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ATTIVITÀ che comporta la presenza di agenti cancerogeni:
produzione, manipolazione, stoccaggio, trasporto, smaltimento, 

trattamento dei rifiuti contenenti cancerogeni e/o mutageni

• Sostanze classificate come cancerogene categoria 1, 2, 3
(D.Lgs. 52/97)

• Preparati classificati come cancerogeni categoria 1, 2, 3
(D.Lgs. 65/03)

• Processo o sostanza/preparato di cui all’allegato XLII e XLIII

PROTEZIONE DA CANCEROGENI E MUTAGENI

D.LGS. 81/08  Titolo IX  - Capo II  - artt. 233-245 



CLASSIFICAZIONE  IARC

Gruppo 1, 2A e 2B: amianto, formaldeide, conglomerati bituminosi, 
polvere di legno duro …

Gruppo 3: vernici contenenti toluene, xilene, …

IARC organismo dell’OMS studia cause e strategie di  
controllo sul cancro

 Gruppo 1 : CERTO/NOTO cancerogeno per l’uomo

 Gruppo 2A : PROBABILE cancerogeno per l’uomo

 Gruppo 2B : POSSIBILE cancerogeno per l’uomo

 Gruppo 3 : NON CLASSIFICABILE in base alla  
cancerogenicità per l’uomo

 Gruppo 4 : PROBABILMENTE NON cancerogeno per 
l’uomo

CLASSIFICAZIONE CLP

 Categoria 1A: CERTO/NOTO cancerogeno per l’uomo

 Categoria 1B: PROBABILE cancerogeno per l’uomo

 Categoria 2: POSSIBILE cancerogeno per l’uomo



STEP PER UNA CORRETTA GESTIONE

1. Sostituzione e riduzione

2. Valutazione dell’esposizione

3. Misure preventive e protettive

4. Esposizione non prevedibile (cosa fare e non fare)

5. Sorveglianza sanitaria dei lavoratori per i quali si configura rischio

per la salute

registro di esposizione e cartella sanitaria (art. 243)

istituito e aggiornato dal Datore di lavoro che ne cura la tenuta per il 

tramite del medico competente (per ogni lavoratore: attività svolta, 

agente cancerogeno e/o mutageno utilizzato e, se noto, il valore 

misurato di esposizione).   D.Lgs. 12 luglio 2007, n. 155 (modelli e 

modalità)

TECNICHE (es. cappa glove-box, ciclo 
chiuso, automatizzazione)

ORGANIZZATIVE-PROCEDURALI (es. 
turnover del personale, accesso 
autorizzato, delimitazione area, segnaletica 
di sicurezza, procedure e istruzioni 
operative, info/form/add.)



Sostituzione e riduzione
art.235

• ELIMINARE o SOSTITUIRE l’agente cancerogeno e/o mutageno, 

ove sia tecnicamente possibile, con una   sostanza o una 

miscela (ex preparato) o un procedimento che nelle condizioni 

in cui viene utilizzato non è o è meno nocivo alla salute

• se ciò non è possibile, assicurare che la produzione e/o 

l’utilizzo avvengano in un SISTEMA CHIUSO



Sostituzione e riduzione
art.235

• se anche ciò non è possibile, procedere in modo che il LIVELLO 
DI ESPOSIZIONE degli addetti sia RIDOTTO AL PIÙ BASSO 
VALORE  TECNICAMENTE POSSIBILE (es. limitando frequenza e 
durata dei contatti con l’agente canc/muta, controllando e 
limitando l’accesso ai locali in cui avvengono le lavorazioni al 
solo al personale autorizzato e formato, utilizzando appropriati 
DPC e idonei DPI)

• L’ESPOSIZIONE DEVE RIMANERE INFERIORE AL TLV di cui 
all’allegato XLIII (benzene, cloruro di vinile monomero, polvere 

di legno)



Valutazione dell’esposizione
art. 236

1/2

IL DATORE DI LAVORO TENENDO CONTO:

• ATTIVITÀ LAVORATIVE (oltre a quelle previste dall’allegato XLII)
che comportano la presenza di sostanze o miscele canc/muta 
(identificazione delle lavorazioni/attività, compresi depositi, 
laboratori, attività di manutenzione e pulizia), loro caratteristiche, 
durata e frequenza 

• QUANTITATIVI prodotti, utilizzati, presenti come impurità, o 
sottoprodotto (o rifiuto) 

• CONCENTRAZIONE, CAPACITÀ DI PENETRARE nell’organismo per 
le diverse VIE DI ASSORBIMENTO anche in relazione al loro STATO 
DI AGGREGAZIONE

• MOTIVI PER I QUALI SONO IMPIEGATI



Valutazione dell’esposizione
art. 236

2/2

IL DATORE DI LAVORO TENENDO CONTO:

• NUMERO dei lavoratori esposti o potenzialmente esposti 
(particolare attenzione alle lavoratrici in stato di gravidanza)

• ESPOSIZIONE dei suddetti lavoratori, ove nota e il grado della 
stessa 

• MISURE PREVENTIVE E PROTETTIVE applicate ed il TIPO DI DPI
utilizzati

• INDAGINI SVOLTE PER LA POSSIBILE SOSTITUZIONE e le sostanze e 
miscele eventualmente utilizzati come sostituti

• ESITI DELLA SORVEGLIANZA SANITARIA

VALUTA!



Nei casi di:
• investimenti in un nuovo impianto, processo, prodotti nuovi o 

modificati

• modifiche impiantistiche

• nuove procedure o modifiche delle stesse

• utilizzo di nuove materie prime, modifiche nelle schede dati di 
sicurezza, o cambiamento di un fornitore

• utilizzo di attrezzature o software nuovi

• assunzione di nuovo personale

• riorganizzazioni interne

bisogna gestire il cambiamento



Se il cambiamento comporta una modifica 
(peggioramento  / miglioramento) 

del livello di R

REVISIONE DEL DOCUMENTO DI VALUTAZIONE 

«DELL’ESPOSIZIONE» 
AI CMR 

Fermo restando l’obbligo della …

revisione triennale (art. 236, c. 5)



Valutazione dell’esposizione
art. 236

ALCUNE RIFLESSIONI                                  (1/4)

Nel documento deve essere posta particolare

attenzione nell’indicazione dei motivi per cui sono 

impiegati agenti cancerogeni e mutageni, anche in 

diretto collegamento con quanto previsto dal comma 

1 dell’art. 235 riguardante l'eliminazione di tali agenti 

E' evidente che le motivazioni devono deporre per la 
indispensabilità tecnologica dell’uso dell’agente 
cancerogeno/mutageno



Valutazione dell’esposizione
art. 236
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(2/4)

Distinzione fra i lav. esposti e potenz. esposti

Esposti: 
 dipendenti impiegati in attività di produzione, distribuzione, 

ricerca e sviluppo, etc.

 dipendenti di servizi secondari o ausiliari (lavoratori di pulizia, 

manutenzione, etc.)

Potenzialmente esposti:
 Subappaltatori

 studenti, apprendisti, tirocinanti

 impiegati d'ufficio e personale di vendita

 Visitatori

 servizi d'emergenza



Valutazione dell’esposizione
art. 236
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(3/4)
Exp nota e grado di exp

Quando praticabile, fare una misurazione dell’agente CM.

La misurazione, non necessariamente del solo aerodisperso

(eventuale valutazione dell’esposizione cutanea), deve comunque 

permettere di giudicare se il livello di exp dei lavoratori è stato 

ridotto al più basso tecnicamente possibile.

La valutazione dell’exp tramite la misurazione dell’agente, deve 

tenere conto del fatto che ogni metodo di determinazione di una 

sostanza ha un valore al di sotto del quale non è possibile affermare 

con una certa “sicurezza” se l’agente sia o meno presente e in quale 

quantità, è importante perciò che il limite di rilevabilità, la 

sensibilità e la precisione del metodo vengono garantiti dal 

laboratorio che fa l’analisi 



Valutazione dell’esposizione
art. 236

14

(4/4)

Le indagini svolte per la possibile sostituzione degli 
agenti CM e le sostanze e miscele eventualmente 
utilizzate come sostitute

Devono essere debitamente documentate.

Nel documento devono essere formalmente presenti i tentativi di 

sostituzione operati.

Nel caso in cui invece la ricerca abbia dato esito positivo si deve 

elencare la sostanza o la miscela (ex preparato) individuato che 

naturalmente sarà sottoposto all’iter di valutazione del rischio come 

qualunque nuova sostanza introdotta



• RIDURRE al MINIMO i quantitativi manipolati, i lav esposti e/o 

potenzialmente esposti, la durata e frequenza dell’exp

• LIMITARE le QUANTITÀ stoccate in deposito e in reparto

• INFORMARE, FORMARE i lav esposti e/o potenzialmente esposti 

sui rischi specifici 

• Definire PROCEDURE per le operazioni di acquisto, presa in carico, 

trasporto, deposito, manipolazione e smaltimento

• DELIMITARE le AREE nelle quali vengono impiegati i canc/muta 

(accesso solo a personale aut.)

• REGOLARE E SISTEMATICA PULIZIA dei locali,   attrezzature e 

impianti

• MANUTENZIONE PERIODICA attrezzature, DPC e DPI

Misure tecniche, organizzative, procedurali                             
artt. 237 - 238 - 239
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• PROCEDURE EMERGENZA per la difesa da esposizioni non 

prevedibili e particolari

• ASPIRAZIONE LOCALIZZATA
• VENTILAZIONE GENERALE
• DPI ADEGUATI al rischio specifico, custoditi in luogo appropriato e 

dedicato, controllati e puliti dopo ogni utilizzazione, e provvedere 

alla loro eventuale riparazione e sostituzione qualora difettosi.

• SORVEGLIANZA SANITARIA

16

Misure tecniche, organizzative, procedurali
artt. 237 - 238 - 239

Le misure tecniche, organizzative, procedurali devono essere 
esplicitate nel DVECancMuta



D.LGS. 81/08  - Allegato XLIII

TLV Cancerogeni / mutagni
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FORMALDEIDE



TOSSICOCINETICA DELLA FORMALDEIDE

L’esposizione a formaldeide avviene soprattutto per via 
respiratoria, la quota ingerita con la dieta è assorbita in modo del 
tutto trascurabile, trascurabile è anche l’assorbimento percutaneo

A livello delle prime vie respiratorie la formaldeide inalata, data la 

sua elevata solubilità si deposita e reagisce con i gruppi aminici 

primari e secondari, tioli, idrossili e amidi. Come sostanza elettrofila 

può formare legami covalenti irreversibili con macromolecole

L’emivita plasmatica è di 1-1,5 min. La maggior parte viene 

convertita a CO2 ed eliminata dai polmoni, una quota minore è 

metabolizzata attraverso diverse vie metaboliche a formiato ed altri 

metaboliti escreti con le urine



TOSSICITA’ DELLA FORMALDEIDE

A concentrazioni > 50 ppm insorgono polmoniti, edema polmonare e morte

A concentrazione > 5 ppm, compare irritazione delle vie aeree inferiori

A concentrazioni > 2 ppm compare irritazione delle vie aeree superiori

A concentrazioni 0.5-2 ppm si situa la soglia olfattiva e compaiono sintomi e 
segni di irritazione oculare

[< 0.5] ppm non compaiono effetti

Per brevi esposizioni possiede una elevata capacità irritante per occhi, mucose 
respiratorie, pelle



TOSSICITA’ DELLA FORMALDEIDE

Per esposizione cronica i sintomi più frequenti sono irritazione oculare, cutanea 
e del cavo orale, tosse, cefalea, sonnolenza, astenia, riduzione della memoria, 

irregolarità mestruali, riduzione delle prove di funzionalità respiratoria ed 
alterazioni epatiche. Numerosi studi sperimentali hanno dimostrato proprietà 

mutagene e cancerogene della sostanza 



RIASSUMENDO

VALUTAZIONE 
DELL’ESPOSIZIONE



IL TLV FORMALDEIDE

Per la formaldeide è stato adottato il solo 

valore 

TLV-CEILING    0.3 ppm (0.37 mg/ m3)

Si considerano ormai superati i valori 

precedentemente adottati di TLV-TWA e    

TLV-STEL, quale conferma della gravità del 

rischio a cui può essere esposto il personale 



PERCHE’ NON SI 

SOSTITUISCE?

• Facilmente reperibile

• Basso costo

• Mantiene inalterata la morfologia cellulare 

e l’architettura del tessuto

• Non si altera (a temperatura ambiente e 

lontano da raggi solari diretti)

• Ad oggi non esiste sul mercato un 

prodotto analogo e sostitutivo

• Tutti i protocolli relativi alle indagini 

istochimiche, ìmmunoistochimiche e 

molecolari, comprese le analisi condotte 

su patologia neoplastica a fini prognostico-

predittivi, sono attualmente standardizzati 

su tessuti fissati in formalina

• I dati della letteratura scientifica in merito 

all’entità del rischio cancerogeno per livelli 

di esposizione alla formaldeide nelle unità 

di Anatomia Patologica sono scarsi e non 

conclusivi



L’utilizzo della formalina come 
sistema di conservazione per il 
trasferimento del materiale 
biologico dalle sale operatorie 
alle unità di Anatomia 
Patologica deve essere, allo 
stato, estremamente limitato e 
comunque dovrebbe essere 
evitato entro un periodo di 
tempo non superiore ai tre anni 
(pag. 26, Linee Guida Ministero 
della Salute, maggio 2015)





A cura della Consulenza Tecnica Accertamenti Rischi 

e Prevenzione (CONTARP) dell’INAIL

Il volume si compone di 6 sezioni e 2 appendici

Le sezioni trattano:

 I tumori professionali

 Identificazione degli agenti CM

 Controllo del rischio di esposizione dei lavoratori

 CM in ambito lavorativo (14 schede: arsenico, 

cromo esavalente, nickel, berillio, cadmio, 

benzene, IPA, formaldeide, cloruro di vinile, 

butadiene, clorometiletere, ossido di etilene, 
ammine aromatiche, chemioterapici antiblastici)

 Lavorare sicuri: la procedura corretta

 Riconoscimento delle malattie professionali

Nelle appendici vengono riportati il Titolo IX - Capo 

II del D.Lgs. del 9 aprile 2008, modificato e integrato 

dal D. Lgs. 8 agosto 2009 n. 106, nonché i criteri di 

classificazione di cancerogenicità degli Enti non UE 

(CCTN, IARC, EPA, ACGIH, NTP)

1. Centralizzazione strutturale e 

organizzazione delle attività

2. Identificazione del personale 

esposto

3. Valutazione dell’esposizione e 

monitoraggio ambientale

4. Interventi di prevenzione 

ambientale e individuale

5. Informazione, formazione, 

addestramento




