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DECRETO LEGISLATIVO 15 febbraio 2016 , n. 39

Attuazione della direttiva 2014/27/UE del Parlamento

europeo e del Consiglio, del 26 febbraio 2014, che modifica

le direttive 92/58/CEE, 92/85/CEE, 94/33/CE, 98/24/CE del

Consiglio e la direttiva 2004/37/CE del Parlamento europeo

e del Consiglio, allo scopo di allinearle al regolamento (CE)

n. 1272/2008, relativo alla classificazione, all’etichettatura e

all’imballaggio delle sostanze e delle miscele



Aggiornamenti DLgs 39/2016 nel DLgs 81/2008 

In sintesi il DLgs 39/2016 introduce riferimenti espliciti al CLP e al 
REACH nel DLgs 81/2008 riguardanti:

Per il CLP
• l’aggiornamento dei riferimenti alle Classificazione ed Etichettatura CLP

• l’aggiornamento al CLP dei riferimenti riguardanti la cartellonistica e della 
segnaletica

Per il REACH
• Il riferimento alle informazioni contenute nelle Schede dei Dati di Sicurezza 

previste dal REACH







https://echa.europa.eu/it/candidate-list-table



▪ Lo scopo della procedura di autorizzazione è di:

▪ assicurare che i rischi connessi alle sostanze estremamente preoccupanti (SVHC) siano 
adeguatamente controllati durante il loro ciclo di vita;

▪ promuovere la progressiva sostituzione delle SVHC con adeguate alternative (sostanze 
meno pericolose, nuove tecnologie e processi), laddove esistono alternative 
tecnicamente ed economicamente valide.





Proprietà intrinseche di cui all’articolo 57 N° Voci

Cancerogeno (categoria 1A) 8, 9, 24, 30, 31 

Cancerogeno (categoria 1B) 2, 14, 15, 17, 23, 26, 27, 28, 

29, 

Cancerogeno (categoria 1 A) Mutageno (categoria 1B) 16 

Cancerogeno (categoria 1B) Tossico per la Riproduzione (categoria 1A) 10, 11, 12

Cancerogeno (categoria 1B) Mutageno (categoria 1B)

Tossico per la Riproduzione (categoria 1B)

18, 19, 20, 22 

Cancerogeno (categoria 1B) Mutageno (categoria 1B) 21

Cancerogeno (categoria 1B) (***), PBT, vPvB 40, 41 

Tossico per la riproduzione (categoria 1B) 4,5,6,7, 13, 25, 32, 33, 34, 

35, 36, 37, 38, 39, 45, 

46,47,48,49 

PBT 3

vPvB 1, 50, 52, 53 

PBT, vPvB 50, 51, 54

Proprietà di interferenza con il sistema endocrino [articolo 57, lettera f), 

ambiente]

43,44 



▪ Attualmente, nell’allegato XIV sono state presenti 54 voci. 

▪ Per 14 sostanze (per le quali è superata la sunset date), l'ECHA non ha ricevuto 
alcuna domanda di autorizzazione, rendendo quindi obbligatoria la sostituzione o 
la cessazione degli usi che richiedono l'autorizzazione.

▪ Per le altre sostanze, 346 richiedenti hanno presentato 213 domande di 
autorizzazione relative a 340 usi distinti.



▪ Sostanze che non rientrano nel campo di applicazione REACH

▪ Per le sostanze utilizzate:
▪ negli articoli;

▪ nei medicinali per uso umano o veterinario;

▪ in alimenti e alimenti per animali;

▪ in prodotti fitosanitari e biocidi;

▪ come intermedi (OSII oTII);

▪ come carburanti per motori e come carburante in impianti di combustione mobili o fissi;

▪ per ricerca e sviluppo scientifici (ad esempio laboratori, scuole);

▪ nei prodotti cosmetici (solo rischi per la salute, NON per i rischi ambientali);

▪ nei materiali a contatto con gli alimenti;

▪ nelle miscele in concentrazione <0,1% o al limite di concentrazione specifico. 

▪ Per esenzioni per PPORD (attività di ricerca e sviluppo orientate ai prodotti e ai 
processi) o usi specifici vedere le indicazioni riportate nell’allegato XIV



Voce allegato XIV Proprietà intrinseche Uso autorizzato (esempio)

Triossido di diarsenico Cancerogeno (categoria 1A)

Mutageno (categoria 1B)

Uso del triossido di diarsenico nella 

rimozione delle impurità metalliche 

dalla soluzione di lisciviazione nel 

processo di estrazione elettrolitica 

dello zinco

Giallo di piombo solfocromato Cancerogeno (categoria 1B)

Tossico per la riproduzione (categoria 1A)

Applicazione industriale di vernici su 

superfici metalliche (ad esempio 

macchine, veicoli, strutture, 

segnaletica, arredi stradali, 

verniciatura in continuo di metalli 

ecc.)

Tricloroetilene Cancerogeno (categoria 1B) Uso come solvente per la rimozione e 

il recupero della resina dai tessuti tinti

Acido arsenico Cancerogeno (categoria 1A) Uso industriale dell’acido 

arsenico per il trattamento 

di fogli di rame utilizzati 

nella produzione di circuiti 

stampati



- 25 voci dell’allegato XIV sono di «Agenti cancerogeni e mutageni ai sensi del DLgs
81/08»:

- per tutte le voci in questione è stata superata la sunset date;

- per 3 di queste sostanze attualmente non ci sono Autorizzazioni REACH: 4,4’-
diaminofenilmetano (MDA), pentaossido di diarsenico, 2,4-dinitrotoluene (2,4 DNT). 
Quindi possono essere utilizzate solo per gli usi esentati dall’Autorizzazione REACH

- per le restanti voci (fatti salvi gli usi esentati dall’Autorizzazione REACH) possono essere 
utilizzate solo per gli usi per cui è vigente un’Autorizzazione REACH.



Il numero dell’autorizzazione è incluso nella scheda di dati di sicurezza consegnata 
dal fornitore. Inoltre, è riportato sull’etichetta della sostanza o della miscela. Tale 
numero ha il formato: «REACH/x/x/x». Se l’utilizzatore a valle non riesce a trovarlo, 
può contattare il proprio fornitore.

Individuata l’autorizzazione è necessario accertare che l’uso autorizzato corrisponde 
all’uso che viene effettuato nell’azienda. In caso contrario è necessario cercare (se 
esistente) un’altra autorizzazione che preveda l’uso della azienda.





1. Gli utilizzatori a valle che utilizzano una sostanza a norma dell'articolo 56, 
paragrafo 2, ne danno notifica all'Agenzia entro tre mesi dalla prima fornitura 
della sostanza.

2. L'Agenzia compila e tiene aggiornato un registro degli utilizzatori a valle che 
hanno proceduto alla notifica di cui al paragrafo 1. L'Agenzia accorda alle 
autorità competenti degli Stati membri l'accesso a tale registro. 























▪ An authorisation is granted in accordance with Article 60(4) of Regulation (EC) No 1907/2006 for the 
following use of 1,2-dichloroethane (EC No. 203-458-1, CAS No. 107-06-2) provided that the risk 
management measures and operational conditions described in the chemical safety report submitted 
pursuant to Article 62(4) (d) of that Regulation, are fully applied:

Authorisation number: REACH/17/6/0

Authorised use:  Use of 1,2-dichloroethane as process and extracting solvent in the manufacture of plant-
derived pharmaceutical bioactive ingredients



The authorisation referred to in Article 1 shall be subject to the following condition: the authorisation
holder shall introduce a programme of plant preventive maintenance in order to identify and minimise all 
potential sources of uncontrolled release of EDC by taking appropriate remedial actions. In this regard, the 
“Improvement action plan” as initially submitted by the applicant and presented in Annex 1 of the RAC 
opinion shall be implemented. Additionally, the authorisation holder shall implement a closed sampling 
system included in that plan by three  months from the date of this Decision.



The following monitoring arrangements shall apply:

b) the authorisation holder shall conduct, at least once a year, occupational exposure measurements based 
on relevant standard reference methodologies and protocols, representative of the range of tasks 
undertaken where exposure to EDC is possible and of the total numbers of workers potentially exposed 
(including production, sampling and laboratory quality control), and targeting, in particular, tasks with 
the highest potential exposure;











▪ Negli ambienti di lavoro è necessario tenere conto degli usi consentiti e delle 
relative condizioni d’uso degli Agenti Cancerogeni e Mutageni inclusi nell’elenco 
delle sostanze soggette ad Autorizzazione REACH.

▪ Valutazione del rischio chimico e cancerogeno nei luoghi di lavoro e competenze 
REACH/CLP.
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