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IRRITANTESENSIBILIZZANTE e

3caratteristiche che lo rendono UBIQUITARIO ed IMPATTANTE
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… e a proposito dell’ubiquità… INDOOR/OUTDOOR

4
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ARPA Emilia Romagna (Progetto SEARCH)
Presenza di FORMALDEIDE in ambiente scolastico
INDOOR min 3,5 µg/m3P/ max 8,5 µg/m3P
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INDOOR / OUTDOOR

Dai rilievi effettuati si
evince una

concentrazione
significativamente

superiore in
ambiente Indoor

rispetto all’Outdoor

5

www.estambiente.itwww.estambiente.it Formaldeide – Esposizione in ambiente di lavoroFormaldeide – Esposizione in ambiente di lavoro

ARPA Piemonte (Workshop Cancerogeni in Ambiente di Lavoro)

INDOOR / OUTDOOR

La media geometrica
dei campioni di
controllo effettuati in
ufficio è risultata pari
a 12 µg/m3, con un
intervallo di
confidenza compreso
tra 8 e 16 µg/m3.

Il 95° percentile della
distribuzione dei dati è
pari a 28 µg/m3.

6
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INDOOR / OUTDOOR Indagine ISS - 2006

Dai dati riportati in un’indagine effettuata dall’Istituto Superiore di Sanità nel 2006
circa l’Esposizione Personale INDOOR /OUTDOOR in una città di medio-piccole
dimensioni e medio traffico sono stati esaminati i dati mensili di media, mediana e
varianza su misure di una serie di Aldeidi in abitazioni, uffici, scuole e outdoor

38 persone per 30 giorni

RISULTATI
 Concentrazioni più elevate per

Acetone + Acroleina e Formaldeide sia
INDOOR che OUTDOOR ed Esposizione
Personale

 Formaldeide variabilità più elevata
INDOOR  OUTDOOR  Espos. Pers.

Postazione Concentrazione
mediana

Indoor abitativo 20,7 µg/m3

Indoor lavorativo 17,8 µg/m3

Outdoor abitativo 10,8 µg/m3 7
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Utilizzo della FORMALDEIDE:
fonti dirette ed indirette

INDUSTRIA CHIMICA & ALTRE AGRICOLTURA &
ALIMENTAZIONE

COSMETICA

SANITARIO & ALTRI USI

Derivanti acetilenici,
manifattura plastica,
penteritrolo,
esametilentetraamina,
4-4’ metilendifenil diisocianato,
agenti chelanti
reagente di laboratorio
Come stabilizzante negli idrocarbonici
Intermedio per Carte Speciali
Intermedio industria della gomma
Solvente
Intermedio per tensioattivi
Trattamento fibre tessili
Conservante del legno

Trattamento di semi
Disinfezione dei suoli
Additivo alimentare

Conservante nei deodoranti
Nei disinfettanti
Coloranti

Imbalsamazione
Istopatologia
Agente conciante
Disinfettante
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• SANITA’  è presente sotto forma di formalina usata raccolta, trasporto, gestione e
conservazione dei tessuti umani

• PLASTICA  è presente soprattutto nelle resine fenoliche (per la produzione di bachelite
e in ambito automobilistico) e nelle aminoresine (nell’industria dei bottoni,
interruttori, laminati plastici, schiume isolanti…)

• LEGNO  è presente soprattutto nelle preparazione di resine ureiche e quindi di vernici
ureiche, adesivi, pannelli truciolari, di fibra di media densità MDF, compensati…

• METALMECCANICA  il fattore di criticità nasce dall’uso di oli minerali quali i fluidi
lubrorefrigeranti impiegati nelle operazioni di taglio, tranciatura,
fresatura, tornitura e rettifica. 9
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COSA PREVEDE IL LEGISLATORE?
D.Lgs. 81/2008

• TITOLO IX  Sostanze Pericolose
• CAPITOLO II  Protezione da agenti cancerogeni e mutogeni• CAPITOLO II  Protezione da agenti cancerogeni e mutogeni
• SEZIONE II  Obblighi del datore di lavoro

• ART. 237  Obblighi del datore di lavoro: MISURE TECNICHE, ORGANIZZATIVE E PROCEDURALI

• ART. 262  Sanzioni per il datore di lavoro 10
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Obblighi del Datore di Lavoro

Assicurare la massima
limitazione dell’impiego di
sostanze che contengono
Formaldeide

Limitare il
numero di
lavoratori
esposti

Adottare soluzioni per
il contenimento delle
esalazioni

ART. 237 comma 1 d)
Provvedere alla
misurazione

11
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CHI EFFETTUA LA VALUTAZIONE
DEL RISCHIO POTENZIALE DI ESPOSIZIONE

l’IGIENISTA INDUSTRIALE
CHE

DEVE formulare
una STRATEGIA
DI INDAGINE

DEVE definire gli
OBIETTIVI della
valutazione

NON PUO’ E NON DEVE
ESPRIMERE alcun
giudizio di carattere
sanitario

12
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 VALUTARE il livello di esposizione
(individuale e/o di gruppi omogenei)

 INDIVIDUARE i rischi
 VERIFICARE il rispetto dei limiti
 INDIRIZZARE le scelte atte a ridurre la possibilità di

superamento dei limiti
 RICERCARE i punti di dispersione di un inquinante
 VALUTARE le conseguenze di modifiche ad impianti e processi
 VALUTARE l’efficacia dei DPI
 INDAGARE gli ambienti di lavoro a fini legali

FINALITA’ / OBIETTIVI
DELL’INDAGINE E DELLA RELATIVA PROGRAMMAZIONE

13La Stella Polare è il VALORE LIMITE ALL’ESPOSIZIONE
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ESPOSIZIONE
Valori e Tempi CONDIZIONI

LAVORATIVE
STANDARD

Età
8 h/die

5 gg./settimana
In salute

ISTITUZIONI
SCOEL
ACGIH
NIOSH
OSHA

VARIABILITA’
delle CONDIZIONI
di ESPOSIZIONE

APPROCCIO DELL’IGIENISTA

METODOLOGIA DELLA VALUTAZIONE
CONCETTO DI LIMITE

CATEGORIE di
LIMITI

TLV-TWA
TLV-STEL

TLV-CEILING
Notazione CUTE

Escursione

SOSTANZA
ISOLATA

e/o
MISCELE

14
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VALORI LIMITE

15
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VALORI LIMITE di soglia TLV
 Riferiti ad esposizione inalatoria
 In taluni casi è segnalato rischio connesso all’esposizione cutanea

 TLV – TWA su media ponderata (su 40 h/sett.)

 TLV – STEL: per brevi periodi di esposizione su 15 min/8h,
mai superati anche se TWA è rispettato

 Integra il TWA per sostanze con effetto cronico
 Soglia indipendente per effetti acuti

Per esposizioni comprese fra STEL < 15 min, valori non rispettosi più di 4 volte/8h
Intervallate per più di 60 min
 TLV – C (ceiling): limite invalicabile, mai superato neanche una tantum nell’arco delle 8 h

 Limite escursione: per le sostanze per le quali non si ha lo STEL e ci sono
esposizioni con escursioni significative è importante rilevare che:

 Anche se TWA sulle 8 h è rispettato, può essere superato per brevi esposizioni
 3 volte TWA per non più di 30 minuti complessivi
 Mai superato 5 volte TWA 16
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VALORI LIMITE di soglia

Decreto Regione
Lombardia

11665 / 2016

www.estambiente.itwww.estambiente.it Formaldeide – Esposizione in ambiente di lavoroFormaldeide – Esposizione in ambiente di lavoro

STRATEGIA DI INDAGINE
NORME STANDARD DI RIFERIMENTO

UNI EN 689:1997

UNI EN 482:2015
Requisiti generali per le prestazioni dei

procedimenti di misurazione degli agenti chimici

Guida alla valutazione dell’esposizione per
inalazione a composti chimici ai fini del

confronto con i valori limite e strategia di
misurazione

18
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STRATEGIA DI INDAGINE
PRESENZA DI PIU’ SOSTANZE

Se più sostanze nocive possono essere presenti contemporaneamente e agire sullo
stesso sistema dell’organismo

Questo criterio non vale se  a seguito di approfondimento tossicologico, le sostanza
individuate

• NON hanno lo stesso BERSAGLIO
• l’interazione su INIBIZIONE degli effetti
• possiedono caratteristiche di SINERGIE

19

20

www.estambiente.itwww.estambiente.it Formaldeide – Esposizione in ambiente di lavoroFormaldeide – Esposizione in ambiente di lavoro

STRATEGIA DI INDAGINE
VALORI LIMITE DI ESPOSIZIONE PER LA POPOLAZIONE GENERALE
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STRATEGIA DI INDAGINE
ESPOSIZIONE A RISCHIO

Si considerano

• LAVORATORI ESPOSTI A RISCHIO
coloro che operano con regolarità e costanza in ambienti con presenza di
FORMALDEIDE superiore ai valori proposti dallo SCOEL

• LAVORATORI NON ESPOSTI A RISCHIO
coloro che operano a valori inferiori proposti dall’OMS (WHO) per la
popolazione generale

• LAVORATORI TEMPORANEAMENTE ESPOSTI A RISCHIO
coloro che si collocano tra i due valori (SCOEL e WHO)
Segue un monitoraggio ripetuto dopo 16/32 settimane.
Al termine, se:

SCOEL rispettato controlli periodici
SCOEL non rispettato registro esposti e ripetizione   monitoraggio 21
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 0 – OPERAZIONI PRELIMINARI

ACQUISIZIONE INFORMAZIONI

Una scheda informativa deve
raccogliere il più dettagliatamente
Possibile elementi inerenti le
caratteristiche della realtà aziendale:

 descrizione del sito
(ventilazione, microclima etc.)

 descrizione del processo
(materie prime, fasi e tempi di lavorazione,
profilo comportamentale, gruppi omogenei)

 identificazione della sorgente

 segnalazione di stati irritativi 22
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 0 – REPORT DELLE INFORMAZIONI
da registrare durante il monitoraggio
dell’aria in ambiente di lavoro

 A.    Informazioni sul campione
 B1.  Tipo di campionamento
 B2.  Durata del campionamento
 C1.  Ubicazione del campionamento - Tipo di edificio
 C2.  Ubicazione del campionamento - Attività e utilizzo
 C3.  Ubicazione del campionamento – Area circostante
 C4.  Ubicazione del campionamento – Caratteristiche dell’area
 D1.  Caratteristiche dell’ambiente e condizioni – Pareti e pavimenti
 D2.  Caratteristiche dell’ambiente e condizioni – Riscaldamento
 D3.  Caratteristiche dell’ambiente e condizioni – Posizione dell’ambiente nell’edificio

23
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 1 – ALGORITMI

STIMA FORMALE E TEORICA DEI
POSSIBILI RISCHI DI ESPOSIZIONE
ATTRAVERSO L’APPLICAZIONE E
L’ESAME DI APPOSITI ALGORITMI

24
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 1 – ALGORITMI

26
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 1 – ALGORITMI

Medio
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 2 – RILIEVI SEMIQUANTITATIVI

 MISURE DIRETTE

KIT Dragher, Cartine …

Sensori Elettrochimici

27
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 2 – TECNICHE DI PRELIEVO E DI ANALISI

 MISURE INDIRETTE ATTIVE

Campionamento

Analisi in laboratorio

 MISURE INDIRETTE PASSIVE

Dosimetri

Analisi in laboratorio

Adsorbimento
Sacche
Assorbimento
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 3 – STRATEGIA DI CAMPIONAMENTO

 DOVE: scelta punti di prelievo
 QUANDO: momento più adatto per effettuare il prelievo
 DURATA: per quanto tempo (breve, lungo, istantaneo…)
 COME: metodo di campionamento ed analisi
 QUANTI: numero di prelievi da effettuare
 CONDIZIONI: misurazioni nelle peggiori situazioni possibili
 PROCEDURE: postazioni fisse o personali, campionamento

sequenziale o in continuo, istantaneo o mediano…)
29
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 3 – STRATEGIA DI
CAMPIONAMENTO

Determinazione Formaldeide
con campionamento attivo

NORME TECNICHE DI RIFERIMENTO

saswawW

ISO 16000-3:2011
Determination of formaldehyde and

other carbonyl compounds in indoor air and
test chamber air -- Active sampling method

UNI EN ISO 16000-2:2006
Strategie di campionamento

per la formaldeide

UNI EN ISO 16000-1:2006
Aspetti generali della

strategia di campionamento

UNI EN 689:1997
Val.ne per esposizione per

inalazione a composti chimici
confronto con valori limite e strategia

di misurazione

UNI EN 482:2015
Requisiti generali

riguardanti le prestazioni
delle procedure per la

misura degli agenti
chimici 30
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 3 – STRATEGIA DI CAMPIONAMENTO

NUMERO di prelievi

 Selezione degli ADDETTI per le MISURE di ESPOSIZIONE
 Suddividere, se possibile, i lavoratori in GRUPPI OMOGENEI (GOE)
 Nel GOE campionare almeno 1 ADDETTO su 10

(comunque un numero sufficiente per consentire un’elaborazione ed
una valutazione di tipo statistico)

31

www.estambiente.itwww.estambiente.it Formaldeide – Esposizione in ambiente di lavoroFormaldeide – Esposizione in ambiente di lavoro

STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 3 – STRATEGIA DI CAMPIONAMENTO

TEMPI di prelievo

 OTTIMALE
 Prelievi per tutto il periodo di lavoro
 Prelievi in prossimità delle vie respiratorie

 Se non sempre è possibile, devono comunque consentire di ottenere una panoramica
rappresentativa delle esposizioni nelle condizioni di lavoro

 Se l’esposizione nelle 8h è costante si possono scegliere tempi più brevi
 Dubitare sempre di campionamenti brevi! 32
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 3 – STRATEGIA DI CAMPIONAMENTO – NUMERO E TEMPI DI PRELIEVO

Numero minimo di campioni per turno in relazione alla durata di campionamento

Durata del Campionamento Numero minimo
di campioni per turno

10 s 30
1 min 20
5 min 12
15 min 4
30 min 3

1 h 2
≥ 2 h 1 33
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 3 – STRATEGIA DI CAMPIONAMENTO
CONDIZIONI GRAVOSE

 Quando possibile, individuare la situazione di esposizione peggiore,
POTENZIALMENTE PIU’ GRAVOSA

 I tempi di campionamento vanno scelti in modo da comprendere queste situazioni
a MAGGIORE GRAVOSITA’

 Nell’intento di stabilire l’esposizione media ponderata (8h) in mancanza di elementi
certi, si assume, in via cautelativa, che la situazione peggiore valga per tutto il periodo
lavorativo 34
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 3 – STRATEGIA DI CAMPIONAMENTO – FASI DI CAMPIONAMENTO

La valutazione
dell’esposizione alla
FORMALDEIDE può

prevedere

Campionamenti di tipo
PERSONALE

Campionamenti
di area su

POSTAZIONE FISSA

36
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 3 – STRATEGIA DI CAMPIONAMENTO
PROCEDURE DI CAMPIONAMENTO

 Campionamenti in POSTAZIONE FISSA
 Campionamenti PERSONALI
 Campionamenti di LUNGA DURATA
 Campionamenti di BREVE DURATA
 Campionamenti con MISURATORI ISTANTANEI
 Campionamenti con MISURATORI CHE MEDIANO SUL TEMPO
 Campionamenti SEQUENZIALI
 Campionamenti IN CONTINUO
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 4 – METODI DI ANALISI

 Campionamento ATTIVO: breve termine (5m – 60m)/lungo
termine (1h – 24h). Si impiegano fiale in gel di silice rivestite
con DNPH 2,4 Dinitrophenyl-hidrazine (valutazione del TWA e
del TLV-C).

 Campionamento PASSIVO: lungo termine.
Si utilizza un campionatore diffusivo contenente una cartuccia
rivestita con DNPH (simmetria radiale e/o simmetria assiale).
Valutazione del TWA)

37
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 4 – METODI DI ANALISI

Il livello di fondo INDOOR è il valore di concentrazione in aria che tiene conto dei
contributi dovuti alle sorgenti emissive, con l’esclusione del contributo proveniente
dall’area potenzialmente contaminata.

Il bianco si posiziona OUTDOOR
Esecuzione del BIANCO da campo:

 Per n. campioni < 10, un bianco
 Per n. campioni > 10, i bianchi devono essere rappresentativi del 10% della

totalità dei campioni
38
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 4 – METODI DI ANALISI

La metodica per la determinazione della formaldeide
in ambiente di lavoro è descritta nella norma

ISO 16000-3:2011

Specifica per la determinazione della formaldeide e di altri composti carbonilici
in un range di concentrazione tra 1 µg/m3 fino a circa 1000 µg/m3.

Il campionamento che dà una stima del TWA può essere:
 di lunga durata (1 h – 24 h)
 di breve durata (5 min – 60 min)

39
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STRATEGIA DI INDAGINE
SINTESI

FASE 4 – METODI DI ANALISI

La metodica consente di determinare altri composti carbonilici in aria quali:

 acetaldehyde
 acetone
 benzaldehyde
 butyraldehyde
 capronaldehyde
 2,5-dimethylbenzaldehyde
 formaldehyde

 isovaleraldehyde
 propionaldehyde
 m-tolualdehyde
 o-tolualdehyde
 p-tolualdehyde
 valeraldehyde

Con un volume medio di campionamento di circa 300 litri
si raggiunge un limite di rilevabilità < 1 µg/m3, nel pieno
rispetto del range di applicabilità del metodo. 40
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VALUTAZIONE DEI RISULTATI
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 SCHEDA DETTAGLIATA sulle condizioni in cui è stato svolto il
campionamento

 Confronto con i LIMITI previsti
 Stima della probabilità di SUPERAMENTO
 Programmazione RIPETIZIONE delle indagini

41
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Il risultato della valutazione approfondita è una serie
di valori analitici (ottenuti considerando la variabilità
spaziale e temporale) che vanno confrontati con un
Valore Limite
Sperimentalmente il modello che meglio approssima
la distribuzione dei risultati è la curva log-normale
• ASIMMETRICA
• In sostituzione del valore medio si utilizza la

MEDIA GEOMETRICA (GM)
• In sostituzione della deviazione standard si utilizza

la DEVIAZIONE STANDARD GEOMETRICA (GSD)

Per il criterio decisionale sono possibili due approcci (UNI EN 689:1997)
• Il CRITERIO FORMALE (appendice C)
• Il CRITERIO STATISTICO (appendice D)

VALUTAZIONE DEI RISULTATI

42
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VALUTAZIONE DEI RISULTATI
ESEMPIO PRATICO

(tratto da una pubblicazione di ARPA Piemonte)

 FONDERIE (formazione anime caldo)

 5 fonderie
 20 campioni effettuati

o Concentrazione minima rilevata:     0,06 mg/m3
o Concentrazione massima rilevata:   1,1 mg/m3
o Concentrazione media:                       0,259 mg/m3
o Deviazione Standard:                          0,253 mg/m3
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VALUTAZIONE DEI RISULTATI
Il Criterio FORMALE

Viene proposto un algoritmo che permette la
valutazione dell’esposizione degli addetti partendo
dalle misure.

 Si verificano le condizioni di applicazione della
procedura (punto C.2 dell’appendice C)

 Si determinano gli indici di sostanza: I = OEC / VL *

 Si applica l’algoritmo a lato

44

(UNI EN 689:1997)

 Se I ≤ 0,25 per almeno tre diversi turni e
rappresentativo delle condizioni per lunghi
periodi, si possono evitare misure periodiche

 Se I ≤ 1 per almeno tre diversi turni e la media
geometrica di tutte le misure è ≤ 0,5,
l’esposizione è inferiore al valore limite.

*
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VALUTAZIONE DEI RISULTATI

Il Criterio STATISTICO

Viene utilizzato un approccio statistico per il
Confronto dell’OEC con il valore limite (VL).

 Si determina il parametro OTL = (log VL - GM) / GSD

 Si confronta con il grafico a lato dove:
• Verde rispetto del limite
• Giallo o Arancione area di indecisione
• Rosso non rispetto del limite

 Dal grafico risulta evidente chela qualità della valutazione dipende in modo critico dal numero
di misure effettuate: maggiori sono il numero di analisi e minore risulta l’analisi di indecisione.

45
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VALUTAZIONE DEI RISULTATI
Quando un’indagine approfondita offre un numero sufficientemente ampio di risultati,
si rende necessario procedere con un’analisi statistica.

 Valore medio (aritmetico – Geometrico)
 Deviazione standard
 Coefficiente di varianza
 Limite di confidenza (es.: 95%) superiore ed inferiore ossia se il 95% dei risultati è superiore

o inferiore al limite.

La deviazione standard (σ) caratterizza la regione
della curva a campana la cui media (µ) è posta al
centro della distribuzione. L’area sotto la campana
tra la media e ± 1,96 σ contiene il 95% di tutte le
misure. L’area a ± 1 σ contiene il 68% dei valori.

46
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VALUTAZIONE DEI RISULTATI
Per determinare se il valore di riferimento scelto è superato con un limite di confidenza del 95%, il
95% dei risultati sotto la curva a campana deve superare tale valore di riferimento (Figura 5). Questo è
il limite inferiore di confidenza (LCL), il 5% dei risultati inferiori non sono considerati.
Matematicamente, questa soglia (LCL) comprende tutti i risultati sotto la curva tra i valori -1.645 σ e ∞.
Allo stesso modo, per determinare se il valore di riferimento scelto non è stato superato con un 95%
di confidenza, il 95% dei risultati sotto la curva a campana deve essere inferiore al valore di
riferimento. Questo è il limite superiore di confidenza (UCL), dove il 5% dei risultati superiori non sono
considerati. Questa soglia (UCL) comprende tutti i risultati sotto la curva tra i valori 1,645 σ e - ∞.

LCL(95%) = x – (1.645 * CVT)

UCL(95%) = x + (1.645 * CVT)

47

www.estambiente.itwww.estambiente.it Formaldeide – Esposizione in ambiente di lavoroFormaldeide – Esposizione in ambiente di lavoro

VALUTAZIONE DEI RISULTATI

48
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Confronto con i limiti

L’esposizione
supera il limite

L’esposizione è al di
sotto del limite

L’esposizione è
intermedia

CONCLUSIONI

www.estambiente.itwww.estambiente.it Formaldeide – Esposizione in ambiente di lavoroFormaldeide – Esposizione in ambiente di lavoro

Provvedimenti immediati
Ripetere la valutazione

Verifiche
Rapporto finale

Misure periodiche
Rapporto finale

Ripetere la valutazione
se varia la situazione

Ripetere la valutazione
se varia la situazione 49

Confronto probabilistico con i limiti

La probabilità di superare
il limite è p < 0,1%

La probabilità di superare
il limite è 0,1% < p < 5%

La probabilità di superare
il limite è p > 5%
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Provvedimenti immediati
Ripetere la valutazione

Verifiche
Rapporto finale

Misure periodiche
Rapporto finale

Ripetere la valutazione
se varia la situazione

Ripetere la valutazione
se varia la situazione

CONCLUSIONI
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CONCLUSIONI

Presentazione dei RISULTATI
dell’indagine effettuata

Obiettivo finale della valutazione dell’esposizione è
giungere ad una delle seguenti conclusioni:

 L’esposizione SUPERA il VALORE LIMITE
 Eliminare le cause e ripetere le misurazioni

 L’esposizione E’ BEN AL DI SOTTO del VALORE LIMITE
 Non sono necessarie misure periodiche

 L’esposizione RISPETTA del VALORE LIMITE
 Occorrono misure periodiche 51

ALCUNI ESEMPI
(tratto da una pubblicazione di ARPA Piemonte) PRODUZIONE LAMINATI (ditta A e ditta B)
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LAVORAZIONI
Formaldeide (mg/m3)

ditta A                   ditta B

Produzione resine 0,225

Impregnazione con resine fenoliche 0,354 ± 0,120 0,356 ± 0,113

Impregnazione con resine melaminiche 0,406 ± 0,226 0,34

Confezionamento 0,27 ± 0,101

Spillaggio formaldeide 2,75

Assiematura 0,458 ± 0,133

Pressatura 0,393 ± 0,071

52
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WORKPLACE ARPA Piemonte (Workshop Cancerogeni in Ambiente di Lavoro)

53

 PRODUZIONE MECCANICA
(ditta A e ditta B)
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WORKPLACE ARPA Piemonte (Workshop Cancerogeni in Ambiente di Lavoro)
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 INDUSTRIA DELLA PLASTICA – LAVORAZIONE MAGGIORMENTE RICORRENTE: Stampaggio ad iniezione

0.37 mg/m3

2015
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WORKPLACE ARPA Piemonte (Workshop Cancerogeni in Ambiente di Lavoro)
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 INDUSTRIA DELLA PLASTICA – LAVORAZIONE MAGGIORMENTE RICORRENTE: Stampaggio ad iniezione
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WORKPLACE ARPA Piemonte (Workshop Cancerogeni in Ambiente di Lavoro)
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 INDUSTRIA METALMECCANICA
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WORKPLACE ARPA Piemonte (Workshop Cancerogeni in Ambiente di Lavoro)
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 INDUSTRIA METALMECCANICA
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WORKPLACE IJOEM – Indian Journal of Occupational & Environmental Medicine

Date Jan – Apr. 2011
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 AMBITO SANITARIO
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FORMALDEIDE

Grazie per l’attenzione
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LA FORMALDEIDE TRA MITI E REALTA’ :
PER UNA LETTURA CRITICA DELLE

LINEE GUIDA DELLA REGIONE LOMBARDIA

P. APOSTOLI – E. MADEO – M. PAGANELLI-
Medicina del lavoro, Igiene e Tossicologia Occupazionale
ASST Spedali Civili – Università Degli Studi Di Brescia
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Conclusioni

 Gli studi scientifici attualmente disponibili ed uffcializzati da SCOEL
evidenziano che ad 1 ppm (1,23 mg/mc) la formaldeide ( C ,cancerogeno
con soglia ) non causa effetti cancerogeni (livello NOAEC)

 Il valore limite di esposizione professionale proposto da SCOEL pari a 0,3
ppm (0,369 mg/mc) è stato derivato dal esso applicando i canonici
ulteriori fattori di sicurezza. Su base scientifica si può pertanto concludere
che tale valore limite sia da ritenersi protettivo per la salute dei
lavoratori e quindi correttamente utilizzabile anche come soglia per
adempimenti normativi quali sorveglianza sanitaria ( per cancerogeni)
compresa l’istituzione del registro Degli esposti;

 La procedura di gestione del rischio tiene conto oltre che di evidenze
scientifiche anche di variabili economiche, politiche e sociali;: a queste e
non ad altro deve essere riferita la pur legittima decisione di proporre
altri limiti in quanto prevista dal modello generale di risk managment ed
essendo collegata ad arbitrarie valutazioni costi benefrici,fattibilità ect e
potrebbe teoricamente prevedere limiti ancora più bassi di quelli
proposti come LA

I limiti: espressione sintetica di come si
intende gestire il rischio
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DIAGNOSI EZIOLOGICA
(Criteri di Bradford Hill)

• Forza dell’associazione (un elevato rischio relativo è
verosimilmente meno spiegabile da bias)

• Consistenza (in differenti popolazioni in differenti circostanze)
• Specificità (causa singola – effetto singolo)
• Temporalità (la causa precede l’effetto)
• Gradiente biologico (presenza di una relazione dose-risposta)
• Plausibilità biologica (conoscenza di meccanismi biologici)
• Coerenza (tra tipi diversi di evidenza)
• Evidenza sperimentale (con variazione del solo fattore

d’interesse)
• Analogia (tra risultati simili)

Dimostrato
per
Tumore del
Rinofaring
e
Ad oggi
Inconsiste
nte per
Leucemia
Mieloide

TUMORE DEL RINOFARINGE

TUMORE DEL POLMONE

LEUCEMIA MIELOIDE
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LINEA GUIDA   REGIONE  LOMBARDIA
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GESTIONE DEL RISCHIO: Regione Lombardia

TRATTO DA LINEA GUIDA REGIONALE SULLA STIMA E GESTIONE
DEL RISCHIO DA ESPOSIZIONE A FORMALDEIDE:

RAZIONALIZZAZIONE DEL PROBLEMA E PROPOSTA OPERATIVA

Al superamento
del L.A.
proposto sono
dimostrati
effetti avversi
alla salute e
quali???

VALUTAZIONE  ESPOSIZIONE   Conclusioni
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Qualche problema di coerenza
in 81/106

• Valutazione  ( in capo a Datore Lavoro con
ausilio RSPP   MC) si fonda su esposizione

• Sorveglianza sanitaria definita come
strumento poco significativo per cancerogeni

• Istituzione registro da parte di Datore di lavoro
in base a rischio ,a cura  MC, RSPP può
prenderne visione
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L’ AGENTE CAUSA UN DANNO PER LA
SALUTE (UN RISCHIO)?

TOSSICODINAMICA DELLA
FORMALDEIDE

DEFINIZIONE DELLA RELAZIONE
DOSE-RISPOSTA: EFFETTI IRRITATIVI

Effetti irritativi Formaldeid
e
Effetti
mg/mc

Soglia per la percezione degli odori 0,06- 0,16

Soglia per l’irritazione degli occhi 0,1 -1,9

Soglia per l’irritazione della gola 0,1- 3,1

Sensazione pungente agli occhi e al naso 2,5- 3,7

Lacrimazione, marcata irritazione vie aeree 5,0- 6,2

Lacrimazione forte che perdura per un ora 12 -25

Polmonite, ARDS 37- 60

Morte 60 - 125
Kulle, T.J. (1993) Acute odor and irritation response in healthy nonsmokers with formaldehyde
exposure. Inhal. Toxicol., 5, 323–332
Kulle, T.J et al. (1987) Formaldehyde dose–response in healthy nonsmokers. J. Air Pollut. Control
Assoc., 37, 919–924
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EFFETTI CANCEROGENI
L’agente chimico
iniziante altera in
modo diretto e
irreversibile DNA

L’agente chimico
promovente è
fattore capace di
influenzare, in
modo indiretto e
reversibile, l’attività
proliferativa della
cellula.

Cancerogeni genotossici

MECCANISMO D'AZIONE:
Reagiscono direttamente con il DNA

cellulare determinando mutazioni
Non è possibile definire una dose-

soglia al di sotto della quale non si
manifestino effetti
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Cancerogeni non genotossici o
epigenetici

MECCANISMO D'AZIONE
Cancerogenesi mediata da:

– effetti citotossici conseguenti a danno tissutale
cronico

– azioni ormono-simili
– formazione di metaboliti particolarmente reattivi
– azione promovente su cellule allo stato silente.

È possibile stabilire una dose priva di effetti

• Gli studi meccanicistici hanno fornito una forte evidenza che l'induzione del
tumore nasofaringeo è il risultato di processi proliferativi cronici causati da effetti
citotossici della sostanza in combinazione con alterazioni del DNA da FA endogena
ed esogena.

• Alle più basse concentrazioni indagate (0,7 ppm) gli addotti causati dalla fisiologica
FA endogena, sono di gran lunga superiori a quelli dovuti a FA esogena
(ambientale) pur non osservandosi un’alterazione della fisiologica proliferazione
della mucosa nasofaringea.

• Per osservare un incremento della frequenza di proliferazione cellulare sono
necessarie concentrazioni di FA superiori a 1 ppm

Nella fascia di esposizione a basse concentrazioni pertanto
la genotossicità (MECCANISMO SENZA SOGLIA IPOTIZZABILE)

gioca un ruolo trascurabile nel processo di cancerogenesi

Cancerogenesi della formaldeide
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Metodologia SCOEL

A bassi livelli di esposizione è stato
possibile calcolare (studi sperimentali su
animali) un livello «NOAEC» al di sotto del
quale non si verificano effetti biologici.
Tale livello è stato definito
sperimentalmente in 1 ppm (1,23 mg/mc)
Tale livello è stato ulteriormente ridotto
da un fattore di sicurezza pari a 3,3 volte e
portato quindi a 0,3 ppm (0,369 mg/mc) a
scopo cautelativo
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Su quali evidenze?... Studi Meccanicistici

- Capacità della sostanza di produrre irritazione respiratoria ed
effetti chemosensoriali (studiati in animali da esperimento, in
lavoratori esposti, ed anche in esposizioni controllate su
volontari);

- Cancerogenicità locale studiata in animali da esperimento
attraverso studi meccanicistici sugli eventi che attivano la
cancerogenesi:
formazione di legami crociati DNA-proteina (DPC)
formazione di addotti al DNA
citotossicità diretta

Genotossicità

Tossicità epigenetica

Epigenetic alterations induced by genotoxic occupational and
environmental human chemical carcinogens.

A systematic literature review
Accumulating evidence suggests that epigenetic alterations play an important
role in chemically-induced carcinogenesis. Although the epigenome and
genome may be equally important in carcinogenicity, the genotoxicity of
chemical agents and exposure-related transcriptomic responses have been
more thoroughly studied and characterized.
We identified a total of 158 studies that evaluated epigenetic alterations for
12 of these 28 carcinogenic agents and occupations (1,3-butadiene, 4-
aminobiphenyl, aflatoxins, benzene, benzidine, benzo[a]pyrene, coke
production, formaldehyde, occupational exposure as a painter, sulfur
mustard, and vinyl chloride).

Aberrant DNA methylation was most commonly studied, followed by altered expression of non-coding RNAs
and histone changes (totaling 85, 59 and 25 studies, respectively)

For 3 carcinogens (aflatoxins, benzene and benzo[a]pyrene), 10 or more studies reported
epigenetic effects.

However, epigenetic studies were sparse for the remaining 9 carcinogens; for 4 agents, only 1 or 2 published
reports were identified. While further research is needed to better identify carcinogenesis-associated
epigenetic perturbations for many potential carcinogens, published reports on specific epigenetic endpoints
can be systematically identified and increasingly incorporated in cancer hazard assessments

Grace Chappell et al a, Mutation Research, 768, 2016, 27–45
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2006

RR
per tumori orali e faringei
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leucemie

Relative risks and 95% confidence limits of leukemia by study list by year of publication and meta-relative
risks (mRR) and confidence limits for selected study groups.
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Ricostruzione dell’esposizione negli studi presi in
considerazione dalla IARC

Ricostruzione dell’esposizione negli studi presi in considerazione dalla IARC
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Ricostruzione dell’esposizione negli studi presi in considerazione dalla IARC

Classificazioni di cancerogenicità della
formaldeide: panorama eterogeneo
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… e la leucemia mieloide?



14/12/2016

17

INQUADRAMENTO
NORMATIVO (2)

PROPOSTA DI VALORI GUIDA
COLLEGATI TRA LORO PER
GESTIONE RAZIONALE DL RISCHIO

(VALORI POPOLAZIONE
GENERALE-VALORI DI AZIONE-
VALORI LIMITE 8 ORE E BREVI
ESPOSIZIONI)
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VALORI LIMITE: ESPOSIZIONI INDOOR

Per la formaldeide in quanto inquinante
degli ambienti chiusi, esistono molti
valori di riferimento e linee guida per la
sua concentrazione in aria indoor.

Tali valori si situano nell’intervallo: 0,03 e
0,123 mg/mc

Ente Tipo di valore Nota

WHO (OMS)
Air quality
guidelines for
Europe
(2000)

0,1 mg/mc
(0,08 ppm)
Media su 30 minuti

LOAEL
Lowest Observed Adverse Effect Level
Dose più bassa alla quale si osservano
effetti tossici
Valore guida mediato su 30 minuti

L’organizzazione mondiale della sanità ha indicato, come limite massimo
di concentrazione accettabile di formaldeide negli ambienti di vita, 100
microgrammi/ metrocubo, pari a 0,08 ppm
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Circolare n. 57 del 22 giugno 1983 del Ministero
della Salute

«Usi della formaldeide: rischi connessi alle
possibili modalità di Impiego»
è previsto un limite di 0,1 ppm
(0,123mg/mc) negli ambienti di vita e
soggiorno nei quali vengono utilizzati
compensati, pannelli truciolati, di
conglomerati in sughero.

DECRETO 10 ottobre 2008 «Disposizioni atte a regolamentare
l'emissione di aldeide formica da pannelli a base di legno e manufatti
con essi realizzati in ambienti di vita e soggiorno»

Art. 2 Divieto di commercializzazione 1. I pannelli a base di
legno e manufatti con essi realizzati sia semilavorati che
prodotti finiti contenenti formaldeide, non possono essere
immessi in commercio se la concentrazione di equilibrio di
formaldeide, che essi provocano nell'aria dell'ambiente di
prova, come definito dalle disposizioni di cui all'art. 3,
comma 1, supera il valore di 0,1 ppm (0,124 mg/m3).
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VALORI LIMITE PER LA
FORMALDEIDE
Limiti di Esposizione
Occupazionale
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OSHA: Occupational Safety and Health
Standards
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OSHA: Occupational Safety and Health
Standards

GESTIONE DEL RISCHIO
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DECRETO LEGISLATIVO
81/08

TITOLO IX
CAPO II

Ricadute operative
Se la valutazione ha evidenziato un rischio per la salute, ossia
se è stato superato il valore soglia di 0,369 mg/m3 proposto da
SCOEL, è necessario sottoporre i lavoratori a sorveglianza
sanitaria (art.242)...
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