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Macchine e agenti biologici

M. Granchi, R. Granchi, M. Redaelli

L’impiego di determinate mac-
chine o attrezzature potrebbe
portare all’interazione con mi-
crorganismi, siano essi agenti
patogeni o microrganismi ge-
neticamente modificati, per i la-
voratori addetti (e anche per la
popolazione generale, se i mi-
crorganismi stessi si liberano
nell’ambiente). In altri casi, in-
vece, gli eventuali agenti pato-
geni devono essere completa-
mente eliminati dai macchinari
o dalle attrezzature per il tipo
di lavorazioni effettuate, per
evitare che vadano, per esem-
pio, a contaminare alimenti o
farmaci; pertanto, il rischio bio-
logico, pur essendo molto spes-
so di minima entitd, deve essere
correttamente valutato nel cor-
so del processo di progettazio-
ne di costruzione di una mac-
china in modo da poterlo gesti-
re nel miglior modo possibile.

RISCHIO BIOLOGICO
E MALATTIE INFETTIVE

Come ¢ noto, il rischio puo es-
sere definito come la combina-
zione di probabilita e di gravi-
ta (severitd) di possibili lesioni
o danni alla salute, in una si-
tuazione pericolosa; il proces-
so di valutazione del rischio
consiste, pertanto, nella valuta-
zione (qualitativa e, quando
necessario, quantitativa) di tali
probabilita e gravita, con lo
scopo di scegliere le adeguate
misure di sicurezza. Il rischio
biologico, per definizione, &
quello di contrarre una malat-

tia infettiva, ossia una forma
morbosa, determinata da un
agente biologico capace di pe-
netrare, moltiplicarsi e pro-
durre effetti dannosi in un or-
ganismo vivente e che, succes-
sivamente, ¢ in grado di al-
lontanarsi da esso e di penetra-
re in altri organismi.
In genere, si distinguono quat-
tro successive fasi distinte: con-
taminazione, infezione, incuba-
zione e malattia. Con il termi-
ne contaminazione s’intende la
semplice presenza di microrga-
nismi patogeni in una determi-
nata area e il loro contatto con
le superfici corporee. Avvenuta
la contaminazione, se i micror-
ganismi patogeni riescono a
superare 1’ostacolo costituito
dalla cute e dalle mucose e,
pertanto, penetrano nell’orga-
nismo, comincia la fase di infe-
zione che, a sua volta, in deter-
minate condizioni e al termine
di un tempo variabile (il cosid-
detto periodo d’incubazione),
puo portare alla malattia vera
e propria. «
Perché possa insorgere una
malattia infettiva, in particola-
re, devono concorrere una se-
rie di fattori, tra i quali:
¢ quelli specifici dell’agente in-
fettante, quali la virulenza e
la carica infettante;
¢ quelli propri dell’organismo
ospite, come I’eta, la costitu-
zione, il sesso e la razza;
¢ altri dipendenti dalle condi-
zioni esterne, come il clima e
la situazione ambientale.

In generale, & verificato che
quanto piu virulenti saranno i
microrganismi e quanto pill
cospicuo sara il loro nume-
ro, tanto piu facilmente essi
avranno il sopravvento sulle
difese immunitarie e daranno
luogo al passaggio dallo stato
di infezione a quello di malat-
tia.

CLASSIFICAZIONE
DEGLI AGENTI
BIOLOGICI

Facendo riferimento al Titolo

Ottavo del D.Lgs. 626/94, in

particolare all’articolo 74, &

possibile dare le seguenti defi-
nizioni:

® agente biologico: qualsiasi
microrganismo, anche se ge-
neticamente modificato, col-
tura cellulare ed endoparas-
sita umano che potrebbe
provocare infezioni, allergie
(intese come stati di ipersen-
sibilitd di un organismo ver-
so particolari sostanze) o in-
tossicazioni (intese come sta-
ti morbosi dell’organismo,
provocati dall’azione di so-
stanze nocive);

® microrganismo: qualsiasi en-
tita microbiologica, cellulare
0 meno, in grado di riprodur-
si o trasferire materiale ge-
netico;

e coltura cellulare: il risultato
della crescita in vitro di cel-
lule derivate da organismi
pluricellulari.

Gli agenti biologici, pertanto,
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possono essere, quando pre-
senti, un pericolo significativo
e difficilmente valutabile se
non grazie ad una formazione
e ad una strumentazione speci-
fica: gli agenti biologici non so-
no visibili a occhio nudo, non
sono avvertibili con I’olfatto o
al contatto, non danno indica-
zione del contagio avvenuto (i
sintomi possono, infatti, com-
parire dopo pochi giorni, dopo
mesi 0 anche dopo anni) e pos-
sono facilmente diffondersi
fuori dell’ambiente contamina-
to, tramite oggetti e persone,
contagiando numerosi indivi-
dui.
In accordo con I’articolo 75 del
gia citato D.Lgs. 626/94 e sulla
base delle indicazioni fornite
dal NIOSH (National Institute
for Occupational Safety and
Health degli USA), gli agenti
che costituiscono una fonte di
rischio biologico sono stati
suddivisi in 4 gruppi a seconda
del rischio di infezione, secon-
do quanto indicato nel seguito:
¢ agenti biologici del gruppo 1:
tutti i microrganismi che pos-
sono essere manipolati senza
particolari protezioni perché
presentano poche probabili-
ta di causare malattie nel-
'uomo (nella fattispecie, tut-
ti gli agenti batterici, fungini
virali, le rickettsie, le clami-
die e i parassiti non compresi
nei gruppi 2,3 o 4);
¢ agenti biologici del gruppe 2:
microrganismi che possono
rappresentare un rischio per
gli operatori in quanto pos-
sono causare malattie di gra-
vita variabile se vengono
inoculati, iniettati o, comun-
que, se penetrano nella cute;
tuttavia, ¢ poco probabile
che si propaghino nelle Co-
munita e per essi sono di
norma disponibili efficaci
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misure profilattiche o te-
rapeutiche (per esempio,
Staphylococcus aureus, Clo-
stridium tetani, Bordetella
pertussis, Neisseria meningiti-
dis);

¢ agenti biologici del gruppo 3:
microrganismi che possono
causare malattie gravi nel-
I’'uomo; essi possono propa-
garsi nella Comunita e, per-
tanto, la loro manipolazio-
ne richiede particolari cau-
tele per esempio, epatite B
(HBV), epatite C (HCV),
sindrome da immunodefi-
cienza virale (HIV), Salmo-
nella typhi. Un’eventuale
area nella quale vengono
manipolati questi agenti bio-
logici deve essere nettamen-
te delimitata e deve essere
accessibile unicamente al
personale abilitato; anche le
apparecchiature da impie-
garsi devono sottostare a se-
vere disposizioni;

e agenti biologici del gruppo 4:
microrganismi che richiedo-
no rigorosissime norme di
protezione per la loro mani-
polazione poiché la loro dif-
fusione nell’ambiente puo
presentare un elevato rischio
di propagazione nella Comu-
nitad e puod causare epidemie
gravi nell’'uvomo; questi mi-
crorganismi costituiscono un
rischio molto grave soprat-
tutto perché, generalmente,
per essi non sono disponibili
efficaci misure profilattiche
o terapeutiche (per esempio,
virus Ebola, Variola virus, vi-
rus della febbre emorragica
di Crimea - Congo).

Il comma 2 dell’articolo 75 del
D.Lgs. 626/94 sottolinea che,
nel caso in cui un agente biolo-
gico non possa essere classifi-
cato in modo inequivocabile in

i cerrmce o

uno fra due dei gruppi indicati,
esso deve essere considerato
come appartenente al gruppo
di rischio piu elevato.
Come precedentemente sotto-
lineato, per determinare 1’ef-
fettiva pericolosita di un agen-
te biologico bisogna, comun-
que, considerare le seguenti
caratteristiche:

¢ infettivita: capacita di un mi-
crorganismo di penetrare
(generalmente per inocula-
zione attraverso la cute, per
ingestione o attraverso le vie
aeree) e moltiplicarsi nell’o-
spite;

¢ patogenicita: capacita di un
microrganismo di produrre
malattia in seguito all’infe-
zione;

e trasmissibilita: capacita di un
microrganismo di essere tra-
smesso da un soggetto infet-
to ad uno suscettibile;

¢ neutralizzabilita: disponibili-
ta di efficaci misure profilat-
tiche, per prevenire la malat-
tia, o terapeutiche, per la sua
cura.

MACCHINE

ED ELIMINAZIONE
DEGLI AGENTI
CONTAMINANTI

In un’azienda alimentare o far-
maceutica, per mezzo di effica-
ci procedure e istruzioni ope-
rative, ¢ possibile prevenire il
presentarsi di situazioni in gra-
do di portare alla formazione
di microrganismi patogeni. In
molti casi, tuttavia, queste pro-
cedure e istruzioni operative
prevedono delle misure di eli-
minazione degli agenti conta-
minanti (come pud avvenire,
per esempio, in un laboratorio
dove questi agenti biologici
vengono studiati e maneggiati
appositamente). In merito,




pertanto, i macchinari coinvolti de-
vono essere stati progettati e costrui-
ti per mettere in atto queste misure:
infatti, il Requisito Essenziale di Si-
curezza (RES) 2.1. - Macchine agroa-
limentari del D.P.R. 459/96, recepi-
mento italiano della Direttiva Mac-
chine, dice che se la macchina é
destinata alla preparazione o al tratta-
mento dei prodotti alimentari (ad
esempio: cottura, raffreddamento, ri-
porto a temperatura, lavaggio, mani-
polazione, condizionamento, stoccag-
gio, trasporto, distribuzione) deve es-
sere progettata e costruita in modo da
evitare rischi di infezione, di malattia
e di contagio e vanno osservate le se-
guenti norme di igiene:

a) i materiali a contatto o che posso-
no venire a contatto con prodotti ali-
mentari devono essere conformi alle
direttive in materia. La macchina de-
ve essere progettata e costruita in mo-
do tale che detti materiali possano es-
sere puliti prima di ogni utilizzazione.
[.--];

d) tutte le superfici a contatto con i
prodotti alimentari devono poter es-
sere facilmente pulite e disinfettate
eventualmente dopo aver tolto le par-
ti facilmente smontabili. Gli angoli in-
terni devono essere raccordati con
raggi tali da consentire una pulizia
completa;

e) i liquidi provenienti da prodotti
alimentari e i prodotti di pulizia, di
disinfezione e di risciacquatura devo-
no poter defluire verso I’esterno della
macchina senza incontrare ostacoli
(eventualmente in una posizione “pu-
lizia”); - ~

f)la macchina deve essere progettata e
costruita in modo tale da evitare ogni
infiltrazione di liquidi, ogni accumu-
lazione di materie organiche o pene-
trazione di esseri vivi, segnatamente
insetti, nelle zone impossibili da puli-
re (ad esempio: per una macchina
non montata su piedi o su rotelle, in-
stallazione di una guarnizione a tenu-
ta stagna tra la macchina e lo zoccolo,
uso di collegamenti stagni, ecc.). [...].
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I CERTIFICAZIONE

I1 RES 2.1, pertanto, si affianca
ai piu generici 1.1.3. - Materiali
e prodotti e 1.6.5. - Pulitura del-
le parti interne fra quelli da
analizzare correlati ai pericoli
biologici (secondo quanto in-
dicato al punto 7.3. nell’Ap-
pendice A - Esempi di pericoli,
situazioni pericolose ed eventi
pericolosi della norma armo-
nizzata UNI EN 1050 - Princi-
pi per la valutazione del ri-
schio) nel caso in cui la mac-
china sia destinata all’industria
agroalimentare (mentre i re-
quisiti sui materiali e prodotti
e sulla pulitura delle parti in-
terne si riferiscono a tutte le
macchine e, di solito, sono net-
tamente predominanti i rischi
chimici).
Si annota, in merito, la presen-
za di norme armonizzate spe-
cifiche che guidano il fabbri-
cante nella progettazione delle
macchine destinate all’indu-
stria agroalimentare, fra le
quali la principale ¢ sicura-
mente la UNI EN 1672 - 2:
Macchine per Uindustria ali-
mentare - Concetti di base -
Farte 2: Requisiti di igiene.
Per I’eliminazione degli agenti
contaminanti & possibile, prin-
cipalmente (non viene indica-
ta, nella fattispecie, la disinfe-
stazione, che si attua per eli-
minare da un determinato
ambiente la presenza di orga-
nismi pluricellulari), seguire le
metodologie-indicate nel se-
guito: '
¢ sterilizzazione: ¢ la procedu-
‘ra piu efficace per la uccisio-
ne dei germi durante la quale
vengono distrutti tutti gli
agenti-biologici, sia quelli pa-
togeni sia quelli non patoge-
ni nonché le spore piu resi-
stenti; pud essere effettuata
per mezzo del calore, sia sec-
co (ottenuto da una fiamma
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viva) sia umido (con vapore
saturo sotto pressione), me-
diante radiazioni (raggi in-
frarossi, raggi ultravioletti o
raggi gamma) o mediante
agenti chimici (per esempio,
con ossido di etilene);

e disinfezione: procedura che
ha come scopo immediato
quello di eliminare gli agenti
patogeni che sono presenti, o
si presume essere presenti, in
un determinato ambiente o
substrato; non si pretende,
comunque, I’eliminazione
completa di tutti i microrga-
nismi, ma soltanto di quelli
che si ritiene essere dannosi
per 'uvomo in quelle condi-
zioni. Puo essere effettuata
per mezzo di agenti fisici (per
esempio, il calore a tempera-
ture inferiori rispetto a quel-
le necessarie per la sterilizza-
zione) o agenti chimici (per
esempio, cloro, iodio, compo-
sti fenolici, alcoli, aldeidi o
saponi).

Il fabbricante, pertanto, che
debba produrre macchine
agroalimentari o macchine de-
stinate a operare in presenza
di agenti biologici, deve per-
mettere all’utilizzatore di puli-
re la macchina stessa (o, alme-
no, se valutato sufficiente, le
soli parti interne destinate a
venire a contatto con ’agente
biologico stesso) fino al livello
desiderato di eliminazione di
microrganismi e spore.

Le soluzioni possibili sono
molteplici e possono compren-
dere la smontabilita delle parti
€, per esempio, la sterilizzazio-
ne dei singoli componenti in
autoclave fino all’implementa-
zione di soluzioni CIP (Clean
In Place, che consentono la pu-
lizia e la disinfezione automati-
ca delle parti interne di appa-

recchiature, recipienti, serba-
toi, tubazioni eseguita median-
lc pompaggio di soluzioni
adatte) o SIP (Sterilization In
Place, che consentono la steri-
lizzazione automatica per mez-
zo di vapore saturo in pressione
fatto circolare per tempi spe-
cificamente calcolati).

CONCLUSIONI

Per quanto specifico e tale da
richiedere appropriate cono-
scenze, il rischio biologico ri-
sulta uno dei rischi che devo-
no essere presi in considera-
zione nel processo di pro-
gettazione e di costruzione di
un macchinario.

Se il macchinario stesso, inol-
tre, deve essere destinato al-
I'industria agroalimentare de-
ve sottostare a dei requisiti es-
senziali di sicurezza specifici
che richiedono non solo la co-
noscenza delle problematiche
connesse al rischio biologico,
ma anche a quelle, piul tecniche
sicuramente, relative all’elimi-
nazione degli agenti biologici
stessi.

Ancora una volta la sicurezza
dei lavoratori, ma anche delle
persone in generale, non puod
essere delegata, ma richiede, a
diversi livelli, 'intervento di
tutti: dalla comprensione di ba-
se che deve essere perseguita
da tutti gli attori in gioco, fino
alla conoscenza specialistica
cui fare riferimento per pro-
blematiche specifiche inerenti
gli agenti biologici e la loro ge-
stione.
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