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Riassunto

Lalgoritmo LaboRisCh ¢ uno strumento pratico per la va-
lutazione di primo livello del rischio per la salute da agenti
chimici nei laboratori di ricerca e negli ambienti di lavoro
affini. Tramite la determinazione degli indici di rischio R,
per singoli agenti, I'algoritmo conduce al calcolo del valore
di un indice di rischio di base Ry e quindi di un indice di
rischio corretto R . Il valore assunto da R _fa collocare la si-
tuazione studiata in una tra tre fasce di rischio per la salu-
te. LaboRisCh include nel processo di valutazione del ri-
schio anche agenti cancerogeni e/o mutageni la cui presen-
za comporta la notazione ¢/m in pedice a R . Tale notazio-

ne ¢ automatica per agenti etichettati come R40, R45, R46,
R49 e R68; viceversa essa ¢ a carico del valutatore in pre-
senza di agenti «non etichettati CE» ma ricadenti nelle ca-
tegorie 1 0 2 CE e/o 1, 2A 0 2B IARC. Sulla base di ulte-
riori esperienze condotte, sono state apportate alcune inte-
grazioni allalgoritmo: si evidenzia che, analogamente a quan
to gia previsto per cancerogeni e mutageni, dovra ora esse-
re annotata unar in pedice al valore di R _anche per gli agen-
ti considerati tossici per la riproduzione etichettati o eti-
chettabili come R60, R61, R62 e R63.

(Epidemiol Prev 2008; 32(6): 315-318)

Abstract

The LaboRisCh algorithm is a practical tool for the first-level
assessment of the health risk from chemicals in research labo-
ratories and similar workplaces. Through the assessment of the
risk index related to each agent (R ), the algorithm leads to the
calculation of the value of a baseline risk index (R;), and fi-
nally to a corrected risk index (R ). The value of R sets the rel-
evant condition in one of three health risk zones.

The algorithm also includes carcinogens and mutagens, whose
presence mandates the addition of the c/m subscript (R, , ).

The addition is automatic for agents allocated the EU risk
phrases R40, R45, R46, R49 and RG8; whereas it is at the
discretion of the evaluator for non «EU-classified» agents that
belong to EU caregories 1 or 2 andfor to IARC categories 1,
2A or 2B. Further research has led to integration of the algo-
rithm. For instance, similarly to the provision for carcinogens
and mutagens, the r subscript (R ) is now required for agents
that are considered roxic to reproduction allocated or attrib-
utable to risk phrases R60, R61, R62 and R63.

(Epidemiol Prev 2008; 32(6): 315-318)

Introduzione

LaboRisCh ¢ uno strumento per la valutazione «di primo
livello» del rischio chimico per la salute nei laboratori di ri-
cerca e negli ambienti di lavoro affini. LaboRisCh porta,
tramite la determinazione di indici di rischio R, per sin-
gole sostanze e singoli preparati (ove 4 sta per «agente») al
calcolo, per ciascun laboratorio, ovvero ciascuna area ope-
rativa omogenea di un laboratorio, di un indice di rischio
di base Ry e di un indice conclusivo e riassuntivo denomi-
nato R_(ove la ¢ in pedice sta per «corretto» in applicazio-
ne di fatrori di demoltiplicazione di R;). In base al valore
assunto dall’indice di rischio R, una situazione studiata si

colloca (in analogia con lo schema di giudizio prospettato
dalla norma UNI EN 689 del 1997,! ora inclusa nell’alle-
gato XLI del DLgs 81/082 entrato in vigore il 15 maggio
2008) in una «zona verde» oppure in una «zona gialla» op-
pure in una «zona rossa». La «zona verde» (indice R _infe-
riore a 20) corrisponde a una situazione di rischio che ab-
biamo definito come «non significativo» in cui non sono
richieste azioni specifiche di prevenzione, salvo che in pre-
senza di agenti cancerogeni ¢/o mutageni. Quando ci si tro-
va in «zona gialla» (indice di rischio tra 20 e 40 compresi)
sono richiesti quanto meno degli approfondimenti della va-
lutazione del rischio dopo di che, se si permane in tale con-
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dizione, si richiedono anche delle misure specifiche di pre-
venzione. In «zona rossa» (indice di rischio superiore a 40)
sono direttamente necessarie azioni specifiche di preven-
zione, senza dover attendere alcuna altra verifica.

Tra gli elementi di novita contenuti in LaboRisCh, rispetto
a precedenti e analoghi strumenti valutativi, vi sono:

m il coinvolgimento esplicito, in una fase A, dei lavorato-
ri e dei responsabili della struttura valutata nella raccolta
dei dati (che siano quanto meno possibile gravati da giu-
dizi soggettivi arbitrari) cosi come nell’espressione di giu-
dizi su presenza e uso di dispositivi di protezione (DP) col-
lettivi e individuali, procedure e formazione sulle buone
prassi di lavoro, gestione dei contenitori di agenti chimi-
ci e relativi rifiuti;

m la distinzione esplicita tra le azioni della fase A e quelle di
una successiva fase B, affidate a un responsabile di valuta-
zione «terzo» rispetto ai soggetti di cui sopra;

B l'aver compreso tra gli oggetti della valutazione tramite al-
goritmo anche gli agenti cancerogeni e/o mutageni, sia tra-
mite I'assegnazione di «punteggi di pericolosita» (indice P)
particolarmente elevati a sostanze e preparati gravati dalle
frasi di rischio R45 ed R49 (20 punti) nonché R40 (10 pun
ti), sia tramite la notazione ¢/m («cancerogeno e/o mutage-
no») in pedice al valore assunto da R ;

B laver compreso tra gli oggetti della valutazione tramite al
goritmo anche le eventuali interazioni tra pili agenti.
LaboRisCh ¢ stato elaborato nella prima meta del 2007, te-
stato su un piccolo campione di laboratori nei mesi succes-
sivi e pubblicato a giugno 2008.3 Abbiamo ricevuto solleci-
tazioni per una riflessione su come la questione dell'incer-
tezza scientifica nel giudizio su singoli agenti o classi di agen-
ti venga a entrare nella gestione pratica di LaboRisCh, so-
prattutto in presenza di agenti con pilt 0 meno definita po-
tenzialitd cancerogena e/o mutagena (evenienza tuttaltro che
eccezionale nei laboratori analitici).

Poiché tali sollecitazioni si affiancano a gid emerse necessita
di aggiornamento del nostro approccio valutativo, alla luce
della progressiva entrata a regime del regolamento comuni-
tario REACH* e dell’avvento del gia citato DLgs 81/08 co-
munemente noto come «Testo Unico» per la salute e la si-
curezza nei luoghi di lavoro (che ha tra 'altro abrogato il
concetto di rischio chimico «moderato» introdotto dal DLgs
25/02,3 sostituendolo con quelli di rischio chimico «irrile-
vante per la salute» e «basso per la sicurezza»), ci ¢ sembra-
to opportuno esporre la presente riflessione formalizzata.
Essa comporta alcune precisazioni ed un’integrazione della
struttura dell’algoritmo che risulta gia liberamente disponi-
bile on-line sul sito della Clinica del lavoro dell’Universita
politecnica delle Marche.®

In generale, nelle valutazioni di rischio chimico procedura-
lizzate risulta abbastanza agevole tenere sotto controllo i fat-
tori di aleatorieta della raccolta dei dati e di calcolo degli in-
dici di rischio in situazioni codificabili (cosa che LaboRisCh

affida a un sistema rigido di schede di rilevazione e relative
istruzioni di compilazione), nonché degli errori di campio-
namento e analitici qualora si ricorra a misure strumentali
di igiene industriale (si veda la norma UNI EN 482 del 1998
anch’essa oggi inclusa nell’allegato XLI del DLgs 81/08).
Pii difficile risulta stabilire le eventuali interazioni tra agen-
ti chimici che notoriamente costituiscono uno degli argo-
menti di pitt vivace discussione in tossicologia e cancerolo-
gia.319 Nell'impossibilita di adottare un criterio «oggettivon,
ma anche nella consapevolezza che un elemento di peso co-
me le interazioni non poteva essere trascurato nei contesti
oggetto dell’interesse di LaboRisCh, si ¢ scelta la soluzione
in certo modo salomonica di affidarsi a un giudizio sogget-
tivo motivato. La versione originale di LaboRisCh, infatti,
ha gia espressamente previsto la possibilita di un contributo
di giudizio motivato del responsabile di valutazione, che pud
influenzare in modo decisivo il valore assunto da R e di con-
seguenza R_ (si veda la Scheda B2, figura 4)3
Particolarmente gravosa ¢ la gestione delle situazioni d’in-
certezza scientifica quando, soprattutto parlando di cance-
rogeni e mutageni, le spinte di parte a mettere in discussio-
ne la validita di ogni nuova acquisizione ed evidenza, rischiano
di far ristagnare fino alla paralisi ogni concreta strategia pre-
venzionistica. Proviamo di seguito a esplicitare, in estrema
sintesi, una linea operativa che in parte precisa e in parte in-
tegra la versione originale di LaboRisCh.

Rischio da agenti cancerogeni e/o mutageni.

Si ¢ detto che, in presenza di sostanze e preparati le cui eti-
chette e schede di sicurezza riportano le frasi di rischio R45
(«pud provocare il cancro») o R49 («pud provocare il can-
cro per inalazione»), 'algoritmo comporta un’attribuzione
automatica di un punteggio 20 allindice P di pericolosita
intrinseca di un agente. Analogamente, in presenza di so-
stanze e preparati le cui etichette e schede di sicurezza ri-
portano le frasi di rischio R40 («possibilita di effetti can-
cerogeni — prove insufficienti») o R46 («pud provocare al-
terazioni genetiche ereditarie»), I'algoritmo comporta un’at-
tribuzione automatica di un punteggio 10 all'indice P. Spo-
radicita dell’esposizione e buona qualita della gestione del-
la sostanza, ovvero del preparato, possono poi portare al-
Iapplicazione di fattori di riduzione del punteggio finan-
che a rientrare, tramite il calcolo dell'indice R, in «zona
verder. La notazione ¢/m in pedice a tale valore dd comun-
que indicazione della necessita di un’azione specifica di pre-
venzione che porti ad eliminare quell’agente, sostituendo-
lo con altro non pericoloso 0 meno pericoloso, e, se cid non
¢ materialmente possibile, a impiegarlo in condizioni che
si approssimino a quelle di un «ciclo chiuso».

LaboRisCh prevede che il responsabile di valutazione pos-
sa esplicitare un suo commento nella Scheda B1 (figura
3),3 ma non sono stati consentiti interventi discrezionali
di alcun genere da parte sua, riguardo al valore di . Cid
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ha lo scopo di preservare la semplicita e la riproducibilita
d’uso dello strumento, pur essendo consapevoli che in tal
modo s'identifica solo una parte del rischio cancerogeno e
mutageno da agenti chimici. In effetti non tutti i cance-
rogeni e mutageni, pur scientificamente «certi» e compre-
si nelle rispettive categorie 1 e 2 della Comunita europea
(CE), danno luogo a un’etichettatura R45, R46 ¢ R49 dei
relativi recipienti, nonché a equivalenti informazioni nel-
le relative schede di sicurezza: cid soprattutto perché, an-
che intenzionalmente da parte dei produttori, la loro con-
centrazione viene mantenuta al di sotto del valore-soglia
oltre il quale divengono obbligatorie le frasi di rischio ¢ le
altre informazioni di cui sopra. Vanno inoltre evidenziate
alcune discrepanze tra i criteri di classificazione CE e quel-
li della IARC!" e i relativi percorsi e tempi di valutazione,
per cui agenti importanti come la silice libera cristallina e
la formaldeide, pur categorizzati da tempo dalla IARC in
classe 1,213 pertanto come «cancerogeni certi», non han-
no ancora ricevuto corrispondenti valutazione da parte del-
la CE né forse la avranno in futuro. La IARC, inoltre, rac-
comanda di trattare i «cancerogeni probabili» della sua clas-
se 2A, nella pratica di sanita pubblica, come cancerogeni
tout court! e pensiamo che debba essere applicato in pie-
no tale principio, anche laddove non sia scattato alcun ob-
bligo di etichettatura CE relativa alla cancerogenicita. So-
prattutto, molti agenti gravati da ragionevoli sospetti di
cancerogenicitd/mutagenicitd permangono pressoché in-
definitamente in un limbo valutativo determinato da una
scarsitd di studi epidemiologici e/o di laboratorio ¢/o da
una permanenza di controversie scientifiche o supposte ta-
li (nel senso di pitt 0 meno orchestrate al fine di ritardare
adozione di misure prevenzionistiche fino al bando di un
dato agente): molti di questi agenti sono categorizzati nel-
la classe 3 della Comunita europea e nella classe 2B («pos-
sibili cancerogeni») IARC.

Di tutti questi agenti/sostanze/preparati «problematici» si pud
chiaramente tener conto, da parte del responsabile di valuta-
zione, al momento dell’attribuzione della notazione/m al va-
lore dell'indice R: nella versione originaria di LaboRisCh non
avevamo dichiarato un criterio vincolante per I'attribuzione
di tale notazione ed emendiamo ora tale carenza.

A completamento del protocollo di LaboRisCh, precisiamo
che la notazione ¢/m va attribuita (dandone motivazione
quanto meno negli appositi spazi della citata scheda B1, fi-
gura 3, meglio ancora se con un rapporto dedicato a parte):
B in espressa applicazione dell’articolo 234 del DLgs 81/08,
ogni volta che ci si trovi in presenza di sostanze, ovvero di pre-
parati che contengano una o piti agenti rispondenti ai requi-
siti per linclusione, rispettivamente, nelle categorie 1 ¢ 2 di
cancerogenicitd e di mutagenicita della Comunita europea (il
che vuol dire che non necessariamente 'agente in questione
deve essere gia formalmente incluso in queste categorie: ba-
sta che concettualmente risponda ai criteri per entrarvi);
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B ogni volta che ci si trovi in presenza di sostanze, ovvero di
preparati che contengano una o pili sostanze categorizzate
nelle classi 1 («cancerogeni certi»), 2A («cancerogeni proba-
bili») e 2B («cancerogeni possibili») della IARC.

B In presenza di agenti etichettati come R40, R45, R46,
R49 e R68.”

Si potra obiettare che si tratta di un criterio eccessivamen-
te prudenziale e inclusivo, ma non si dimentichi che La-
boRisCh ¢ uno strumento valutativo di primo livello al
quale & certamente meglio trovarsi, a posteriori, in un’ot-
tica di sanita pubblica sottesa al principio di precauzione,'
a dover perdonare un eccesso di cautela piuttosto che non
un difetto di essa.

Rischio da agenti tossici per la riproduzione
Cogliamo l'occasione per presentare un’integrazione non
marginale apportata a LaboRisCh. Nella versione origina-
ria dell’algoritmo, si dava conto del rischio da agenti tossi-
ci per la riproduzione solo tramite la valorizzazione auto-
matica delle frasi di rischio R60 («pud ridurre la fertilitar)
e R61 («pud danneggiare i bambini non ancora nati»), con
conseguente attribuzione del valore di 10 punti all’indice
di pericolosita intrinseca P. Tenuto conto del criterio gene-
rale di massima attenzione valutativa e massimo rigore di
management adottato da REACH? per l'intero complesso
degli agenti cosiddetti «<CMR» (cancerogeni, mutageni, tos-
sici per la riproduzione), ci sembra utile aggiungere ora la
possibilita che Iindice R _ venga corredato anche dalla no-
tazione in pedice 7, corrispondente appunto agli agenti eti-
chettati o etichettabili come «tossici per la riproduzione»
(R60, R61, R62 e R63). Anche 'apposizione di tale nota-
zione viene a rientrare tra le possibili attribuzioni discre-
zionali (che non vuol dire arbitrarie) del responsabile di va-
lutazione, che dovra spiegarne le ragioni con le stesse mo-
dalita gia descritte per cancerogeni e mutageni.

Considerazioni conclusive

LaboRisCh nasce dall’esigenza di disporre di uno strumento
pratico di valutazione delle esposizioni ad agenti chimici e
dei conseguenti rischi per la salute nei laboratori di ricer-
ca e negli ambienti di lavoro affini, senza voler escludere,
anche in tali contesti, 'uso di monitoraggi ambientali e/o
biologici laddove una valutazione di primo livello ne ab-
bia mostrato 'opportunita. LaboRisCh si propone quale
approccio dinamico a tale problema: le esperienze svilup-
pate in tale campo anche da parte di altri e comunicate al
nostro gruppo di lavoro costituiranno contributi fonda-
mentali, come gi & in parte avvenuto con le integrazioni
qui presentate, per 'implementazione dell’algoritmo di-
sponibile on line all'indirizzo http://www.medicinadella-
voro.univpm. it/laboRisCh.html.

Conflitti di interesse: nessuno
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