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Circa 1,8 milioni di lavoratori sono esposti a HMPs, dei quali circa I'88% impiegati nel settore
veterinario negli ospedali, cliniche e farmacie (personale femminile dal 4% al 92%)

REACH-OSH2023



Il quadro normativo

REAGHY

Direttiva (UE) 2022/431 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2022 (che modifica
la Direttiva 2004 /37 /CE sulla protezione dei lavoratori contro i rischi derivanti da un’esposizione
da agenti cancerogeni o mutageni durante il lavoro) (G.U. Unione Europea 16/03/2022)

Inclusione degli Hazardous Medicinal Products (HMPs): contengono una o
piu sostanze classificate dal Regolamento (CE) N. 1272/2008 (CLP)

Cancerogene

Cat. 1A Sostanze di cui sono noti effetti cancerogeni per I'uomo .
o | | v Farmaci ad uso umano e
Cat. 1B Sostanze di cui si presumono effetti cancerogeni per } _
'uomo veterinario:
agenti antineoplastici,
Sostanze di cui € accertata la capacita di causare mutazioni - .
el e ereditarie nelle cellule germinali umane antIVIraIII
Cat. 1B Sostanze da considerare capaci di causare mutazioni IMMUuUNOSOpPpPressorl,

ereditarie nelle cellule germinali umane

: anticorpi monoclonali etc.

Cat. 1A Sostanze di cui e accertata la tossicita per la riproduzione
umana

Cat. 1B Sostanze di cui € presunta la tossicita per la riproduzione
) umana
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I farmaci pericolosi: fonti informative

CLPﬁ

R.ng‘v’ evil)

GOVERNMENT Education

National Institute for
Occupational Safety and Health

Risico-instrument

List 2020 Farmaceutische Stoffen (RiFaS)

Pharmaceutical Substances

. Risk Assessment
INSst

Instituto Nacional de
Seguridad y Salud en el Trabajo

Associazione
professionale per i servizi
sanitari e il benessere

Base de datos: InfoMep
(Informacion para los profesionales sanitarios
sobre
medicamentos peligrosos)
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« Basata su quella dell’American Society of Hospital Pharmacists (ASHP): nella revisione
del “Technical Assistance Bulletin on Handling Hazardous Drugs”(1990), definisce i
criteri che riflettono la gerarchia della potenziale tossicita dei farmaci pericolosi.

« Il NIOSH ha ampliato (documenti del 2004, 2010, 2014, 2016) la definizione della

ASHP:
v’ carcinogenicita

v’ tossicita per lo sviluppo (inclusa la teratogenicita)
v genotossicita
v’ tossicita riproduttiva
v’ tossicita d’'organo a basse dosi

v struttura chimica e profilo tossicologico simili a quelli di farmaci riconosciuti
pericolosi
Ultimo aggiornamento della lista:

NIOSH List of Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2020 (DRAFT)
(List)
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NIOSH List of Hazardous Drugs in Healthcare Settings, 2020 Fcép i

(https://www.cdc.gov/niosh/docket/review/docket233c/pdfs/ DRAFT-NIOSH-Hazardous-Drugs-List-Zﬁ :
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7 'FARMACI ANTIREUMATICI

o 5>~ ALFA REDUTTASkses:,
5 GONADOTROPINE -

FARMACI ANTICONVULSIVI AGENTI ANTINEOPLASTICI

conmmaneem VIODULATORI DELLA RISPOSTA BIOLOGICA

AZOLTAGENTI ANTINEOPLASTICI

wouFARMACI PERICOLOSI -

PROGESTINICI CONTRACCETTIVI

X;:‘OLI

e - AGENTI ANTITIROIDEI
‘E\SEIIR\%%E}}{I ESTRO GENI ANDROGENT™
PROSTAGLANDINE

AZ O LIT ARMACI PERICOLOSI *
FARMACT ANTIREUMATICT

\\T GONISTI DEL RECETTORE DEI MINERALCORTICOIDI
\EODUT ATORI DELLA RISPOSTA BIOLOGICA
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I farmaci pericolosi della List NIOSH 2020

contengono nel foglietto illustrativo
istruzioni per la manipolazione sicura;

e/o sono classificati dal National
Toxicology Program come "noti per
essere cancerogeni per I'uomo"” o dalla
IARC come "cancerogeni” o
probabilmente cancerogeni” (es. agenti
antineoplastici/chemioterapici;
immunosoppressori; nucleosidi e nucleotidi;
cloramfenicolo; modulatori della risposta
biologica etc.).

non contengono nel
illustrativo istruzioni
manipolazione sicura;

foglietto
per la

o non_sono_classificati da NTP come

"noti per essere cancerogeni per
'uomo” o dalla IARC come
"cancerogeni"” o "probabilmente
cancerogeni” (alcuni potrebbero

avere sviluppi avversi e/o effetti sulla

riproduzione es. vitamina A;
benzodiazepine; estrogeni; antiaritmici;
antiepilettici etc.), ma_soddisfano la
definizione del NIOSH di_farmaco
pericoloso.
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FARMACI VETERINARI

Tabella I farmaci che contengono il foglietto illustrativo e/o

soddisfano la definizione del NIOSH di farmaco pericoloso.

American Hospital
Formulary Service
(AHFS) classificazione

Informazioni supplementari
(classificazione IARC o NTP)

azathioprine
bleomycin
carboplatin
chlorambucil

IARC Group 1 (canc. per 'uomo)
IARC Group 2B (possibile canc.)
IARC Group 2 A (probabile canc.)
IARC Group 1(canc. per 'uomo)
IARC Group 2 A (probabile canc.)
IARC Group 1(canc. per I'uomo)

immunosuppressant
antineoplastic agent
antineoplastic agent
antineoplastic agent
antineoplastic agent
cyclophosphamide antineoplastic agent
cytarabine
dacarbazine
dactinomycin
docetaxel

antineoplastic agent IARC Group 3 (non classific>'

IARC Group 2B (possi*’
:ﬁﬁﬁirf”";,{ (\eo
1A "‘ 9
X\ 69
\\} <

p@e 909Q

R\
. «\(“

\

antineoplastic agent
antineoplastic agent
antineoplastic agent
antineoplastic agent
contraceptives

doxorubicin
estrogen/progesterone
combinations
estrogens, conjugated
estrogens, esterified
fluorouracil
gemcitabine
hydroxyurea

contrar
=

hi 05 \)c’
melphalan SP* .10)
methotrexate sificabile)

anu .alo

3 3
o o
B 8
(]
3,
2
Q
2
<

antir, ap 2B (possibile canc.)
procarbazine antine. .« Group 2A (probabile canc.)
thalidomide biologice IARC: non valutato

modulatol

vinblastine antineoplastic agents  IARC Group 3 (non classificabile)

antineoplastic agents  IARC Group 3 (non classificabile)

vinorelbine antineoplastic agents  IARC: non valutato

o®

<\

Tabella II farmaci che non contengono il foglietto illustrativo o non sono

classificati come "cancerogeni” o "nrobabili cancerogeni'”, ma soddisfano la

definizione del NIOSH di farmace nloso.

Informazioni supplementari
L)
ergot-derivati* \

cabergoline a\ “ia as a developmental and/or reproductive hazard.
receptor “
- - .
oriogonadot [:{g \‘
ropin )’ q

. \° :

\
30
et
(2

American Hospital
Formulary Service (AHE
classificaziog

1s a developmental and/or reproductive hazard.

developmental and/or reproductive hazard.
‘evelopmental and/or reproductive hazard.
relopmental and/or reproductive hazard.
‘lopmental and/or reproductive hazard.

mental and/or reproductive hazard.
.. 1/10 HD; Marked postnatal survival at 1/100 HD;

vatients; Carcinogenicity observed at doses below HD.
_cria as a developmental and/or reproductive hazard.

&0“\

. should be discontinued if megestrol is required; Women at risk of pregnancy
_nould avoid exposure.
Appears in human breast milk.
Only met the NIOSH criteria as a developmental and/or reproductive hazard.

Only met the NIOSH criteria as a developmental and/or reproductive hazard.

Only met the NIOSH criteria as a developmental and/or reproductive hazard;
Developmental toxicity; Reproductive toxicity — male; Reproductive toxicity —

female

Only met the NIOSH criteria as a developmental and/or reproductive hazard.

Black Box warning for embryo fetal toxicity, malignancies, and serious infections;
Increased risk of first- trimester pregnancy loss and increased risk of congenital
malformations; Special warning: tablets should not be crushed, and capsules should not
be opened or crushed. Avoid inhalation or direct contact with skin or mucous membranes
of the powder contained in capsules and oral suspension (before or after constitution). If
such contact occurs, wash thoroughly with soap and water; rinse eyes with plain water.
Only met the NIOSH criteria as a developmental and/or reproductive hazard

Only met the NIOSH criteria as a developmental and/or reproductive hazard.

- agent
..C. antiprotozoals

prostaglandins
L\l Ele Y immunosoppressive agents

e mofetil

oxytocic agent

nucleosides and
Teratogenic and
embryotoxic nucleotides
mineralocorticoid receptor
antagonists
immunosoppressive agents

spironolactone

valproate/valp
bl roic acid

REACH-OSH2023

Black box warning for tumorogenicity in laboratory studies.

Increased risk of lymphomas and other malignancies; Reproductive effects seen in
laboratory studies below the MRHD; Excreted in breast milk.
anticonvulsants Only met the NIOSH criteria as a developmental and/or reproductive hazard.

miscellaneous

A



Il settore veterinario e i farmaci pericolosi

REAGH

| | Prontuario  ufficiale veterinario  AISA
Preventing occupational and . . . . . . . . _ .
environmental exposure o ytolric drugs Federchimica (principi attivi dei medicinali
veterinari)
(http://www.prontuarioveterinario.it/):

Document of the European College of Veterinary Internal

A v riporta solo i medicinali effettivamente
commercializzati;

v’ aggiornato in tempo reale.

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE
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I farmaci pericolosi (HMPs): il quadro normativo CLP

Direttiva (UE) 2022/431 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2022 (che modifica la
Direttiva 2004/37/CE sulla protezione dei lavoratori contro i rischi derivanti da un’esposizione da
agenti cancerogeni o mutageni durante il lavoro) (G.U. Unione Europea 16/03/2022) (in vigore da

parte degli S.M. entro 5 aprile 2024).

10) Formazione dei lavoratori sui farmaci pericolosi (art. 11 Direttiva 2004/37/CE)

11) Identificazione dei farmaci pericolosi (contenenti sostanze CMR cat. 1A e 1B del CLP). Quadro
strategico UE salute e sicurezza sul lavoro 2021- 2027: la Commissione fornira orientamenti su
formazione, protocolli, sorveglianza, monitoraggio per garantire protezione lavoratori da farmaci
pericolosi.

12) DL: sostituzione dei farmaci pericolosi (ove possibile)

Art. 1 15) "Se del caso, entro il 5 aprile 2025, la Commissione, tenendo conto degli ultimi sviluppi delle
conoscenze scientifiche e previa opportuna consultazione delle parti interessate, elabora una definizione e
stila un elenco indicativo dei farmaci pericolosi o delle sostanze che li contengono conformemente ai
criteri per la classificazione come sostanza cancerogena di categoria 1A o 1B di cui all’Allegato I del
Regolamento (CE) n.1272/2008 o come agente mutageno o sostanza tossica per la riproduzione®

Linee guida (preparazione, somministrazione e smaltimento dei farmaci pericolosi sul luogo di lavoro):
entro 31 dicembre 2022

REACH-OSH2023



“"Guidance for the safe management of hazardous medicinal products P
work": come nasce )&gg

LY\

v Aprile 2022 Laboratorio Rischio Agenti Chimici (INAIL - DIMEILA): contattato da RPA Prague, Risk & Policy
Analysts Ltd, RPA Europe, Istituto di Medicina Occupazionale (IOM), Prevent Partner, Exposure Control e
Universita di Lisbona NOVA per uno studio della Direzione Generale per I'Occupazione, gli Affari Sociali
e I'Inclusione (DG EMPL) della Commissione Europea.

v Studio mirato allo sviluppo di linee guida europee per la gestione sicura dei farmaci pericolosi
(hazardous medicinal products - HMPs) in tutte le fasi*, per la prevenzione e riduzione
dell'esposizione professionale, rivolte a datori di lavoro, lavoratori, servizi ed esperti di salute e sicurezza
sul lavoro, responsabili della formazione del personale e ad altre parti interessate.

(*produzione e trasporto, immagazzinamento, preparazione e somministrazione in ambito ospedaliero e
domiciliare, veterinario, servizi di pulizia e lavanderia per cliniche ospedaliere e veterinarie, fino alla gestione dei
rifiuti e reflui ospedalieri e veterinari).

FASI DELLA CONSULTAZIONE

e Fornire informazioni su materiale di orientamento per la gestione sicura dei farmaci

e Partecipare a workshop specifici degli Stati Membri (maggio/giugno 2022)

e Fornire commenti sulla bozza di linee guida (prevista per luglio 2022)

e Fornire contatti o idee riguardo i possibili luoghi dove verificare I'applicabilita delle linee guida (settembre
2022): INAIL si focalizza sulla sezione del settore veterinario, in stretta collaborazione con ANMVI

—ed ANTCURA
REACH-OSH2023



“"Guidance for the safe management of hazardous medicinal products work™

(https://osha.europa.eu/en/publications/guidance-safe-management- EC P,

hazardous-medicinal-bproducts-work): REA @
With thanks to organisations that assisted with pilot

discussions:
o ran Workers’ Compensation Authority), Department of Occopattorsad
and Environmental Medicine, Epidemiology and Hygiene. Chemical Risk D
aboratory; AniCura; ANMVI (Italian National Association of Veterinarians), lta

® Sahlgrenska University Hospital, Gotnenburg, sweden

® Masaryk Memorial Cancer Institute & RECETOX, Masaryk University, Brno, Czech
Republic

® (Oncovet — Veterinary Cancer Centre, Villeneuve d’Ascq, France
® University Hospital La Plana, Villareal, Spain

® Synthon, Nijmmegen, The Netherlands

® Teva, Haarlem, The Netherlands

® Hospital Garcia de Orta, Almada, Portugal

® Rentex, Bolsward, The Netherlands

® Meander Medical Centre, Amersfoort, The Netherlands

® Metaxa Hospital, Piraeus, Greece

e Hospital Auna Especialidades Veterinarias - IVC Evidensia, Valencia, Spain
e Wit Gele Kruis Vlaams-Brabant, Belgium

® Hospital Santa Maria, Lisbon, Portugal

® Heliodor Swiecicki Clinical Hospital of the Poznar University of Medical
Sciences, Poznan, Poland

® FEuropean Institute of Oncology (Istituto Europeo di Oncologia, IEO), Milan, ltaly

® Pauls Stradins Clinical University Hospital, Riga, Latvia

REACH-OSH2023



Obiettivi

REA G

v" Aumentare la «consapevolezza» dell’esposizione a HMPs tramite l'informa~>’ 'ei lavoratori e del managment,
considerando anche gli aspetti legati alle «terapie domiciliari» (sezione 11 ° ‘\1 XY
(A
v' Fornire una panoramica delle buone pratiche disponibili e indi- D"L‘—’ k(ge‘ aurre l'esposizione dei lavoratori

agli HMPs a seconda del tipo di formulazione (es. compre &GL Qoe - orale, soluzione iniettabile), della
potenziale via di assorbimento e di quanto indicato < (2 “’(,“ .azionali (IARC, NIOSH), esaminando le

procedure correlate all’attivita che si deve effetti'- k\)€\ eg‘a ~ somministrazione/gestione della terapia) per
riscontrare le modalita espositive. xO ~. A\
™ xx\¢
a«‘ (a“ \S )
v' Progettata per tutti i tipi di organi~ 9o\ k\a\‘o «\e“,.nente dalle dimensioni, siano esse pubbliche o private e per

tutte le fasi del ciclo di vita degli ', Q€
v Guida non vincolantes Q,e |% < utilizzata dagli Stati membri e dalle organizzazioni locali per sostenere i
97' .1 dagli HMPs. Si basa sulla legislazione europea vigente.

- alle strutture che partecipano a studi clinici.

loro approcci alla - !
% S ov?
vZ-e indicazion. o‘\(e <giudicano le eventuali disposizioni europee o nazionali applicabili.

v Sebbene sia imL.  ..ate controllare |'esposizione dei lavoratori agli HMPs e il metodo ideale per eliminare o ridurre
|’esposizione dei lavoratori, secondo la gerarchia dei controlli della Direttiva 431/2022, sia quello di sostituire gli HMPs
con farmaci che non siano pericolosi o siano meno pericolosi per la salute dei lavoratori, questa e
«raramente un'opzione» perché le proprieta intrinseche degli HMPs sono solitamente essenziali per il trattamento del
paziente la cui salute non deve essere compromessa.
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https://osha.europa.eu/en/publications/guidance-safe-

management-hazardous-medicinal-products-work

CAPITOLI

Guidance

for the safe
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of hazardous
medicinal
products at work

i '313
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Sezione 12
INTRODUZIONE PARN Nyt
1.Personale esposto TeCmC\ entO/‘/' '&Eg
2. Valutazione del rischio di esposizione che copra l'intero processo (arrivo, immagazzinamento, prepdraz ;
somministrazione, smaltimento)

3. Attenzione particolari alle lavoratrici
4. Attivita che comportano esposizione a HMPs devono essere supervisionate da persona competente e designata

oterinal Ma

PREPARAZIONE xe

\S
1. Gestione ed organizzazione P\C’S\ Regolamento (UE)
2. Centralizzazione della preparazione degli HMPs e pulizia con prodotti idonei 2019/6,
3. Misure tecniche per la preparazione (cappe e DPI) artt. 112-114)
4. Ventilazione adeguata, altrimenti ricorso a DPI
5. Esempi di procedure igieniche per la preparazione (contatto cutaneo diretto o con superfici contaminate,

inalazione di aerosol o di particelle, ingestione accidentale, ferite da aghi etc.)

Procedure operative e misure igieniche per la preparazione (kit di emergenza, evitare operazioni che
generino la produzione di particelle aerodisperse come nella frantumazione, divisione, rottura delle
pastiglie o ricorrendo a sistemi chiusi Closed Transfer Device)

7. Smaltimento di materiali entrati in contatto con HMPs (escreti degli animali, trav%sae etc.) come rifiuti pericolos

o

o S _ dettj L
SOMMINISTRAZIONE Med/C/ tudent; o e pulizie
1. Area centralizzata p\\\e\’a Infermie :
2. Area designata e segnalata per animali trattati con HMPs i
3. Impiego di set di infusione e siringhe con raccordi Luer-Lock Proprietari di animali

4. Limitazione degli accessi delle persone non addette al trattamento degli animali
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I farmaci pericolosi (HMPs): antiblastici

D.lgs. 9 aprile 2008, n. 81
Testo coordinato con il D.Lgs. 3 agosto 2009, n. 106

Testo aggiomate al 13 gennaio 2006

Provvedimento % agosto 1999
Gagzetia Ufficiale 7 ottohre 1999, n. 136

Documento di linee guida per la sicurezza e la salute dei lavoratori
esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente sanitario
(Repertorio atti n. 736)

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

{omissis)

TESTO UNICO SULLA SALUTE E SICUREZZA SUL LAVORO

Attuazione dell’articolo 1 della Legge 3 agosto 2007, n. 123 in materia di tutela
della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro.

{Gazzetta umctal n. 101 de! 30 apeile 2008 - Suppl. Ordinario n. 106)
rot Ufficiale n. 180 dsi 05 agosto 2009 - Suppl. Ordinario n. 1427L)

Wz | ~

i ] Rev. GENNalO 2023 |

TP
corr. wo. GIANFRANCO AMATO -  corr.we. FErnanoo Di Fiore |
T i |
- " |
R PRESCATE TESTO NOM AIVESS TTERS . . wuw&z-uu—n_‘um
REPUBOLCA | STV AR SPCTT ORATD GO o2 .4.. -
o Ci 2 AN STRADONE {

CONE SCETESNO O MLA - MSPETTOR 06, LAVORD ASSOCUAT L

GUESTA OPERA £ REASCIATA SECOMDO LA S8

— aal QhesnIT

Versione aggiornata su http://www.8108amatodifiore.it

A
ISTITUTO SUPERIORE PER LA

PREVENZIONE E LA SICUREZZA m
DEL LAVORO

LE INDICAZIONI PER LA TUTELA

DELL’OPERATORE SANITARIO PER IL

RISCHIO DI ESPOSIZIONE AD

ANTIBLASTICI

._./1/4'72{3/5!_/ aéfg _%[’/{/f

DIPARTIMENTO DELLA PROGRAMMAZIONE E DELL'ORDINAMENTO DEL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
UFFICIO I EX DGPROGS

RACCOMANDAZIONE PER LA PREVENZIONE DEGLI
ERRORI IN TERAPIA CON FARMACI ANTINEOPLASTICI

REACH-OSH2023

Gli errori in corso di terapia con farmaci antineoplastici provocano gravi danni




I farmaci pericolosi (HMPs): antiblastici EC'&@
R -

L rrNrs

Distruttori endocrini rientrano nella Direttiva (UE) 2022/431 del Parlamento Europeo e
del Consiglio del 9 marzo 2022;

Ministero del Lavoro e delle Politiche Sociali: Aggiornamento dell’'elenco delle malattie per le quali
e obbligatoria la denuncia ai sensi e per gli effetti dell'articolo 139 del testo unico approvato con
decreto del Presidente della Repubblica 30 giugno 1965, n. 1124, e successive modifiche e
integrazioni (G.U. 12.9.2014)

/ LISTA 11 \

GRUPPO 6 - TUMORI PROFESSIONALI

Antiblastici gruppo 1 e 2A IARC
(manipolazione da parte del personale addetto)

\ TUMORI DEL SISTEMA EMOLINFOPOIETICO /
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Misure di prevenzione e di protezione che il D.L. deve attuare a garanzia di

tutela della salute dei lavoratori che manipolano gli HMPs RECH%Q
Direttiva (UE) 2022/431

punto 9

«Tali misure dovrebbero includere, per quanto tecnicamente possibile ...il ricorso a un sistema chiuso o altre

misure volte a ridurre il livello di esposizione dei lavoratori».

Art.1, c. 6, punto 2

«....i datori di lavoro provvedono affinché la produzione e |'utilizzazione degli agenti cancerogeni, mutageni o
delle sostanze tossiche per la riproduzione avvengano in un sistema chiuso, sempre che cid sia tecnicamente
possibile».

D.lgs 81/08 «Titolo IX>» Sostanze pericolose, Capo II «Protezione da agenti cancerogeni e
mutageni»:
-HMPs oncologici (es. farmaci antiblastici) e non oncologici cancerogeni, mutageni e reprotossici cat. 1 A e 1B
del CLP.
D.lgs 81/08 «Titolo I» Principi comuni, Capo III «Gestione della prevenzione nei luoghi di lavoro»:

-art. 18, comma 1,lettera z: dettagli tecnici specifici delle misure di sicurezza.

-sezione I art. 18, c. 1, lettera | e sezione 1V, artt. 36-37: obblighi, per il D.L. e per i dirigenti di formazione,
informazione e addestramento e conseguente sorveglianza sanitaria.
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Attuazione delle misure di sicurezza di tipo collettivo ed individuale

REA G

Centralizzazione degli ambienti per la preparazione degli
HMPs (preferibilmente nella Farmacia Ospedaliera)
Unita Farmaci Antitumorali (UFA)

v Locali di preparazione in depressione rispetto alle zone circostanti di classe inferiore.
v' Accesso mediante zona filtro.
v' Ricambi aria/h efficaci al mantenimento della classe: non <6

v" Aria in uscita: trattata con sistemi filtranti di tipo assoluto (EN 1822).

DOCUMENTO INAIL

MISURE DI SICUREZZA, RICERCA E INNOVAZIONE TECNOLOGICA PER LA MANIPOLAZIONE DI FARMACI
PERICOLOSI: GARANZIA DI TUTELA IN LINEA CON LA NORMA IN EVOLUZIONE

A. Ledda, P. Castellano (Inail), R. Lombardi, M. Triassi, (Universita di Napoli Federico II), A. Firenze (Universita di
Palermo), S. Sernia (Sapienza Universita di Roma), E. Omodeo Saleé (Istituto Oncologico Europero), F. De Plato (Asl
Teramo)
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Interventi di prevenzione e protezione di tipo collettivo

Interventi di tipo collettivo per la

preparazione di farmaci:

antiblastici non classificati 0 classificabili
cancerogeni e/o mutageni

pericolosi non antiblastici e non classificati o
classificabili cancerogeni e/o mutageni

pericolosi classificati o classificabili cancerogeni
e/o0 mutageni

pericolosi di diversa tipologia

1D '1
Norme tecniche di riferimento e/o documentazioni

Cappe: requisiti tecnici del Documento Ispesl maggio 2010
«Le indicazioni per la tutela dell’'operatore sanitario per il
rischio di esposizione ad antiblastici» (cappa a flusso
laminare verticale, norma tecnica DIN 12980)

Cappa per agenti chimici (EN 14175)

-Cappe (chimiche) con specifici sistemi di pretrattamento
dei  gruppi filtranti  (manutenzione  periodica e
straordinaria) sotto il piano di lavoro (Artt.15 e 18 d.Igs
81/08 e s.m.i.), dotate di filtri assoluti incapsulati (nuova
tecnologia) (EN 14175-3 o EN 12469 se deve essere
evitata contaminazione microbiologica)

-Closed System Transfer Device (Cstd): rispondenti a
art. 235, c. 2 d.lgs 81/08 e s.m.i. (sistema che limita
contaminazione microbica e chimica impedendo scambi tra
interno ed esterno e viceversa — NIOSH)

-Isolatori (se non si possono garantire i ricambi di aria)
(Iso EN 14644-7:2004);

-sistemi robotici per intensi carichi di lavoro (servono
DPI).
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Dispositivi di protezione Individuale (D.P.1.)

Guanti
-Dpi di III cat. (possedere marcatura CE ai sensi del Regolamento (UE) 2016/425) del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 9 marzo 2016
-conformita a: En 420:2010 o, se con certificazione emessa da ottobre/novembre 2020, En Iso 21420:2020 e s.m.i., En
374/1/2/4 e s.m.i.
-permeabilita ai prodotti chimici secondo En 16523-1:2019
-classe di protezione 5: per un’intensa attivita di preparazione
-importanza della foggia (es. lunghezza 30 cm) e dello spessore differenziale
-farmaci classificati o classificabili cancerogeni e/o mutageni: copolimeri sintetici
-somministrazione di farmaco con perfusione intraperitoneale: guanti con caratteristiche del guanto chirurgico, ma DPI III cat.

Indumenti di protezione
-Dpi di III cat. ai sensi del Regolamento (UE) 2016/425
-conformita a:norme tecniche per la protezione da agenti chimici (En 17491-4:2008, En 14605:2005, En 14325:2005, En Iso
13982-1/2:2005 nel caso delle tute). Per i camici:En Iso 13688:2022, En 14605:2009 tipo PB 4B, En 13034:2009 tipo PB 6B, Uni
En 14325:2005.

Dispositivi di protezione delle vie respiratorie
-Semi-maschera con filtro antipolvere o semimaschera filtrante antipolvere: marcatura CE come Dpi III categoria
(Regolamento (UE) 2016/425), conformita a En 140 (semimaschera), En 143 (per il/i filtro/i antipolvere della semi-maschera),
En 149 (per semi-maschere filtranti antipolvere). Filtri P3 per semi-maschera e semi-maschere filtranti Ffp3.

Dispositivi di protezione del volto da schizzi di liquidi e/o altro materiale similare
-Visiera o equivalente (nhorma tecnica En 166 "Protezione da gocce e spruzzi di liquidi”). Se non monouso: corretta
conservazione, idonea procedura igienico-sanitaria e di disinfezione.
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Il settore veterinario e gli HMPs: come affrontare la problematica 5
REAGH
v Identificazione degli HMPs
(elenco indicativo 05/04/2025)

v Linee guida nazionali specifiche per il settore
veterinario per la manipolazione professionale

degli HMPs in tutte le fasi, considerando
anche le indicazioni da fornire ai proprietari
per le terapie domiciliari

REACH-OSH2023



Il settore veterinario e gli HMPs: come affrontare la problematica

Somministrazione w \
di questionari

REAH:

Sopralluoqhi conoscitivi |

ndividuazione di un

elenco esaustivo dei Cliniche }

farmaci pericolosi | (

mpiegatl i ambite COSpedal | [ Attvitd su campo

(N.B, Dir. 2022/431, [ Ambulatori | | 2% Cehe. animall esotic

entro 5'?4'2?25 eIe_nco e selvatici nei  parchi

completo farmaci : —— ~,| zoologici, animali da
ricorso a particolari accorgimenti ed problematiche ' di
indicazioni sugli HMPs che il medico prevenzione peculiari
veterinario deve fornire in maniera nell’utilizzo extra
chiara e precisa, possibilmente ospedaliero/ambulatoriale
attraverso procedure scritte, ai degli HMPs.
proprietari e a tutti coloro che hanno a
che vedere con gli animali di affezione

\_trattati con i farmaci pericolosi. J
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Conclusioni EC)KP -
Formazione ed informazione del personale e RE/ @
degli attori del sistema di prevenzione

f E Gestione del rischio da

manipolazione, per esposizioni
inalatorie e cutanee

AL ERAR LT Farmaci (fasi di approvvigionamento,
elenco esaustivo di pericolosi immagazzinamento, preparazione
farmaci veterinari nel settore ! .

: T - _ somministrazione, smaltimento
perlcoIOS|,_ in a_ccordo veterinario : ’
alla Direttiva etc.)

431/2022 v

Linee guida «specifiche»
per il settore veterinario
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I farmaci pericolosi...non sono |I'unico rischio nel settore veterinario!!! P.
REAGHE
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