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SEDE

OGGETTO: Invio parere del Consiglio Superiore di Sanita “Occhiali 3D per la visione di spettacoli

cinematografici”



Si invia, per le ritenute conseguenti iniziative, il parere espresso dal Consiglio Superiore di Sanita,
Sezione 11, nella seduta del giorno 2 marzo scorso concernente: “Occhiali 3D per la visione di spettacoli

cinematografici”

IL DIRETTORFAGENERALE
Do/. Falfri Oleari

IL DIRETTORE DELL’UFFICIO IV

/Iﬁtisa Liliana La Sala

Referente/Responsabile del procedimento:
Dott.ssa Aurelia Fonda — 06.59943376

emg a.fonda@sanita_j
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CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA'

Roma,
Al Dott. Fabrizio Oleari
Direzione Generale

Prevenzione Sanitaria

SEDE

Oggetto: Trasmissione parere Sezione I1. Seduta del 2 marzo 2010.

Si trasmette il parere espresso dal Consiglio Superiore di Sanita, Sezione II , nella seduta
del giorno 2 marzo 2010, concernente:

“Occhiali 3D per la visione di spettacoli cinematografici”

Il Segretario Generale
Dott.ssa Concetta Mirisola
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CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA

SESSIONE XLVII

Seduta del 2 marzo 2010

IL. CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA
SEZIONE II

Vista la relazione riguardante “Occhiali 3D per la visione di spettacoli cinematografici”,
presentata dal Dipartimento della Prevenzione e della Comunicazione — Direzione Generale
della Prevenzione Sanitaria;

Vista la richiesta di provvedimenti inerenti gli occhiali 3D distribuiti per la visione di
spettacoli cinematografici inoltrata dal CODACONS (Coordinamento delle associazioni e
dei comitati di tutela del’ambiente e dei diritti degli utenti e dei consumatori);

Vista la Direttiva 93/42/CEE del Consiglio del 14 giugno 1993 concernente i dispositivi
medici che all’articolo 1, comma 1, lettere a) e g) specifica che si intende per:

a) “dispositivo medico: qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro
prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico
impiegato per il corretto funzionamento e destinato dal fabbricante ad essere impiegato
nell’uomo a scopo, tra gli altri, di: “studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un
processo fisiologico;”;

g) “destinazione: I utilizzazione alla quale ¢ destinato il dispositivo secondo le indicazioni
fornite dal fabbricante nell’etichetta, nel foglio illustrativo e/o nel materiale
pubblicitario;”;

Visto il Decreto Legislativo 24 febbraio 1997, n. 46, “Attuazione della direttiva
93/42/CEE, concernente i dispositivi medici” che all’articolo 1, comma 2, lettere a) e g)
recepisce esattamente i corrispondenti contenuti della stessa direttiva;




Vista la Direttiva 2001/95/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 3 dicembre
2001 relativa alla sicurezza generale dei prodotti;

Visto il Decreto Legislativo 6 settembre 2005, n. 206, recante “I1 Codice del Consumo”;

Visto il Comunicato n. 50 del 17 febbraio 2010 con cui 1'Ufficio Stampa del Ministero
della salute ha divulgato specifiche indicazioni relative agli aspetti igienico-sanitari
correlati con I'utilizzo degli occhiali 3D;

Premesso che

¢ la suddetta Direzione generale nella sua relazione riferisce che il Comando
Generale dei Carabinieri per la Tutela della Salute (NAS), a seguito di alcuni
esposti presentati dal CODACONS che ha raccolto segnalazioni da parte di
alcuni spettatori, ha formulato al riguardo un esplicito quesito, articolato su due
preminenti aspetti correlati con I’utilizzo di questi occhiali 3D, in particolare in
ordine:

a) alla sicurezza, per la riscontrata mancanza di marcatura CE su alcune
forniture di questi strumenti, presumendone la non conformita alla
menzionata Direttiva CE relativa alla sicurezza generale dei prodotti;

b) alla rilevanza meramente sanitaria, per la duplice possibile conseguenza
sullo stato di salute dell’utilizzatore derivante da una distribuzione
priva di accorgimenti igienici, potendo cosi gli occhiali risultare veicolo
di infezione e indurre I’insorgenza di manifestazioni patologiche neuro-
psicologiche e vestibolo-oculari;

% il Comando Generale dei Carabinieri per la Tutela della Salute (NAS) ha
comunicato alla Direzione generale competente di aver attivato, in esito ai
suddetti esposti, i competenti Nuclei per effettuare le verifiche sul territorio
presso le sale cinematografiche segnalate, procedendo al sequestro
amministrativo di alcune migliaia di occhiali Real 3D, poiché commercializzati
in difetto delle previste indicazioni in lingua italiana, di cui agli artt. 9 e seguenti
del menzionato Codice del Consumo;

% il CODACONS nella sua richiesta ha sottolineato ’esigenza di sequestro di tutti
gli occhiali, forniti presso le sale cinematografiche, che risultino non conformi
alle direttive CE e non rispondenti alle necessarie condizioni igieniche di
utilizzazione;

Preso atto
che, in merito alla problematica sollevata, la Direzione generale ha provveduto a:
% precisare che gli occhiali 3D non si possono considerare assimilabili a
a) occhiali da sole, che sono classificati dispositivi di protezione di prima
categoria;
b) occhiali da vista, definiti dispositivi medici di I classe per i quali vige
I’obbligo della marcatura CE, poiché non sono destinati alla correzione
del visus;
¢) giocattoli, per i quali analogamente vige 1’obbligo della marcatura CE;
# richiedere al competente Ministero dello sviluppo economico delucidazioni in
merito all’eventuale normativa tecnica italiana e/o comunitaria nel cui ambito di
applicazione possa essere inquadrato il prodotto in argomento;
& individuare nel testo del suddetto Codice del Consumo il contenuto che pud
essere applicato agli occhiali 3D, in riferimento sia alla definizione di prodotto di




cui all’art. 3, lettera e) [che cosi recita “... qualsiasi prodotto destinato al
consumatore, anche nel quadro di una prestazione di servizi, o suscettibile, ..., di
essere utilizzato dal consumatore, anche se non a lui destinato, fornito o reso
disponibile a titolo oneroso o gratuito nell’ambito di un’attivita commerciale,
indipendentemente dal fatto che sia nuovo, usato o rimesso a nuovo, o] Sia
agli elementi minimi di informazione di cui ai successivi artt. 6-12;

« evidenziare, per la prevenzione di possibili infezioni dell’occhio e/o infestazioni
del capo, I’esigenza che I’utilizzo di questi strumenti di visione stereoscopica sia
vincolato al rispetto di uno specifico protocollo igienico di pulizia e disinfezione,
approvato dall’ Autorita sanitaria competente per territorio;

Tenuto conto
che la visione stereoscopica o stereopsi
% ¢ la capacita della funzione visiva di percepire il rilievo o la terza dimensione di
un oggetto, grazie alla visione binoculare di uno stesso oggetto osservato da due
angolazioni leggermente diverse che producono due immagini, quella fornita
dall’occhio destro e quella fornita dall’occhio sinistro, convergenti nell’unica
immagine di fusione;
% inizierebbe molto bruscamente attorno ai 3 o 4 mesi di vita, per poi raffinarsi
progressivamente;
% origina non nella retina o in altre stazioni delle vie ottiche, bensi a livello della
corteccia striata, alla quale giungono le immagini provenienti dai due occhi.
Pertanto, la visione binoculare ¢ indispensabile per ottenere una stereopsi;

Precisato
che, al fine di ottenere da un’immagine “piatta” o bidimensionale una sensazione o
“illusione™ stereoscopica, che ¢ il risultato della diversa visione dell’oggetto fornita
dall’occhio destro e da quello sinistro,
< si fa ricorso a varie tecniche, che mirano a riprodurre la realta con le stesse
caratteristiche apprezzabili con I’osservazione reale;
< tra queste tecniche, basate su principi differenti, a tutt’oggi non emerge una
metodica superiore alle altre in ogni occasione;
% D’applicazione di queste tecniche tende progressivamente a svilupparsi e

diffondersi in diversi ambiti, compresi i videogiochi destinati all’infanzia;

Considerato che

< la moderna cinematografia sfrutta il principio della dissociazione delle immagini
mediante 1’utilizzazione di lenti 3D polarizzate che dissociano le immagini dei
due occhi per creare, a partire da un’immagine bidimensionale caratterizzata da
diversi piani di focalizzazione, un’unica immagine tridimensionale;

< la proiezione stereoscopica utilizza due proiettori, di cui il primo proietta il
filmato ad esempio per I’occhio destro, mentre 1’altro compie le stesse funzioni
per I"occhio sinistro. Per consentire a ciascun filmato di raggiungere solo
I’occhio per il quale ¢ proiettato, su ogni proiettore si applicano filtri polarizzati,
uno per polarizzare la luce in senso verticale e 1’altro in senso orizzontale;

< gli occhiali 3D sono dotati di lenti polarizzate che filtrano i1 fasci luminosi
provenienti in modo ortogonale ed in modo che ciascun occhio veda una sola
immagine. Con le lenti polarizzate usate dallo spettatore, ogni occhio vede
esclusivamente il filmato girato dalla relativa telecamera;




Tenuto conto
che, a seguito della visione di un filmato in stereopsi (3D),
< da parte di qualche spettatore sono stati recentemente segnalati sporadici disturbi
quali nausea, vertigine ed emicrania;
& alcuni di questi disturbi possono essere secondari alla particolare ed anomala
sensibilita del soggetto, ovvero alla non perfetta allineatura dei proiettori dei
filmati;

Osservato
che attualmente

% dalla letteratura scientifica nazionale e internazionale, riguardo ai sintomi
segnalati, non emergono elementi probanti 1’ipotesi che durante la visione di un
filmato in stereopsi si costringerebbe l’occhio ed il cervello “ad elaborare
informazioni in modo innaturale” e neppure risultati di ricerche che confermino
un tale assunto;

% non sussistono, pertanto, controindicazioni cliniche all’utilizzo degli occhiali 3D
per la visione di spettacoli cinematografici, purché condizionato a moderati
periodi di tempo, da programmare prevedendo I’interruzione della proiezione del
filmato proporzionalmente alla sua durata complessiva;

Rilevato
che, tuttavia,

% qualche disturbo di ordine funzionale, senza determinare danni o patologie
irreversibili, pud insorgere in soggetti in tenera eta, sia perche ancora la visione
binoculare non & presente o non ¢ del tutto consolidata, sia perché essi possono
essere affetti da strabismo o da ambliopia o da altro difetto visivo (diagnosticato
0 meno), sia perché possono trovarsi in fase di riabilitazione del visus;

% tali disturbi possono riguardare anche gli adulti qualora lo spettacolo, osservato
in stereopsi, si prolunghi per un tempo eccessivo senza interruzione di continuita;

# il rischio di trasmissioni di infezioni batteriche e wvirali, derivanti dalla
utilizzazione inadeguata di questi occhiali nella sequela della distribuzione agli
spettatori, tende ad aumentare;

Sentita la relazione del Prof. M. Stirpe;
Esaminata la documentazione agli atti;

Valutate, dopo approfondita disamina dei diversi aspetti correlati, le considerazioni
emerse nel corso del dibattito;

all’unanimita,
ESPRIME PARERE
che, per la visione di spettacoli cinematografici, I’utilizzo di Occhiali 3D sia
< controindicato per i bambini al di sotto dei 6 anni di eta;
< limitato nel tempo per gli adulti;

< garantito con fornitura del tipo monouso agli spettatori.




Infine,
RITIENE

che sia opportuna un’ampia divulgazione informativa circa I’utilizzo appropriato e corretto
degli occhiali 3D nelle sale cinematografiche.

IL SEGRETARIO DELLA SEZIONE IL PRESIDENTE DELLA SEZIONE

F.to M. Lucchese F.to A. Zangrillo

p.p.v.
IL PRESIDENTE DEL CSS

F.to E. Garaci
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