o addirittura attraversarle e, quindi, in condizioni
di intervento estremamente pericol ose.
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Senza entrare nel merito della classificazione che lascia alquanto perplessi, per
questi tipi di indumenti la norma (purtroppo armonizzata) si limita alla verifica del
comportamento dei singoli materiali e relativi assemblaggi dei componenti
I'indumento ala reazione a fuoco, a calore radiante, a calore per contatto ed allo
spruzzo di metallo fuso.

Sull’indumento completo ei relativi accessori 0 DPI aggiuntivi (guanti, stivali, ecc.)
vengono indicati requisiti molto superficiali e descrittivi tralasciando totalmente il
problema della trasudazione al’interno che, se non risolto, ha come nefasta
conseguenza la cottura al cartoccio dell’individuo che indossa il dispositivo di
protezione.

Proseguendo nella critica, non vengono definite le caratteristiche del cappuccio,
elemento molto importante per la resistenza a calore quando viene progettato
separatamente dall’indumento, e del visore che ha un ruolo altrettanto importante ai
fini di un corretto utilizzo.

In questo caso il meccanismo automatico della presunzione di conformita legata alla
norma armonizzata non pud essere ritenuto garante delle prestazioni fornite dal
dispositivo durante I'uso e c¢i s augura che I'istituto notificato preposto ala sua
certificazione richieda al fabbricante le necessarie garanzie supplementari ed
eventualmente definisca, come per i dispositivi di protezione delle vie respiratorie,
opportune prove pratiche di impiego.

L’ esempio relativo alla EN 1486 é significativo per il datore di lavoro in quanto, a
seguito di un altro meccanismo legislativo, ha dovuto sostituire entro il 31.12.1998
tutti i DPI in uso che non avevano la contrassegnatura CE, anche se perfettamente
efficienti, con altrettanti regolarmente certificati.

Un altro esempio in cui la norma armonizzata non pud essere ritenuta esaustiva ai
fini dell’impiego dei DPI € costituito da tutti i dispositivi di protezione destinati ala
protezione contro i rischi chimici.

Concettualmente il dispositivo di protezione deve poter essere in grado di resistere
all’ aggressione dello specifico prodotto/sostanza chimica con cui viene a contatto.
Oltre dl’innumerevole gamma di prodotti/sostanze esistenti si deve aggiungere
anche la variahilitA comportamentale del prodotto stesso dovuta ala sua
concentrazione, temperatura o miscelazione con altri prodotti e le condizioni
lavorative in cui il dispositivo deve essere impiegato.

Per questo motivo, le norme specifiche di questo settore non possono fare atro che
indicare i metodi di prova da impiegare con ogni prodotto/sostanza per verificare la
specificaresistenza del dispositivo sia esso un indumento, un guanto o uno stivale.
Con queste prove, dal punto di vista chimico, si definiscono, per singolo prodotto, i
tempi di resistenza a seconda dei casi alla penetrazione o alla permeazione.

Per soddisfare tutte queste esigenze ed essere ritenuta esaustiva, la certificazione di
questi tipi di DPI dovrebbe essere continuamente aggiornata e non avrebbe mai fine.
Previo accordo tra gli istituti notificati si € quindi deciso di sottoporre i dispositivi a
prove chimiche utilizzando quattro prodotti significativi di alcune famiglie degli
stessi ma che sicuramente non possono essere ritenuti esaustivi per tutte le
condizioni di rischio esistenti nel settore.

Di conseguenza la certificazione C€ si limita a garantire che il dispositivo & idoneo
solamente per quelle specifiche sostanze e nelle stesse condizioni stabilite per le
prove CE di tipo.
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Il datore di lavoro che si accinge a scegliere un dispositivo di protezione contro i
rischi chimici deve indicare a fabbricante tutti gli elementi necessari ala
caratterizzazione del dispositivo (natura, concentrazione, condizioni di impiego,
ecc.) erichiedere alo stesso una dichiarazione di rispondenza a quanto indicato.
Questa dichiarazione, che non ha nulla a che fare con i documenti relativi alla
certificazione CE, deve essere alegato ala pratica istruita per giustificare la scelta
del DPI idoneo.

Considerazioni relative alla normativa di prodotto

Da parte del CEN (Comitato Europeo di Normalizzazione) € in atto un programma
di revisione o di aggiornamento che riguarda anche un consistente numero di norme
per i Dispositivi di Protezione Individuale.

Inoltre si & deciso di mettere alo studio acune linee guida finalizzate a fornire
indicazioni circa I'uso dei DPI suddivise per prodotto specifico o per settori di
impiego.

Queste due azioni dovrebbero contribuire, da una parte a sanare tutte le situazioni
anomale presenti nelle norme armonizzate (es. EN 1486) e dall’ altra afare maggiore
chiarezza circa la correlazione tra le indicazioni della norma e |’ effettivo impiego
dei dispositivi.

E' molto importante, pero, che le esperienze maturate sul campo vengano portate a
conoscenza degli enti preposti alla normazione (es. UNI) in modo da contribuire
al’elaborazione di norme sempre piu coerenti con i settori di impiego a cui sono
destinate.

Purtroppo nelle commissioni di normazione diventa sempre piu rara la presenza di
utilizzatori che conoscono a fondo i problemi legati alla sicurezza, mentre sono in
netto aumento i rappresentanti di istituti notificati che possono avere interessi
diversi.

VALUTAZIONE DEI RISCHI E SCELTA DEI DPI
Il rischio chimico

Il Rischio Chimico in ambiente di lavoro é riconducibile al’insieme dei rischi per la
Sicurezza e per la Salute, connessi con la presenza, nell’ambito dello svolgimento
delle lavorazioni, di “Agenti Chimici Pericolosi, Cancerogeni e Mutageni”.

La“Vautazione del Rischio Chimico” é I'analisi dell’ uso professionale di sostanze
0 preparati impiegati nei cicli di lavoro, che possono essere intrinsecamente
pericolosi o risultare pericolosi in relazione ale condizioni d’'impiego, & attuabile
solamente se €& disponibile un inseme adeguato, affidabile e completo di
informazioni, in gran parte costituita dai dati che identificano la pericolosita
intrinseca delle sostanze chimiche tal quali o contenute in miscele od in articoli,
ovvero la capacita di indurre effetti cagionevoli per la salute e la sicurezza del
lavoratori.
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Per quanto riguarda in particolare la protezione da agenti chimici pericolos, il
D.Lgs.81/08 richiede un'approccio piu sistematico e dettagliato per |’ esecuzione
della valutazione del rischio chimico rispetto ale precedenti valutazioni effettuate
secondo il D.Lgs.626/94. Il nuovo riferimento legidativo € il Titolo IX (Sostanze
pericolose) Capo | - Protezione da agenti chimici, corrispondente a Titolo VII-bis
del D.Lgs.626/94 ovvero a D.Lgs.25/02 (attuativo della Direttiva 98/24/CE). Il
D.Lgs.25/02 che integrava il D.Lgs.626/94 é stato quindi abrogato dal Titolo 1X
Capo | D.Lgs.81/08.

La prima e principae novitarisiede nella nuova definizione di azione del rischio.

Figural: Confronto tra gli artt. 224 D.Lgs.81/08 e 72-quinquies D.Lgs.626/94
aventi medesimo significato

D.Lgs. 81/08 D.Lgs. 626/94
Titolo IX Titolo VII-bis
Sostanze Pericolose Protezione Da Agenti Chimici

Capo | - Protezione da agenti chimici

Articolo 224 — Misure e principi generali | Art.72 quinquies - Misure e principi

per laprevenzione dei rischi generali per laprevenzione dei rischi
Comma 2. Comma 2.

2. Sei risultati della valutazione dei 2. Sei risultati della valutazione dei

rischi dimostrano che, in relazione a rischi dimostrano che, in relazione d tipo

tipo e ale quantita di un agente chimico | e alle quantitadi un agente chimico
pericoloso e alle modalita e frequenzadi | pericoloso e alle modalita e frequenza
esposizione atale agente presente sul di esposizione atale agente presente sul
luogo di lavoro, vi € solo un rischio luogo di lavoro,

basso per lasicurezza eirrilevante per | vi € solo un rischio moderato per la
la salute dei lavoratori e chelemisure | sicurezzaela salute dei lavoratori e

di cui a comma 1 sono chelemisuredi cui al comma

sufficienti aridurreil rischio, non si 1 sono sufficienti aridurreil rischio, non

applicano le disposizioni degli articoli si applicano le disposizioni degli articoli

225, 226, 229, 230. 60-sexies, 60-septies, 60-decies, 60-
undecies.

Vi e quindi una modifica della definizione da“ moderato” a“basso per la sicurezza
eirrilevante per la salute”. Si dovra quindi procedere ad un aggiornamento della
valutazione dei rischi prendendo in considerazione le attivita svolte e i rischi
conseguenti per i lavoratori.

La determinazione del “rischio basso per la sicurezza e irrilevante per la salute” e
rimandato (all’articolo 232 — Adeguamenti normativi) a uno o piu decreti
applicativi: si precisa comunque che il rischio sara da determinare “in relazione a
tipo, alle quantita ed alla esposizione di agenti chimici, anche tenuto conto dei valori
limite indicativi fissati dalla Unione europea e dei parametri di sicurezza’. La nuova
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definizione implichera sicuramente un aggiornamento delle Linee guida regionali e
nazionali per lavalutazione del rischio chimico.

In ogni caso rimane “I’ obbligo per il datore di lavoro di effettuare la valutazione del
rischio chimico per ogni lavoratore in relazione ala combinazione dei rischi derivati
dall’esposizione a tutti gli agenti pericolosi presenti, ed € necessario adottare
strumenti efficaci ed adatti a descrivereil rischio in situazioni di tali complessita”.

Il cosiddetto “Testo Unico sulla tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di
lavoro”, cioé il D.Lgs. 81/08 e le successive modifiche e integrazioni (D.Lgs.
106/09), richiamai principi gia apparsi sul D.Lgs.626/94 riguardo al rischio chimico
e “definisce i criteri per una corretta valutazione del rischio chimico che devono
essere adottati”.

Ricordiamo, atal proposito, che I’ articolo 223, dedicato ala valutazione dei rischi
relativo agli agenti chimici, riporta che il datore di lavoro determina,
preliminarmente |'eventuale presenza di agenti chimici pericolosi sul luogo di lavoro
e valuta anche i rischi per la sicurezza e la salute del lavoratori derivanti dalla
presenzadi tali agenti, prendendo in considerazione in particolare:

- leloro proprieta pericolose;

- le informazioni sulla salute e sicurezza comunicate dal responsabile
dell'immissione sul mercato tramite la relativa scheda di sicurezza predisposta ai
sensi dei decreti legidlativi 3 febbraio 1997, n.52, e 14 marzo 2003, n.65, e
successive modifiche;

- il livelo, il tipo e ladurata dell'esposizione;

- lecircostanze in cui viene svolto il lavoro in presenza di tali agenti, compresala
quantita degli stessi;

- i vaori limite di esposizione professionale o i valori limite biologici; di cui un
primo elenco é riportato negli allegati XXXVIII e XXXIX;

- gli effetti delle misure preventive e protettive adottate o da adottare;

- se disponibili, le conclusioni tratte da eventuali azioni di sorveglianza sanitaria
giaintraprese.

Inoltreil documento di Valutazione dei Rischi contenere le seguenti informazioni:

- “analisi del processo lavorativo e classificazione delle mansioni”;

- “identificazione degli agenti chimici pericolosi”;

- “la definizione del livello di rischio per ogni sostanza irrilevante per la salute e
basso per la sicurezza 0 meno secondo |'art.224”, anche attraverso I’ utilizzo di
modelli e/o agoritmi.

Il Titolo Il Capo |l del D.Lgs.81/08 regola gli obblighi a carico degli utilizzatori

(datore di lavoro e lavoratori) nei confronti dei DPI e stabilisce che gli stessi devono

essere impiegati solamente quando |I'esposizione agli agenti di rischio non puo

essere evitata 0 comungue convenientemente ridotta con misure tecniche preventive,
mezzi di protezione collettiva, metodi organizzativi (art. 75 D.Lgs.81/08).

Nel caso del Rischio Chimico non si pud ragionare propriamente in termini di

impiego dei DPI in presenza unicamente del rischio residuo, ma bensi di impiego

obbligatorio dei DPI per il rischio chimico solo al di sopra della soglia del Rischio

Chimico “irrilevante per la salute” e/o “basso per lasicurezza’.
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Infatti solo nell’ambito della protezione da agenti chimici pericolosi, I'impiego
obbligatorio delle misure di protezione individuali e degli stess DPI avvengono
unicamente come misure di prevenzione e protezione specifiche a di sopra delle
citate soglie del rischio chimico per lasalute e la sicurezza.

Cio naturamente presuppone, in via preliminare, la valutazione dei rischi
dell’ attivita o della lavorazione e il successivo accertamento di un rischio residuo,
da cui ci s possa convenientemente proteggere soltanto con |’adozione dei DPI
specifici (art. 77 D.Lgs.81/08).

Figura 2: Principio di ausiliarita dei DPI

\
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Questo concetto di ausiliarita dei DPI era gia stato introdotto dal D.Lgs.277/91 sia
per quanto riguardava |'esposizione a composti inorganici del piombo che
I’ esposizione a fibre di amianto, rispettivamente al’art. 18 comma 4 e dl’art. 31
comma 7, dove si precisavainoltre che |’uso dei DPI non puo essere permanente ed
ogni lavoratore li deve indossare per la durata strettamente necessaria.
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Caratterizzazione del rischio residuo nel caso dell’impiego degli agenti chimici

Nel caso specifico del rischio chimico, nella caratterizzazione del “rischio residuo”
occorre considerare sia le caratteristiche intrinseche delle sostanze e dei materiali
eventualmente utilizzati, comprese le trasformazioni di natura chimica e fisica da
esse subite durante le varie fas della lavorazione, sia le caratteristiche delle
macchine, del processo lavorativo, del luogo di lavoro, nonché degli aspetti
organizzativi che possono incidere, oltre che sull'esposizione, anche sulla "risposta
biologica' degli addetti.

Sara opportuno, quindi, tenere conto della classificazione di pericolo e delle
proprieta pericolose degli agenti utilizzati singolarmente o presenti in miscela nei
preparati impiegati.

Per |e sostanze ed i preparati, i pericoli per la salute e la sicurezza dell’uomo sono
evidenziati dal fabbricante mediante I’ etichettatura di pericolo posta direttamente
sulla confezione e una dettagliata descrizione riportata nella scheda informativa in
materia di sicurezza (SDS).

La Scheda di Sicurezza

Le schede dati di sicurezza SDS (Safety Data Sheet) rappresentano il documento
tecnico piu significativo ai fini informativi sulle sostanze chimiche e loro miscele, in
guanto contengono le informazioni necessarie sulle proprieta fisico-chimiche,
tossicologiche e di pericolo per lI'ambiente necessarie per una corretta e sicura
manipolazione delle sostanze e miscele.

Le SDS consentono:

1. a datore di lavoro di determinare se sul luogo di lavoro vengono manipolate
sostanze chimiche pericolose e di valutare quindi ogni rischio per la salute e la
sicurezza dei lavoratori derivanti dal loro uso

2. agli utilizzatori di adottare le misure necessarie in materia di tutela della salute,
dell’ambiente e della sicurezza sul luogo di lavoro.

Leinformazioni devono essere redatte in italiano, essere chiare, concise e aggiornate
“ogni qualvolta il responsabile dell’immissione sul mercato (che & anche
responsabile delle informazioni riportate sulla scheda) venga a conoscenza di nuove
e rilevanti informazioni utili”. In particolare la scheda di sicurezza deve essere
fornita per tutte le sostanze e preparati che sono classificati come “pericolosi”.
Informazioni contenute nella SDS

Seguendo quanto indicato nel Regolamento (UE) N. 453/2010 della Commissione
del 20/05/2010 pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea il
31/05/2010 che modifica il regolamento REACH (che specifica le informazioni che
la scheda deve contenere), le schede di sicurezza sono strutturate in 16 sezioni, che
normal mente seguono questa sequenza:

- sezione 1 - identificazione della sostanza o della miscela e della societa
produttrice:
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guesta sezione prescrive le modalita di identificazione della sostanza o miscela e le
modalita di indicazione nella scheda di dati di sicurezza degli usi pertinenti
identificati e del nome del fornitore della sostanza 0 miscela, compreso un contatto
per i casi d’emergenza

- sezione 2 — identificazione dei pericoli: questa sezione descrive i pericoli connessi
con la sostanza o miscela e fornisce le avvertenze appropriate in relazione a tali
pericoli;

- sezione 3 — composizione/informazioni sugli ingredienti: “la presente sezione
della scheda di dati di sicurezza descrive I'identita chimica degli ingredienti della
sostanza o della miscela, comprese le impurezze e gli stabilizzanti. Devono essere
indicate le informazioni adeguate e disponibili sulla sicurezza riguardanti la chimica
delle superfici”;

- sezione 4 - misure di primo soccorso: questa sezione descrive le prime cure in
modo comprensibile per una persona non formata, che deve essere in grado di
eseguirle senza avvalers di attrezzature sofisticate e senza disporre di un’ampia
gamma di medicinali. Nelle istruzioni va specificato se & necessario consultare un
medico e con quale urgenza.

- sezione 5 - misure antincendio: La presente sezione della scheda di dati di
sicurezza elenca le prescrizioni per combattere gli incendi causati dalla sostanza o
dallamiscela o che s manifestano in prossimita della sostanza o della miscel a;

- sezione 6 - misure in caso di rilascio accidentale; La presente sezione raccomanda
la risposta adeguata in caso di fuoriuscita dispersione o rilascio, onde prevenire o
minimizzare gli effetti avversi per le persone, i beni el’ambiente;

- sezione 7 - manipolazione e immagazzinamento: La presente sezione della scheda
di dati di sicurezza fornisce le raccomandazioni sulle pratiche di manipolazione
sicure. Le informazioni da fornire in questa sezione riguardano la protezione della
salute umana, la sicurezza e I’ ambiente;

- sezione 8 - controllo dell'esposizione/protezione individuale (Figura 3): La
presente sezione della scheda di dati di sicurezza elencai valori limite di esposizione
professionale applicabili e le necessarie misure di gestione del rischi, si forniscono
informazioni dettagliate sui dispositivi atti a fornire una protezione adeguata
esempio protezioni per occhi e volto, va specificato il tipo di protezione richiesto a
seconda del pericolo connesso alla sostanza o alamiscela e al potenziale di contatto,
tipo occhiali di sicurezza, visiere, schermo facciale.

Protezione della pelle, per la Protezione delle mani si deve specificare chiaramente
il tipo di guanti da indossare durante la manipolazione della sostanza o della
miscela, a seconda del rischio connesso alla sostanza o allamiscelae a potenziale di
contatto nonché tenendo presenti I'entita e la durata dell’esposizione dermica,
compresi:

— il tipo di materiale ed il suo spessore,

— tempi di permeazionetipici o minimi del materiale dei guanti.

Se necessario, indicare eventuali misure supplementari per la protezione delle mani.
Se & necessario proteggere parti del corpo diverse dalle mani, va specificato il tipo e
la qualita dei dispositivi di protezione necessari, quali guanti lunghi, stivali, tute, a
seconda dei pericoli connessi alla sostanza o miscela e al potenziale di contatto.
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Per la protezione delle vie respiratorie vaindicato il tipo di dispositivi di protezione
da utilizzare a seconda del pericolo e del potenziale di esposizione, compresi i
respiratori ad aria purificata, indicando |I'elemento purificante idoneo (cartuccia o
filtro), gli idonei filtri antiparticolato e le maschere idonee, oppure gli
autorespiratori.

Pericoli termici

Quando si indicano i dispositivi di protezione da indossare in presenza di materiali
che presentano un pericolo termico, va dedicata particolare attenzione ale
caratteristiche costruttive dei dispositivi stessi.

- sezione 9 - proprieta fisiche e chimiche: informazioni strettamente tecniche per
una precisa valutazione del rischio nell’ impiego del prodotto;

- sezione 10 - stabilita e reattivita: sono indicate le condizioni da evitare perché non
s verifichino reazioni pericolose e le sostanze “con le quali il prodotto reagisce
dando luogo a reazioni pericolose, informazione utile in sede di stoccaggio e
manipolazione’;

- sezione 11 - informazioni tossicologiche: La presente sezione della scheda di dati
di sicurezza si rivolge prevalentemente a personale medico, deve essere fornita una
breve ma completa descrizione dei vari effetti tossicologici comprese informazioni
sulla tossicocinetica, sul metabolismo e sulla distribuzione ;

- sezione 12 - informazioni ecologiche: gli “effetti, il comportamento e la
trasformazione nell'ambiente della sostanza o del preparato a seconda della loro
natura e dei metodi di utilizzazione prevedibili”;

- sezione 13 - considerazioni sullo smaltimento: se lo smaltimento della sostanza o
del preparato comporta un rischio, sono fornite informazioni per lasicurezza;

- sezione 14 - informazioni sul trasporto: le precauzioni che un utilizzatore deve
conoscere “per quanto concerne il trasporto o la movimentazione al'interno o
all'esterno dell'azienda’;

- sezione 15 - informazioni sulla regolamentazione: sono riportate “le informazioni
che figurano sull'etichetta in applicazione delle direttive sulla classificazione,
sull'imballaggio e sull'etichettatura delle sostanze e del preparati pericolosi”;

- sezione 16 - altre informazioni: “qualsiasi altra informazione che potrebbe essere
rilevante per lasicurezza e la salute e per la protezione dell'ambiente”.

E' importante rilevare che il fabbricante degli agenti pericolosi (sostanze e/o

preparati) ha I'obbligo di riportare, oltre al’'identitd ed alla classificazione di

pericolo, anche le concentrazioni o gli intervalli di concentrazione delle sostanze

dichiarate.

La conoscenza di questo dato € estremamente utile per un’efficace valutazione del

rischio.

Altri tipi di informazioni che aiutano a scegliere e utilizzare i DPl si possono

ricavare da:

e schede informative relative ai preparati chimici non classificati pericolosi, ma
contenenti sostanze pericol ose;

e informazioni acquisite durante |’ attivita lavorativa;
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e banche dati e dalla bibliografia tecnica specializzata, ivi compres i dati
epidemiologici, derivanti dalla sorveglianza sanitaria e le informazioni che &
necessario acquisire per individuare compiutamente gli agenti di rischio
connessi alle caratteristiche intrinseche dei materiali impiegati e ale
trasformazioni chimico-fisiche legate al processo lavorativo;

e caratteristiche degli impianti e delle singole macchine, individuandone oltre ai
rischi fisici che ne derivano, le eventuali trasformazioni delle sostanze utilizzate
con relativa modificazione del rischio chimico o insorgenza del rischio
biologico, definendo i modelli di dispersione degli inquinanti e le modalita di
contatto (vedi Norme UNI EN ISO 12100-1 n°4.8 “pericoli generati da
materiali e sostanze”, UNI EN 1SO 12100-2 n°5 “protezioni e misure di
protezione complementari” e n° 6 “documenti di accompagnamento: manuale di
istruzione”);

e dimensioni e delle caratteristiche del luogo di lavoro: locali interrati €/o di
piccole dimensioni, carenza di ricambio d'aria, ecc. (in tali condizioni anche
I'utilizzo di sostanze di non elevatissima pericolosita quali ad esempio sostanze
irritanti, nocive, ecc., anche in quantitd non elevate, pud originare rischi
rilevanti, perché s possono raggiungere concentrazioni molto elevate cui s
possono sommare gli effetti dovuti alla scarsita di ossigeno e alla stratificazione
di sostanze pesanti. In queste condizioni diventano particolarmente pericolose
anche le perdite in impianti o condotte che contengono prodotti della
combustione, gas refrigeranti, ecc...;

e modalita di esposizione, del numero totale di persone esposte, delle mansioni
interessate e del relativo posto di lavoro, della frequenza di contatto, degli orari
preferenziali, del disagio specifico della mansione, dei problemi di salute dei
singoli lavoratori, ecc...

POSSIBILITA DI CONTAMINAZIONE

L’ eventuale esposizione ad agenti chimici, in particolare quando s € in presenza di
sostanze pericolose per la salute (ad es. come le sostanze tossiche €/o hocive aventi
effetti a breve termine o come le sostanze cancerogene aventi effetti a lungo
termine), puo essere causa di danni alla saute del lavoratore qualora le sostanze
stesse vengano introdotte nell’ organismo.

Modalitd e veicoli possibili che consentono I'introduzione di tali sostanze s
identificano fondamentalmente in:

Inalazione: inserimento di atmosfere inquinate nel corpo attraverso il sistema
respiratorio. Gli inquinanti possono essere gas (es.: cloro, idrogeno solforato, ecc.),
vapori (es.: acetone, vapori di triclorometano, ecc.), particolati (es.: amianto, polvere
di carbone, silice cristalling, ecc.) o combinazioni degli stessi. Questo tipo di
esposizione puo provocare irritazioni ai condotti delle vie respiratorie e causare
lesioni ai tessuti polmonari. Inoltre si pud determinare |’ assorbimento della sostanza
attraverso il sangue o il sistema nervoso con conseguente danneggiamento di atre
parti del corpo distanti dal punto di ingresso.
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Contatto cutaneo: € uno trai pit comuni problemi che si presentano nelle normali
attivita lavorative soggette a rischi chimici ed € il modo piu lento di ingresso
al’interno del corpo. Oltre all’ aspetto piu evidente di alcuni agenti che possono
essere causa di danni alle superfici di contatto dovuti ala loro corrosivita creando
chiari problemi alla sicurezza del lavoratori (es.: soda caustica, acido fluoridrico,
€ecc.) ¢i sono anche alcune particolari sostanze che possono penetrare, attraverso la
pelle, nel sistema ematico provocando danni interni (es.. aniline, fenoli, ecc.).
Considerata la loro particolare vulnerabilita a danneggiamento causato da sostanze,
gas e vapori corrosivi e tossici, s deve usare un “occhio” di riguardo per le misure
di protezione degli occhi.

I ngestione: introduzione nel corpo di sostanze inquinate. Evento molto raro in caso
di manipolazione di prodotti ma che pud manifestarsi in modo piu frequente
nell’assunzione di cibi €/o liquidi. Le sostanze tossiche vengono assorbite attraverso
I"apparato digerente dove, usuamente, vengono stoccate nel fegato per essere
detossificate. Quando le concentrazioni della sostanza raggiungono certi valori di
soglia, s possono verificare danni alle cellule del fegato.

Iniezione: introduzione di sostanze inquinate attraverso la perforazione o la rottura
dellapelle (es.: tagli, lesioni, piaghe, ecc.) per mezzo di oggetti contaminati.

Qualche esempio di interventi

L’ obiettivo primario dell’azione di identificazione e analis del rischio residuo &
quello di consentire I’ attuazione di adeguati tipi di intervento necessari a tutelare la
salute e la sicurezza dell’ operatore quali, ad esempio:

e I'individuazione delle categorie di pericolo per la salute relative alle sostanze, a
preparati e ai materiali utilizzati quali molto tossici, tossici, corrosivi, hocivi,
sensibilizzanti, irritanti, cancerogeni, mutageni e tossici per il ciclo produttivo,
distinguendo quindi gli effetti acuti da quelli a lungo termine e individuando le
vie di assorbimento, in uno scenario d’ impiego ipotetico e generico rispetto a
quale il fabbricante dei prodotti pericolosi dovrebbe essere una fonte
d’ informazione molto autorevole;

o |'effettuazione di approfondite indagini, anche attraverso specifiche campagne
mirate, per eventuali inquinanti chimici aerodispersi tenendo ben presente la
dislocazione delle macchine, degli impianti, il lay-out produttivo e la struttura
dell’unita produttiva, attraverso, per esempio, la valutazione preliminare
dell’esposizione dei lavoratori mediante I'uso di  modelli matematici, da
approfondire con i metodi classici d'indagine strumentale, oppure I’ analisi
chimica qualitativa e quantitativa strumentale con il campionamento, la
determinazione e la misura della concentrazione degli agenti chimici nell’aria
ambiente.

Da queste esperienze ne deriva che, in funzione delle caratteristiche, della natura e
della pericolosita degli agenti chimici vengono identificate le modalita di contatto
rappresentative e relative all’esposizione tipica nelle varie lavorazioni
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specificamente indagate da cui ne consegue la scelta del DPI necessario per
proteggersi daeventuali rischi espositivi.

In ambienti confinati, in particolare per quanto concerne la protezione delle vie
respiratorie, sara necessario procedere con particolare attenzione valutando, dopo
avere prioritariamente accertato se sia disponibile una sufficiente quantita di
ossigeno o sia hecessario fornirlo dall'esterno, oltre alla natura e alla concentrazione
delle sostanze classificate come pericolose, I'eventuale presenza di sostanze
asfissianti.

Figura 3: Estratto SDS sezione 8 — Esempio Xileni isomeri

8. Controllo dell’ esposizione/protezione individuale

Informazione e Misure Generali: consigli generali

Non mangiare né bere né fumare in ambiente di lavoro.

(2-)25

Informazione e Misure Generali: Frasi S

Ricordare I’ applicabilitadell'Allegato 1V sezioni 1.2, 1.4, 1.5, 1.6, 1.8, 1.9.1, 1.9.2,
111

Ricordare |’ applicabilita dell'Allegato |V sezione 2.1: difesadai prodotti nocivi.

Misure Generali: D.Lgs.81/08 e sm.i.: ambienti di lavoro e presenzanei luoghi di
lavoro di agenti nocivi

Ricordare I'applicabilita degli articoli 36 e 227.

Informazione e formazione: D.Lgs.81/08 e s.m.i.

Secondo D.Lgs.475/92 - Norme UNI.

Filtri secondo la classificazione Europea:

Protezione I ndividuale: vie respiratorie

- Filtro A 1: gas e vapori organici

Supporti:

- Semimaschera

Protezione degli arti superiori. Guanti in:

- Viton (spessore 0,4 mm, tempo di permeabilita> 8 ore)
- PVA (spessore 0,9 mm, tempo di permeabilita> 8 ore)
- Teflon (spessore 0,5 mm, tempo di permeabilita> 3 ore)
Protezione degli arti inferiori.

- Stivale resistente ai prodotti chimici

Protezione del corpo.

- Grembiule resistente ai prodotti chimici

Protezione Individuale: cute

Occhiale di sicurezza, non usare lenti a contatto.
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PRESENZA DEL RISCHIO CHIMICO E OBBLIGO ALL’USO DEI DPI
Riduzione ddl rischio chimico

Il datore di lavoro, sulla base dell’attivita e della valutazione dei rischi provvede
affinché il rischio sia eliminato o ridotto mediante la sostituzione, qualora la natura
dell’ attivita lo consenta, con altri agenti o processi che, nelle condizioni di uso, non
sono 0 sono meno pericolosi per la saute dei lavoratori. Quando la natura
dell’ attivita non consente di eliminare il rischio attraverso la sostituzione il datore di
lavoro garantisce che il rischio sia ridotto mediante I’ applicazione delle seguenti
misure da adottarsi nel seguente ordine di priorita:

a) progettazione di appropriati processi lavorativi e controlli tecnici, nonché uso di
attrezzature e materiali adeguati;

b) appropriate misure organizzative e di protezione collettive allafonte del rischio;

¢) misure di protezione individuali, compresi i dispositivi di protezione
individuali, qualoranon si riesca a prevenire con altri mezzi I’ esposizione;

d) sorveglianza sanitaria dei lavoratori a norma degli articoli 229 e 230 del D.Lgs.
81/08.

Di conseguenza quando vi € solo un livello di rischio “basso per la sicurezza e
irrilevante per la salute” I'impiego dei DPI non rappresenta un obbligo. Questo
significa che secondo il legidatore il rischio chimico residuo presente a di sotto
della soglia del livello di rischio “basso per la sicurezza e irrilevante per la salute” e
da intendersi di entita cosi modesta da non prevedere la necessita della fornitura
obbligatoriadel DPI a curadel datore di lavoro.

A conferma di cio le misure e i principi generali per la prevenzione del rischio
chimico non prevedono in maniera esplicita e puntuale I'adozione dei DPI, che
come precisato in precedenza rientra solo tra le misure specifiche di prevenzione e
protezione.

Deve quindi essere ben chiaro che il rischio presente in caso di livello di rischio
chimico “basso per la sicurezza e irrilevante per la salute” non dovra e non potra
comportare in alcun modo problemi per la salute e la sicurezza dei lavoratori. In
atre parole la definizione del rischio “basso per la sicurezza e irrilevante per la
salute”, in relazione al tipo, ale quantita ed all’ esposizione agli agenti chimici dei
lavoratori, va intesa come la soglia a di sotto della quale vi sia solo un rischio
irrilevante per la salute e basso per la sicurezza. Per questo motivo un datore di
lavoro che classifichi un lavoratore in rischio “basso per la sicurezza e irrilevante
per lasalute” dovra essere certo che questo, nelle condizioni lavorative valutate, non
possa sviluppare malattie professionali o subire infortuni derivanti dall’ esposizione
ad agenti chimici.
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E' evidente che non si possa parlare di livello di rischio “basso per la sicurezza e
irrilevante per lasalute” e, né tanto meno, di rischio residuo in presenzadi lavoratori
esposti 0 potenzialmente esposti ad agenti cancerogeni /o0 mutageni.

In questo caso i DPI potrebbero rappresentare una misura protettiva da fornire
sempre a lavoratore se non sara possibile abbassare il rischio con I’ adozione delle
misure di prevenzione collettive punti 1 e 2 art. 225 comma 1 D.Lgs.81/08.

Qualora s manifesti la condizione di presenza di rischio chimico superiore alla
soglia del “ basso per la sicurezza e irrilevante per la salute” e le misure specifiche
di prevenzione collettiva non siano sufficienti ad evitare I’ esposizione del lavoratori
€ necessario che questi siano equipaggiati con opportuni ed adeguati DPI.

Doveri del datoredi lavoro

In particolare, nell’ambito dell’ adozione dei DPI per il rischio chimico, il datore di
lavoro deve:

e individuare tipo e caratteristiche dei DPI necessari e categoria di appartenenza,
tenendo conto di eventuali rischi introdotti dagli stessi dispositivi;

o verificare la corrispondenza tra DPI individuati e DPI offerti dal mercato,
avvalendos delle informazioni a corredo dei DPI e le norme di cui all’art. 79
del D.Lgs.81/08 (D.M. 2 Maggio 2001);

e aggiornare la scelta nel caso avvenisse una variazione significativa degli
elementi di valutazione;

e stabilirele condizioni in cui il DPI deve essere usato in funzione dell’ entita del
rischio, della frequenza di esposizione, delle caratteristiche del posto di lavoro
di ciascun lavoratore, delle prestazioni dei DPI;

e mantenere I’ efficienza e garantireI’igienicitadei DPI;

e provvedere affinchéi DPI siano utilizzati soltanto per gli usi previsti;

e destinare i DPI ad uso individuale e, nell’'impossibilita di cio, garantire, con
misure adeguate, il mantenimento di condizioni igieniche;

e informare preliminarmente i lavoratori dei rischi da cui il DPI lo protegge e
fornire istruzioni comprensibili a medesimi lavoratori;

o rendere disponibili presso I'unitd produttiva informazioni adeguate su ogni
DPI;

e assicurare una formazione adeguata e, se necessario, organizzare uno specifico
addestramento circa I'utilizzo dei DPI per il rischio chimico (tae
addestramento & reso obbligatorio per tutti i DPI per la protezione delle mani,
degli occhi, del corpo e delle vie respiratorie, tutti appartenenti alla 3"

categoria).
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PROBLEMATICHE CONNESSE ALLA COSTRUZIONE E ALLA
CERTIFICAZIONE DEI DPI IN FUNZIONE DELLA SCELTA E DELL'USO
SUL LUOGO DI LAVORO

La costruzione, la certificazione, la scelta e I'uso dei DPI, coinvolgono altrettante
figure professionali, o per meglio dire persone, diverse e con obbiettivi e visuali
distinte. Le motivazioni possono essere molto variegate e coesistere anche aspetti
contrastanti, quello che ci si limitera di fare qui di seguito é I’elencazione degli
atteggiamenti che possono allontanarci dall’ obiettivo di garantire "la sicurezza del
lavoratore”. Alcuni degli atteggiamenti che si riporteranno poi, anche se ad un primo
esame possono sembrare discutibili, costituiscono comunque una tappa pressoché
obbligata lungo un percorso che non deriva solo dal cambiamento di una
disposizione di legge o una norma tecnica, ma addirittura richiede un nuovo e
diverso atteggiamento mentale.

Il ruolo del costruttore, del certificatore e dell’ utilizzator e professionale

Il costruttore & chiamato per suo ruolo e mandato a porre la sua azienda nella
condizione di raggiungere a meglio due obiettivi:

e mettere sul mercato prodotti che ottimizzino la sua posizione competitiva siain
termini di qualita offerta in assoluto, sia in termini di rapporto qualita/prezzo
secondo il livello con cui si identifica;

e vendere dei prodotti ad un prezzo che sia accettato e consenta un margine di
utile.

Il certificatore deve attenersi alla valutazione della rispondenza del DPI alle
disposizioni legislative e normative vigenti e solo marginamente € chiamato a
pronunciarsi su condizioni di uso reali e diverse da quelle standard di laboratorio
(ricordiamo che le indicazioni dei soggetti che utilizzano i DPI durante le prove
pratiche di impiego sono solo un aspetto marginale a corredo del rapporto di prova).

Chi sceglie i DPI, in particolare il Datore di Lavoro € prioritariamente portato a
soddisfare i requisiti di legge onde non esporsi alle conseguenze delle inadempienze
(che nel nostro paese, in maniera piu accentuata e frequente ricadono nel penae), e
comungue risolvere il problema della saute e della sicurezza dei lavoratori.
Premessi questi due obiettivi, cercadi raggiungere il risultato al minor costo.

Infine va considerato che, chi s trova nella condizione di dover usare i DPI, di
solito ne farebbe volentieri a meno. Il DPI, per quanto bene sia realizzato, impone
comunqgue delle limitazioni e dei disagi normamente tanto piu elevati quanto
maggiore € il livello di protezione richiesto. A questo va anche aggiunto che il
pericolo da cui proteggono a volte non € palese o presenta conseguenze differite
anche di decenni, pertanto per abuso di fatalismo o per disinformazione, s € portati
ad individuare subito il disagio, manon il vantaggio che si consegue.
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Criticita

In sintesi, ala base di tutti gli atteggiamenti sopra esposti, che non vanno nella
direzione della massima sicurezza, c'e€ sempre il bisogno di informazione, di
conoscenza e di approfondimento.

Per quanto riguarda i fabbricanti/costruttori, va senz'atro dato atto che la
certificazione CE sgombra (o dovrebbe sgomberare) il mercato da DPI insicuri, ma
garantisce che solo i requisiti minimi di sicurezza vengano rispettati. La modalita di
acquisto che solitamente si riscontra e che, trai DPI marcati CE si sceglie quello che
costa meno senza ulteriormente approfondire il rapporto qualita/prezzo. Se chi si
accinge a comprare si mettesse nell’ atteggiamento mentale di comprare “ sicurezza”
e non “un paio di scarpe antinfortunistiche” o “una maschera protettiva’, forse le
conclusioni cui arriverebbe e le scelte che farebbe sarebbero diverse; ad esempio,
come meglio vedremo nel seguito, una delle prime considerazioni che farebbe
sarebbe: fra due DPI quale € piu probabile che il lavoratore accetti di buon grado ed
usi continuativamente quando occorre?

A fronte di modalita di acquisto di questo tipo anche il fabbricante sarebbe piu
motivato ad investire su questi aspetti dello sviluppo del prodotto, fiducioso che
rappresentino elementi premianti al momento della scelta e non penalizzanti, perché
avolte implicano un maggior costo.

Il certificatore nel momento in cui esaminaun DPI per dare o meno I’ autorizzazione
alla sua immissione sul mercato tramite la marcatura CE, pud solo limitarsi ad
applicare Norme e Direttive esistenti. Va anche ricordato pero che gli organismi di
certificazione sono solitamente tra i piu attivi protagonisti nei comitati tecnici che
definiscono le Norme stesse, ed € proprio in quella sede che potrebbero, forti della
loro eccezionae esperienza, tenere maggiormente presenti alcune considerazioni di
buon senso quali ad esempio:

+ la suddivisione in un numero elevato di classi e sottoclassi € effettivamente
un’esigenza ed un vantaggio per |’ utilizzatore o piuttosto non rende ancora piu
difficoltosa I'individuazione del DPI  idoneo per determinate esigenze
applicative?

+ Lemarcature che si appongono sui DPI sono un modo accettabile di comunicare
con I'utilizzatore 0 non sono piuttosto virtuosismi da crittografia o da
enigmistica?

+ Lecondizioni di provaa cui sono sottoposti avoltei DPI sono compatibili con la
sopravvivenzadegli utilizzatori che li indossano?

¢ E sempre assicurata la coerenza dei vari DPl che costituiscono I'intero
equipaggiamento o non esistono “degli anelli deboli” che inficiano la resistenza
dellaintera“ catena?

+ Norme che descrivono aspetti fisiologici o tecnologici simili su DPI diversi quali
ad esempio autorespiratori per uso subacqueo o per uso in aria inquinata sono
confrontabili?
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¢ E sempre tenuto presente un equilibrio tra i vari metodi di prova nei diversi
paragrafi di una stessa Norma? A volte incontriamo requisiti e metodi di prova
estremamente peculiari e complessi afianco ad atrettanti requisiti di non minore
complessita valutati solo tramite I’ esame visivo.

In una parola quello che qui s auspica € senza nulla togliere ala sicurezza,
semplicita e coerenza.

A proposito poi di chi sceglie i DPI le direttive in vigore, trasposizione di norme
comunitarie, s ispirano a principi sacrosanti e inconfutabili: valutare il rischio,
individuare il DPI idoneo e mettere in atto tutto quanto necessario affinché venga
efficacemente utilizzato.

Tanto semplice a dirsi quanto complesso a mettersi in pratica perché, detto in due
parole, significa passare da una cultura dell’ "adempimento formale” ad una cultura
dell’ “adempimento sostanziale”.

Anche presupponendo la migliore buona volonta, non s pud ignorare che la
disciplina & realmente complessa anche per gli addetti ai lavori, la pesantezza dei
risvolti sanzionatori funge non solo da deterrente ma realmente atterrisce, e chi
cerchi consiglio deve orientarsi tra una folla composta da un limitato numero di seri
professionisti e tanti sedicenti consulenti improvvisati.

Ben vengano a questo proposito le iniziative come la Guida UNI-ISPESL per la
scelta e I'uso dei Dispositivi di Protezione delle Vie Respiratorie, anzi desideriamo
vivamente che questo pregevole lavoro apra finalmente la strada ad altrettante Linee
Guida che diano un sostanziale supporto a chi deve effettuare delle scelte non solo
per dispositivi di protezione delle vie respiratorie, ma anche per tutte le altre
famiglie di DPI, (protezione dell’ udito, degli occhi, delle mani, ecc....). Purtroppo
SONo passati oltre 13 anni e nessuno si € impegnato in tal senso.

Ricucendo poi i concetti sin qui esposti si traggono le indicazioni per chi usai DPI.
Da un parte occorre I'impegno dei normatori e dei fabbricanti, motivati
dall’ orientamento del mercato, a produrre DPI non solo sicuri se provati in
condizioni di laboratorio, ma anche accettabili per tempi prolungati nelle effettive
condizioni di lavoro. D’dltra parte, le resistenze all’uso dei DPI, il fatalismo, la
pigrizia, possono essere rimossi solo attraverso I’informazione, la formazione,
I’ addestramento e, ultimo ma non meno importante, la sorveglianza all’ uso.

Sembrerebbe proprio non mancare nulla per vivere nel migliore dei mondi, eppure
chiunque abbia diretta esperienza della realta che s riscontra negli ambienti di
lavoro, sa quanta strada ci sia ancora da percorrere.
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IDONEITA DEL DISPOSITIVO PROTETTIVO

L'Idoneita del Dispositivo Protettivo deriva da un processo di valutazione e di
deduzione relativa ad una specifica situazione lavorativa in cui, oltre ala
connotazione del rischio in termini di modalita di esposizione del lavoratore e di
parti del corpo da proteggere, occorre anche analizzare la specifica attivita lavorativa
per poter scegliere opportunamente il piu compatibile frai vari DPI che proteggono
da uno stesso rischio.

In particolare andranno presi in considerazione aspetti come:

. durata dell’impiego del DPI nell’ arco del turno di lavoro;

. condizioni ambientali presenti nell’ambiente di lavoro;
o esigenze di mobilita;
. compatibilitacon il vestiario, con altre attrezzature o con atri DPI utilizzati.

A puro titolo di esempio se parliamo di protezione delle vie respiratorie e ci
riferiamo agli apparecchi isolanti, vediamo come pOSSONO assicurare autonomie
che variano da qualche decina di minuti ad alcune ore quando lariserva di aria o di
ossigeno e trasportata addosso al’ utilizzatore comportando pesi anche notevoli da
portare in spalla, senza peraltro imporre limitazioni al raggio di azione.

| dispositivi isolanti che invece attingono aria a pressione atmosferica da un
ambiente adiacente non inquinato o che si aimentano di aria compressa respirabile
proveniente da grandi bombole o da rete, hanno autonomia pressoché illimitata ma
vincolano I’ utilizzatore con un cordone ombelicale che ne limita il raggio di azione
daacuni metri ad alcune decine di metri.

In particolare gli apparecchi isolanti alimentati da aria di rete rendono disponibile
all’utilizzatore un flusso continuo di aria che lambisce il viso oltre a rendere
possibile la respirazione. Cio € particolarmente gradevole in un ambiente di lavoro
caldo, mentre € inconciliabile con una temperatura ambiente bassa.

Gli esempi riportati sono presi dalla guida UNI-ISPESL di cui a D.I. 02/05/2001
per la scelta e l’uso degli apparecchi di protezione delle vie respiratorie, queste linee
guida di tipo verticale prendono in esame tutti i DPI atti a proteggere un organo o
una parte del corpo in qualsiasi condizione di lavoro.

Lelinee guidadi tipo Orizzontale invece si propongono di considerare tutti i DPI atti
a proteggere tutti gli organi o tutte le parti del corpo esposti a rischio in uno
specifico contesto lavorativo.

Si puo parlaredi probabilita d’ uso?

Note le caratteristiche della situazione di rischio, supponiamo di essere stati in grado
di individuare, il tipo di dispositivo idoneo, e fra quelli presenti sul mercato e
regolarmente certificati slamo in condizione di operare la scelta sulla base del
rapporto qualita prezzo per noi piu confacente.

Macio non basta. Sel’ obiettivo €, come deve essere, quello di garantire lamassima
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protezione reale al lavoratore, occorre tenere presenti anche altri aspetti che
massimizzino la probabilita di uso ininterrotto del DPI durante tutto il tempo in cui
€ necessario.

Tale affermazione puo sembrare banale, ma se ne comprende meglio la portata se s
esamina un diagramma preso dalla Guida UNI-ISPESL sull’effetto dell’ utilizzo
discontinuo di un respiratore.

Si faccia riferimento ad un turno di lavoro di otto ore in cui la concentrazione
esternadi sostanza pericolosa sia costante.

Esaminiamo tre casi:

1. concentrazione esterna pari a 1000 volte il TLV, pertanto fattore di
protezione necessario 1000 e perdita totale del respiratore 0,1%,

2. concentrazione esterna pari a 100 volte il TLV, pertanto fattore di
protezione necessario 100 e perdita totale del respiratore 1%,

3. concentrazione esterna pari a10 volteil TLV, pertanto fattore di protezione
necessario 10 e perditatotale del respiratore 10%.

Figura4: Protezionefornitain funzione del tempo di indossamento

1 Protezione acquisita e tempo di indossamento

Legenda

X Tempo in minuti durante il guale FAPVR non & indossato
Y Livello effettivo di protezicne offerto dallAPVR
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Esaminando il diagramma vediamo cosa succede nel tre casi:

1. lainterruzione di solo 5 minuti su otto ore comporta la perdita del 90%
circadel fattore di protezione effettivo,

2. lainterruzione di 5 minuti su otto ore comporta la perdita del 50% circa del
fattore di protezione effettivo,

3. lainterruzione di circa un’ ora su otto comporta la perdita del 50% circa del
fattore di protezione effettivo.

Da quanto sopra si vede chiaramente come discontinuita anche brevi nell’uso dei
dispositivi di protezione individuale comportino riduzioni anche drammatiche della
protezione effettivamente assicurata.

Un rischio puo consistere in una certezza di danno in assenza di DPI.

E questo il caso ad esempio della manipolazione di materiali ad elevata temperatura,
ed e anche il caso che ci preoccupa meno da un certo punto di vista, perché e bassa
la probabilita che venga sottoval utato.

Un rischio pud consistere in una certa probabilita che s verifichi un evento
fortuito il quale comporta danno certo ed immediato in assenza di idoneo DPI.

E' questo il caso di uno schizzo di un composto contenete una determinata
percentuale di soda caustica che colpisce la cornea dell’ occhio, la soda caustica a
contatto con la cornea produce un danno immediato corrodendo la parte colpitain
assenza di idoneo DPI per gli occhi. In questo caso il pericolo & generamente noto
al’ utilizzatore ma il nemico da combattere € il fatalismo e la superficidita. Lo
strumento & prevalentemente il controllo ed il rispetto delle procedure.

Un rischio puo consistere in una probabilita, anche prossima al 100%, che si
verifichi un danno in assenza di idoneo DPI, ma le conseguenze di questo danno
si manifestano a distanza di tempo, anche decenni.

E' questo il caso dell’esposizione alle polveri di amianto o generamente
dell’ esposizione ad agenti cancerogeni. Lo strumento per determinare un corretto
comportamento da parte del lavoratore & soprattutto I’ informazione e formazione ed
il coinvolgimento individuale. Questo terzo caso € certamente il piu subdolo e
modificare abitudini ed atteggiamenti & particolarmente difficile.

In tali condizioni si comprende come I'operatore che sia non sufficientemente
informato, motivato e controllato, possa ritenere che il saltuario non utilizzo del DPI
sia privo di conseguenze, per ritrovarsi a dover constatare quanto errata sia stata la
valutazione solo quando e troppo tardi.

Di qui I'esigenza di una scelta oculata che massimizzi la probabilita di uso
principal mente attraverso due criteri:

e non sovrapproteggersi: una volta individuato il rischio ed il dispositivo idoneo,
non introdurre ulteriori coefficienti di sicurezza, perché in genere maggiore
protezione di quella necessaria si paga con maggiore ingombro, peso ed, in una
parola, minore probabilita di uso;
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e scegliere dispositivi pill accettabili, ovvero piu confortevoli, realizzati
rispettando criteri di ergonomia, facili da utilizzare ed anche piacevoli
nell’ aspetto. Questo secondo aspetto in particolare € quello su cui i fabbricanti
sono attualmente pit impegnati perché & su questo fronte che attuamente
esistono i maggiori margini di miglioramento.

Ad esempio ricordiamo che storicamente le maschere antigas sono nate per le
applicazioni militari pertanto inconsciamente vi associamo immagini angosciose di
morte e distruzione. Per di piu le maschere militari, per essere funzionali a loro
SCcopo, hanno un aspetto aggressivo che incute paura.

Tali presupposti hanno creato un atteggiamento psicologico negativo nei confronti
delle maschere antigas.

Per contro, negli ultimi anni si assiste ad un continuo sforzo da parte dei fabbricanti
di renderetali DPI quanto piul possibile accettabili alla streguadi qualsiasi strumento
di lavoro. Nelle applicazioni civili vediamo sempre piu frequentemente maschere
realizzate con mescole piu morbide ed anallergiche, spesso in colori vivaci, con
visori ad ampio campo visivo e privi di fastidiose distorsioni ottiche, bordature
comode anatomiche e confortevoli utilizzando materiali che riducono a minimo
peso e ingombro.

Considerazioni sull’uso

Un'ultima considerazione. Oltre ad essere necessario un diverso atteggiamento
mentale nei confronti della sicurezza, occorre anche uno sforzo di maggiore
conoscenza delle problematiche e dei mezzi protettivi. L’intera disciplina e divenuta
sempre piu rigorosa e ricca di contenuti ed anche di simboli e terminologie, nonché
di classi e sottoclassi, non sempre di immediata comprensione. E’ pertanto richiesto
anche all’ utilizzatore e a responsabile delle scelte uno sforzo di conoscenza e di
comprensione di tutti gli elementi necessari.

Si tenga infatti presente che quando s dice che un dispositivo di protezione é stato
testato e certificato, I’ Organismo Notificato non ha esaminato solo il DPI in senso
stretto, ma si € soffermato anche sulle sue marcature e sulla nota informativa che il
fabbricante € tenuto a rilasciare. Conoscere esattamente le condizioni di uso e le
limitazioni e tutte le atre indicazioni cheil fabbricante ritiene di fornire € essenziale,
oltre che obbligatorio ai sensi della legge, per completare efficacemente la propria
sceltadi sicurezza.

CRITERI DI SCELTA DEI DPI
Scelta dei DPI

| criteri di scelta non potranno prescindere dalla necessita di verificare che i DPI
posseggano i requisiti prescritti dalla legislazione e, piu precisamente che i DPI
devono essere conformi alle norme di cui a decreto legidativo 4 dicembre 1992 n°
475 (devono possedere i requisiti essenziali di salute e di sicurezza ed essere
obbligatoriamente contrassegnati con la marcatura CE) ed, inoltre:
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e essere adeguati ai rischi da prevenire, senza comportare di per se un rischio
maggiore;

e essere adeguati ale condizioni esistenti sul luogo di lavoro;
e tenere conto delle esigenze ergonomiche o di salute del lavoratore;
e poter essere adattati all'utilizzatore secondo le sue necessita;

e in caso di rischi multipli che richiedono I'uso simultaneo di piu DPI, questi
devono essere tra di loro compatibili e tali da mantenere, anche nell'uso
simultaneo, la propria efficacia nei confronti del rischio e de rischi
corrispondenti.

Ddlalettura di questi passi legidativi, risulta evidente che la scelta del DPI “idoneo
e adeguato”, nell’ottica della realizzazione di obiettivi prefissati, richiede una
corretta e attiva partecipazione dei lavoratori, anche tramite i loro rappresentanti per
lasicurezza, ale varie fas di applicazione dei disposti del D.Lgs.81/08 ad esempio,
per la valutazione del rischio e delle misure di prevenzione, e piu specificatamente
per la segnalazione obbligatoria da parte dei lavoratori stessi di qualsiasi difetto o
inconveniente rilevato nel DPI messi a disposizione.

In aggiunta ai requisiti precedentemente riportati, avvalendosi del parere del
responsabile del servizio di prevenzione e protezione (RSPP) e, quando ritenuto
necessario, del medico competente (MC), dovranno essere valutati con particolare
attenzione anche i seguenti aspetti, indispensabili per verificare I'idoneita della
protezione dal rischio:

e resistenzadd dispositivo,
o ffidabilita e adattabilita,
o semplicitad’ uso,

e ergonomia,

e accettabilita da parte dei lavoratori, preposti e rappresentanti dei lavoratori per
lasicurezza.

La consultazione del RSPP e opportuna per la sua competenza tecnica in quanto &
colui che e a perfetta conoscenza della valutazione del rischio e del fatto che la
conseguente individuazione delle misure preventive ha sicuramente escluso la
praticabilitadi atri interventi tecnici.

Anche il Medico Competente deve essere consultato perché dovrebbe esprimere
parere sui DPI adottati e sull’ adeguatezza o meno degli stessi in funzione ddl tipo di
utilizzazione e delle caratteristiche del lavoratore che li deve indossare.

In caso di difficolta d'uso, preventivate od insorte in singoli lavoratori, |0 stesso
medico competente potra eventuamente disporre accertamenti specidistici
integrativi, per valutare le problematiche di salute presenti e conseguentemente
fornire indicazioni utili a garantire la compatibilita del DPI previsto con le esigenze
individuali dell’ utilizzatore.
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La scelta dei DPI per rischio chimico (cosi come per tutti gli atri rischi), seguira,
quindi, il percorso operativo proposto in Figurab.

Figura5: Percorso operativo per lasceltadei DPI

Analisi/Valutazione Rischio Chimico
I — |

Rischio non basso per la sicurezza e non
irrilevante per la salute
] [

IMPIEGO DI -
Conoscenze su: DPI Dati da SDS
-sostanze e preparati (Scheda Dati di
-processo lavorativo Sicurezza) degli

-epidemiologia
-sorveglianza sanitaria

agenti pericolos

Verificasu DPI Osservazioni di:

-Marcatura CE e pittogr.
-Livelli di prestazione
-Livelli di protezione
-Caratteristiche costruttive
-Quadlita

-Fattori di Comfort, ecc.

Richiestadi:
-Notainformativa
-Dichiarazione conformita
-Attestato di certificazione

Generalita sui DPI

IDENTIFICAZIONE e
CARATTERISTICHE
del DPI NECESSARIO

y

-Lavoratori e RLS
-Preposti
-Responsabile SPP
-Addetti SPP
-Medico Competente

SCELTA FINALE e
UTILIZZAZIONE

Conoscenza di:
-D.Lgs. 81/08

-D.Lgs. 475/92
-Norme EN (se

impiegate)

In ottemperanza alla legidazione vigente (art. 4 D.Lgs.475/92), i DPl sono
suddivisi, in funzione della gravita dei rischi da cui ci si deve proteggere, in 3
categorie riconoscibili dalle seguenti marcature che dobbiamo trovare sul DPI
stesso:

1n Cat 3" Cat

ce g3

2N Cat
C € 0000
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Figura 6: suddivisione dei DPI nelle tre categorie

1™ categoria: vi appartengono i DPI di progettazione semplice, destinati a
proteggere dai danni di lieve entita; nel progetto deve presupporsi che chi I’indossa
possa valutarne |’ efficacia e percepire, prima di riceverne danno, il progressivo
verificars di effetti lesivi.

2~ categoria: vi appartengono i DPI che non rientrano nelle altre due categorie.

3" categoria: vi appartengono i DPI di progettazione complessa destinati a
salvaguardare dai rischi di morte o di lesioni gravi e di carattere permanente; nel

progetto s deve supporre che la persona che I'indossa non possa percepire
tempestivamente il verificars di effetti lesivi.

| DPI di 1™ categoria sono soggetti ad una procedura (autocertificazione) che
responsabilizzail solo fabbricante nell’ attribuire e verificare i requisiti da salute e di
sicurezza che gli stessi DPI devono possedere.

Per i DPI di 2" e 3" categoria il fabbricante deve rivolgersi ad un organismo di
controllo autorizzato (Organismo Notificato) a fine di ottenere I'attestato di
certificazione C €.

L’ attestato verra rilasciato dopo verifica, da parte dello stesso organismo, della
rispondenza della documentazione tecnica (comprensiva di Nota informativa) ed un
certo numero di esemplari del DPI (controllo di prototipo artt.5,6 D.Lgs. 475/92 e
D.Lgs. 10/97).

| DPI di 3" categoria sono inoltre soggetti, all’ attuazione di un sistema di controllo
della produzione che puo realizzarsi, a scelta del fabbricante, tramite un controllo
del prodotto finito o un controllo del sistema di qualita. L’ attestato di certificazione

rilasciato € comunque condizionato dalla persistenza di positive valutazioni in
merito a controllo di produzione (artt.8, 9, 10 D.Lgs.475/92).

Rapporto tra fabbricante e utilizzator e professionale

Si ritiene fondamentale che la scelta dei DPI non possa essere casuale o ispirata a
mere considerazioni economiche, ma che I’ utilizzatore professional e debba scegliere
i DPI “migliori” presenti sul mercato in relazione allo specifico rischio da cui s
deve proteggere.

Per fare questo il datore di lavoro dovra effettuare un’ adeguata “ricerca di mercato”
rivolgendosi, preferibilmente, a fornitori in grado di offrire maggiori garanzie ed
informazioni sui DPI costruiti e immessi in commercio, in particolare
relativamente:

& ai  documenti previsti dale procedure di certificazione (attestati,
dichiarazioni di conformita e note informative);
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& alla marcatura CE, ai pittogrammi con i relativi livelli di prestazione e/o
protezione e alle verifiche effettuate per garantirli;

& alle caratteristiche costruttive di resistenza, affidabilita, ergonomicita,
adattabilitd comprendenti anche i fattori di comfort e semplicitad uso.

Nel caso specifico dei DPI destinati alla protezione contro rischi derivanti
dall'impiego di agenti chimici pericolosi, considerando che le procedure di
certificazione CE si basano spesso su metodi di prova e non su norme di prodotto, &
indispensabile che i DPI scelti vengano dichiarati, dal fabbricante, idonei a sostanze
e preparati indicati dall’utilizzatore stesso (in modo piu specifico per guanti e
indumenti).

Questo significa che, in fase di scelta e ordinazione, I utilizzatore deve indicare con
precisione a fabbricante/venditore le caratteristiche dell’ agente chimico in questione
e le condizioni operative previste e deve pretendere dallo stesso fabbricante una
dichiarazione di idoneita (preferibilmente in forma scritta o ricavabile da documenti
ufficiali messi a disposizione dal fabbricante stesso) a quanto richiesto (es.: dati
relativi ai tempi di resistenza alla permeazione degli agenti).

La richiesta decade nel momento in cui dette informazioni sono puntualmente
riportate con precisione nella Nota informativa, che, come s sa, deve
obbligatoriamente accompagnare tutti i DPI aqualsiasi categoria essi appartengano.

Documentazione necessaria

Ai fini di una corretta gestione dei DPI (riferimenti sul documento di valutazione dei
rischi, informazione e formazione dei lavoratori e altro necessario), € opportuno che
I’ utilizzatore professionale venga in possesso di tutta la documentazione che possa
dimostrare latipologia e I’idoneita delle scelte fatte.

Si dovra quindi premurare e garantire che il fabbricante fornisca tutti i documenti a
corredo dei DPI di suacompetenzae, piu precisamente:

e  (obbligatorio) La nota informativa, come cita il punto 1.4 dell’alegato Il del
D.Lgs. 475/92 (..... preparata e rilasciata obbligatoriamente dal fabbricante per i
DPl immessi sul mercato ....) che, come gia detto, deve accompagnare i DPI di
tutte le categorie;

e (arichiesta- art.3, comma 2 del D.Lgs.475/92) La dichiarazione di conformita
CE di cui al'art.11 del D.Lgs475/92 e, per i DPI di 2" e 3" categoria,
I attestato di certificazione di cui all’ articolo 7 dello stesso decreto.

L’art.12-bis (marcatura CE) comma 2 stabilisce anche che “La documentazione
relativa ai metodi di attestazione di conformita nonché le istruzioni e le avwertenze
dei DPI prodotti o commercializzati in Italia devono essere redatte in lingua italiana
oanchein linguaitaliana” .
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Oneri acarico del datoredi lavoro

L’ onere finanziario relativo all’acquisto, ala gestione e alla manutenzione dei
Dispositivi di Protezione Individuale necessari a proteggere il lavoratore dai rischi
che non possono essere evitati con atre misure (da attuare prioritariamente) e
totalmente a carico del datore di lavoro.

Il “lavaggio” e le eventuali operazioni necessarie a rendere igienico I'indumento di
protezione fanno parte delle pratiche di manutenzione obbligatorie ai fini del
mantenimento in efficienza del DPI stesso e, quindi, anch’ esse a carico del datore di
lavoro.

Non sono soggetti a questo obbligo tutti quei dispositivi che non sono stati
classificati DPI e che pertanto non hanno nessuna marcatura CE, quali ad esempio
gli indumenti da lavoro “normali” per i quali non viene prevista nessuna funzione
protettiva.

IL RUOLO DELL’ORGANO DI VIGILANZA IN MATERIA DI DPI

Il dovere prioritario dell’Organo di Vigilanza, cioe del Servizio di Prevenzione e
Sicurezza degli Ambienti di Lavoro (SPSAL) del Dipartimento di Prevenzione delle
Aziende USL, s ritiene debba essere sempre ancorato al controllo dei principi
gerarchici della Prevenzione (art.15 D.Lgs.81/08) che devono essere applicati in
maniera sequenziale e con un ordine di prioritadal datore di lavoro.

Questi principi indicano, nella fattispecie, che i DPl dovranno essere
obbligatoriamente previsti solo quando i rischi non potranno essere evitati o
sufficientemente ridotti da misure tecniche di prevenzione, da misure di protezione
collettiva o dametodi e procedure di riorganizzazione del lavoro.

L'Organo di Vigilanza dovra compiere verifiche molto attente nelle imprese e
valutare prioritariamente che queste abbiano compiuto una corretta valutazione dei
rischi per la sicurezza e la salute duranteil lavoro.

L'Organo di Vigilanza non deve inoltre mai dimenticare che la scelta dei DPI non
pud prescindere dalla valutazione dei rischi lavorativi, rispetto ala quae il loro
impiego non € che una considerazione residuale e finale.

L'Organo di Vigilanza dovra cercare di migliorare notevolmente I’ atteggiamento di
verifica e di controllo sugli effettivi requisiti essenziali di salute e di sicurezza che i
DPI devono possedere nel momento in cui  vengono impiegati negli ambienti di
lavoro.

Infing, vi & da dire che non & piu tollerabile che I'Organo di Vigilanza trascuri nei
suoi sopralluoghi di verificare attentamente che i DPl impiegati siano dotati di
adeguata documentazione e marcatura CE, controllando la dichiarazione di
conformita CE e la nota informativa. Inoltre dovra vigilare con piu attenzione
affinché queste documentazioni, rilasciate obbligatoriamente dal fabbricante,
accompagnino sempre ogni singolo DPI.
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Azioni degli organi di vigilanza

Nel corso dell’attivita di vigilanza e controllo dello SPSAL, per specificare il
problema dei DPI nel contesto complessivo, le azioni che vengono intraprese sono
molteplici, e sono sostanzialmente di quattro categorie:

1. quelle espresse con atti formali di tipo sanzionatorio, con prescrizioni e
disposizioni, di fronte ad inosservanze e carenze palesi;

2. quelle in forma di assistenza ale imprese per affrontare e risolvere i
problemi riguardanti ad esempio I'individuazione e le modalita d'uso dei
DPI pit adatti a situazioni complesse od insolite;

3. quelle di tipo formativo ed informativo, ad integrazione di quello che
devono fare leimprese, per RLS e lavoratori in genere;

4. quelle infine di carattere sanitario, per risolvere problemi conness a
difficoltd, inidoneitd, incompatibilita di singoli lavoratori ad utilizzare DPI.

Tutte queste azioni vengono svolte coinvolgendo i Responsabili dei Servizi
Prevenzione e Protezione, i Medici Competenti, e i Rappresentanti dei Lavoratori
per la Sicurezza.

CONCLUSIONI

Elementi fondamentali, per una corretta scelta dei DPI, sono la natura del rischio e
quale parte del corpo potrebbe essere interessata all’ infortunio o al fine della tutela
della propria salute. Cosi come disposto a comma 1, art.77, D.Lgs. n. 81/2008, il
datore di lavoro, ai fini dellasceltadei DPI:

a) effettua|’analis e la valutazione dei rischi che non possono essere evitati con
altri mezzi;

b) individua le caratteristiche dei DPI necessarie affinché questi siano adeguati ai
rischi, di cui alla lettera @), tenendo conto delle eventuali ulteriori fonti di
rischio rappresentate dall’ uso dagli stessi DPI;

c) valuta, sulla base delle informazioni e delle norme d'uso fornite dal fabbricante
a corredo dei DPI, le caratteristiche dei DPI disponibili sul mercato e le
raffronta con quelle individuate alla lettera b);

d) aggiornalasceltaogni qualvoltaintervenga una variazione significativa negli
elementi di valutazione».

Questa sequenza sembra essere chiara e di facile applicazione, ma in reata non
risulta cosi semplice.

Si presentano tre ordini di difficolta

e vautazione oggettiva della stima dei rischi;
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e vautazione del corretto collegamento trai livelli di rischio ei livelli di
prestazione dei DPI;

e valutazione del corretto compromesso fral’ esposizione apiu di un rischio, i
livelli di protezione ei tipi di DPI.

La salute e la sicurezza sul lavoro devono essere considerate inserite in un sistema
integrato, dove ciascun soggetto apporta un proprio valore aggiunto a quello che
rappresenta la propria specificita

e il legidatore deve preparare una legislazione chiara, di facile consultazione e
che considera tutti i fattori concorrenti ala sicurezza sui luoghi di lavoro, non
trascurando il fattore umano, elemento determinante degli eventi;

e il normatore deve redigere una norma tecnica completa ed esaustiva nella
verificadel “RES’;

e il fabbricante del prodotto deve adoperars aimmettere sul mercato un prodotto
efficace nella prevenzione dei rischi, applicando tutte le norme che sono al
passo con o stato dell’ arte;

e |'organismo notificato deve accertare, prima di emettere il certificato di
conformita CE, che il fabbricante abbia considerato tutti i requisiti essenziali di
sicurezza applicabili;

o il datore di lavoro deve effettuare una corretta analisi del rischio e verificare,
con tutti gli strumenti possibili, che la sceltadel prodotto sia quella corretta;

o il lavoratore deve utilizzare correttamente i dispositivi di protezione fornitigli.
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Collana RiIsCh

RisCh’ 2010 — L e sostanze pericolose nei luoghi di lavoro.
Individuazione del pericolo, Regolamenti REACH e CLP, Scheda Dati di
Sicurezza, Vautazione del rischio da agenti chimici pericolos,
cancerogeni e mutageni (2010).

RisCh’ 2008 — Sostanze pericolose.
Agenti Chimici Pericolosi, Cancerogeni, Mutageni e I’ Amianto (2008).

RisCh’2006 — Volume 1 - 11 rischio chimico nei luoghi di lavoro.
Identificazione, misurazione, valutazione, prevenzione e protezione,
sorveglianza sanitaria (2006).

RisCh’2006 — Volume 2 - 11 rischio chimico nei luoghi di lavoro.
Esperienze ed approfondimenti (2006).

RisCh’2005 - Sostanze e Preparati pericolos per la salute e la
sicurezza dei lavoratori.

Classificazione ed autoclassificazione, etichettatura di pericolo e scheda
di sicurezza, valutazione del pericolo e del rischio, aspetti critici ed
innovativi. |l caso dellasilice libera cristallina (2005).

RisCh’ 2004 - Agenti Cancer ogeni, Mutageni e Chimici Pericolosi.
L’ applicazione dei Titoli VIl e VII-bis D.Lgs.626/94, |’ assistenza e la
collaborazione con le parti sociali, lavigilanzaed il controllo (2004).

RisCh’Bitume - 11 rischio da agenti chimici nella produzione e messa
in opera dei conglomerati bituminosi.

Linee Guida, valutazione del rischio e dell’esposizione, procedure e
misure di prevenzione e protezione (2004).

RisCh’2003 - La valutazione del rischio e dell’esposizione ad agenti
chimici pericolosi.

| modelli/algoritmi, le strategie di misurazione, |’ assistenza alle imprese,
lavigilanza, il rischio moderato, i problemi aperti (2003).



Collana RiIsCh

RisCh’ 2002 - Prevenzione e Protezione da Agenti Chimici Pericolosi.
Le novita del D.Lgs.25/02, la valutazione e la giustificazione del rischio,
il rischio moderato, le misurazioni e la sorveglianza sanitaria (2002).

RisCh’2001 - Prevenzione e Protezione da Agenti Cancerogeni e
Mutageni.

Le novita de D.Lgs.66/2000, la vautazione dell’esposizione, la
sostituzione e i protocolli di prevenzione (2001).

RisCh’Alt - Prodotti chimici etecnologie alternative all’'impiego delle
sostanze pericolose.

Formulazioni e tecnologie meno pericolose per I’uomo e I’ambiente, le
schede informative in materia di salute, sicurezza e ambiente (2000).

RisCh’Amb - La produzione compatibile con I’ambiente di vita e di
lavoro. Approfondimenti sul D.Lgs. 626/94, gestione dei rischi
ambientali, assicurazione dell’ ambiente (1999).

RisCh’dpi - | dispositivi di protezione individuale delle vie
respiratorie.

Aspetti normativi ed applicativi, linee guida e criteri per lasceltae |’ uso,
stato di applicazione del Titolo 1V D.Lgs. 626/94 (1999).

RisCh’flr - | fluidi lubrorefrigeranti nelle lavorazioni
metalmeccaniche.

Fattori di rischio. Misure di sicurezza ed igiene del lavoro. Tutela
dell’ ambiente (1998).

RisCh’ SP - L e sostanze pericolose per I’'uomo e per I’ambiente.
Identificazione del pericoli, valutazione de rischi, classificazione,
obbligo di ricerca, imbalaggio ed etichettatura, scheda di dati di
sicurezza, vigilanza e controlli (1998).

RisCh’96 - 11 rischio chimico negli ambienti di lavoro.
Identificazione, misurazione, valutazione, prevenzione e protezione
(1996).



Altre
Pubblicazioni

Labiblioteca di @ =

dBA’2010 Rischi Fisici: valutazione, prevenzione e bonifica nei luoghi
di lavoro. A che punto siamo. Atti del 6 e 7 ottobre 2010-Modena

dBAcontri2009 — I nterventi per lariduzione del rischio rumore.
Legidazione, normativa, tecnologie, esperienze. Atti del 24 settembre 2009-
Modena

dBAincontri’ 2008 — Titolo VI11 del DL gs.81/2008 — Prevenzione e
protezione dagli agenti fisici nei luoghi di lavoro: facciamo il punto. Atti del
9 ottobre 2008-M odena.

dBA’2006 Rumore, vibrazioni, microclima, campi elettromagnetici,
radiazioni ottiche eionizzanti - Valutazione, prevenzione e bonifica negli
ambienti di lavoro

Atti del 12 e 13 ottobre 2006 — M odena.
Volume 1: Rumore e vibrazioni; Volume 2: Microclima
Volume 3: Campi elettromagnetici, radiazioni ottiche e ionizzanti

dBAincontri’ 2005-Microclima, aerazione e illuminazione nei luoghi di
lavoro.

Verso un Manuale di buona pratica. Atti del 14 settembre 2005 — Bologna.

dBAincontri’ 2004-Microclima. Vautazione, prevenzione e protezione dai
rischi e comfort nei luoghi di lavoro. Atti del 14 ottobre 2004 - Modena.

dBAincontri’2004-Vibrazioni. Vautazione e prevenzione del rischio da
vibrazioni nel quadro legidativo attuale e in quello in divenire. Atti del 13
ottobre 2004 - Modena.

dBAincontri’ 2003-M etodologie e interventi tecnici per la riduzione del
rumore negli ambienti di lavoro. Verso un Manuale di buona pratica. Atti
del 16 ottobre 2003 - Modena.

dBA’'02-Rumore, vibrazioni, microclima, illuminazione, onde
elettromagne-tiche. Valutazione, prevenzione e bonifica negli ambienti di
lavoro. Atti del 25, 26 e 27 settembre 2002 - M odena.



dBAincontri’2000-Rumore e vibrazioni. Linee Guida per la corretta
applicazione della legislazione negli ambienti di lavoro. Atti del 20
settembre 2000 - Modena.

dBAincontri’99-Rumore e vibrazioni negli ambienti di lavoro. Dadla
valutazione ala bonifica. Atti del 23 settembre 1999 - Modena.

dBA’98-Dal rumore ai rischi fisici. Valutazione, prevenzione e bonificain
ambiente di lavoro. Atti del 17, 18 e 19 settembre 1998 - Modena

dBA’94-Rumore e vibrazioni. Vautazione, prevenzione e bonifica in
ambiente di lavoro. Atti del 20, 21 e 22 ottobre 1994 - Modena.

dBA’90-Rumore e vibrazioni. Valutazione, prevenzione e bonifica. Atti del
Convegno del 20, 21, 22 e 23 novembre 1990 di Bologna e Modena.

dBA’85-I1 rumore industriale. Prevenzione e bonifica in ambiente di
lavoro. Atti del 14, 15 e 16 febbraio 1985 - Modena.

Collana ASL incontri

ASL incontri-Esposizione professionale a silice libera cristallina. Attuali livelli
di esposizione e modelli di intervento per la riduzione del rischio. Ruolo della
sorveglianza sanitaria tra obblighi di legge e efficacia preventiva (2008)

ASL incontri-Strutture sanitarie. La sicurezza degli operatori e dei pazienti (2004).

ASL incontri-Promozione della qualita in medicina del Lavoro.
Orientamenti e Linee Guida per |’ attivita del medico competente (2002).

NIP 2001-Nuovi Insediamenti Produttivi. Requisiti e standard prestazionali
degli edifici destinati a luoghi di lavoro.

Responsabilita del progettista. Sportello Unico per le Imprese. Requisiti d’uso,
strutturali e di sicurezza. Requisiti igienistici e ambientali. Regolamento edilizio tipo
(2001).

DPI 2000-11 ruolo dei Dispositivi di Protezione Individuali nell'ambito della
Prevenzione.

Prevenzione e DPI. Protezione da rumore e vibrazioni. Protezione degli occhi, delle
vie respiratorie, degli arti superiori, del corpo. Protezione contro le cadute.
Protezione del capo e dei piedi. Protezione antincendio e d emergenza. Protezione in
ambito sanitario. Aspetti critici ed obiettivi (2000).

ASL incontri-La smaltatura dei metalli.
Principali rischi per lasalute. Indicazioni di prevenzione (2000).

Mmc-La movimentazione manuale degli ospiti nei servizi socio-assistenziali.
Valutazione del rischio. Orientamenti per |a prevenzione (1999).



Collana SICUREZZA

SICUREZZA 2010 - Attrezzature di lavoro e Direttive Comunitarie.
Applicazione dei RES e conformita delle attrezzature (2010)

SICUREZZA 2008 — La nuova organizzazione della sicurezza. | sistemi della
gestione della sicurezzaed i lavori in appalto (2008)

SICUREZZA 2006 — Procedure di sicurezza. Progettazione e applicazione (2006)
SICUREZZA 2005 —Lavori in quota. Apprestamenti di sicurezza e DPI (2005).

SICUREZZA 2004 — Atmosfere esplosive: la valutazione e la gestione del
rischio negli ambienti di lavor o (2004).

SICUREZZA 2003 — Sei anni di coordinamento nel cantieri temporane e
mobili (2003).

SICUREZZA 2002 - Dall’eliminazione del pericolo alla gestione del rischio.
Lasicurezza degli ambienti di lavoro, degli impianti, delle macchine (2002).
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Finito di stampar e nel mese di ottobre 2010
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