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Rischio chimico

Probabilita di subire un danno, pit 0 meno

grave, conseguente alla esposizione ad un

AGENTE CHIMICO PERICOLOSO.



qualche definizione.......

AGENTI CHIMICI: tutti gli elementi o composti chimici, sia da soli sia nei loro
miscugli, allo stato naturale o ottenuti mediante un procedimento di fabbricazione,
utilizzati o smaltiti, compreso lo smaltimento come rifiuti, mediante qualsiasi
attivita lavorativa, siano essi prodotti intenzionalmente o no e siano immessi o no sul
mercato

PERICOLOSITA" proprieta intrinseca di un agente chimico di produrre effetti
nocivi sull'organismo vivente (infiammabilita, reattivita, tossicita, corrosivita, etc.)

DANNO: qualunque conseguenza negativa derivante dal verificarsi dell'evento (UNI
EN ISO 12100-1)

RISCHIO: pericolosita nelle condizioni d'uso (probabilita che si raggiunga il
potenziale nocivo nelle condizioni di utilizzazione o esposizione - D. Lgs. 81/2008).
concetto probabilistico che implica lesistenza di una sorgente di pericolo e delle
possibilita che essa si trasformi in un danno



AGENTI CHIMICI PERICOLOSI (0.Lgs 25/02 abrogato dal decreto 81/08):

1.

agenti chimici classificati come sostanze pericolose ai sensi del
D.Lgs. n. 52/1997 e s.m.i., nonché gli agenti che corrispondono ai
criteri di classificazione come sostanze pericolose di cui al
predetto decreto con esclusione, futtavia, delle sostanze
pericolose solo per I'ambiente;

. agenti chimici classificati come preparati pericolosi ai sensi del

D.Lgs. n. 65/2003 e s.m., nonché gli agenti che rispondono ai criteri
di classificazione come preparati pericolosi di cui al predetto
decreto con esclusione, tuttavia, dei preparati pericolosi solo per
'ambiente;

. agenti chimici che, pur non essendo classificabili come pericolosi, in

base ai punti 1) e 2), possono comportare un rischio per la
sicurezza e la salute dei lavoratori a causa di loro proprieta
chimico-fisiche chimiche o tossicologiche e del modo in cui sono
utilizzati o presenti sul luogo di lavoro, compresi gli agenti chimici

cui e stato assegnato un valore limite di esposizione professionale
(allegato XXXVIII dlgs 81/2008 e succ. mod. ed integr.).
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RIMENTO

Direttiva 67/548/CEE del Consiglio (DSP), del 27 giugno 1967, concernente
il “ravvicinamento delle disposizioni /legislative, regolamentari ed
amministrative degli Stati membri relative alla classificazione,
all ‘imballaggio e all ‘etichettatura delle sostanze pericolose”

¢« (Dilg=52/199Zecsm.| )

La Direttiva e stata modificata ("adeguata al progresso tecnico”) 31 volte.
L'ultima modifica risale al 15 gennaio 2009. Abrogata dal Regolamento CE
1278/2008 (art. 60) con effetto dal 1° giugno 2015,

La Direttiva 67/548 riguarda le "sostanze"., mentre i “preparat/ (o
“miscele’, secondo la denominazione attuale) sono stati regolamentati dalla
Direttiva 88/379, poi sostituita dalla Direttiva 1999/45/CE (DPP). Anche
questa Direttiva & stata ripetutamente aggiornata e sara gradualmente
sostituita dal Regolamento n. 1272 del 2008.

o (D.lgs 65/2003 e s.m.1.)






GHS
GLOBALLY HARMONIZED SYSTEM OF CLASSIFICATION AND LABELLING OF CHEMICALS

Allo scopo di favorire il commercio mondiale e al contempo di tutelare la
salute umana e I'ambiente, nell'arco di un periodo di 12 anni nell'ambito
della struttura delle Nazioni Unite (ONU) sono stati definiti con estrema
attenzione criteri armonizzati per la classificazione e l'etichettatura e
principi generali per la loro applicazione.

Il risultato & stato denominato Sistema mondiale armonizzato di

classificazione ed etichettatura delle sostanze chimiche.
(http.//www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html)

E stato proposto inizialmente alla Conferenza di Rio sullAmbiente e lo Sviluppo (1992) ed é stato messo a punto, in
ambito ONU, da un Comitato di esperti. La prima edizione é stata pubblicata nel 2003. Successivamente sono state

messe a punto quattro versioni rivedute, /ultima delle quali € stata pubblicata nel giugno del 2011.

Il GHS non ha valore normativo ma si propone come modello per l'adozione di norme

specifiche da parte dei singoli Stati. Ad oggi & stato adottato o & in corso di adozione
da parte di pit di 70 Stati.

L'Unione Europea ha adottato nel dicembre 2008 il regolamento 1278 (CLP) riguardante
la classificazione, |'etichettatura e |'imballaggio delle sostanze e delle miscele che
recepisce le indicazioni del GHS e come gia detto sostituisce le precedenti Direttive in

materia.




REGOLAMENTO CE 1278/2008 (CLP) - TRANSIZIONE

Comunemente indicato con la sigla CLP (Classification, Labeling, Packaging), il
regolamento “sulla Classificazione, I'Etichettatura e I'Tmballaggio delle Sostanze e delle
Miscele Pericolose”, nasce con l'intento di uniformarsi al sistema mondiale armonizzato
(GHS).

Il Regolamento CLP ha gia subito due aggiornamenti “ai fini dell'adeguamento al
progresso tecnico e scientifico” (Regolamenti n. 790/2009 e n. 286/2011).

Attualmente le direttive 67/548/CEE e 99/45/CE sono ancora parzialmente in vigore (ad
eccezione di alcune parti soppresse per effetto del CLP) e le norme verranno
gradualmente sostituite da quelle contenute nel Regolamento comunitario.

Classificazione delle dal 20/01/2009 al dal 1/12/2010 al
sostanze pericolose 1/12/2010 1/06/2015 dal 1/06/2015
Direttiva 67/548 obbligatoria obbligatoria abrogata
Regolamento 1278/2008 facoltativa obbligatoria obbligatoria

Proroga di 2 anni (fino al 1/12/2012) per le sostanze prodotte prima del 1/12/2010

Classificazione delle

miscele pericolose fina al 1/06/2015 dal 1/06/2015
Direttiva 99/45 obbligatoria abrogata
Regolamento 1278/2008 facoltativa obbligatoria

Proroga di 2 anni (fino al 1/06/2017) per le miscele immesse prima del 1/06/2015




ESENZIONI

Il regolamento non si applica alle sostanze e alle miscele nelle forme

seguenti, nella forma finita, destinate all'utilizzatore finale:

Medicinali come definiti nella direttiva 2001/83/CE
Medicinali veterinari come definiti nella direttiva 2001/82/CE
Prodotti cosmetici come definiti nella direttiva 76/768/CEE
Dispositivi medici come definiti nelle direttive 90/385/CEE,

93/42/CEE e 98/79/CE



REGOLAMENTO CE 1907/2006 (REACH)

REACH = Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemical

Substances
(in vigore dal 1° giugno 2007)

Agenzia europea delle sostanze chimiche (ECHA)

Il regolamento istituisce un'Agenzia europea delle sostanze chimiche, che hail
compito di gestire gli aspetti tecnici, scientifici ed amministrativi del sistema
REACH e garantire la coerenza delle decisioni a livello comunitario.

L'Agenzia gestisce anche la procedura di registrazione e svolge un ruolo
fondamentale nel processo di valutazione. Essa riceve inoltre le domande di
autorizzazione e formula pareri e raccomandazioni nellambito delle procedure
di autorizzazione e di restrizione.

La sede dell'Agenzia e stabilita ad Helsinki.



ELEMENTI CHIAVE DEL REGOLAMENTO REACH

Registrazione di tutte le sostanze chimiche prodotte o importate nell'Unione
europea in quantitativi pari o superiori ad una tonnellata/anno (fascicolo tecnico).
In assenza no immissione nel mercato europeo. (scadenza differenziata se >1000
ton/anno, tra 100 e 1000 ton/anno e <100 ton/anno - Giugno 2018)

Valutazione del dossier, effettuata dall'Agenzia, e delle sostanze, effettuata dagli
Stati membri (valutazioni non sistematiche ma basate su ordine di priorita).

Autorizzazione agli usi specifici (qualsiasi altro uso vietatol) per le SVHC
(sostanze estremamente preoccupanti) ovvero sostanze con effetti cancerogeni,
mutageni, e tossici per la riproduzione (CMR), sostanze persistenti bio-
accumulabili e tossiche (PBT), e molto persistenti e molto bio-accumulabili
(vPvB), interferenti endocrini o di equivalente preoccupazione.



Rischio per la sicurezza

CLASSI DI RISCHIO

(in accordo alla normativa in via di abrogazione)

SOSTANZE E PREPARATT:

ESPLOSIVI

COMBURENTT (Ossigeno)

ESTREMAMENTE INFIAMMABILI (R12- os. etilene)
FACILMENTE INFIAMMABILI (R11 - Toluene)
INFIAMMABILI (R10 - xilene)

MOLTO TOSSICI (T+)

TOSSICI (T - formaldeide)

NOCIVI (Xn - clorobenzene)

CORROSIVTI (C - acido cloridrico)
IRRITANTTI (Xi - dimetilammina)
SENSIBILIZZANTI ( Xn - R42; Xi - R43)
CANCEROGENI

MUTAGENI

TOSSICI PER IL CICLO RIPRODUTTIVO

Rischio per la salute



CLASSE DI PERICOLO: la natura del pericolo fisico, per la salute o
per |'ambiente (CLP)

CATEGORIA DI PERICOLO: la suddivisione dei criteri entro ciascuna
classe di pericolo, che specifica la gravita del pericolo

PITTOGRAMMA DI PERICOLO: una composizione grafica
comprendente un simbolo e altri elementi grafici, ad esempio un
bordo, motivo o colore di fondo, destinata a comunicare informazioni
specifiche sul pericolo in questione



CLASSI E CATEGORIE DI PERICOLO
INDIVIDUATE DAL CLP

Totale 28 classi di pericolo:

16 Classi di pericolo fisico

(effetti acuti aspecifici)

10 Classi di pericolo per la salute umana

(effetti acuti o cronici attraverso meccanismi specifici)

1 Classe di pericolo per 'ambiente

1 Classe supplementare - sostanze pericolose per lo
strato di ozono

i per I'ambie




FRASI DI RISCHIO (frasi R): frasi convenzionali, codificate dall'Unione
Europea che descrivono i rischi (per la sicurezza, salute o ambiente) connessi
alla manipolazione di sostanze chimiche (/combinazioni di frasiR, - ) (DSP, DPP)

FRASI DI SICUREZZA (frasi S): frasi convenzionali, codificate dall'Unione
Europea, che descrivono i consigli cui attenersi, in caso di manipolazione di

sostanze chimiche, a scopo preventivo o a sequito di incidenti ( /combinazioni di
frasi S, -, S5 2 ulteriori indicazioni ) (DSP, DPP)

Le combinazioni di frasi R o le combinazioni di frasi S, da considerare frasi uniche, vengono
impiegate quando un preparato appartiene simultaneamente a pitu categorie di pericolo o
quando un prodotto deve essere manipolato con particolare cautela.

INDICAZIONE DI PERICOLO (frasi H): frase attribuita a una classe e
categoria di pericolo che descrive la natura del pericolo di una sostanza o
miscela pericolosa e, se del caso, il grado di pericolo

(sostituiscono le frasiR)

CONSIGLIO DI PRUDENZA (frasi P): una frase che descrive la misura o le
misure raccomandate per ridurre al minimo o prevenire gli effetti nocivi
dell'esposizione a una sostanza o miscela pericolosa conseguente al suo
impiego o smaltimento

(sostituiscono le frasi S)



INDICAZIONI DI PERICOLO CLP (Hazard Statement)

Sono individuati dalla lettera H in base al tipo di pericolo trattato

H2 ... Pericoli Fisici

H3 ... Pericoli per la salute

H4 .. Pericoli per lambiente

EUH O ... Informazioni supplementari sui pericoli
EUH 2 .. Elementi supplementari per miscele

CONSIGLI DI PRUDENZA CLP (Precautionary Statement)

Sono individuati dalla lettera P in base al tipo di azione da intraprendere

P1 ..Carattere generale
P2... Prevenzione

P3... Reazione

P4.. Conservazione

P5... Smaltimento






Nuovi Pittogrammi di pericolo (GHs/cLp)

Ciascun pittogramma si applica a piu
pericoli, in generale secondo una
combinazione classe + categoria di
pericolo

Per esempio il pittogramma in basso
a destra indica sostanze:

- sensibilizzanti

- mutagene

- cancerogene

- tossiche per la riproduzione

- tossiche per organi bersaglio
- tossiche in caso di aspirazione

(—







Presso il sito web dell'European Chemical Bureau di Ispra
(http.//ecb. jrc.it) si possono trovare molte informazioni, come
pure nel sito  dellIstituto  Superiore di  Sanita
(http://www.iss.it/spps) nel quale e riportata la lista di tutte le
sostanze pericolose con le relative classificazioni, e la hormativa

strettamente correlata al settore.









STRUMENTI PER RICONOSCERE I PERICOLI

Vettori di informazione sono:

1) Etichetta prodotto

2) Scheda di sicurezza (SD.S: Safety Data Sheet)
3) SCehGr'i d| eSpOSiZione (allegati alla SDS...eSDS) per' Ie

sostanze estremamente pericolose reacH)



Contenuto etichetta
Art. 17 regolamento CLP

In modo chiaro ed indelebile e nella lingua ufficiale del Paese dove immesso

sul mercato:

- nome, indirizzo e nr di telefono del fornitore della sostanza o miscela
- la quantita nominale della sostanza o miscela contenuta

- gli identificatori del prodotto

- il nr di autorizzazione, quando previsto un uso autorizzato (REACH)

- e, dove applicabile:

i pittogrammi di pericolo, le avvertenze, le indicazioni di pericolo, i
consigli di prudenza e le informazioni supplementari

.....dimensioni!



Etichettatura delle dal 20/01/2009 al dal 1/12/2010
sostanze pericolose 1/12/2010
Direttiva 67/548 facoltativa abrogata
Regolamento 1278/2008 facoltativa obbligatoria

Proroga di 2 anni (fino al 1/12/2012) per le sostanze prodotte prima del 1/12/2010

Etichettatura delle
miscele pericolose fina al 1/06/2015 dal 1/06/2015
Direttiva 99/45 obbligatoria abrogata
Regolamento 1278/2008 facoltativa obbligatoria

Proroga di 2 anni (fino al 1/06/2017) per le miscele immesse prima del 1/06/2015
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SCHEDA DI SICUREZZA

molto piu dettagliata dell'etichetta;
rivolta all'utilizzatore professionale (datore di lavoro);

per la protezione della salute e della sicurezza sul posto di
lavoro e la protezione dell'ambiente;

accompagna obbligatoriamente l'immissione sul mercato di
sostanze e preparati pericolosi;

vera e propria guida alla manipolazione sicura da parte di chi
utilizza professionalmente un prodotto pericoloso;

comprende 16 capitoli;
deve essere richiesta al produttore o fornitore del prodotto;

va conservata nel luogo di lavoro rendendone facile e rapida la
consultazione.

....... doppia classificazione!






ATTIVITA ED AGENTI CHIMICI

Ogni attivita lavorativa in cui sono utilizzati agenti chimici, o se ne
prevede l'utilizzo, in ogni tipo di procedimento, compresi:

* la produzione

* la manipolazione

- il trasporto

- I'immagazzinamento

- il Trasporto o l'eliminazione

- il trattamento dei rifiuti



FONTT DI RISCHIO CHIMICO
AMBITO OSPEDALIERO

v'Detergenti, Disinfettanti, Sterilizzanti
v'Antiblastici

v'Anestetici per inalazione
v'Conservanti/Fissativi, Solventi, Acidi
v'Gas compressi, Gas criogenici
v'Ulteriori categorie di farmaci (N1osH)
v'Lattice

v'Polvere di toner



DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES
Centers for Disease Control and Prevention

National Institute for Occupational Safety and Health

"Hazardous Drugs" [ASHP (1990) revisione NIOSH] se unha o piu:
Carcinogenicita

Teratogenicita o altra tox dello sviluppo

Tox sistema riproduttivo

Tox d'organo a basse dosi

Genotossicita

Nuovi farmaci simili  strutturalmente a farmaci
appartenenti alle classi precedenti

VERERNEN N Y

"Hazardous Drugs”: antiblastici, antivirali, ormoni, alcuni farmaci prodotti con tecniche di
bioingegneria e miscellanea (vit.A, Vaccino BCG, bosentan, colchicina, clonazepam,
dronedarone, paroxetina, risperidone, tetraciclina HCl, acido valproico,ac. Zoledronico,
mifepristone.....)

Caratteristiche fisiche (solido/liquido, idrosolubilita/liposolubilita..)

Condizioni di manipolazione (es. no triturazione cpr....)

...MSDS: Material Safety Data Sheet












MISURE DI TUTELA

Prevenzione
Sostituibilita
Principio ALARA

Organizzazione

Protezione
Dispositivi di protezione collettivi (captazione, aerazione, ciclo chiuso....)

Dispositivi di protezione individuale (DPT)



D.7P.1.

I II III
DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ CE X X X
MARCHIO CE X X X
DOCUMENTAZIONE TECNICA DI COSTRUZIONE X X X
ATTESTATO DI CERTIFICAZIONE CE X X

CONTROLLO SU PRODOTTO FINITO O SU QUALITA’ X



DL 475/92

MARCHIO CE
Apposto su : - IL DISPOSITIVO (so/o se possibile)
- LIMBALLAGGIO

deve essere :
- visibile

- leggibile

- indelebile

NOTA INFORMATIVA

. istruzioni su deposito, impiego, pulizia, manutenzione, disinfezione
. prestazioni

. accessori e pezzi di ricambio

. classi di protezione e i limiti di esposizione

. imballaggio per il trasporto

. data e termine di scadenza

precisa e comprensibile

nella lingua ufficiale dello stato membro destinatario
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