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ORGANIZZAZIONE E FUNZIONAMENTO
DEI DIPARTIMENTI DI SALUTE MENTALE

NEL CONTESTO PANDEMICO
E POST PANDEMICO

Laura Camoni, Fiorino Mirabella, Antonella Gigantesco, Emanuela Medda, Maurizio Ferri,
Debora Del Re, Isabella Cascavilla, Cristina D’lppolito, Nadia Francia, Angelo Picardi,
Gemma Calamanderei e il Gruppo di studio Dipartimenti di Salute Mentale

Centro di Riferimento per le Scienze Comportamentali e la Salute Mentale, ISS

RIASSUNTO - Il Progetto SentiMENT ha monitorato i Servizi di Salute Mentale in Italia attraverso due indagini, una con-
dotta nel periodo pandemico (2021) e l'altra dopo la pandemia (2023). La prima indagine ha evidenziato I'impatto della
pandemia su una rete di salute mentale gia fragile, con un aumento dei ricoveri e degli interventi a distanza, e una ridu-
zione delle visite in presenza. La seconda indagine ha mostrato una stabilita strutturale nella presenza di servizi di salute
mentale, ma anche una criticita nella disponibilita di alcune figure professionali, come assistenti sociali e tecnici della
riabilitazione psichiatrica, una diminuzione di visite specialistiche e un aumento di ricoveri e accessi al Pronto Soccorso.
Nell'ambito del Progetto, sono stati attivati corsi di formazione su elementi di epidemiologia e sorveglianza sanitaria e
sviluppati studi pilota con finalita didattiche.

Parole chiave: dipartimenti di salute mentale; indicatori di processo; epidemiologia; assistenza sanitaria

SUMMARY (Organization and functioning of the Departments of Mental Health in the pandemic and post-pandemic
context) - The SentiMENT Project monitored mental health services in Italy by conducting two surveys, one during the
pandemic period in 2021 and one after the pandemic period in 2023. The first survey revealed that the pandemic had
exacerbated the fragility of the mental health network, resulting in increased hospitalizations and remote interventions,
as well as reduced in-person visits. The second survey showed that mental health services were structurally stable but
highlighted critical issues regarding the availability of certain professionals, such as social workers and psychiatric reha-
bilitation technicians. There was also a decrease in specialist visits and an increase in hospitalizations and Emergency
Room visits. As part of the project, training courses in epidemiology and health surveillance were provided and pilot
studies were developed for educational purposes.

Key words: mental health departments; process indicators; epidemiology; health care laura.camoni@iss.it

| Progetto SentiMENT nasce a seguito di una

prima indagine conoscitiva effettuata nel 2021

sul funzionamento dei Servizi di Salute Mentale
in Italia, promossa nel dicembre 2020 dall'Istituto
Superiore di Sanita (ISS) e coordinata dal Centro
di Riferimento per le Scienze Comportamentali e la
Salute Mentale con il supporto del Ministero della
Salute.

Lindagine ha riguardato il monitoraggio del fun-
zionamento dei servizi di salute mentale con il coin-
volgimento delle Regioni e dei singoli Dipartimenti di
Salute Mentale (DSM) per un’osservazione tempestiva
e dettagliata dell'impatto che il quadro epidemiologico
pandemico stava avendo sull'organizzazione dell'assi-
stenza rivolta alle persone con disturbi mentali negli
specifici territori. Questa indagine si ¢ avvalsa dell’a- »

(*) L'elenco dei componenti del Gruppo di studio Dipartimenti di Salute Mentale ¢ riportato a p. 6.
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desione volontaria di 37 DSM di quasi tutte le Regioni
italiane, che hanno fornito mensilmente (gennaio-
giugno 2021) dati relativi alla loro attivita (Figura).
Lindagine del 2021 ha evidenziato 'impatto della
pandemia su una rete gia fragile. Prima del COVID-
19, i dati del Sistema Informatico Salute Mentale
(1) segnalavano criticita strutturali e forti disomo-
geneita territoriali nella presa in carico dei pazienti.
Lemergenza sanitaria ha inciso negativamente su
diversi indicatori, in particolare sul numero degli
utenti trattati, in calo gia dal 2017. Le cause sembrano
legate a un minore accesso ai servizi durante la pande-
mia e alla conversione di reparti in strutture COVID-
19. Nonostante questa flessione, nel 2021 si ¢ osser-
vata una ripresa delle attivita ambulatoriali (visite
psichiatriche, psicologiche e trattamenti psicosociali)
indice di una lenta uscita dalla fase emergenziale. Il
tasso di ricoveri in Servizio Psichiatrico di Diagnosi
e Cura (SPDC) ¢ aumentato, invertendo la tendenza
in calo del 2019-2020. Di contro, si ¢ osservata una
diminuzione delle dimissioni dalle strutture residen-
ziali, suggerendo un rallentamento del turnover con
il rischio che queste strutture diventino “case per la
vita” anziché tappe riabilitative. Anche gli utenti con
almeno un trattamento sembrano essere in calo, dato

Figura - Dipartimenti di Salute Mentale partecipanti all'inda-
gine del 2021
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legato probabilmente alla riduzione del personale.
Durante la pandemia, molti DSM hanno attivato
interventi da remoto o in modalita ibrida, garantendo
una certa continuitd assistenziale. Sono state svolte
anche visite di follow-up, psicoterapie e attivita ria-
bilitative online. Nel complesso, I'indagine del 2021
ha restituito una fotografia di DSM in affanno, tra
carenze strutturali e un aumento della domanda (2).

Lindagine del 2023

Nel 2023, il Centro di Riferimento per le Scienze
Comportamentali e la Salute Mentale dell'ISS, con
il supporto del Ministero della Salute, nell’ambito
del Programma CCM 2021, ha avviato il Progetto
“Consolidamento della rete nazionale DSM sentinel-
la - Progetto SendMENT” per il monitoraggio delle
conseguenze della pandemia SARS-Cov-2 sulla salute
mentale e per osservare lo stato di funzionamento dei
servizi di salute mentale sul territorio nazionale.
Gli obiettivi sono stati:
® monitorare il funzionamento dei servizi di salute
mentale nel periodo post pandemico;
® formare almeno un operatore sanitario per cia-
scuno dei DSM partecipanti sui metodi di ricerca
epidemiologica;

® disegnare e realizzare ulteriori indagini epidemio-
logiche specifiche utili al potenziamento dei servizi

di salute mentale.

Cosa e stato fatto

Per la raccolta dei dati ¢ stata predisposta, con il
contributo degli operatori dei DSM, un’apposita sche-
da. Le informazioni contenute riguardavano notizie
generali sui DSM con i riferimenti del responsabile e
dei referenti addetti all’inserimento dei dati, dotazione
e tipologie del personale presente, attivitd ospedaliere,
residenziali e semiresidenziali, numero degli utenti trat-
tati in presenza e da remoto, prestazioni dirette alla per-
sona erogate dai professionisti presenti nei vari servizi
e consulenze presso i servizi di Pronto Soccorso (PS).

La scheda ¢ stata implementata su una piattaforma
informatica online alla quale ciascun DSM pote-
va accedere tramite identificazione con username e
password.

I dati raccolti sono stati periodicamente verificati,
a livello centrale, per la presenza di valori anomali o
incongruenti. Al termine dell'indagine tali dati sono
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stati ulteriormente sottoposti a verifica di qualita da
parte dell'ISS e dei responsabili dell'indagine presso
ogni DSM. Per ogni DSM ¢ stato calcolato il tasso
per 10.000 residenti nel bacino di utenza prenden-
do come riferimento la “Popolazione residente al 31

dicembre per ASL, etd e genere” (3).

Cosa &€ emerso
Funzionamento dei servizi

Il confronto tra i dati del 2021 e del 2023 eviden-
zia una certa stabilita strutturale dei servizi, con una
sufficientemente rete territoriale. Si osserva un cam-
biamento organizzativo verso una maggiore flessibilita
e personalizzazione dei servizi di salute mentale, con
un rafforzamento dell’offerta ospedaliera semiresiden-
ziale. Le risorse umane mostrano segnali contradditto-
ri: psicologi, operatori sociosanitari sono in aumento,
ma figure chiave come psichiatri, assistenti sociali e
tecnici della riabilitazione psichiatrica sono in calo. A
livello clinico, aumentano i ricoveri negli SPDC e gli
accessi ai servizi di PS, cosi come i casi di autolesio-
nismo, mentre diminuiscono le visite psichiatriche e
psicologiche. Si segnala un aumento degli interventi
infermieristici e psicosociali a distanza. Le consulen-
ze psichiatriche e psicologiche, sia in presenza che a
distanza, sono diminuite significativamente rispetto al
periodo pandemico. Laumento delle prime visite psi-
cologiche e degli utenti presi in carico suggerisce una
graduale ripresa dell’accesso in presenza e un parziale
ritorno alla normalitd pre-pandemica (4).

Formazione

Nel corso del Progetto sono stati organizzati tre
Corsi di formazione in presenza, rivolti al personale
coinvolto nelle attivita progettuali. I Corsi sono

Convegno finale del Progetto SentiMENT: (a sinistra) Angelo
Picardi (Istituto Superiore di Sanita) e Corrado De Vito (Universita
degli Studi di Roma Sapienza)

stati tenuti da professori ordinari della Cattedra di
Igiene e Medicina Preventiva dell’Universita degli
Studi di Roma Sapienza e da ricercatori dell’ISS.
Le attivita formative hanno riguardato i seguenti
moduli:
® clementi di epidemiologia descrittiva ed eziologica
(misure di frequenza, di associazione, tipi di studi
epidemiologici, distorsione e confondimento);
® clementi di epidemiologia clinica e dei servizi sani-
tari (studi clinici, sistemi informativi per la salute
mentale, governo clinico, indicatori di qualita,
validita e riproducibilita delle misure);

® sistemi di sorveglianza sanitaria (i sistemi di sorve-
glianza e utilizzo dei relativi dati).

I Corsi hanno avuto l'obiettivo di rafforzare le
competenze tecnico-scientifiche dei partecipanti nei
rispettivi ambiti tematici, con un approccio orientato
all'applicazione pratica dei concetti trattati.

Altre indagini epidemiologiche

A seguito dei Corsi di formazione, i professionisti
partecipanti hanno elaborato e proposto tre studi
pilota su temi rilevanti per la salute mentale, fina-
lizzati ad approfondire specifici ambiti di interesse
clinico ed epidemiologico. Gli studi individuati sono
stati:
® atti aggressivi verso persone o cose;
® drop-out precoce e continuita delle cure;
® disturbi psicotici con esordio in eta giovanile.

Per ciascuno studio i partecipanti hanno collabora-
to alla stesura della scheda di rilevazione, alla raccolta
e alla successiva analisi dei dati. Ciascun gruppo ha
quindi presentato i risultati degli studi in occasione
del Convegno finale del Progetto, organizzato in ISS
nel maggio del 2023. >
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La formazione epidemiologica rappresenta un‘op-
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REVISIONE DEL REGOLAMENTO CLP:
ALCUNI ASPETTI DI RILIEVO INTRODOTTI
DAL REGOLAMENTO (UE) 2024/2865.

PRIMA PARTE: REQUISITI
DI ETICHETTATURA

Sonia D'llio’, Maria Alessandrelli?, Francesca Marina Costamagna’, Luigia Scimonelli? e Ida Marcello'
Centro Nazionale Sostanze Chimiche, Prodotti Cosmetici e Protezione del Consumatore, ISS
Direzione Generale della Prevenzione Sanitaria, Ufficio 4, Ministero della Salute

RIASSUNTO - Il Regolamento (UE) 2024/2865 introduce modifiche di rilievo nella legislazione vigente in materia di clas-
sificazione, etichettatura e imballaggio delle sostanze e delle miscele (Regolamento CLP - Classification, Labelling and
Packaging). Lobiettivo della revisione & quello di adeguare il CLP ai cambiamenti tecnologici e sociali, aumentare la pro-
tezione della salute e dell'ambiente e implementare la gestione del rischio delle sostanze chimiche. La revisione introduce
un miglioramento in relazione alla comunicazione dei pericoli inserendo regole sulla leggibilita (dimensioni minime dei
caratteri, interlinea e colore), sull'estensione dell'uso delle etichette pieghevoli e sull'introduzione dell’etichetta digitale
volontaria. La revisione, inoltre, affronta le problematiche di sicurezza per i prodotti venduti ai consumatori nelle stazioni
di ricarica e delle vendite a distanza; stabilisce regole per i prodotti venduti sfusi ai consumatori (ad esempio, carburanti)
e fissa nuove scadenze per I'aggiornamento delle etichette. Il Regolamento € entrato in vigore il 10 dicembre 2024.
Parole chiave: CLP; legislazione europea; strategia chimica per la sostenibilita

SUMMARY (Revision of the CLP Regulation: some relevant aspects introduced by Regulation (EU) 2024/2865. Part one:
Labelling requirements) - The Regulation (EU) 2024/2865 introduces significant amendments on CLP Regulation on clas-
sification, labelling and packaging of substances and mixtures. The aim of the revision is to adapt the CLP to technologi-
cal and social changes, improve the protection of people health and environment and implement risk management of
chemical substances. The revision enhances hazard communication by establishing new roles on legibility (minimum
font size, line-spacing and colour), extended use of fold-out labels and the introduction of the voluntary digital label-
ling. Furthermore, the revision deals with problems on products safety sold to the consumers at refill stations and online
sales; establishes roles for products sold in bulk to consumers (e.g. fuels) and sets new deadlines for updating labels. The

Regulation applies since December 10th, 2024.

Key words: CLP; EU legislation; chemical strategy for sustainability

sonia.dilio@iss.it

biettivo del Regolamento (CE) 1272/2008,

relativo alla classificazione, all'etichettatura

e all'imballaggio delle sostanze e delle misce-
le - di seguito CLP - ¢ la protezione delle persone e
dell'ambiente dalle sostanze chimiche pericolose (1).
Il CLP ¢ finalizzato anche a garantire la libera circola-
zione di sostanze, miscele e taluni articoli all'interno
dell'Unione Europea (UE). Il Regolamento stabilisce
norme giuridicamente vincolanti per I'identificazione
e la classificazione dei pericoli, definendo al contempo
regole comuni sull'etichettatura per consentire a con-
sumatori e a lavoratori di prendere decisioni informate
al momento dell'acquisto o dell'utilizzo di prodotti. Il

Not Ist Super Sanita 2025,38(10).7-13

Regolamento (UE) 2024/2865 del 23 ottobre 2024,
pubblicato sulla Guazzetta Ufficiale del 20 novem-
bre 2024, ha revisionato il CLP aggiornando regole
esistenti dal 2008 e introducendo nuove disposizio-
ni sull’etichettatura anche in risposta alla crescente
modalitd delle vendite online e requisiti semplificati
volti a migliorare lefficienza della comunicazione,
nonché la leggibilita e la chiarezza delle etichette
(2). Lobiettivo ¢ quello di agevolare costantemente
la libera circolazione dei prodotti in tutta I'UE pro-
muovendo, al contempo, un'economia circolare e
adeguando la norma all’evoluzione del mercato e ai
pericoli chimici emergenti. >
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La revisione del Regolamento migliora, in par-
ticolare, la sicurezza chimica e la trasparenza delle
informazioni grazie:
® a un allineamento completo dell’etichetta per

quanto riguarda le nuove classi di pericolo intro-

dotte dal Regolamento delegato (UE) 2023/707

3
® alla classificazione delle sostanze complesse (vale a

dire che contengono pitt di un componente) per le

quali vengono introdotte regole esplicite tenendo
conto delle specificita di tali sostanze estratte da
piante;

® a una regolamentazione piu severa delle vendite
online; ora le proprieta pericolose dovranno essere
indicate chiaramente sui siti web determinando
una migliore protezione dei consumatori e garan-
zie di condizioni di parita per l'industria;

® alle pubblicita e alle offerte online che dovranno
contenere informazioni sui pericoli chimici, con-
sentendo scelte informate da parte dei consumatori

e sviluppo di un mercato di prodotti chimici di

consumo sostenibili;
® alla semplificazione dell’etichettatura, consentendo

una maggiore flessibilitd nell’'uso delle etichette

pieghevoli, introducendo I'etichettatura digitale e

migliorando la leggibilita delle etichette;
® alla vendita di prodotti chimici sicuri per uso

domestico, utilizzando stazioni di ricarica che

contribuiranno a ridurre gli imballaggi e i rifiuti di

imballaggio;
® alle modifiche nella notifica all'Inventario gestito

dall’Agenzia Europea per le Sostanze Chimiche

(ECHA) delle classificazioni delle sostanze noti-

ficate dall'industria, il cui uso sara pil efficace a

vantaggio delle piccole e medie imprese;
® alla trasmissione di dati pitt completi a beneficio

dei centri antiveleni in situazioni di emergenza
medico/sanitaria, soprattutto per quanto riguarda
la distribuzione transfrontaliera.

Infine, come si evince dai consideranda, la revisio-
ne ¢ finalizzata a: a) una identificazione e classifica-
zione piu efficiente delle sostanze chimiche perico-
lose, anche attraverso il miglioramento della comu-
nicazione tra ECHA ed EFSA (Autorita Europea
per la Sicurezza Alimentare); b) garantire maggiore
certezza del diritto e chiarezza in ambiti quale quello
dell’obbligo di trasmissione nel contesto dell’Allegato
VIII del CLP finalizzata a una migliore protezione
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dei consumatori; c) ridurre le elevate non confor-
mita che si riscontrano nei prodotti chimici (4). 1l
Regolamento (UE) 2024/2865 adegua, inoltre, il
CLP agli sviluppi tecnologici e alla crescente tenden-
za sia alle vendite online, con disposizioni relative
all'etichettatura digitale, sia alla vendita di prodotti
senza imballaggi, inclusi i detergenti, introducendo
a tale scopo norme specifiche per la manipolazione
sicura dei prodotti chimici sfusi nelle stazioni di

ricarica (1, 2).

Il Ministero della Salute, in qualitd di Autorita
nazionale competente, ha partecipato alle attivi-
ta negoziali in ambito del Consiglio europeo in
raccordo con il Ministero del’Ambiente e della
Sicurezza Energetica, il Ministero delle Imprese e
del Made in Italy, I'Istituto Superiore di Sanita (ISS)
e |'Istituto Superiore per la Protezione e la Ricerca
Ambientale. LISS ha fornito il suo contributo anche
in considerazione dell’esperienza maturata nell’am-
bito dell’attivita del servizio dell’Helpdesk nazionale
CLP, istituito in ottemperanza all’articolo 44 del
Regolamento 1272/2008 (CLP), che opera presso
I'Istituto a decorrere dal 2009 fornendo assistenza
tecnico-scientifica ai fabbricanti, agli importatori,
ai distributori, agli utilizzatori a valle, alle Autorita
regionali di controllo e a qualsiasi altro soggetto
interessato sugli obblighi e sulle responsabilita del
Regolamento (5).

A distanza di oltre quindici anni dalla pubblicazio-
ne del CLP, le nuove norme prevedono la modifica di
numerose disposizioni del regolamento CLD, a partire
dagli articoli 1 e 2, che riguardano rispettivamente
il campo di applicazione e le definizioni pertinenti.
Questo contributo esamina alcuni aspetti di rilievo
della revisione e, in considerazione della numerosita e
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dei differenti aspetti delle modifiche, ¢ stato suddiviso
in due parti. Questa prima parte si focalizza sui requi-
siti di etichettatura, mentre la seconda parte affrontera
altri aspetti quali quelli relativi alla procedura di clas-
sificazione, alle notifiche per i centri antiveleni, alla
pubblicita e alle disposizioni per le vendite online.

Requisiti di etichettatura

Prima della disamina si anticipa che a luglio 2025
la Commissione europea ha rivalutato I'impatto sulle
imprese dei nuovi obblighi stabiliti dal Regolamento
2024/2865 ritenendo opportuno proporre di rinvia-
re al 1° gennaio 2028 alcune scadenze e rimodulare
talune disposizioni in un’ottica di semplificazione. La
proposta della Commissione fa parte del pacchetto
“omnibus VI” adottato dalla Commissione all'inizio
del luglio 2025 per semplificare la legislazione dell' UE
in materia di prodotti chimici. Tali obiettivi si con-
cretizzano in due Regolamenti. Il primo, il cosiddetto
“Stop the clock” ¢ finalizzato a “Fermare I'orologio”
sulle scadenze imminenti posticipando I'applicazione
delle norme di maggior impatto del Regolamento CLP
aggiornato. Questa misura, approvata il 25 settembre
2025, ha sospeso di fatto gli obblighi pil stringenti
dando tempo per approvare il secondo Regolamento
di “semplificazione” che interviene direttamente sul
testo del CLP semplificando gli obblighi relativi all’e-
tichettatura, alla pubblicita, alle vendite a distanza e
alle pompe di carburante mantenendo al contempo la
protezione di salute e ambiente.

Il presente articolo, in attesa della pubblicazione di
questi due nuovi Regolamenti, anticipa le disposizioni
che saranno coinvolte nelle ulteriori modifiche.

Articolo 4: un fornitore europeo in etichetta

Una novita importante riguarda (a partire dal
1° luglio 2026) I'obbligo per una sostanza o misce-
la immessa sul mercato di indicare in etichetta un
fornitore stabilito nel'UE. Tale soggetto garantisce
nel corso di un’attivitd industriale o professionale,
'onere di soddisfare le prescrizioni del CLP per quan-
to riguarda la sostanza o la miscela in questione al
momento dell'immissione sul mercato.

Questo aspetto ¢ di particolare rilievo in quanto
cio impattera sulle vendite online e sara altresi un
elemento di attenzione in frontiera, in aggiunta agli
altri elementi che devono essere presenti in etichetta.

Articolo 30: tempistiche per I'aggiornamento
delle informazioni figuranti in etichetta

Prima della pubblicazione del Regolamento (UE)
2024/2865, il CLP prevedeva che laggiornamento
delle etichette avvenisse senza indebito ritardo nel caso
di disponibilita di nuove informazioni piti severe. Ora
larticolo 30 aggiornato, in applicazione dal 1° giu-
gno 2026, prevede scadenze puntuali (il Regolamento
“Stop the clock” posticipera tale data). In particolare
il paragrafo 1, riformulato, stabilisce un termine non
superiore ai sei mesi (periodo temporale in discussione
nel contesto del Regolamento semplificazione) qualora
una nuova classe di pericolo si aggiunga a una classe di
pericolo esistente o in caso di una categoria di pericolo
pitt severa all'interno della medesima classe o qualora
siano richieste nuove informazioni supplementari di eti-
chettatura. I sei mesi (o altro periodo che sara stabilito
dal Regolamento semplificazione) per un fabbricante o
importatore che sia al contempo anche un formulatore
di miscele sono I'arco temporale massimo per aggiorna-
re le etichette per le miscele essendo egli stesso il sog-
getto che conosce fin da subito la nuova classificazione.
Nel caso in cui il formulatore di miscele sia un secondo
soggetto, la tempistica dei sei mesi per tale formulatore
decorre dalla comunicazione del suo fornitore.

Il paragrafo 2 conferma che, qualora siano necessa-
rie modifiche diverse da quelle indicate nel paragrafo
1, il termine per I'aggiornamento delle etichette rima-
ne di 18 mesi a decorrere dalla data di comunicazione
al fornitore.

Il paragrafo 3, completamente riformulato, precisa
che qualora la modifica sia stata determinata da una
classificazione armonizzata, in virta di un atto delega-
to o di una disposizione di un atto delegato, I'aggior-
namento avverra entro la data stabilita nel rispettivo
atto delegato (in genere 18 mesi).

Articolo 31 (1) (1bis) e Allegato I, punto 1.2.1.6:
etichette pieghevoli

Luso di etichette pieghevoli, finora consentito
eccezionalmente dal CLP solo quando non sia possi-
bile rispettare le regole generali per 'applicazione delle
etichette a causa della forma o delle dimensioni ridotte
dell'imballaggio, ma precluso nel caso di etichette
muldlingue (6), viene ora introdotto su base regolare.
A tale scopo, la revisione del CLP inserisce nel para-
grafo 1 dell’articolo 31 l'indicazione L ‘etichetra puo
essere presentata sotto forma di etichetta picghevole. W
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Con la revisione, anche le etichette pieghevoli, al fine
di garantire una buona leggibilitad, dovranno rispettare
regole di formattazione e soddisfare requisiti specifici,
stabiliti nel nuovo punto 1.2.1.6 dell'Allegato I del CLP,
per quanto riguarda il contenuto delle pagine anteriore,
interna e posteriore. In particolare, nella prima pagina
dell'etichetta dovranno comparire i pittogrammi di
pericolo, un'abbreviazione delle lingue utilizzate (codi-
ce del Paese o codice di lingua) nelle pagine interne, le
informazioni sull'identita del fornitore (nome, indirizzo
e numero di telefono) o dei fornitori e 'Union Formula
Identifier, mentre le pagine interne sono destinate a
contenere elementi di etichettatura di cui all’articolo
17.1 in tutte le lingue menzionate nella prima pagina e
raggruppate per lingua. Sul retro dell'etichetta figurano
tutti gli elementi dell'etichetta riportati nella prima
pagina, a eccezione delle abbreviazioni delle lingue uti-
lizzate nelle pagine interne. Le modifiche dell’articolo
31 entreranno in applicazione dal 1° giugno 2026.

gl |

Articolo 31 (3) e Allegato |, punti 1.2.1.4 e 1.2.1.5:
maggiore leggibilita delle etichette soggette a CLP

La revisione adotta nuove regole obbligatorie di
formattazione delle etichette finalizzate a migliorare la
loro leggibilita stabilendo alcuni requisiti minimi per
parametri di rilievo quali dimensione minime dei carat-
teri, spaziatura delle lettere e colore (le disposizioni sono
oggetto sia del Regolamento “Stop the clock” che del
regolamento semplificazione). Il testo dell’etichetta come
le caratteristiche di seguito riportate, stabilite dal Regola-
mento 2024/2865, sono apparse troppo stringenti:

a) essere stampato in nero su sfondo bianco;
b) la distanza tra due righe deve essere pari ad almeno

il 120% della dimensione del carattere;
¢) deve essere utilizzato un solo tipo di carattere facil-

mente leggibile e senza grazie*;

d) la spaziatura delle lettere deve consentire la facile
leggibilita del tipo di carattere prescelto.

In relazione allo sfondo bianco, il considerando
n. 15 del testo di revisione suggerisce un approccio fles-
sibile per quanto riguarda le tonalita dei colori, in modo
da non ostacolare gli sforzi per incentivare un'economia
circolare attraverso l'uso di materiali riciclati come
materiale da imballaggio. Si considerino, ad esempio,
etichette di carta recuperata che potrebbero non essere
della tonalita “bianco”, ma di una tonalita pil scura.

Le dimensioni minime del carattere (in mm) sono
definite nella Tabella 1.3 del punto 1.2.1.4 dell’Alle-
gato I che ¢ stata aggiornata come di seguito riportato
(il Regolamento semplificazione di prossima pubbli-
cazione interverra nuovamente sulla Tabella 1.3). In
particolare, nella colonna a destra si evince anche la

Tabella - Dimensioni minime delle etichette, dei pittogrammi e dei caratteri come definite nella Tabella 1.3 dell’Allegato |,

punto 1.2.1.4
Dimensioni dell’etichetta
Capacita (in mm) per le informazioni
dell'imballaggio di cui all’art. 17

Dimensioni minime
dei caratteri
(altezza x-in mm)

Dimensioni di ogni
pittogramma (in mm)

Possibilmente almeno
52x74

Non superiore a 0,5 |
Superiore a 0,5 litri,
ma non superiore a 3 |

Non inferiori a 10 x 10 1,2
Possibilmente almeno 16 x 16 1,4

Superiore a 3 |, Almeno 74 x 105 Almeno 23 x 23 1,8
ma non superiore a 50 |

Superiore a 50 | Almeno 105 x 148 Almeno 32 x 32 2,0
ma non superiore a 500 |

Superiore a 500 | Almeno 148 x 210 Almeno 46 x 46 2,0

(*) “Senza grazie” (Sans serif) indica in tipografia un carattere privo dei tratti terminali (le grazie) che vengono utilizzati per rendere

il carattere pit elegante e “aggraziato”.
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dimensione minima del carattere in funzione della
capacita dell'imballaggio. Si sottolinea, in particolare,
la differenziazione legata a imballaggi con capacita
inferiore al mezzo | che in precedenza non erano spe-
cificatamente considerati.

Le nuove disposizioni stabilite dall’articolo 31 (3) e
dalla sezione 1.2.1 dell’Allegato 1, relative alle dimen-
sioni dei caratteri e all'interlinea, possono essere gia
applicate su base volontaria ma entreranno in vigore a
partire dal 1° gennaio 2027 (tale data sara posticipata
con il Regolamento “Stop the clock”). Sono, inoltre,
previste due disposizioni (le disposizione transitorie
utili allo smaltimento scorte saranno adeguate in modo
corrispondente dal regolamento semplificazione).

Entro il 1° luglio 2028 (articolo 61, paragrafo 7) le
nuove norme di classificazione, etichettatura e imbal-
laggio si applicheranno alle sostanze e alle miscele
immesse sul mercato prima del 1° luglio 2026.

Entro il 1° gennaio 2029 (articolo 61, paragrafo
8) le nuove norme di classificazione, etichettatura e
imballaggio si applicheranno alle sostanze e alle misce-
le immesse sul mercato prima del 1° gennaio 2027.

Inoltre, sono previste disposizioni per gli imballaggi
interni il cui contenuto non supera i 10 ml per i quali,
in particolare, la dimensione dei caratteri pud essere
inferiore a quella indicata nella Tabella 1.3, purché
rimanga facilmente leggibile. Questo aspetto ¢ impor-
tante per l'inserimento di indicazioni cruciali quali le
indicazioni di pericolo o le indicazioni supplementari
EUH, a condizione che l'imballaggio esterno soddisfi
i requisiti dell'articolo 17 del CLP (il Regolamento
semplificazione chiarira ulteriormente le deroghe per
gli imballaggi il cui contenuto non superi i 10 ml).

Articolo 18 e Allegato I: contenuto dell’etichetta

A seguito dell'introduzione, mediante il
Regolamento delegato (UE) 2023/707, delle nuove
classi di pericolo per le sostanze che destano preoccu-
pazioni di rilievo per la salute umana e per 'ambiente,
quali interferenti endocrini per la salute umana e per
Iambiente (ED HH ed ED ENV), persistenti, bioac-
cumulabili e tossiche, molto persistenti e molto bioac-
cumulabili (PBT/vPvB), persistenti, mobili e tossiche e
molto persistenti e molto mobili (PMT/vPvM), anche
tali sostanze devono dal 1° gennaio 2027 essere identi-
ficate sull'etichetta se contribuiscono alla classificazio-
ne della miscela. A tale scopo, la lettera b) del paragrafo
3 dell’articolo 18 relativa all'Identificatore di prodotto

per le miscele viene integrata aggiungendo queste pro-
prieta. E interessante sottolineare come la revisione del
CLP stabilisca I'obbligo di segnalare come identifica-
tori di prodotto non solo sostanze che contribuiscono
alla classificazione per aspetti relativi alla salute, ma
anche sostanze coinvolte per aspetti legati all'ambiente
(quali ED ENV, PBT, vPvB, PMT e vPvM).

In caso di esenzione dai requisiti di etichettatura e
imballaggio a causa delle dimensioni, della forma o del
tipo di imballaggio per cui non ¢ possibile soddisfare
i requisiti delle norme generali per I'applicazione delle
etichette, il requisito minimo di informazione sull'e-
tichetta dell'imballaggio interno ¢ stato modificato
introducendo, a decorrere dal 1° luglio 2026 (data che
sara posticipata con il Regolamento “Stop the clock”),
Iobbligo di indicare come quinto elemento anche
Pavvertenza (punto 1.5.1.2 dell'Allegato I).

In precedenza, etichettatura ridotta per i prodotti
di piccolo volume (<10 ml) era riservata ai prodotti ai
fini di ricerca e sviluppo e a quelli di laboratorio. Ora
il punto 1.5.2.4.1 dell’Allegato I rivisto estende questa
possibilita ad altri prodotti specificando le condizioni
in cui gli elementi dell'etichetta richiesti dall'articolo
17 del CLP possono essere omessi dall'imballaggio
interno se il contenuto non supera i 10 ml e faci-
litando quindi l'immissione sul mercato di piccole
quantita di prodotti chimici mantenendo un adeguato
livello di sicurezza.

Per garantire la sicurezza e la protezione della salute
umana, la parte 3 e la parte 5 dell'Allegato II del CLP
modificato introducono norme specifiche per I'etichet-
tatura e per 'imballaggio delle sostanze o delle miscele
fornite rispettivamente attraverso le stazioni di ricarica e
senza imballaggio, inclusi requisiti specifici per le stazio-
ni di rifornimento di carburante. Tali aspetti verranno
affrontati nella seconda parte di questo contributo. »
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Articolo 34: etichette digitali

La revisione del CLP nasce anche dall’esigenza di
adeguare la comunicazione di pericolo al progresso
tecnologico aprendo concretamente la strada alla
digitalizzazione mediante un possibile ricorso all’eti-
chetta digitale (7). Il nuovo articolo 34 bis recita in
aggiunta all'etichetta fisica, gli elementi dell etichetta di
cui all'articolo 17 possono essere forniti in formato digi-
tale (etichetta digitale) sottolineando come la fornitura
di informazioni supplementari in formato digitale
sia consentita esclusivamente in aggiunta all’etichetta
fisica.

A tale scopo viene introdotto il nuovo Capo 3
“Formati dell’etichettatura” che aggiunge i nuovi
articoli 34 bis “Etichettatura fisica e digitale” e 34
ter “Disposizioni per [letichettatura digitale”. In
particolare I'articolo 34 bis stabilisce che gli elementi
obbligatori, di cui all’articolo 17, devono essere pre-
senti sull'etichetta fisica e i fornitori possono ricorrere
all'etichetta digitale esclusivamente per includere
informazioni supplementari** non obbligatorie, di
cui all’articolo 25, paragrafo 3 del CLDP, il cui conte-
nuto ¢ a discrezione del fornitore e che non costitui-
scono parte degli obblighi in materia di etichettatura
richiesti dal Regolamento.

Larticolo 34 ter definisce requisiti tecnici rigorosi
che si applicano all’etichetta digitale stabilendo che gli
elementi obbligatori, di cui all’articolo 17, paragrafo
1, siano riportati insieme in uno specifico spazio
e separatamente dalle altre informazioni. Inoltre,

Ietichetta digitale deve essere accessibile tramite un
supporto dati*** saldamente apposto o stampato
sull'etichetta fisica del prodotto o sull'imballaggio
vicino all'etichetta e le etichette digitali devono essere
rese disponibili gratuitamente, senza necessita di regi-
strarsi scaricare o di installare applicazioni o creare una
password. Occorre anche garantire che le informazioni
siano accessibili “con un massimo di due clic” e che le
informazioni sull'etichetta digitale siano presentate in
modo da rispondere alle esigenze dei gruppi vulnera-
bili e incentivare, se del caso, i necessari adeguamenti
per facilitare 1'accesso alle informazioni da parte dei
medesimi gruppi.

Dal testo dell’articolo 34 bis si evince pertanto
chiaramente come, allo stato, I'etichetta digitale sia
volontaria e complementare rispetto a quella fisica.

Queste disposizioni entreranno in vigore secondo
i periodi di transizione previsti dall'articolo 2 dell'e-
mendamento.

Conclusioni

La revisione del CLP ¢ una parte rilevante
della Strategia in materia di sostanze chimiche
sostenibili (CSS), pubblicata il 14 ottobre 2020
dalla Commissione Europea, nell’ottica dei risultati
auspicati dal Green Deal europeo (8). A seguito
dell’adozione del CLP revisionato, ci si aspetta che
le imprese migliorino i loro sforzi di conformita,
fornendo al contempo ai consumatori informazioni
pit trasparenti sui pericoli chimici sia in formato
cartaceo che digitale, indipendentemente dal fatto
che l'acquisto sia effettuato negli esercizi commer-
ciali, all'ingrosso oppure online. Lo scopo ¢ quello di
aumentare la protezione di lavoratori, consumatori
e ambiente dell UE da sostanze, miscele e articoli
pericolosi, nonché di rafforzare il mercato interno
delle sostanze chimiche per ottenere un'industria
chimica pitt competitiva e sostenibile. Inoltre que-
sto approccio presenta vantaggi quali la riduzione
dell'uso della carta, una maggiore accessibilita e un
aggiornamento pil flessibile delle informazioni.

(**) Informazioni supplementari non obbligatorie in etichetta, sono ad esempio informazioni specifiche sul prodotto, istruzioni di base

per 'uso o consigli di prudenza che non derivano direttamente dalla classificazione del prodotto (quali “Leggere I'etichetta prima dell’'u-

so” o “Evitare il contatto con gli occhi” per le miscele irritanti per gli occhi).
(***) 11 “supporto dati” ¢ definito nel paragrafo 39 dell’articolo 2 del nuovo testo del Regolamento come un simbolo di codice a barre
lineare, un simbolo bidimensionale o un altro mezzo di acquisizione automatica di dati di identificazione che puo essere letto da un dispositivo.
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Le regole di formattazione sebbene siano state
aggiornate per consentire una maggiore leggibilitd
delle etichette, grazie ai nuovi requisiti relativi alla
dimensione minima dei caratteri e al colore, saranno
oggetto di ulteriori modifiche per bilanciare e sempli-
ficare gli oneri delle imprese. Inoltre, 'indicazione dei
nuovi identificatori relativi alle nuove classi di pericolo
informera i consumatori sulla pericolosita delle sostan-
ze chimiche in prodotti di uso domestico (prodotti per
la pulizia, in particolare quelli che presentano rischi
per I'ambiente), consentendo loro di prendere decisio-
ni pitt informate al momento dell'acquisto.

In conclusione, la revisione garantisce una maggiore
protezione dei consumatori e dell'ambiente e, al con-
tempo, contribuisce a migliorare la consapevolezza degli
utilizzatori sui pericoli legati alle sostanze e alle miscele.
Si evidenzia tuttavia come, sebbene la revisione abbia
mirato a fornire un quadro giuridico caratterizzato da
obblighi di informazione maggiormente stringenti per
gli operatori del mercato, dopo la sua pubblicazione
ulteriori riflessioni, connesse alla consapevolezza di
sostenere contestualmente la competitivita delle impre-
se europee nell’attuale periodo storico, abbiano portato
la Commissione europea a proporre a luglio 2025 agli
Stati Membri due nuovi Regolamenti uno per rinviare
le date di applicazione e I'altro per semplificare alcune
disposizioni apparse troppo stringenti. |
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e Lasicurezza chimica in Europa passa per una rego-
lamentazione condivisa.

e [ necessario informare i consumatori sui pericoli
chimici per proteggere la salute umana.

e Bisogna leggere I'etichetta di pericolo per un uso
consapevole dei prodotti chimici.
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Convegno

INCONTRO PER | FAMILIARI
DI PERSONE AFFETTE DA MALATTIE DA PRIONI.
DALLA RICERCA ALLA PRESA IN CARICO.

L'Istituto Superiore di Sanita a fianco dei familiari delle persone affette
da encefalopatie da prioni. Il Registro Nazionale della Malattia di Creutzfeldt-Jakob
al Convegno dell’Associazione Italiana Encefalopatie da Prioni Onlus

Milano, 21 giugno 2025

Luana Vaianella, Valentina Pace, Cinzia Gasparrini e Dorina Tiple
Dipartimento di Neuroscienze, ISS

RIASSUNTO - Le malattie da prioni sono malattie degenerative del sistema nervoso centrale, rare, non curabili e fatali,
che hanno un impatto devastante sui pazienti e i loro familiari. Il Registro Nazionale della Malattia di Creutzfeldt-Jakob e
sindromi correlate dell'Istituto Superiore di Sanita, che dal 1993 si occupa della Sorveglianza delle malattie da prioni e di
attivita di ricerca nella diagnosi e terapia delle encefalopatie da prioni, fornisce anche supporto ai familiari delle persone
affette da tali malattie. Il Convegno annuale dell’Associazione Italiana Encefalopatie da Prioni Onlus (AIEnP), fondata nel
2007 da familiari di persone affette da malattia da prioni, e stata un‘importante opportunita di confronto tra le famiglie
dei pazienti e i ricercatori dell’ISS che si occupano di queste patologie.

Parole chiave: malattie da prioni; diagnosi; Associazione Italiana Encefalopatie da Prioni Onlus

SUMMARY (Meeting for families of people affected by prion diseases. From research to care) - Prion diseases are rare, incur-
able and fatal neurodegenerative diseases which have a devastating impact on patients and their families. The National
Registry of Creutzfeldt Jakob Disease and related syndromes of the ISS, which has been involved in the surveillance
of prion diseases and research into the diagnosis and treatment of prion encephalopathies since 1993, also provides
support to the families of people affected by these diseases. The annual conference of the Italian Association of Prion
Encephalopathies Onlus (AIEnP), founded in 2007 by relatives of people affected by prion disease, was an important

opportunity for discussion between patients' families and ISS researchers who deal with these diseases.

Key words: prion diseases; diagnosis; Italian Prion Encephalopathy Association Onlus

luana.vaianella@iss.it

1 21 giugno 2025, presso I'Istituto di Ricerche

Mario Negri di Milano, si ¢ tenuto il Convegno:

“Incontro per i familiari di persone affette da
malattie da prioni. Dalla ricerca alla presa in carico”,
organizzato dall’Associazione Italiana Encefalopatie da
Prioni Onlus (AIEnP) e rivolto ai familiari di persone
affette da malattie da prioni. Hanno aderito all’inizia-
tiva circa 60 persone in presenza e 20 da remoto.

Le novita nella ricerca scientifica
e nella diagnosi:
le nuove prospettive terapeutiche

La Presidente dellAIEnP Raffaella Robello ha
spiegato che lo scopo del Convegno era illustrare
le novita nel campo della ricerca in Italia e a livello
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internazionale sulle malattie da prioni umane, nella
diagnosi precoce, nella terapia e nelle tecniche di pro-
creazione medicalmente assistita (PMA).

Il prione ¢ una proteina che normalmente si trova
nel cervello (Proteina Prionica cellulare, PrP°) e la
malattia da prioni si sviluppa quando la PrP€ va incon-
tro a un ripiegamento erroneo e prende il nome di
Proteina Prionica scrapie (PrP*), o Prione, che forma
degli aggregati di fibrille che provocano la morte delle
cellule cerebrali.

Gianluigi Forloni e Roberto Chiesa dell'Istituto
di Ricerche Mario Negri di Milano ed Emiliano
Biasini del Dipartimento di Biologia Cellulare,
Computazionale e Integrata, CIBIO, Universita degli
Studi di Trento, nei loro interventi hanno sottolineato
che i danni cerebrali cominciano molto prima dell’e-
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Ripiegamento erroneo della proteina prionica
normale (PrP) in proteina prionica patologica (PrP*)
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sordio clinico della malattia e per questo motivo il
trattamento andrebbe iniziato nelle forme sporadiche
appena si manifestano i primi sintomi (non essendo
prevedibile chi si ammalera) e nelle forme genetiche in
modo preventivo nei portatori sani della mutazione.

Negli ultimi anni la ricerca sta cercando di interve-
nire sulla PrP° al fine di togliere il substrato necessario
alla produzione del prione. Una delle strategie usate ¢ lo
spegnimento del gene (PRNP) della PrP*, introducendo
a livello del filamento di RNA messaggero un frammen-
to di DNA chiamato “oligonucleotide antisenso”, con il
risultato della mancata produzione della PrP¢. Questa
tecnica, che si ¢ dimostrata in grado di rallentare la
progressione della malattia nei topi infetti, attualmente
¢ in fase di sperimentazione clinica sui pazienti con la
Malattia di Creutzfeldt-Jacob (MC]) negli stadi iniziali.

La strategia in corso di studio nel laboratorio di
neurobiologia dell'Istituto di Ricerche Mario Negri ¢
basata sull'uso di alcune molecole chimiche come la
“porfirina” che ha doppia attivitd anti-prionica: blocca
la conversione della PrP¢ a prione e contemporane-
amente promuove l'eliminazione della PrP¢ da parte
del lisosoma cellulare. Nel futuro si potrebbe iniettare
il farmaco derivato da tale molecola direttamente nel
cervello o produrre farmaci composti da microscopici
vettori (nanoparticelle) in grado di trasportare per via
parenterale la molecola terapeutica al cervello. I progetti
di ricerca in corso al CIBIO di Trieste sono concentrati
invece su produzione di molecole in grado alternativa-
mente di fermare il processo di ripiegamento della PrP<,
destinandola alla eliminazione da parte della cellula,
bloccare I'attivita citotossica del prione, o impedire la
produzione della PrP°.

La clinica e le indagini diagnostiche
nella malattia da prioni

La sessione clinica del Convegno si ¢ focalizzata
sulle caratteristiche epidemiologiche, la clinica e le
indagini diagnostiche (anche neuropatologiche),
nelle malattie da prioni e sulle problematiche lega-
te alla procreazione nelle forme genetiche. Sono
intervenuti Gianluigi Zanusso, neurologo e pro-
fessore dell’Universita di Verona, Luana Vaianella,
neurologa e ricercatrice del Registro Nazionale della
Malattia di Creutzfeldt-Jakob (RNMC]J) dell’ISS e
Simona Petrucci, medico genetista del Dipartimento
di Medicina Clinica e Molecolare dell’Universita
degli Studi di Roma Sapienza, Unita di Genetica
Medica e Diagnostica Cellulare Avanzata, AOU
Sant’Andrea, Istituto CSS-Mendel di Roma.

Dal 1993 al 31 maggio 2025, secondo i dati
epidemiologici del' RNMC], in Italia ci sono stati
3.778 decessi per malattia da prioni. La durata
mediana della malattia MC]J sporadica ¢ di circa
5 mesi. I primi sintomi della MCJ sono disturbi
cognitivi e dell'umore, visivi, disturbi dell’andatura;
in seguito possono comparire tremori o contrazioni
rapide dei muscoli (mioclono), allucinazioni e crisi
epilettiche. Le indagini diagnostiche prevedono I'e-
lettroencefalogramma, che registra Iattivita elettrica
del cervello, ovvero la produzione di onde elettriche
con un ritmo che in caso di MC] ¢ di solito alterato.
Vi ¢ poi la Risonanza Magnetica Cerebrale che puo
evidenziare le aree di danno cerebrale; la puntura »

Danno cerebrale
nella Malattia di Crutzfeldt-Jakob

L'accumu
creadelle cavita:
aspetto cerebrale spugnoso
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Indagini diagnostiche
nelle malattie da prioni:
Risonanza Magnetica Cerebrale

lombare o rachicentesi che permette 'analisi del
liquido cerebrospinale utile sia per escludere una
malattia inflammatoria che per avvalorare la diagno-
si clinica di malattia da prioni.

Limportanza della diagnosi
definita nell'era dei nuovi test diagnostici

Linnovativa metodica RT-QulC (Real-Time
Quaking Induced Conversion assay) nel liquido-
cerebrospinale o nella mucosa olfattoria amplifica
e rileva quantitd minime di prione, migliorando la
sensibilita e la specificita della diagnosi. In questo
contesto di nuovi test che consentono una diagnosi
in vita molto affidabile, e di ridotta probabilita di
nuovi casi di MC]J variante, per la quale ¢ obbliga-
toria 'autopsia, il ricorso all’esame neuropatologico
¢ motivato dal suo valore di diagnosi di certezza in
tutti i casi, ma ancor piu in quelli clinicamente ati-
pici e per la definizione di nuovi ceppi diagnostici.
Inoltre, come ha sottolineato la Presidente dell’A-
IEnP, lo studio neuropatologico dei danni cerebrali
della malattia da prioni ¢ uno strumento su cui i
familiari ripongono molte aspettative per i progressi
della ricerca di una terapia.

La forma di MC]J genetica (MCJg) ha un quadro
clinico sovrapponibile a quello della forma sporadica,
ma con eta di esordio talora inferiore. Per la diagnosi
di MCJg occorre evidenziare una mutazione patogena
nel paziente o avere in anamnesi un familiare di primo

grado affetto (genitori, fratelli, figli).
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La forma di MCJg in Italia ¢ dovuta soprattutto alle
mutazioni V210I ed E200K. Altre malattie da prioni
genetiche sono: la Sindrome di Gerstmann-Straussler
Scheinker (GSS) caratterizzata da et di esordio inferio-
re rispetto alla MCJ genetica, disturbi dell’equilibrio e
della deambulazione progressivi di durata superiore ai 3
anni o da demenza rapida e in cui la mutazione piu fre-
quente ¢ la P102L. Vi ¢ poi I'Insonnia Fatale Familiare
(IFF) caratterizzata da progressiva compromissione del
sonno, disturbi cognitivi, disturbi neurovegetativi e
motori, dovuta alla mutazione D178N.

In Italia, il tasso di mortalita per MCJg ¢ il dop-
pio della media europea, e la malattia ¢ distribuita in
modo disomogeneo per la prevalenza nelle seguenti
Regioni: Calabria (mutazione E200K), Basilicata,
Campania, Puglia, Umbria (mutazione V210I), Sicilia
(mutazioni V210I, E200K, P102L).

La Procreazione Medicalmente Assistita

La trasmissione di tutte le malattie da prioni gene-
tiche ¢ autosomica dominante, ovvero se un genitore ¢
portatore della mutazione ogni figlio ha una probabi-
lita del 50% di ereditare la mutazione. Le forme gene-
tiche possono presentarsi con una variabilita di eta di
insorgenza, sintomi e quadri clinici e questo si definisce
espressivita variabile; inoltre, alcuni soggetti, pur aven-
do la mutazione, possono non manifestare la malattia

L'analisi del DNA cerca mutazioni specifiche
nel gene della proteina prionica

Cellula

//,,

Cromosoma

72 (2

/ A\

]
| \

Nucleo \\*\ ‘ \
-\ N
/3)/ \¥ 4
\C{t_ ettt T [ TN
X
DNAN| V\i '\ \ T™aT T “‘J
DAL D [ I




LIS a fianco dei familiari delle persone affette da encefalopatie da prioni

(penetranza incompleta). 1 portatori sani di mutazione
che intendono effettuare la Procreazione Medicalmen-
te assistita possono intraprendere tre diversi percorsi: la
diagnosi diretta, che implica la conoscenza del proprio
status genetico, la diagnosi indiretta e la diagnosi %o
disclosure”. Queste ultime consentono loro di procreare
figli senza la mutazione, pur senza venire a conoscenza
del proprio status genetico.

Per i familiari di persone affette da malattie da
prioni che desiderano conoscere il proprio status gene-
tico, 'RNMC]J dell’ISS offre un percorso di consulen-
za genetica presso I'ambulatorio dell’Associazione ita-
liana della Corea di Huntington Roma Onlus (AICH)
svolto con la collaborazione della genetista Simona

Petrucci, della psicologa clinica Gioia lacopini, della
neurologa Silvia Romano e dei medici dell' RNMC]J.

Conclusioni

La diagnosi precoce delle malattie da prioni rimane
difficoltosa a causa della marcata eterogeneita clinica
della patologia e non esistono terapie sicure ed efficaci
per la MC]J, se non cure palliative.

Tra le maggiori sfide vi sono la definizione dell’ori-
gine delle malattie da prioni, I'individuazione di marca-
tori biologici di progressione della malattia nei pazienti
e nei portatori sani di mutazione, la comprensione della
variabilitd clinica e lo sviluppo di modelli predittivi.
Tuttavia, la recente individuazione di possibili strategie
terapeutiche rende ottimisti i ricercatori sulla possi-
bilita di avere nel prossimo futuro dei farmaci sia per
aumentare la sopravvivenza delle persone affette che per
prevenire la malattia nei portatori sani di mutazione.

Lelevato interesse per gli argomenti trattati nel
Convegno ¢ stato confermato dall'attiva partecipazio-
ne alla discussione sia in presenza che da remoto. M
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Perché questo Convegno é utile?

Le malattie da prioni sono malattie neurodegenerative
rare non curabili e fatali, dovute a un‘alterazione della
proteina prionica prodotta nelle cellule cerebrali. La
diagnosi precoce, notevolmente facilitata da test dia-
gnostici innovativi, rimane difficoltosa a causa della
eterogeneita clinica. Llstituto Superiore di Sanita forni-
sce supporto ai familiari dei pazienti e ai portatori sani
di mutazione genetica a rischio.

Quali sono le sfide della ricerca sulle malattie da
prioni umane?

Tra le maggiori sfide della ricerca vi e la definizione
dell'origine delle malattie da prioni, l'individuazione
di marcatori biologici di progressione di malattia nei
pazienti e nei portatori sani di mutazione, la compren-
sione della variabilita clinica, lo sviluppo di modelli
predittivi e l'individuazione di target terapeutici.

Quali sono le conclusioni del Convegno?

La recente individuazione di possibili strategie tera-
peutiche rende ottimisti i ricercatori sulla possibilita di
avere, nel prossimo futuro, dei farmaci sia per aumen-
tare la sopravvivenza delle persone affette che per
prevenire la malattia nei portatori sani di mutazione.
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Nello specchio della stampa

Il 14% degli over 65 in Italia a rischio isolamento e meno del 30%
€ unarisorsa per la comunita

| 14% degli over 65 in Italia & a rischio di isolamento socia-

le, non avendo nessun tipo di contatto con altre persone
in una settimana normale, e appena il 29% degli anziani
rappresenta una risorsa per i propri familiari o per la collet-
tivita. Lo affermano i dati pubblicati (https://www.epicentro.
iss.it/passi-argento/) su Epicentro nel Primo Piano della
Sorveglianza PASSI d’Argento. Se da un lato il numero degli
over 65 a rischio € in calo costante negli ultimi anni, afferma-
no i ricercatori, la riduzione non é supportata da un aumento
della quota di persone che partecipa ad attivita aggregative.

Lisolamento sociale pud incidere notevolmente sulla qua-
lita della vita e, oltre a condizionare gli aspetti della vita
di relazione, puo compromettere le attivita quotidiane e
il soddisfacimento delle principali necessita. Per stimare
il rischio di isolamento sociale fra le persone ultra 65enni,
la sorveglianza PASSI d’Argento fa riferimento sia alla frequentazione di punti di incontro e aggregazione (come il centro
anziani, la parrocchia, i circoli o le associazioni culturali o politiche) sia al solo fare “quattro chiacchiere” con altre persone.
Si considera a rischio di isolamento sociale la persona che in una settimana normale non ha svolto nessuna di queste atti-
vita. Nel biennio 2023-2024, il 73% degli intervistati riferisce di non aver frequentato alcun punto di aggregazione, il 15%
dichiara che, nel corso di una settimana normale, non ha avuto contatti, neppure telefonici, con altre persone e comples-
sivamente il 14% degli intervistati riferisce di non aver fatto né I'una né I'altra cosa e di fatto ha vissuto in una condizione
a rischio di isolamento sociale.

La condizione di isolamento sociale mostra poche differenze di genere (15% fra le donne vs 13% fra gli uomini), ma molte
differenze per eta (32% fra gli ultra 85enni vs 10% fra i 65-74enni), per istruzione (23% tra chi ha un basso livello di istru-
zione vs 9% fra persone piu istruite) e condizioni economiche (27% fra chi ha molte difficolta economiche vs 10% fra chi
non ne ha). Tale condizione sembra piu frequente fra i residenti nelle Regioni meridionali che nel resto del Paese (19% vs
11% nel Centro e 10% nel Nord).

Nel tempo si osserva una lenta ma costante riduzione della quota di anziani a rischio di isolamento sociale (che
scende dal 21% nel 2016 al 13% nel 2024); tuttavia questa riduzione non é supportata da un aumento della quota di
persone che partecipa ad attivita aggregative (che sarebbe auspicabile e che invece resta pressocché invariata nel
tempo) ma é principalmente legata all'aumento della quota di 65-74enni che mantengono un contatto con gli altri
anche a distanza. [ |
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