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LA DIRETTIVA (UE) 2022/431 DEL PARLAMENTO 
EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 9 marzo 2022

modifica la direttiva 2004/37/CE (CMD) sulla protezione dei lavoratori contro i 
rischi derivanti da un’esposizione ad agenti cancerogeni o mutageni durante il 
lavoro 

Deve essere recepita entro due anni dalla data della sua

entrata in vigore, il 5 Aprile 2024, ma è fondamentale

conoscerne i contenuti per prepararsi alla sua
applicazione.



Revisione della Direttiva sugli agenti cancerogeni e mutageni (CMD)

• La direttiva CMD 2004/37/CE stabilisce i requisiti minimi per la protezione dei 
lavoratori dai rischi per la loro salute e sicurezza  derivanti dall'esposizione ad 
agenti cancerogeni e mutageni sul lavoro. Stabilisce misure preventive e 
protettive, nonché limiti di esposizione.

• La direttiva si applica a una sostanza o miscela che soddisfa i criteri per la 
classificazione come cancerogeno di categoria 1A o 1B o mutageno di categoria 
1A o 1B di cui all'allegato I del regolamento CLP. 

Le sostanze reprotossiche saranno disciplinate dalla direttiva sugli agenti cancerogeni
e mutageni (che sarà ribattezzata direttiva sulle sostanze cancerogene, mutagene e
reprotossiche).
Di conseguenza i valori limite esistenti per 12 sostanze reprotossiche nella direttiva
CAD saranno trasferiti nella direttiva più rigorosa sugli agenti cancerogeni e
mutageni.



Sostanze estremamente preoccupanti (SVHC)

Le sostanze suscettibili di avere effetti gravi sulla salute umana e
sull'ambiente possono essere incluse fra le sostanze estremamente
preoccupanti (SVHC). Si tratta soprattutto di sostanze cancerogene,
mutagene o tossiche per la riproduzione, nonché di sostanze con
caratteristiche persistenti e bioaccumulabili. Fra le altre sostanze con un
livello di preoccupazione equivalente vi sono, per esempio, gli interferenti
endocrini.



Le sostanze chimiche che sono considerate "interferenti endocrini" possono interferire
con il sistema ormonale producendo effetti negativi per le persone e la fauna selvatica.

Si pensa che un'ampia gamma di sostanze, sia naturali sia artificiali, causino
malfunzionamenti del sistema endocrino.

Talvolta gli effetti causati da un interferente endocrino sono visibili solo molto tempo
dopo l'esposizione. Per esempio, l'esposizione di un feto nel ventre materno a un
interferente endocrino può determinare effetti che incidono sulla salute dell'adulto e
delle future generazioni.

Gli interferenti endocrini



Un elenco in crescita

Studi epidemiologici hanno ipotizzato che gli interferenti endocrini possano essere la 
causa di diminuzione della conta spermatica, aumento dei casi di malformazioni genitali 
maschili e di alcuni tipi di tumore noti per essere sensibili agli ormoni. 

In base al REACH, gli interferenti endocrini possono essere identificati come sostanze 
estremamente preoccupanti insieme alle sostanze chimiche che causano notoriamente 
tumori, mutazioni e tossicità per la riproduzione. L'obiettivo è ridurne l'uso e sostituirle 
definitivamente con alternative più sicure.

Su queste basi scientifiche la prevenzione dell’esposizione lavorativa a sostanze 
tossiche per la riproduzione è regolata dalla nuova direttiva CMRD



Nuovo titolo

Analogamente agli agenti cancerogeni o mutageni, le sostanze tossiche per
la riproduzione sono sostanze estremamente preoccupanti, che possono
avere effetti gravi e irreversibili sulla salute dei lavoratori. Pertanto, anche
le sostanze tossiche per la riproduzione dovrebbero essere disciplinate
dalla direttiva 2004/37/CE.

DIRETTIVA 2004/37/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO,
sulla protezione dei lavoratori contro i rischi derivanti da un’esposizione 
ad agenti cancerogeni, mutageni o a sostanze tossiche per la riproduzione 
durante il lavoro 



Si amplia il campo di applicazione della specifica valutazione dei 

rischi prevista dal Capo II del Titolo IX TU a sostanze e miscele 

tossiche per il ciclo riproduttivo.

Anche questi agenti saranno sottoposti al medesimo percorso di valutazione fino ad

ora previsto per cancerogeni e mutageni –più rigoroso che per gli agenti chimici,

con l’obbligo di ricerca di sostituti, di misura delle concentrazioni aerodisperse e

di registrazione degli esposti, e con l’obbligo di conservazione delle cartelle

sanitarie individuali per almeno 5 anni dalla fine dell’esposizione (contro gli

attuali 40 anni previsti per gli agenti cancerogeni e mutageni).



«sostanza tossica per la riproduzione»: sostanza o miscela che corrisponde ai criteri di classificazione 

come sostanza tossica per la riproduzione di categoria 1 A o 1B di cui all’allegato I del regolamento (CE) n. 

1272/2008;

«sostanza tossica per la riproduzione priva di soglia»: una sostanza tossica per la riproduzione per la 

quale non esiste un livello di esposizione sicuro per la salute dei lavoratori e che è identificata come tale 

nella colonna «Osservazioni» dell’allegato III;

«sostanza tossica per la riproduzione con valore soglia»: una sostanza tossica per la riproduzione per 

la quale esiste un livello di esposizione sicuro al di sotto del quale non vi sono rischi per la salute dei 

lavoratori e che è identificata come tale nella colonna «Osservazioni» dell’allegato III

Definizioni di tossico per la riproduzione

L’allegato III della Direttiva riporta i valori limite di esposizione
l’allegato III bis della Direttiva riporta i valori limite biologici e le misure di 
sorveglianza sanitaria.



Sono aggiunti valori limite per l’acrilonitrile per i
composti del Nichel (cancerogeni).
12 Valori limite verranno trasferiti dal Capo I
(allegato XXXVIII) al Capo II (allegato XLIII) perché
tossici per la riproduzione.

Allegato III 
(valori limite di esposizione professionale)



12 sostanze







Per qualsiasi attività che possa comportare un rischio di esposizione ad agenti cancerogeni, 

mutageni o a sostanze tossiche per la riproduzione, si dovrà determinare la natura, il grado e la 

durata dell’esposizione dei lavoratori in modo da poter valutare i rischi per la salute o la 

sicurezza dei lavoratori e determinare le misure da adottare.

Ricadute per i laboratori di Igiene Industriale

Nuove sostanze
Nuovi metodi analitici
Maggiore volume di richieste



Quale sorveglianza sanitaria per i reprotossici?

Sorveglianza sanitaria: la valutazione dello stato di salute di un singolo 
lavoratore in funzione dell’esposizione a specifici agenti cancerogeni, 
mutageni o sostanze tossiche per la riproduzione durante il lavoro

Nuovi protocolli 



Registri di esposizione
• 11) all’articolo 15, è inserito il paragrafo 1 bis. 
• Per quanto riguarda le sostanze tossiche per la riproduzione, gli elenchi di cui all’articolo 12, lettera c), e 

le cartelle sanitarie di cui all’articolo 14, paragrafo 4, sono conservati, in conformità delle leggi o delle 
prassi nazionali, per un periodo di almeno cinque anni a decorrere dalla fine dell’esposizione.»

Articolo 12, lettera c) i datori di lavoro tengano elenchi aggiornati dei 
lavoratori addetti alle attività che, in base ai risultati della valutazione 
prevista dall'articolo 3, paragrafo 2, comportano un rischio per la sicurezza e 
la salute dei lavoratori indicando, se l'informazione è disponibile, il livello di 
esposizione al quale essi sono stati sottoposti;



Tutti i casi di cancro e di effetti nocivi sulla funzione sessuale e sulla fertilità delle

lavoratrici e dei lavoratori adulti o sullo sviluppo della loro progenie che, in conformità

delle leggi o delle prassi nazionali, risultino essere stati causati dall’esposizione a un agente

cancerogeno, mutageno o a una sostanza tossica per la riproduzione durante l’attività

lavorativa, devono essere notificati all’autorità responsabile.

Registrazione degli eventi avversi

In analogia con il Registro nazionale delle neoplasie
di sospetta origine professionale 

Registro nazionale degli effetti nocivi:
• sulla funzione sessuale
• sulla fertilità delle lavoratrici  e dei lavoratori adulti
• sullo sviluppo della loro progenie 



E’ stato ridotto il valore limite 
di esposizione occupazionale per il benzene:

da 1 ppm pari a 3,25 mg/m3 fino al 5 aprile 2024
a 0,5 ppm pari a 1,65 mg/m3 fino al 5 aprile 2026
a 0,2 ppm pari a 0,66 mg/m3 dopo il 5 Aprile 2026

Aggiunta la notazione «pelle»





Proposta di riduzione valore limite per benzene 0,2ppm

BEI estrapolato SPMA= 10 µg/g di creatinina 
non fumatori 0,7 
µg/g di creatinina

Valori riferimento (95° percentile)
fumatori 7,5
µg/g di creatinina

RICADUTE SUL MONITORAGGIO BIOLOGICO 



Per alcuni agenti cancerogeni, mutageni e sostanze tossiche per la riproduzione, i valori
limite di esposizione per via inalatoria sono stabiliti anche in funzione di periodi di
riferimento di quindici minuti, media ponderata nel tempo (valori limite di esposizione di
breve durata)

È inoltre necessario tenere presenti vie di assorbimento diverse da quella inalatoria per
tutti gli agenti cancerogeni, mutageni e per le sostanze tossiche per la riproduzione,
compreso l’assorbimento cutaneo, al fine di garantire il miglior livello di protezione
possibile.

Possono essere necessari valori limite biologici per proteggere i lavoratori
dall’esposizione ad alcuni agenti cancerogeni, mutageni o sostanze tossiche per la
riproduzione

CHE ALTRO C’E DI NUOVO



Il CCSS, sulla base del parere del RAC, ha riconosciuto l’utilità del monitoraggio biologico per
l’acrilonitrile. Ciò dovrebbe essere preso in considerazione nell’elaborazione di orientamenti sull’uso
pratico del monitoraggio biologico.

La Commissione valuta la necessità di modificare il valore limite per la polvere di silice cristallina
respirabile. La Commissione avvia tale processo nel 2022 e propone quindi, se del caso, le modifiche
necessarie relativamente a tale sostanza in una successiva revisione della presente direttiva.

Entro l’11 luglio 2022, la Commissione valuta l’eventualità di modificare la presente direttiva per
includervi disposizioni relative alla combinazione di un limite di esposizione professionale nell’aria e un
valore limite biologico per il cadmio e suoi composti inorganici.

Entro il 31 dicembre 2024 la Commissione, tenendo conto degli ultimi sviluppi delle conoscenze 
scientifiche e previa opportuna consultazione delle parti interessate, propone, se del caso, un valore 
limite per il cobalto e i composti inorganici di cobalto.





NUOVO ALLEGATO XLIII BIS?
Allegato III Bis della Direttiva 431/2022

Valori limite biologici e misure di sorveglianza sanitaria 

Nel nuovo allegato saranno aggiunti i valori limite biologici per 
Piombo, benzene, acrilonitrile, Cd, ecc…ecc…



ALLEGATO XXXIX, una scatola sempre più vuota!



Proposta di DIRETTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO recante 
modifica della direttiva 98/24/CE del Consiglio e della direttiva 2004/37/CE del 
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda i valori limite per il 
piombo e i suoi composti inorganici 

• sulla base dei dati scientifici più recenti, la Commissione propone di:

• a) abbassare ulteriormente il limite di esposizione professionale da 0,15

• milligrammi per metro cubo (0,15 mg/m³) a 0,03 mg/m³ di Piombo;

• b) abbassare il valore limite biologico da 70 microgrammi per 100 millilitri di

• sangue (70μg/100ml) a 15μg/100ml;

• c) garantire che il livello di piombo nel sangue delle donne in età fertile non superi i 
valori di riferimento per la popolazione generale non esposta al piombo sul luogo di 
lavoro nel rispettivo Stato membro. Se non esistono valori di riferimento nazionali, il 
livello di piombo nel sangue delle donne in età fertile non dovrebbe superare il valore 
guida biologico di 4,5 μg/100ml (come raccomandato da un parere del RAC)



FARMACI PERICOLOSI

Il NIOSH ha definito farmaci pericolosi quelli che possono causare genotossicità,
carcinogenicità, teratogenicità/sterilità e grave tossicità d’organo a basse dosi, disordini
dello sviluppo e tossicità riproduttiva.

I chemioterapici antiblastici, gli antivirali, gli ormoni ed alcuni farmaci bioingegnerizzati
(quali gli anticorpi monoclonali) rientrano nella definizione di farmaci pericolosi.

È necessario che i lavoratori ricevano una formazione sufficiente e adeguata se sono o
possono essere esposti ad agenti cancerogeni, mutageni o a sostanze tossiche per la
riproduzione, compresi quelli contenuti in determinati farmaci pericolosi.



I farmaci pericolosi devono essere considerati nell’ambito del Titolo IX del D.Lgs 81/08, “Sostanze pericolose” che 
definisce agenti chimici pericolosi anche quegli agenti che pur non essendo classificabili come pericolosi ai sensi del CLP, 

comportano un rischio per la sicurezza e la salute dei lavoratori a causa di loro proprietà chimico-fisiche o 
tossicologiche 

-Decreto del Ministero della Sanità del 18 febbraio 1999 “Modificazioni del regime di fornitura dei medicinali 
antiblastici iniettabili” 

- Provvedimento del 5 agosto 1999, della Conferenza Permanente per i Rapporti tra Stato e Regioni, “Documento di 
linee guida per la sicurezza e la salute dei lavoratori esposti a chemioterapici antiblastici in ambiente sanitario”

- “Le Indicazioni per la tutela dell’Operatore Sanitario per il rischio di esposizione ad antiblastici” (ISPESL, maggio 2010)

-“Raccomandazione per la prevenzione degli errori in terapia con farmaci antineoplastici”, del Ministero della Salute (n°
14, ottobre 2012), 

- documento della (Società Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie) “Linee di 
indirizzo tecnico - La tutela dell’operatore sanitario a rischio di esposizione ai farmaci antiblastici “ ottobre 2015);

- Documento di Consenso “Gestione del rischio di esposizione del personale sanitario nella manipolazione dei farmaci 
antineoplastici iniettabili: gli aspetti di prevenzione e la caratterizzazione delle misure di sicurezza”, frutto della 

collaborazione della SIFO con l’Associazione Italiana Infermieri dell’Area Oncologica (aprile 2017).

Normativa di riferimento 



E’ necessario fare chiarezza sull’uso e sui rischi connessi alla manipolazione di tali farmaci pericolosi, e
adottare misure per aiutare i datori di lavoro a identificarli. I datori di lavoro dovrebbero prestare particolare
attenzione per garantire che l’obbligo di sostituire tali farmaci non vada a scapito della salute dei pazienti.

Entro il 31 dicembre 2022 la Commissione fornirà orientamenti, anche in tema di formazione, protocolli, 
sorveglianza e monitoraggio, per proteggere i lavoratori dall’esposizione a farmaci pericolosi. Tali 
orientamenti e norme sono pubblicati sul sito web dell’EU-OSHA e diffusi in tutti gli Stati membri dalle 
autorità competenti interessate

Se del caso, entro il 5 aprile 2025, la Commissione elabora una definizione e stila un elenco indicativo dei 
farmaci pericolosi o delle sostanze che li contengono conformemente ai criteri per la classificazione come 
sostanza cancerogena di categoria 1 A o 1B di cui all’allegato I del regolamento (CE) n. 1272/2008 o come 
agente mutageno o sostanza tossica per la riproduzione.

Farmaci pericolosi
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