
D.Lgs. 81/08: cancerogeni, 
mutageni e tossici per la 

riproduzione – novità e impatto 
per le aziende



Grazie a una proposta di servizi integrati, CEPRA si propone 
come partner a 360° per la gestione dei chemicals
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SPECIALIZZATI IN 
❑ VDR CHIMICO E 

CANCEROGENO
❑ MONITORAGGI 
❑ VALUTAZIONE 

ESPOSIZIONE
❑ CORRELAZIONE CON 

REACH / CLP



Con il Decreto Legislativo 4 settembre 2024, n. 135 è 
recepita nel Testo Unico Sicurezza la Direttiva (UE) 

2022/431 (quarta modifica della Direttiva cancerogeni, 
mutageni e tossici per la riproduzione).

LA NOVITA’: il decreto 
legislativo 4 settembre 2024 
n. 135
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Il provvedimento è entrato in vigore il giorno 11 ottobre, 
senza periodi transitori.

ENTRATA IN VIGORE

4



❑ In Italia il Titolo IX, Capo II d.lgs 81/08 recepisce la Direttiva 2004/37/CE 
che  ha l’obiettivo di proteggere i lavoratori dai rischi per la loro salute 
e la loro sicurezza derivanti dall’esposizione ad agenti cancerogeni, 
mutageni e ora anche a sostanze tossiche per la riproduzione

❑ La  Direttiva 2004/37/CE ha quindi subito modifiche in diverse fasi 
temporali.

Cronistoria degli aggiornamenti 
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Direttiva Recepimento

Direttiva (UE) 2017/2398 D.Lgs. 1° giugno 2020 n. 44

Direttiva (UE) 2019/130 Decreto Interministeriale 11 febbraio 2021

Direttiva (UE) 2019/983

Direttiva (UE) 2022/431 D.Lgs. 4 settembre 2024 n. 135

Direttiva (UE) 2024/869 Entro il 9 aprile 2026



L’ampliamento del campo di applicazione del Capo II del 
Titolo IX alle sostanze tossiche per la riproduzione di 

categoria 1A o 1B

Le modifiche più significative 
d.lgs 4 settembre 2024 numero 135 
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Reg 1272/2008 CLP



…E INOLTRE
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L’ampliamento del campo di applicazione impatta anche sulle altre disposizioni del Capo II, tra cui 

❑ la SORVEGLIANZA SANITARIA e, in particolare, la tenuta del REGISTRO 
DI ESPOSIZIONE, nel quale dovranno essere iscritti anche i lavoratori 
esposti a sostanze tossiche per la riproduzione

❑ Modifica dell’articolo 239 (INFORMAZIONE E FORMAZIONE), per

❑ gli obblighi informativi relativi alle sostanze tossiche per la riproduzione;

❑ gli obblighi informativi relativi alla sorveglianza sanitaria per le sostanze per cui è fissato un valore 
limite biologico;

❑ gli obblighi informativi e formativi per i lavoratori esposti a sostanze cancerogene, mutagene, tossiche 
per la riproduzione, comprese quelle contenute nei farmaci pericolosi.

❑ Inoltre il Decreto ha ampliato l’applicazione di altri articoli e di altri Titoli del D.Lgs. 81/08 alle 
sostanze tossiche per la riproduzione, in particolare

❑ art. 26, c. 3-bis (Obblighi connessi ai contratti d’appalto o d’opera o di somministrazione);

❑ art. 29, c. 7, lett. b) (Modalità di effettuazione della valutazione dei rischi);

❑ art. 55, c. 2, lett. b) (Sanzioni per il datore di lavoro e il dirigente).



ESEMPI SOSTANZE 
REPROTOSSICHE
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321 SOSTANZE

- NOTIFICATE 

- REGISTRATE

- ARMONIZZATE 
(ALLEGATO VI DEL 
CLP)



capo II – COSA FARE IN 
PRESENZA DI CMR
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SOSTITUZIONE DELL’UTILIZZO DELL’AGENTE

SE NON E’ POSSIBILE : CICLO CHIUSO PER RIDUZIONE 
DELL’ESPOSIZIONE

SE NON E’ POSSIBILE, ALTRE VIE PER RIDURRE L’ESPOSIZIONE 

SE E’ NECESSARIA,UNA VALUTAZIONE DELL’ESPOSIZIONE

NEL CASO DI RISCHIO PER LA SALUTE→ REGISTRO DEGLI ESPOSTI



❑ Il decreto fa una distinzione tra le sostanze reprotox
“con soglia” e quelle “prive di soglia”, cioè sostanze per 
le quali esiste o meno un livello di esposizione sicuro 
per la salute dei lavoratori. 

❑ Ad oggi, nessuna sostanza in Allegato XLIII del D.Lgs.
81/2008 risulta avere un valore soglia.

REPROTOX CON SOGLIA 
E SENZA SOGLIA 
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❑ 12 sostanze reprotossiche presenti nell’Allegato XXXVIII (che 
fa riferimento al Capo I del Titolo IX) sono state spostate 
nell’Allegato XLIII (relativo al Capo II del Titolo IX).

❑ Le sostanze interessate sono:

MODIFICHE ALLEGATI 
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NOME DELL’AGENTECHIMICO N. CE CAS VALORE LIMITE Osservazioni
8 ore Breve termine

mg/m3 ppm f/ml mg/m3 ppm f/ml

Piombo inorganico e I suoi composti 0,15

2-Etossi etanolo 203-804-1 110-80-5 8 2 - - - Cute

2-Etossietilacetato 203-839-2 111-15-9 11 2 - - - Cute

2-Metossietanolo 203-713-7 109-86-4 - 0,5 - - - Cute

2-Metossietilacetato 203-772-9 110-49-6 - 0,5 - - - Cute

Bisfenolo A. 4,4’- Isopropilidenedifenolo 201-245-8 80-05-7 2 (12) - - - - Cute

Mercurio e composti inorganici bivalenti del

mercurio compresi ossidomercurico e cloruro di

mercurio (misurati come mercurio) (9)

0,02 - - - -

Cute

Monossido dicarbonio 211-128-3 630-08-0 23 20 - 117 100 Cute

N.N Dimetilformamide 200-679-5 68-12-2 15 5 - 30 10 Cute

N,N- Dimetilacetammide 204-826-4 127-19-5 36 10 - 72 20 Cute

Nitrobenzene 202-716-0 98-95-3 1 0,2 - - - Cute

N-metil-2-pirrolidone 212-828-1 872-50-4 40 10 - 80 20 - Cute



❑ Il Decreto modifica, inoltre, l’Allegato XLIII abbassando il 
valore limite di esposizione professionale del benzene 
(CAS 71-43-2) e introducendo nuovi valori per i composti 
del nichel e per l’acrilonitrile (CAS 107-13-1); tali valori e 
le relative misure transitorie sono invariati rispetto a 
quanto era stato definito dalla Direttiva 2022/431.

❑ Infine, relativamente ai valori limite biologici, il Decreto 
abroga l’Allegato XXXIX contenente i valori del piombo 
traslandoli nel nuovo Allegato XLIII-bis.

ALTRE MODIFICHE
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◼ Polvere di silice libera cristallina

◼ Fibre ceramiche refrattarie

◼ Polvere di legno duro

◼ Gas di scarico diesel

◼ Acrilonitrile, butadiene, CVM cloruro di vinile monomero

◼ Cromo esavalente

◼ Cadmio e suoi composti

Altri frequenti agenti 
cancerogeni/mutageni 
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NEXT STEPS
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AVERE SDS 
AGGIORNATE DEI 
PRODOTTI IN USO 

VERIFICARE 
PRESENZA 
SOSTANZE 

REPROTOSSICHE 
(CONSIDERARE 

ANCHE SOSTANZE 
CHE POSSONO 

GENERARSI DAL 
PROCESSO )

SE PRESENTI: 
VALUTAZIONE DI 

ESPOSIZIONE CON 
MONITORAGGI 

VERIFICA 
CONFORMITA’ AI 

VALORI LIMITE PER 
MONITORAGGI GIA’ 

ESEGUITI

SE NON 
CONFORMI: 

MONITORAGGI 
INTEGRATIVI E 

NUOVA 
VALUTAZIONE DI 

ESPOSIZIONE

COINVOLGERE IL 
MEDICO 

COMPETENTE PER 
VALUTARE 

MONITORAGGI 
BIOLOGICI (parte 
integrante del vdr

cancerogeno)

AGGIORNAMENTO 
VDR 

CANCEROGENO 

EVENTUALE 
TENUTA / 

AGGIORNAMENTO 
DEL REGISTRO 

ESPOSTI
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SICUREZZA@CEPRASRL.IT

CAMPIONAMENTI@CEPRASRL.IT

CONTATTA 
CEPRA PER 

UN 
SUPPORTO A 

360°

VERIFICA 
DOCUMENTALE

STARTEGIA DI 
MONITORAGGIO 

VALUTAZIONE 
ESPOSIZIONE

VDR CHIMICO / 
CANCEROGENO

mailto:SICUREZZA@CEPRASRL.IT
mailto:CAMPIONAMENTI@CEPRASRL.IT


Grazie per l’attenzione! 


