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Direttiva 2004/40/CE
 

del Parlamento Europeo e del Consiglio del 29 aprile 
2004 sulle prescrizioni minime di sicurezza e di salute 
relative all'esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti 
dagli agenti fisici (campi elettromagnetici) (diciottesima 
direttiva particolare ai sensi dell'articolo 16, paragrafo 1, 
della direttiva 89/391/CEE).

(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 159 del 30 aprile 2004)











(solo x effetti termici)



Decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, art. 207 



“Flessibilità” (Art. 208) 



La flessibilità nei confronti dei VLE per gli effetti sensoriali è 
coerente con l’approccio protezionistico dell’ICNIRP.

La Direttiva 2013/35/UE è comunque andata oltre le 
intenzioni dell’ICNIRP introducendo la possibilità di 
superare anche i VLE relativi agli effetti sanitari, prevista 
pertanto anche dal D.Lgs. 81/08. 



Deroghe





“I dispositivi devono essere progettati e fabbricati in modo che la loro 

utilizzazione non comprometta lo stato clinico e la sicurezza dei 

pazienti, né la sicurezza e la salute degli utilizzatori ...”





Campi magnetici statici



Il VLE relativo agli effetti sensoriali corrisponde alle soglie di effetto 
(senza fattori di riduzione).
Il VLE relativo agli effetti sanitari è stato definito (dall’ICNIRP) sulla 
base dell’assenza di evidenze di effetti cardiovascolari o 
neurologici clinicamente significativi fino a 8T, e sull’assenza di 
informazioni utili a definire un limite di esposizione oltre gli 8 T (le 
soglie di effetto non sono state identificate).

Decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81



Le istruzioni per l’uso devono:

 spiegare gli effetti che i lavoratori RM possono  
sperimentare quando il campo magnetico statico  è 
maggiore di 3 T, compresi quelli dovuti al movimento della 
testa (vertigini, nausea, gusto metallico); 

 esplicitare che ai lavoratori RM deve essere fornita 
un’adeguata formazione  per minimizzare gli effetti avversi 
dovuti ad alti campi magnetici statici.

Norma Tecnica 60601-2-33



Le istruzioni per l'uso non forniscono indicazioni su come gestire un 

superamento del VLE per gli effetti sanitari (B > 8 T).

L’eventuale deroga dal rispetto del VLE per gli effetti sanitari non 

può basarsi solo sull’applicazione delle istruzioni d’uso.

Più in generale, l’attuale carenza di conoscenze sugli effetti dei 

campi magnetici statici superiori a 8 T non permette di garantire la 

protezione della salute dei lavoratori esposti  a tali livelli come 

richiesto dall’art. 212 del D.Lgs. 81/08.



Effetti a breve termine dei campi elettrici, magnetici ed 
elettromagnetici variabili nel tempo

Stimolazione elettrica dei tessuti muscolari e nervosi elettricamente 
eccitabili da parte dei campi elettrici, e delle correnti elettriche 
associate, indotte nel corpo umano da campi elettrici e magnetici 
esterni (prevalenti alle frequenze più basse).

Effetti termici connessi al riscaldamento dei tessuti del corpo umano 
da parte dell’energia elettromagnetica convertita in calore 
all’interno del corpo umano (prevalenti alle frequenze più alte).



Alle soglie di effetto sono applicati fattori di riduzione per la 
determinazione dei limiti di esposizione, per tenere conto 
delle incertezze di misura, dell’estrapolazione dei dati 
dall’animale all’uomo, e della variabilità individuale. 



Campi elettrici e magnetici a bassa frequenza





Vengono estesi al lavoratore gli stessi limiti di esposizione fissati per il paziente

Norma Tecnica 60601-2-33





L
12

 = soglia mediana di percezione



Deroghe al rispetto dei VLE relativi agli effetti sanitari per i campi
magnetici in bassa frequenza potrebbero applicarsi nel caso 
delle apparecchiature RM se le istruzioni per l'uso in condizioni 
di sicurezza fornite dal fabbricante sono conformi alla norma 
tecnica CEI EN 60601-233. Infatti, seguendo le indicazioni della 
norma, si prevengono effetti gravi come la stimolazione cardiaca, 
si esclude ragionevolmente la possibilità di stimolazioni 
intollerabili, e gli unici effetti previsti sono di minore importanza, 
consistendo solo in percezioni non dolorose.

Per quanto riguarda altri settori o attività specifiche diverse dalla 
Risonanza Magnetica, le considerazioni di cui sopra dovrebbero 
essere affrontate in norme tecniche specifiche, tenendo conto 
del fatto che un analogo bilancio tra i rischi per la salute dei 
lavoratori e i benefici per il paziente potrebbe essere preso in 
considerazione nel caso di altre applicazioni mediche.



Campi elettromagnetici a radiofrequenza





SAR a corpo intero

Nell’intervallo 100 kHz- 6 GHz un aumento di 1 °C della 
temperatura interna richiede un SAR a corpo intero di 6-8 W/kg 
per almeno 1 ora di esposizione.

Considerando che la temperatura interna corporea non è 
costante durante il giorno e puo variare di alcuni decimi di grado, 
si puo ragionevolmente presumere che, in caso di deroghe, un 
aumento di circa 0,5 °C non comporti rischi reali per i lavoratori. I 
risultati di studi dosimetrici suggeriscono che questa restrizione 
nell'aumento della temperatura possa essere assicurata 
limitando il SAR a corpo intero a circa 2 W/kg (Hirata et al., 
2007).



Norma Tecnica 60601-2-33



SAR locale

Nelle più recenti linee guida dell’ICNIRP (ICNIRP, 2020) si fa 
riferimento ad una soglia operativa per gli effetti nocivi sulla 
salute espressa in termini di aumento di temperatura, pari a 2 °C 
per la testa e il tronco e a 5°C per gli arti.

Un limite di 10 W/kg assicura che la temperatura nella testa e nel 
tronco non aumenti piu di 1 °C, mentre un limite di 20 W/kg 
implica che la temperatura negli arti non aumenti piu di 2,5 °C. 
Di conseguenza, le due restrizioni sul SAR locale includono un 
fattore di riduzione 2 che sembra lasciare un margine di sicurezza 
troppo ristretto ai fini di un’eventuale deroga.



Norma Tecnica 60601-2-33



Grazie per l’attenzione!
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