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Temi principali delle Linee-guida

1. RISCHI DA NM

NM E/O GRUPPI DI NM DI MAGGIOR RILEVANZA IN RIFERIMENTO ALLA SALUTE DEI
LAVORATORI, TENUTO ANCHE CONTO DEGLI ASPETTI TOSSICOLOGICI E DELLE
QUANTITA PRODOTTE/UTILIZZATE

2. CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI
IN CHE MODO CLASSIFICARE | PERICOLI AFFERENTI Al SINGOLI NM E/O A GRUPPI D NM

3. FORME E VIE DI ESPOSIZIONE
FORMAV/VIA DI ESPOSIZIONE PIU RILEVANTE PER OGNI SPECIFICO NM O GRUPPI DI NM

4. TIPICHE SITUAZIONI ESPOSITIVE

CONTESTI OPERATIVI DI ESPOSIZIONE MAGGIORMENTE RICORRENTI OVVERG
PROCESSI PRODUTTIVI CHE DESTANO MAGGIORE PREOCCUPAZIONE

5. VALUTAZIONE DELL’ESPOSIZIONE

IN CHE MODO EFFETTUARE LA VALUTAZIONE DELL'ESPOSIZIONE ED EVENTUALI
ALTERNATIVE ALLE TECNICHE DI MISURAZIONE CHE POTREBBERO TROVARE
APPLICAZIONE NEI PAESI IN VIA DI SVILUPPO/EMERGENTI

6. VALORI-LIMITE
DISPONIBILITA DI OEL O VALORI DI RIFERIMENTO

7. VALUTAZIONE PER FASCE DI RISCHIO
E’ UNA METODICA CHE PUO RISULTARE UTILE ED ADEGUATA?

8. MISURE TECNICHE DI CONTENIMENTO DEL RISCHIO

MISURE TECNICHE CHE ANDREBBERO UTILIZZATE NELLE SPECIFICHE SITUAZIONI
PRODUTTIVE E CRITERI CHE POTREBBERO ESSERE ADOTTATI PER VERIFICARNE LA
REALE EFFICACIA

9. FORMAZIONE DEI LAVORATORI
COME GARANTIRE UNA FORMAZIONE ADEGUATA

10. MISURE DISORVEGLIANZA SANITARIA
QUANDO E COME EFFETTUARE UNA SORVEGLIANZA SANITARIA ADEGUATA

11. COINVOLGIMENTO DEI LAVORATORI E DEI LORO RAPPRESENTANTI

COME COINVOLGERE | LAVORATORI ED | LORO RAPPRESENTANTI NELLE ATTIVITA’ DI
VALUTAZIONE E GESTIONE DI RISCHI




AMIANTO : UNA VICENDA DURATA 40 ANNI

1965 : LA CONFERENZA DI NEW YORK, PRESIEDUTA DALLO
STUDIOSO SELIKOFF SANCISCE LA CONSACRAZIONE
SCIENTIFICA DEL BINOMIO AMIANTO-MESOTELIOMA

1978 : SELIKOFF AMMONISCE LA COMUNITA’ SCIENTIFICA SULLA
CAPACITA’ DELLAMIANTO DI DETERMINARE IL
MESOTELIOMA ANCHE PER ESPOSIZIONI ESTREMAMENTE
BASSE

1986 : 1’OMS DICHIARA L'IMPQOSSIBILITA’ DI INDIVIDUARE UN
VALORE MINIMO DI SICUREZZA

1988 : A SEGUITO DI SENTENZA DELLA CORTE COSTITUZIONALE,
CHE ABOLISCE, DI FATTO, IL SISTEMA “A LISTA CHIUSA”,
INAIL RICONOSCE IL PRIMO CASO DI MESOTELIOMA PER
ESPOSIZIONE AD AMIANTO IN UN LAVORATORE

1992 : LA LEGGE 257 VIETA L'ESTRAZIONE, L'IMPORTAZIONE,
L'ESPORTAZIONE, LA COMMERCIALIZZAZIONE E LA
PRODUZIONE DI AMIANTO

2004 : 1L D. MIN. SALUTE DEL 14 DIC. VIETA L'INSTALLAZIONE DI
MATERIALI CONTENENTI AMIANTO INTENZIONALMENTE
AGGIUNTO




DIAGRAMMA DI VALUTAZIONE - GESTIONE
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1)

soli sia nei loro miscugli, allo stato naturale o ottenuti,
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;

b) agenti chimici pericolosi:

agenti chimici che soddisfano i criteri di classificazione
come pericolosi in una delle classi di pericolo fisico o di
pericolo per la salute di cui al regolamento (CE) n.
1272/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio,
indipendentemente dal fatto che tali agenti chimici siano

classificati nell'ambito di tale regolamento;
sSOoppresso;

agenti chimici che, pur non essendo classificabili come
pericolosi ai sensi del presente articolo, lettera b), numero
1), comportano 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 Ilimite di esposizione

rofessionale di cui _‘aII'AIIe gato XXXVill

™




1

1. Agli effetti del presente decreto si intende per :

a) agente cancerogeno :

1) una sostanza o miscela che corrisponde ai criteri di classificazione
come sostanza cancerogena di categoria 1 A o 1 B di cui all'allegato
| del regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento europeo e del
Consiglio;

2) una sostanza, miscela o procedimento menzionati all'Allegato XLII del
presente decreto, nonche' sostanza o miscela liberate nel corso di un
processo € menzionate nello stesso allegato;

b) agente mutageno

1) una sostanza o miscela corrispondente ai criteri di classificazione
come agente mutageno di cellule germinali di categoria1 Ao 1 B di
cui all'allegato | del regolamento (CE) n. 1272/2008;




Articolo 223 - Valutazione dei rischl

1. Nella valutazione di cui all'articolo 28, il datore di lavoro determina preliminarmente
l'eventuale presenza di agenti chimici pericolosi sul luogo di lavoro e valuta anche |
rischi per la sicurezza e la salute dei lavoratori derivanti dalla presenza di tali agenti,
prendendo in considerazione in particolare:

a) leloro proprieta pericolose;

b) le informazioni sulla salute e sicurezza comunicate dal fornitore tramite |a
relativa scheda di sicurezza

¢) illivello, i modo e la durata della esposizione;

d) le circostanze in cui viene svolto il lavoro in presenza di tali agenti tenuto
conto della quantita delle sostanze e delle miscele che li contengono o i

POSSONO generare;

e) ivalori limite di esposizione professionale o i valori limite biologici; di cui un primo elenco e
riportato negli allegati ALLEGATO XXXVIII e ALLEGATO XXXIX;

f) gli effetti delle misure preventive e protettive adottate o da adottare;

g) se disponibili, le conclusioni tratte da eventuali azioni di sorveglianza sanitaria gia
Intraprese.







vigente nazionale richiamata all'Art. 225, comma 3 del D.Lgs. n. 81/2008 e s.m.i.

In tutti gli altri casi, nelle more di un riferimento legislativo, la scelta dei valori limite di
riferimento scientificamente piu appropriati deve essere comunque effettuata dal datore di

lavoro.




D Lgs. 81/08 ‘ l

TITOLO XI - PROTEZIONE DA ATMOSFERE ESPLOSIVE
CAPO | - DISPOSIZIONI GENERALI

Articolo 290 - Valutazione dei rischi di esplosione
1. Nell'assolvere gli obblighi stabiliti dall'articolo 17, comma 1, il datore di
lavoro valuta i rischi specifici derivanti da atmosfere esplosive, tenendo
conto almeno dei seguenti elementi:
a) probabilita e durata della presenza di atmosfere esplosive;
b) probabilita che le fonti di accensione, comprese le scariche
elettrostatiche, siano presenti e divengano attive ed efficaci;
c) caratteristiche dellimpianto, sostanze utilizzate, processi € loro possibili
Interazioni;
d) entita degli effetti prevedibili




DOVERE DI FORNIRE/RICHIEDERE
INFORMAZIONI




DOVERE DI FORNIRE/RICHIEDERE REG. REACH
INFORMAZIONI

Articolo 32

Obbligo di comunicare informazioni a valle della catena
d’approvvigionamento per le sostanze in quanto tali o in

quanto componenti di preparati per le quali non ¢
prescritta una scheda di dati di sicurezza

18 Il fornitore di una sostanza, in quanto tale o in quanto
componente di un preparato, che non ¢ tenuto a fornire una
scheda di dati di sicurezza a norma dell'articolo 31 comunica al

destinatario le informazioni seguenti:

d) ogni altra informazione disponibile e pertinente sulla
sostanza, necessaria per consentire l'identificazione e I'appli-
cazione di misure appropriate di gestione dei rischi, incluse
le condizioni specifiche derivanti  dall'applicazione
dell’allegato XI, punto 3.




OMS 2017/

'WHO GUIDELINES
ON PROTECTING WORKERS
FROM POTENTIAL RISKS

OF MANUFACTURED NANOMATERIALS

World Health
# Organization
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EXPOSURE LIMIT

VALUES FOR MNMS

concentration | concentration

LIST OF PROPOSED OCCUPATIONAL
(OEL)

LG OMS 2017

Surface

concentration

(nm?/cm’)

W/
Y
\/

Carbon

Carbon

Carbon

Aschberger
2011

Aschberger
2011

Luizi 2009

Multi-walled
carbon
nanotubes,
MWCOCNT 10 nm

MWOCNT 140 nm

Carbon
nanotubes, CNTs

INEL

INEL

No effect
concentra-
tion in air

25

ND

ND

ND

ND

ND

ND

QRA

QRA

QRA




ANNEX 3: LG OMS 2017
SUMMARY OF EVIDENCE,

ROUTES OF EXPOSURE TO MNMS

TABLE A.3.1 ASSESSING INHALATION AND DERMAL EXPOSURE BY ACTIVITY SCENARIO AND TYPE
OF MNM

Activity scenario

Machining | High 200 | M i 1 3@3) 0 3@ 0 0 0 | 3@ 0 433 15
and abrasion | Medium 82 8 £47) 1 40) 0 m 0 0 0 33 0 12 9
;low 4 3 0 | 0 | 0 1 0 0 0 0 0 0 4 4
Cleaning and High 7 8 4 1 0 0 27 18 13 4 2 0 53 31
maintenance Medium 4 1 2 3 0 0 8 3 g 0 4 9 %
Low 0 2 0 2 1 0 0 1 0 3 2 0 3 8
Reaction | High 18 17 1 ] 7 4 2 0 4 4 3 2 35 28
phase !Medlum 2 6 3 2 2 2 2 ) 1 2 0 0 14 15
" . ,
3 |low 5 0 1 2 5 g | 3 2 0 ! 2 9 15
€ Collection, |High | 1 6 1 0 3 2 o | o | 0 | 0 17 g
@ sortingand |y, ] 3 0 1 0 2 6 0 1 2 5 3 13 n
s S 0 3 0 0 1 0 0 6 1 1 2 5 4 15
Handling and High | 4 2 2 0 0 1 3 0 0 0 0 0 9 3
transferof liquids |40 ! 3 0 1 0 ': 0 1 0 0 0 0 i 6
Low 3 3 1 2 2 0 0 2 0 0 0 0 6 7
Weighingand | High 14 13 4 2 | | 3 0 0 o 5 2 27 18
mixing | Medium 2 3 1 2 1 3 3 4 0 0 0 3 7 15
|Low [ 3 3 0 1 2 0 0 2 1 1 2 2 8 9

Handling and | High 0@ q 1 4 4 3 1 2(1) 1 4 1 23 (4)
transfer of Medium 4 4 0 0 0 0 1 0 3 4 8
ot |Low | 2 0 0 0 1 1 g 0 ; 0 E ; 3 |
Recycling High 2 0 0 0 0 0 0 1 0 o | m | o 30) !
i Medum 0 0 D 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
| Low 3 | 5 0 0 0 0 ] 0 0 0 0 0 4 5




TABLE 2. CLASSIFICATION OF HAZARDOUS PROPERTIES OF NANOMATERIALS (MNMS) THAT HAVE AN EXISTING OECD DOSSIER

Acute Skin Serious eye | Respiratory Germ cell Carcinogenicity | Reproductive |Specific target | Specific target
toxicity corrosion/ | damage/eye or skin mutagenicity toxicity organ toxicity | organ toxicity

irritation irritation sensitization (single (repeated

§ exposure) exposure)
- Fullerene (C,) No* No No No No No data"® No data No data No

= No data ,

p— d t i a

= SWCNT No No No No Cat 2B°(L) IARC® 3 Nodata No dat Cat1(L)

o MWCNT-7:

g’;_ MWCNT No No Cat 2A (H)p? No Cat2(H) IARC 2B No No data Cat1(M)

A Other MWCNTs:

%\‘ IARC 3

= Cat1

= AgNP No No No Cat 1B (M) No No data No No data inhalation (H)
= Cat 2 oral (H)
< . , , Cat1

= AuNP No data No data No data No data No data No data No data No data

3 inhalation (H)
= Cat2

S SiO, No No No No No No data No No data inhalation (H)
=

= No data; . Cat1

> Ti0 N N No No N No data

= 0, ° ¢ ° IARC 28 Git2ih) 0032 inhalation (H)
E CeO No No data No data No data No data No data No data No data Cat

S 3 inhalation (M)
% Dendrimer No data No data Nodata No data No data No data No data No data No data

E Nanoclay No data No data No data No data No data No data No data No data No data

= |

(: Zn0 No No No No data No No data No No data Cat1

inmhalatiam (AN

L& OGNS 2L 7



EU COMMISSION 2014 -

Guidance on the protection of the
» health and safety of workers from the
potential risks related to
nanomaterials at work

Guidance for employers and
health and safety practitioners




Commission

- 'r.-- _—-—.-.:—‘-.f-_-
of the MNMs

Step 2: Hazard Step 3: Exposure

Assessment Assessment

Step 4: Categorisation of
risk (Control Banding)

Risk level 3and 4

Step 5: Detailed Risk
Assessment

Risk level
1and2

Step 6: Risk
Management

Step 7: Review

Figure 4.1: Diagram for Risk Assessment




Step 2 — Hazard assessment

Table 4.1:

European
Commission

Risks arising from the presence of MNMs

Risk

Risks due to
of the

agent

inhalation

Some risk factors

Toxicity of the MNM

Physicochemical characteristics of the MNM
Environmental concentration

Exposure time

Particularly sensitive workers

Inappropriate selection and/or use of RPE

Risks due to absorption
through
the skin

Location and extent of the contact with the skin
Toxicity of the MNM agent via the skin

Duration and frequency of contact

Particularly sensitive workers

Inappropriate selection and/or use of PPE

Risks due to contact
with the skin or eyes

Inappropriate selection and/or use of PPE
Inappropriate work procedure
Incorrect transfer procedure

Risks due to ingestion

Toxicity of the MNM

Potential toxicity of the MNM

Incorrect personal hygiene habits

Possibility of eating, drinking or smoking in the workplace
Particularly sensitive workers

Risks of
explosion

fire and/or

Physical state (ultrafine dust)

Pressure/temperature
Flammability/calorific value

Airborne concentration
Sources of ignition

Risks due to hazardous
chemical reactions

Chemical reactivity and instability of hazardous chemical agents
Inadequate cooling systems

Unreliable system for controlling key wvariables
(pressure, temperature and flow control)

in the reaction

Risks arising from
installations which may
have
consequences
health and

on the

Corrosion of materials and installations

Deficient or non-existent facilities for controlling leaks and spills
(retaining trays, protection against mechanical impacts)

Deficient or non-existent preventive maintenance

safety of workers JI




_. Em:;m 4.2.2 Categorising level of concern — shape and solubility I I

Table 4.3: Concern Categorisation

Concern Category Characteristics of the MNM

High Poorly soluble or insoluble (water solubility <100 mg/l) WHO

Concern nanofibres

Medium-High B | Poorly soluble or insoluble (water solubility <100 mg/|

Concern| nanoparticles with specific toxicity and poorly soluble or
insoluble HARNs other than poorly soluble or insoluble WHO
nanofibres

Medium-Low | | Poorly soluble or insoluble nanomaterials with no specific

Concern toxicity

Low Soluble nanomaterials

Concern




E — European
= = Commission *.3 Step 3 — Exposure Assessment

Table 4.6: Work activity exposure assessment
D O R A NI 5 L o e o e e e e e e e e e e e e e e e e s ae
Level of exposure Description

Free/unbound MNMs, dustiness high band,

likely emission of MNMs

Tasks that are likely to produce airborne MNMs:

e Manufacture of MINMs — e.qg. synthesis, “top-down”™ process

e MNM handling in dry state or powder form, e.g.
sampling, weighing and measwuring, scraping,
packing and opening of bags

s Spraying of a solution containing MNMs

® Cleaning and maintenance of equipment

Medium High Possible Emission of MNMs (friable or brittle

matrix), dustiness medium band:

e Dry blending of MNMs into a matrix (e.g.
polymer)

e Processing of solid substances in the nanoform
or solid mixtures containing MNMs through, e.g.
weave, knit, twist, cut, grind, scrape, etc.

e Cutting/grinding a matrix containing MNMs if
they can be released from the matrix

Medium Low Emission of MNMs anticipated as wvery low,

dustiness low band:

e Extruding and manipulating matrixes containing
MNMs (e.g. paints or polymers)

e Processing, shaping, moulding of matrixes
containing MNMs

e Cutting/grinding a matrix containing MNMs if
release is unlikely

e Solutions containing MNMs are mixed or agitated

e MNMs in articles or in fully cured coating on
surfaces of articles

Low Unlikely emission of MNMs: i
- Painting, coating (excluding spraying) or

packaging of extruded product
e MNMs are embedded in a matrix and no
machining=




4.4 Step 4 - Categorisation of Risk (Control Banding)

Table 4.7: Control Banding: Risk Level = Concern Category x Level of

Exposure
Level of Exposure

Concern Category Low Medium- Medium- High
low  high
Low ,_ | 1 _ﬁ
Medium-low _ | 2
Medium-high
High

For Risk Level 3 and 4, before implementing any RMMs (presented in Section 4.6), a
detailed Risk Assessment should be carried out (as detailed in Section 4.5).




OSHA EU 2009 European Agency for Safety and Health at Work

EUROPEAN RISK OBSERVATORY
enl2 LITERATURE REVIEW

Workplace exposure to nanoparticles




Workplace exposure to nanoparticles
Main findings

- exposure management

YV VYV

v/

Most often - exposure to aggregates/agglomerates
Background level to be considered

Difficulties in assessment of workplace exposure -
equipment

Risk-based guidance - not sufficient

Usual recommendation: use of the same control methods as
for aerosols from fine dust

Precautionary principle recommended

Work conducted on development of nanomaterial-specific
control banding approach

No evidence-based foundation for nano-specific occupational
medical screening




E-FACITS ==

OSHA EU 2012

3.4.1 Protezione delle vie respiratorie

| DPRV SCELTI POTREBBERO ESSERE SEMIMASCHERE O MASCHERE INTERE
CON FILTRI P3/FFP3 O P2/FFP2, DISPOSITIVI PER FILTRARE LE PARTICELLE CON
AUTOVENTILAZIONE ED ELMETTO (TH2P O MH3P) O DISPOSITIVI DI FILTRAGGIO
DI PARTICELLE CON AUTOVENTILAZIONE E SEMIMASCHERA O MASCHERA
INTERA (TM2P E TM3P) (4).

OCCORRE VERIFICARE CON IL PRODUTTORE DEI DPI L’EFFICACIA DEI FILTRI NEI
DISPOSITIVI Dl PROTEZIONE DELLE VIE RESPIRATORIE PER UN
NANOMATERIALE SPECIFICO IN CONDIZIONI SPECIFICHE, IN QUANTO |1
RISULTATI DELLE PROVE NON POSSONO ESSERE GENERALIZZATI A TUTTI |
NANOMATERIALI. E OPPORTUNO SOTTOLINEARE CHE | FILTRI DELL’ARIA AD
ALTA EFFICIENZA PER IL PARTICOLATO, LE CARTUCCE FILTRANTI DEI
RESPIRATORI E LE MASCHERE CON MATERIALI FILTRANTI FIBROSI SONO
EFFICACI PER 1 NANOMATERIALI







Posizione della FETBB:

La legislazione europea dovrebbe essere resa "a prova di nanomateriali” incorporando tutti i
possibili rischi ad essi associati nelle direttive sugli agenti chimici e sugli agenti cancerogeni
e mutageni, tenendo cosi in considerazione tutti i rischi associati alle nanoparticelle.

Per limitare al massimo i livelli di esposizione professionale ai nanomateriali, la direttiva sugli
agenti cancerogeni e mutageni dovrebbe fissare dei valori limite. Come prima misura si
dovrebbero introdurre valori limite per I'esposizione al nero di carbonio nanotecnologico, al
nano biossido di titanio e ai nanotubi di carbonio (CNT).

I nanomateriali dovrebbero essere integrati in REACH modificando gli allegati in modo tale
che i dichiaranti trasmettano informazioni adeguate sui nanomateriali allECHA (Agenzia
europea delle sostanze chimiche) e a tutta Ia filiera.

Si dovrebbe introdurre un registro europeo delle nanoparticelle ai fini di una solida tracciabilita
e conoscenza dei nanomateriali nel mercato europeo, collegando le specifiche nanoparticelle
ai prodotti che le contengono.

I nanomateriali dovrebbero rientrare nel quadro politico sulla Salute e Sicurezza della DG
Occupazione per salvaguardare la protezione dei lavoratori esposti professionalmente e
sostenere le attivita di sensibilizzazione sulla valutazione dei rischi chimici sul luogo di lavoro
e la formazione adeguata di addetti alla sicurezza.

Si dovrebbero inoltre mettere a punto linee guida sull'adozione del principio precauzionale ai
fini della sicurezza, in particola per evitare esposizioni laddove i dati sui rischi siano carenti o
le schede di sicurezza inadeguate.

Servono ulteriori ricerche sulluso professionale dei nanomateriali e sull'esposizione dei
lavoratori, e anche studi epidemiologici sugli effetti per la salute; si dovrebbero avviare ampi
programmi di ricerca in materia di nanomateriali in ambito lavorativo, inclusa una ricerca sulla
reqolamentazione deqli stessi nel quadro delle direttive REACH e SeS.
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