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DECRETO LEGISLATIVO 1 agosto 2016, n. 159

Attuazione della direttiva 2013/35/UE sulle
disposizioni minime di sicurezza e di salute relative
all’esposizione dei lavoratori ai rischi derivanti dagli
agenti fisici (campi elettromagnetici) e che abroga la

direttiva 2004/40/CE. (pubblicato in G.U. Serie
Generale n. 192 del 18 agosto 2016)

!

i Entrata in vigore: 2 settembre 2016
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Nuovo articolo 209 (Valutazione dei rischi e Iidentificazione
dell’esposizione): “.......... Tutti gli effetti sulla salute e sulla sicurezza dei
lavoratori particolarmente sensibili al rischio; eventuali effetti sulla salute
e la sicurezza dei lavoratori esposti a rischi particolari, con particolare
riferimento ai soggetti portatori di dispositivi medici impiantati, attivi o
passivi, o dispositivi medici portati sul corpo e le lavoratrici in stato di
gravidanza .... ”

Nuovo articolo 210 (Disposizioni miranti a eliminare o a ridurre 1 rischi):
s il datore di lavoro ........... adatta le misure di cui al presente
articolo alle esigenze dei lavoratori appartenenti a gruppi particolarmente
sensibili al rischio e, se del caso, a valutazioni individuali dei rischi, in
particolare nei confronti dei lavoratori che hanno dichiarato, anche a
seguito delle informazioni ricevute ai sensi dell’art. 210-bis, di essere
portatori di dispositivi medici impiantati attivi o passivi, o0 hanno
dichiarato l'uso di dispositivi medici sul corpo o nei confronti delle
lavoratrici in stato di gravidanza che hanno informato il datore di lavoro
della loro condizione”

Nuovo articolo 211 (Sorveglianza sanitaria): “..... La sorveglianza
sanitaria viene effettuata periodicamente, di norma una volta all’anno o
con periodicita inferiore decisa dal medico competente con particolare

INan ‘ riferimento ai lavoratori particolarmente sensibili al rischio ..... 7
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Lavoratori particolarmente sensibili al rischio
da esposizione a campi elettromagnetici

= In relazione a quali effetti possono configurarsi
condizione di particolare sensibilita al rischio?

= Quali sono le condizioni che configurano una maggior
sensibilita al rischio?

= Quanto sono comuni le condizioni individuate?
» Quali sono i livelli espositivi di rischio?

= Come gestire le condizioni di particolare sensibilita al

rischio?

Quali fonti informative ??

2
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Guida non vincolante

di buone prassi

per I'attuazione della direttiva
2013/35/UE relativa ai

campi elettromagnetici

Guida per le PMI

Guida non vincolante

di buone prassi

per I'attuazione della direttiva
2013/35/UE relativa ai

campi elettromagnetici

Volume 1: Guida pratica

Guida non vincolante

di buone prassi

per I'attuazione della direttiva
2013/35/UE relativa ai

campi elettromagnetici

Volume 2: Studi di casi

Unione Europea, 2015
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COORDINAMENTO
TECNICO
INTERREGIONALE
DELLA FREVENZIONE
NEI! LUOGHI DI LAVORO

Coordinamento Tecnico per la sicurezza nei luoghi di lavoro
Delle Regioni e delle Provincie Autonome

Decreto legislativo 81/2008,
111, IV e V sulla prevenzione e protezione dai

Titolo VII11, Capo I, 11,
rischi dovuti all’esposizione ad agenti fisici nei luoghi di lavoro
Indicazioni operative

in collaborazione con

wERIC
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ISPESL - Istituto Superiore Istituto Superiore di Sanita
per la Prevenzione E la Sicurezza del Lavoro

Documento n° 1 — 2009
(presentato in versione aggiornata in occasione di dBA incontri 2014)

28.04.2017
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Associazione ltaliana di Radioprotezione
Medica. Linee guida per la sorveglianza

sanitaria dei lavoratori esposti a
radiazioni non ionizzanti. Pubblicazione
AIRM n. 47. Nuova Editrice Berti, 2012

Condivise con la Societa ltaliana di Medicina
del Lavoro e Igiene Industriale (SIMLIT)
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Campi elettromagnetici (O - 300 GHz)

Effetti psicologici da ‘

Effetti diretti distorta percezione Effetti indiretti

del rischio

LA

bl

v oi

Accertati Ipotizzati
(acuti) (a lungo
termine)

Effetti sulla salute a breve
termine (a volte differiti) dovuti
all’interazione diretta tra il campo
e i tessuti biologici. Meccanismi
d’azione: perturbazione di cariche
elettriche (ioni) in movimento,
induzione di corrente,
riscaldamento. Soglie identificate
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Da interferenza

con dispositivi
ImpiantatiZindossati

Dovuti principalmente all’azione
del campo su dispositivi medici
impiantati o indossati di tipo attivo
(es. pacemaker) o su impianti (o
inclusi) di tipo passivo (es. protesi
ferromagnetiche). Soglie di effetto
variabili, a volte inferiori ai limiti di
esposizione per effetti diretti
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Effetti acuti diretti potenzialmente pericolosi per la salute

» Fibrillazione ventricolare e altri tipi di aritmie

VLE: = Convulsioni VA
effetti = Dolore superiori

sanitari » Incoordinazione motoria
» Marcate alterazioni nell’acquisizione/elaborazione della percezione
» Ipertermia generalizzata o d’organo

Effetti acuti diretti fastidiosi/disturbanti (effetti di tipo sensoriale):
potenzialmente pericolosi per la sicurezza

VLE: = Vertigini (in generale disturbi dell’organo dell’equilibrio)
effettl = Nausea VA
sensoriali = Sapore metallico Inferiori
» Fosfeni A
» Piccole alterazioni percettive e cognitive
= Effetti uditivi
Valori limite di Livelli di riferimento
esposizione: per la popolazione generale
e Consiglio Nazionale popolazione generale (es. Raccomandazione 1999/519/CE)
delle Ricerche - SPP
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DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI ATTIVI - DMIA

e Pacemaker cardiaci
e Defibrillatori cardiaci impiantati
e Loop recorder
e Dispositivi di assistenza ventricolare (VAD)
e Pompe di infusione di insulina o altri farmaci
- Sistemi di impianto cocleare e sistemi di e

impianto uditivo del tronco encefalico B e me—— | A

e Neurostimolatori, elettrodi impiantati nel
cervello o subdurali

Il fenomeno dell’interferenza elettromagnetica

e Altri tipi di stimolatori o apparecchiature con i DMIA puo determinare :
elettriche o elettroniche di qualunque tipo

e Protesi funzionali dell’arto superiore ed = Malfunzionamento per generazione di segnali
esoscheletri spuri

» Rottura del dispositivo

@ = Riscaldamento delle componenti metalliche

INeuL " conduttrici con funzioni di sensing o effettrici
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Tutti i dispositivi medici elettronici immessi sul mercato o comunque messi in servizio
nell’Unione Europea devono rispettare i requisiti essenziali previsti da direttive.

= 93/42/CEE concernente i dispositivi medici;

= 2007/47/EC che modifica la direttiva 90/385/EEC concernente i dispositivi medici
impiantabili attivi.

Intervallo di frequenze
per i test di immunita
elettromagnetica

Progettazione e la fabbricazione del dispositivo in modo da eliminare o ridurre al
minimo i rischi connessi con condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili

CEIl UNI EN 45502-1:2000: Dispositivi medici impiantabili attivi Parte 1: Requisiti generali per la
sicurezza, la marcatura e le informazioni fornite dal fabbricante.

CEIl EN 45502-2-1:2005: Dispositivi medici impiantabili attivi. Parte 2: Prescrizioni particolari per i DMIA
dispositivi medici impiantabili attivi destinati a trattare la bradi-aritmia (stimolatori cardiaci)
EN-45502-2-2:2008: Active implantable medical devices. Particular requirements for active l

implantable medical devices intended to treat tachyarrhythmia (includes implantable defibrillators)
1SO14708-3:2008: Implants for surgery — Active implantable medicai devices - Part 3: Implantable 16,6 Hz — 3 GHz
neurostimulators
CEIl EN 45502-2-3:2010: Requisiti particolari per sistemi di impianto cocleare e sistemi di impianto
uditivo del tronco encefalico |
CEIl EN 60601-1-2:2010: Apparecchi elettromedicali Parte 1: Prescrizioni generali per la sicurezza
fondamentale e prestazioni essenziali - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica -

elettromedicali

Prescrizioni e prove
r ] PRINCIPALI NORME TECNICHE DI PRODOTTO l
0 80 MHz — 2,5 GHz

Consiglio Nazionale
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Apparecchiature
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CEIl EN 50527-1 2013-07 (Norma identica a: EN 50527-1: 2010-04 )

!

CEIl EN 50527-1 2014-03 (Norma identica a: EN 50527-2-1: 2011-05)

Procedura per la valutazione dell’esposizione ai campi elettromagnetici dei
lavoratori con dispositivi medici impiantabili attivi

Parte 2-1: valutazione specifica per lavoratori con stimolatore cardiaco (pacemaker)

La Norma - preparata originariamente nell’ambito del Mandato
M/351 per contribuire a soddisfare i requisiti essenziali della
Direttiva 2004/40/EC - si prefigge di istituire una procedura

per la valutazione del rischio dell’esposizione a campi elettrici,

magnetici ed elettromagnetici, sul luogo di lavoro, per i
lavoratori che abbiano impiantati dispositivi medici attivi.

Specifica come effettuare una valutazione generale del rischio

e come determinare se, a seguito di questa, sia necessario
effettuare una ulteriore valutazione dettagliata

INQ\IL
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In relazione alla possibilita interferenze dovute a campi esterni a livello di dispositivi impiantati
di tipo attivo la norma considera conformi una serie di tipologie di sorgenti e/o di situazioni
(tra le quali sono incluse ad esempio la maggior parte delle apparecchiature per ufficio e la

maggior parte degli elettrodomestici), elencandole in apposita tabella (white list)

! !

Pacemaker e defibrillatori impiantati

In generale:

conformita in caso di l

Nnon superamento
dei livelli di riferimento Campi magnetici statici: 0,5 mT (livello d’azione fissato da

per la popolazione direttiva 2013/35/UE, tabella B4 del D.Ilgs 159/2016)
(valori di picco) di cui
alla Raccomandazione ELF a 50 — 60 Hz: 100 uT e 1 kV/m (ACGIH)

1999/519/CE
del Consiglio

Radiofrequenze:

y possibili fenomeni di interferenza a distanza inferiore a
d I 15 cm se la potenza di picco della sorgente € compresa
INeuL tra 120 mW e 2 W

Consiglio Nazionale
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Possibilita di interferenza e conseguenze per la sicurezza e la
salute dovute a fenomeni di interferenza dipendenti da:

livello di esposizione (frequenza, intensita, modulazione)

tipologia (ad esempio presenza o meno della funzione di
sensing, pacemaker unipolare o bipolare), marca e modello

prestazioni del dispositivo (sostegno o meno alle funzioni
vitali, pregiudizio o meno alla sicurezza per effetto indiretto
dell’interferenza)

sede di impianto (superficiale o profonda, parte del corpo piu o
meno distante da una potenziale sorgente di interferenza)

durata dell’esposizione: fenomeni di interferenza teoricamente
su base istantanea, ma potenzialmente diverse le conseguenze
cliniche da interferenza prolungata oppure transitoria

regolazione e programmazione

Situazioni potenzialmente piu
critiche:

» Dispositivi impiantati di
vecchio tipo

= Lavoratori cui sono state
comunicate avvertenze
speciali (ad esempio impianto
in configurazione non
standard)

» Dispositivi impiantati per i
qguali e difficile adeguare la
postazione di lavoro o le
attivita lavorative

»  Impianti multipli

Consiglio Nazionale
delle Ricerche - SPP

INQ\IL

Tabella 3.2 Guida non vincolante di
buone prassi per I’attuazione della
direttiva 2013/35/UE relativa ai campi
elettromagnetici: guida per le PMI
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Valutazione del rischio di interferenza per il singolo DMIA:

= Caratteristiche tecniche/note informative/Zistruzioni fornite dal fabbricante

= Informazioni ricavate dal medico curante/specialista che ha in carico il lavoratore con
dispositivo impiantato

» Informazioni riferite dal lavoratore stesso (ad esempio se ha avuto disturbi
potenzialmente riconducibili a fenomeni di interferenza durante lo svolgimento

dell’attivita lavorativa, oppure non ci sono mai stati problemi: comportamento
precedente non influenzato)

= Informazioni ricavate dalla letteratura scientifica

a

Consiglio Nazionale
delle Ricerche - SPP

INQ\IL

GIORNATA DI STUDIO - CAMPI ELETTROMAGNETICI: NOVITA’ NORMATIVE E TECNICHE DI MISURA EMERGENTI
28.04.2017

VALUTAZIONE DEL RISCHIO E MISURE DI PROTEZIONE PER | LAVORATORI PARTICOLARMENTE SENSIBILI



Ispirato alla figura 2 :
«processo della valutazione |
el rischio>») della norma CEI 1

I
I
I

( Inizio del processo di valutazione >

Q. ~

Lavorator’l) Documentare
con DMIA~ I’assenza di lavoratori

EN 50527-1; modificato,
esteso e adattato

con DMIA

no Presenti solo
apparecchiature della
/ tabella 1 e utilizzate in

conformita alla tabella 1?

Provocativo

si

Non Comportamento )
) precedentemente si Avvertenze mediche no
provocativo non influenzato? R specifiche per il

paziente?

E

Effettuare una valutazione specifica — Allegato A

Approccio Approccio
clinico non clinico

Individuare aree e modalita di ¢

y accesso:
ii I * permanenza continuativa
nan * permanenza transitoria Fine del processo di
Consiglio Nazionale ' H valutazione
delle Ricerche - SPP = divieto di accesso
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DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI PASSIVI O CORPI ESTRANEI INCLUSI

Schegge o frammenti metallici

Clip vascolari

Valvole cardiache

Stent

Distrattori della colonna vertebrale

Corpi intrauterini (ad esempio spirale o diaframma)
se metallici o con componenti metalliche

Derivazioni spinali o ventricolari, cateteri cardiaci

Protesi metalliche di qualunque tipo (es. per
pregresse fratture, interventi correttivi articolari
etc.), viti, chiodi, filo etc.

vietato l'accesso al portatori campo Aameianes.radinzionl nes ittt
di implanti metallic

INQ\IL

Rischi legati all’azione di
campi elettromagnetici
- ﬂ esterni
Consiglio Nazionale
delle Ricerche - SPP

Dislocazione (impianti o inclusi
ferromagnetici per azione di campi
magnetici statici esterni)

Induzione di correnti pericolose per
I tessuti circostanti (impianti o
inclusi metallici per azione di campi
INn bassa frequenza esterni o di
campi a radiofrequenza in situazione
di campo vicino)

Riscaldamento (impianti o inclusi
metallici per azione di campi a
radiofrequenza esterni)
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Campo magnetico statico
Rischio di attrazione e propulsivo per oggetti ferromagnetici

!

Livello d’azione fissato dalla direttiva 2013/35/UE (tabella B4 del D.Igs
159/2016): 3 mT per rischio di attrazione e propulsivo nel campo periferico di
sorgenti ad alta intensita (= 100 mT)

!

Questo valore puo essere considerato indicativo anche per I’'azione

meccanica su impianti ferromagnetici non attivi o su inclusi ferromagnetici

a

Consiglio Nazionale
delle Ricerche - SPP

INQ\IL

GIORNATA DI STUDIO - CAMPI ELETTROMAGNETICI: NOVITA’ NORMATIVE E TECNICHE DI MISURA EMERGENTI
28.04.2017 19

VALUTAZIONE DEL RISCHIO E MISURE DI PROTEZIONE PER | LAVORATORI PARTICOLARMENTE SENSIBILI




Condizioni di particolare sensibilita al rischio che prescindono

dalla stato di portatore di dispositivo impiantato

Indicazioni operative del Coordinamento Tecnico delle Regioni e delle
Provincie Autonome, tabella 4.24: Quali sono i1 soggetti particolarmente
sensibili al rischio di effetti acuti da CEM ?

b) Stato di gravidanza
c) Soggetti con patologie del SNC, in particolare soggetti epilettici

d) Soggetti con infarto del miocardio recente e con patologie del sistema
cardiovascolare

a

Consiglio Nazionale
delle Ricerche - SPP

INQ\IL

GIORNATA DI STUDIO - CAMPI ELETTROMAGNETICI: NOVITA’ NORMATIVE E TECNICHE DI MISURA EMERGENTI
28.04.2017

VALUTAZIONE DEL RISCHIO E MISURE DI PROTEZIONE PER | LAVORATORI PARTICOLARMENTE SENSIBILI




Linee guida AIRM, 2012 Condizioni di preesistenti patologie organiche per le quali il
lavoratore puo essere considerato particolarmente sensibile al
\ \ rischio di effetti diretti del campo elettromagnetico e in relazione
alle quali potrebbe essere quindi controindicata I’esposizione a
livelli superiori ai limiti previsti per la popolazione generale

Lavoratrice
gestante: si CAMPI CAMPI ELETTRICI E RADIOFREQUENZE
dovrebbero MAGNETICI MAGNETICI A BASSA
applicare i limiti STATICI FREQUENZA
di esposizione
previsti per la » Epilessia non controllata » |Ipertiroidismo non controllato
popolazione = Aritmia cardiaca non controllata » Epilessia non controllata*™
generale e in » Sindrome del QT lungo = Aritmia cardiaca non controllata*™
funzione di questi = Sindrome di Wolf-Parkinson-White * da considerare solo in
limiti andrebbero = Ipertiroidismo non controllato condizioni di campo vicino
considerate le
misure da
adottare | |

Stati patologici del cuore, dell’emodinamica o di altri organi ed apparati che
4 possono favorire I'insorgenza di aritmie, tra i quali: pregresso infarto

A% I miocardico, ipertensione severa non controllata, alcuni vizi valvolari cronici
Consiglio Nazionale non corretti, ipertiroidismo non controllato .......
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Effetti sensoriali

= Vertigini (in generale disturbi dell’organo dell’equilibrio)
= Nausea

= Sapore metallico

= Fosfeni

= Piccole alterazioni percettive e cognitive

= Effetti uditivi

= Effetti reversibili: cessano In concomitanza con la cessazione
dell’esposizione

» Interessano un sottoinsieme di soggetti esposti, come evidenziato
per effetti sensoriali quali vertigine, nausea e sapore metallico

» La frazione dei soggetti esposti che sperimenta I’effetto € variabile in
funzione dell’intensita dell’esposizione e delle caratteristiche dei
soggetti medesimi, ossia della suscettibilita individuale

y * Frequenza e intensita degli effetti sensoriali legati al ripetersi di
d. determinate situazioni espositive possono diminuire nel tempo,

e suggerendo almeno per alcuni individui fenomeni di adattamento
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Come gestire le condizioni di particolare sensibilita al rischio?

» Misure tecniche e organizzative atte a ridurre I’esposizione a valori inferiori a
eventuali soglie di interferenza o entro i limiti previsti per la popolazione
generale

= Inidoneita alla mansione con conseguente allontanamento del lavoratore

» Sorveglianza sanitaria periodica o con periodicita piu frequente

Linee guida AIRM, 2012

» Accertamenti preventivi: tutti i lavoratori dichiarati esposti,
identificazione di quelli particolarmente sensibili al rischio

» Accertamenti periodici: verifica evoluzione delle condizioni cliniche di

@ particolare sensibilita

INau = Controllo medico (sovraesposizione): verifica insorgenza effetti acuti
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