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Direttiva Cancerogeni e Mutageni

Direttiva 2004/37/CE: la Direttiva Cancerogeni e Mutageni

Recepita nel Titolo IX, Capo II del D.Lgs. 81/08

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32004L0037&qid=1655821399391&from=IT


Direttiva CMD (2004/37/CE)

Revisioni Status Recepimento Link

1° rev
Pubblicata 

27.12.17

D.Lgs. 1 giugno 

2020, n. 44

Direttiva (UE) 

2017/2398

2° rev
Pubblicata

31.01.19 Decreto 

Interministeriale

11 febbraio 2021

Direttiva (UE) 

2019/130

3° rev
Pubblicata

20.06.19

Direttiva (UE) 

2019/983

4° rev
Pubblicata

16.03.22

Entro

05.04.24

Direttiva (UE) 

2022/431

5° proposta

di rev

▪ valori limite di: idrocarburi policiclici aromatici, cobalto e i suoi

composti inorganici, isoprene, 1,4-dioxane

▪ inserimento in Allegato I dei processi che coinvolgono fumi di

saldatura

6° proposta

di rev

▪ silice, PSLT (poorly soluble low toxicity particles), boro e suoi

composti, 1,3 butadiene, BPA e simili, pirocatecolo, fibre di carburo

di silicio

https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2020/06/09/20G00062/sg
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017L2398&from=IT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019L0130&qid=1559828106540&from=IT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019L0983&qid=1575544018719&from=IT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022L0431&from=IT


Come nasce una Direttiva di revisione?

Commissione 
europea (DG EMPL)

• sceglie le sostanze (su 
indicazione di WPC)

ECHA

• elabora parere scientifico

Commissione 
europea (DG EMPL)

• redige valutazione 
d’impatto

Gruppo di lavoro 
(WPC) e Comitato 
(ACSH) tripartiti

• concordano parere

Commissione 
europea

• proposta di Direttiva

Parlamento europeo 
e Consiglio

• emendano e approvano la 
proposta

Gazzetta Ufficiale 
dell’UE

• pubblicazione della 
Direttiva

Recepimento 
italiano



4° revisione della Direttiva Cancerogeni e Mutageni

Il 16 marzo 2022 è stata pubblicata la Direttiva (UE)

2022/431, quarta modifica della Direttiva Cancerogeni e

Mutageni.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022L0431&from=IT


Valori limite di esposizione professionale

Viene modificato il VLEP del benzene e sono introdotti

VLEP per acrilonitrile e composti del nichel
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Sostanze tossiche per la riproduzione

Viene ampliato il campo di applicazione della Direttiva

2004/37/CE alle sostanze tossiche per la

riproduzione, distinguendo tra:

▪ sostanze reprotossiche "prive di soglia" e

▪ sostanze reprotossiche "con valore soglia"

Questa distinzione sarà indicata nella colonna

"Osservazioni".

Considerando n. 4:



Sostanze tossiche per la riproduzione (segue)

L’art. 5 della Direttiva 2004/37/CE è così modificato:



FAQ

Devo aggiornare subito il DVR?!

Devo aggiungere al registro esposti i lavoratori esposti

a sostanze reprotossiche?!



I "nuovi" VLEP

I VLEP delle 12 sostanze reprotossiche della CAD

sono aggiunti alla CMD:

▪ piombo inorganico e suoi composti

▪ N,N-dimetilacetammide

▪ nitrobenzene

▪ N,N dimetilformamide

▪ 2-metossietanolo

▪ 2-metiossietil acetato

▪ 2-etossi etanolo

▪ 2-acetato di 2-etossietile

▪ 1-metil-2-pirrolidone

▪ mercurio e composti inorganici divalenti del mercurio

compresi ossido mercurico e cloruro di mercurio (misurati

come mercurio)

▪ bisfenolo A; 4,4′- isopropilidendifenolo

▪ monossido di carbonio



FAQ

Devo aggiornare subito il DVR?!

Devo rifare le misurazioni?!



Valori limite biologici

Viene introdotto l’Allegato III bis, contenente "valori limite

biologici e misure di sorveglianza sanitaria".

Sono inseriti in questo allegato il piombo e i suoi

composti ionici:



FAQ

Devo fare il monitoraggio biologico per tutte le

sostanze in uso?!



Sorveglianza sanitaria

Estensione delle previsioni relative alla sorveglianza

sanitaria a:

▪ agenti tossici per la riproduzione

▪ monitoraggio biologico



Farmaci pericolosi

Formazione:

Valutazione:
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Valutazione – Art. 18

La Commissione:

▪ valuta di modificare il VLEP della polvere di silice

cristallina respirabile

▪ valuta la combinazione di un VLEP nell’aria e un BLV

per il cadmio e suoi composti inorganici

▪ presenta un piano d’azione per stabilire VLEP nuovi o

rivisti per almeno 25 sostanze, gruppi di sostanze o

sostanze generate da processi

▪ stabilisce i livelli di rischio minimo e massimo ed

elabora LG sulla metodologia per fissare valori limite

basati sul rischio

▪ propone un VLEP per il cobalto e i suoi composti

inorganici


