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para: Comité de Representantes Permanentes/Conselho

Assunto: Proposta de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera a Diretiva 98/24/CE do Conselho e a Diretiva 2004/37/CE

do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos
valores-limite para o chumbo e os seus compostos inorganicos e para os
di-isocianatos

— Resultado da primeira leitura do Parlamento Europeu

(Estrasburgo, 5 a 8 de fevereiro de 2024)

I. INTRODUCAO

Nos termos do disposto no artigo 294.° do TFUE e da Declaragdo Comum sobre as regras praticas
do processo de codecisdo!, realizaram-se varios contactos informais entre o Conselho, o Parlamento

Europeu e a Comissao tendo em vista chegar a um acordo sobre este dossi€ em primeira leitura.

Neste contexto, o presidente da Comissao do Emprego e dos Assuntos Sociais (EMPL), Dragos

PISLARU (RE, RO), apresentou, em nome da Comissdo EMPL, uma alteragdo de compromisso
(alteracdo 48) a proposta de diretiva em epigrafe, em relagdo a qual Nikolaj VILLUMSEN
(The Left, DK) tinha elaborado um projeto de relatério. Essa alteracdo tinha sido acordada durante

os contactos informais acima referidos. Nao foram apresentadas outras alteragoes.

! JO C 145 de 30.6.2007, p. 5.
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II. VOTACAO

Na votacao realizada em 7 de fevereiro de 2024, o plenario adotou a alteragao de compromisso
(alteragdo 48) a proposta de diretiva em epigrafe. A proposta da Comissdo assim alterada constitui a
posicao do Parlamento em primeira leitura, que figura na resolu¢ao legislativa constante do

anexo da presente notaZ.

A posicao do Parlamento reflete o que havia sido previamente acordado entre as institui¢cdes. Por

conseguinte, o Conselho devera estar em condi¢des de aprovar a posi¢ao do Parlamento.

O ato sera seguidamente adotado com a redagdo correspondente a posi¢cdo do Parlamento.

Na versao da posi¢cao do Parlamento que consta da resolugdo legislativa foram assinaladas as
modifica¢des introduzidas pelas alteragdes a proposta da Comissdo. Os aditamentos ao texto
da Comissao vao assinalados a negrito e itdlico. O simbolo " I " indica uma supressao de texto.
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ANEXO
(7.2.2024)

P9 _TA(2024)0066

Valores-limite para o chumbo e os seus compostos inorginicos e para os
di-isocianatos

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 7 de fevereiro de 2024, sobre a proposta de
diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Diretiva 98/24/CE do Conselho e
a Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos
valores-limite para o chumbo e os seus compostos inorganicos e para os di-isocianatos
(COM(2023)0071 — C9-0022/2023 — 2023/0033(COD))

(Processo legislativo ordinario: primeira leitura)
O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissao ao Parlamento e ao Conselho (COM(2023)0071),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 153.°, n.° 2, alinea b), em conjuga¢do com o
n.° 1, alinea a), do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos termos dos quais a
proposta lhe foi apresentada pela Comissao (C9-0022/2023),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
— Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social de 22 de margo de 2023!,
—  Ap0s consulta ao Comité das Regides,

— Tendo em conta o acordo provisorio aprovado pela comissdo competente, nos termos do
artigo 74.°, n.° 4, do seu Regimento, € o compromisso assumido pelo representante do
Conselho, em carta de 6 de dezembro de 2023, de aprovar a posi¢do do Parlamento, nos
termos do artigo 294.°, n.° 4, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

— Tendo em conta o artigo 59.° do seu Regimento,
— Tendo em conta o relatorio da Comissao do Emprego e dos Assuntos Sociais (A9-0263/2023),
1. Aprova a posicdo em primeira leitura que se segue;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta, se a substituir, se a alterar
substancialmente ou se pretender alterd-la substancialmente;

3.  Encarrega a sua Presidente de transmitir a posi¢cdo do Parlamento ao Conselho, a Comissao e
aos parlamentos nacionais.

Ainda nao publicado em Jornal Oficial.
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P9 _TC1-COD(2023)0033

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 7 de fevereiro de 2024
tendo em vista a adociao do Diretiva (UE) 2024/... do Parlamento Europeu e do Conselho que
que altera a Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva 98/24/CE
do Conselho no que diz respeito aos valores— limite para o chumbo e os seus compostos
inorganicos e para os di-isocianatos

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 153.°, n.° 2, alinea b), em conjugagdo com o artigo 153.°, n.° 1, alinea a),
Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu’,

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

1 Parecer de 22 de marco de 2023 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).
2 Posic¢ao do Parlamento Europeu de 7 de fevereiro de 2024.
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Considerando o seguinte:

(1

O ambito de aplica¢do da Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho? foi
alargado pela Diretiva (UE) 2022/431 do Parlamento Europeu e do Conselho*, a fim de
abranger as substancias toxicas para a reproduc¢ao, incluindo o chumbo e os seus
compostos inorganicos. Consequentemente, a Diretiva 98/24/CE do Conselho®, nos
anexos I e II, e a Diretiva 2004/37/CE fixam o mesmo valor-limite de exposi¢do
profissional € 0 mesmo valor-limite bioldgico para o chumbo e os seus compostos
inorganicos. Os valores-limite em causa nao tém em conta 0s mais recentes
desenvolvimentos e resultados cientificos e técnicos, que permitem reforgar a protecao dos
trabalhadores contra os riscos decorrentes da exposi¢ao profissional ao chumbo e aos seus
compostos inorganicos, que ¢ uma perigosa substancia toxica para a reprodugdo, conforme
confirmado pelos resultados de uma avaliacdo da Comissdao em conformidade com o

artigo 17.°-A, n.° 4, da Diretiva 89/391/CEE do Conselho®.

Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa
a prote¢do dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢@o a agentes cancerigenos,
mutagénicos ou substdncias toxicas para a reproducao durante o trabalho (sexta diretiva
especial nos termos do artigo 16.°, n.° 1, da Diretiva 89/391/CEE do Conselho) (JO L 158

de 30.4.2004, p. 50).

Diretiva (UE) 2022/431 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marcgo de 2022, que
altera a Diretiva 2004/37/CE relativa a prote¢ao dos trabalhadores contra riscos ligados a
exposicao a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho (JO L 88 de 16.3.2022, p. 1).
Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a prote¢ao da seguranca e da
saude dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢@o a agentes quimicos no trabalho
(décima quarta diretiva especial na ace¢dao do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE)
(JOL 131 de5.5.1998, p. 11).

Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1989, relativa a aplicacao de medidas
destinadas a promover a melhoria da seguranca e da satide dos trabalhadores no trabalho
(JOL 183 de 29.6.1989, p. 1).
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)

E importante que os Estados-Membros mantenham uma protecio igual para todos os
trabalhadores e facilitem o cumprimento, pelas pequenas e médias empresas (PME),
incluindo pelas microempresas, das obrigacéoes criadas pela presente diretiva. As PME e
as microempresas, que representam a grande maioria das empresas da Unido, dispoem
frequentemente de recursos financeiros, técnicos e humanos limitados. Os Estados-
-Membros deverdo, por conseguinte, de acordo com as respetivas prdticas nacionais, ter
em conta os efeitos da aplicacdo da presente diretiva nas PME e nas microempresas,
incluindo quaisquer tarefas administrativas onerosas, de modo a poderem, sempre que
necessario, facilitar o cumprimento, por essas empresas, das obrigacoes criadas pela
presente diretiva, por exemplo, por meio de assisténcia técnica ou apoio financeiro

através do financiamento pertinente da Unido.
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3)

Nos termos do seu artigo 1.°, n.° 3, a Diretiva 98/24/CE aplica-se aos agentes cancerigenos
e mutagénicos e as substancias toxicas para a reproducdo no local de trabalho, sem
prejuizo de disposi¢des mais rigorosas ou especificas previstas na Diretiva 2004/37/CE.
Daqui resulta que o artigo 10.°, n.° 4, da Diretiva 98/24/CE, que impde requisitos aos
empregadores no contexto da vigilancia da satide dos trabalhadores, ndo prejudica o
anexo I11I-A da Diretiva 2004/37/CE, que fixa valores-limite biologicos e prevé a
vigildncia médica no que diz respeito ao chumbo e aos seus compostos inorgdnicos. Para
garantir a seguranca juridica quanto aos valores-limite aplicaveis ao chumbo e aos seus
compostos inorganicos, as diretivas em causa deverao ser alteradas a fim de prever um
valor-limite de exposicao profissional obrigatdrio revisto e um valor-limite biologico
obrigatdrio revisto nos anexos III e III-A da Diretiva 2004/37/CE, juntamente com
disposi¢des mais especificas sobre as substancias toxicas para a reproducao, tais como o
chumbo e os seus compostos inorganicos. Por conseguinte, as disposicdes especificas que
fixam o valor-limite de exposic¢ao profissional relevante no anexo I da Diretiva 98/24/CE e
o valor-limite bioldgico relevante no anexo II da Diretiva 98/24/CE deverao ser

suprimidas.
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4)

(%)

Deverao ser fixados valores-limite novos e revistos a luz das informagdes disponiveis,
incluindo dados cientificos e técnicos atualizados, os quais deverao assentar numa
avaliag@o exaustiva do impacto socioeconémico e da disponibilidade de protocolos e

técnicas de medig¢ao da exposi¢ao no local de trabalho.

Em conformidade com as recomendagdes do Comité de Avaliagao dos Riscos (RAC, do
inglés Committee for Risk Assessment) da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos,
criada pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho?, € do
Comité Consultivo para a Seguranca e a Saude no Local de Trabalho (CCSSLT), os
valores-limite para a exposi¢ao por inalagdo sao normalmente previstos para um periodo de
referéncia de oito horas em média ponderada no tempo (valores-limite de exposicao de
longa duragdo). Para certas substancias, os valores-limite sdo também previstos para um
periodo de referéncia mais curto, em geral 15 minutos em média ponderada no tempo
(valores-limite de exposi¢ao de curta duragdo), a fim de limitar, na medida do possivel, os

efeitos decorrentes de uma exposi¢ao de curta duragao.

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro

de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacao e restri¢ao dos produtos quimicos (REACH),
que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga
o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao,
bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho ¢ as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(6) O chumbo e os seus compostos inorganicos sao importantes substancias toxicas para a
reproducao presente no local de trabalho, que podem causar efeitos adversos tanto na
fertilidade como no desenvolvimento do feto e preenchem os requisitos para serem
classificadas como toxicos para a reproducao da categoria 1A em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho?, sendo, por
conseguinte, I substancias toxicas para a reproducao tal como definidas no artigo 2.°,

alinea b-A), da Diretiva 2004/37/CE.

(7) Nos termos do artigo 16.°-A da Diretiva 2004/37/CE, com base nos dados cientificos e
técnicos disponiveis, o Parlamento Europeu e o Conselho devem identificar, na coluna
de notagoes do anexo 111 dessa diretiva, se uma substincia toxica para a reprodugdo estd
ou ndo sujeita a um limiar. Os estudos realizados revelam que o chumbo é responsavel
por cerca de metade de todos os casos de exposicio profissional a substincias toxicas
para a reproducdo. Nao é cientificamente possivel identificar um nivel abaixo do qual a
exposicdo ao chumbo e aos seus compostos inorgdnicos seja segura para o
desenvolvimento da descendéncia das trabalhadoras em idade fértil. Por conseguinte,
devera ser introduzida uma notagdo "substincia toxica para a reprodugdo ndo sujeita a
um limiar" para o chumbo e os seus compostos inorgdnicos, e o empregador deverd
garantir que a exposigdo profissional dos trabalhadores ao chumbo e aos seus

compostos inorgdnicos seja reduzida a um nivel tdo baixo quanto tecnicamente possivel.

8 Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro
de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1)
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(8)

)

A exposig¢ao oral e por inalagdo sdo ambas vias relevantes para a absor¢cao do chumbo e dos
seus compostos inorganicos pelo corpo humano. Tendo em conta os dados cientificos mais
recentes € 0s novos conhecimentos relativos ao chumbo e aos seus compostos inorganicos, ¢
necessario melhorar a protecao dos trabalhadores expostos a um potencial risco para a saude,
reduzindo tanto os valores-limite bioldgicos como os valores-limite de exposi¢ao profissional
para o chumbo e os seus compostos inorganicos. Por conseguinte, devera ser fixado um valor-
-limite bioldgico revisto de 15 ug Pb/100 ml de sangue, acompanhado de um valor-limite de
exposicio profissional revisto de 0,03 mg/m* como média ponderada no tempo (MPT) para

um periodo de oito horas.

Uma reducgdo substancial do valor-limite biologico de 15 ug Pb/100 ml de sangue pode
ser dificil de cumprir no curto prazo, devido ao tempo que é necessdrio para aplicar
medidas de gestdo dos riscos e a dispendiosa adaptacgdo dos processos de producio. Por
conseguinte, deverd ser introduzido um periodo transitorio até 31 de dezembro de 2028,

durante o qual se aplica um valor-limite biologico de 30 ug Pb/100 ml de sangue.
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(10)

(1)

Além disso, a fim de reforcar a vigilancia médica dos trabalhadores expostos ao chumbo e
aos seus compostos inorganicos e, desta forma, contribuir para as medidas de prevengao e
protecdo que os empregadores devem tomar, € necessario alterar os requisitos aplicaveis a
exposicao dos trabalhadores a determinados niveis de chumbo e dos seus compostos
inorganicos. Para o efeito, devera ser efetuada uma vigilancia médica rigorosa quando a
exposi¢do ao chumbo e aos seus compostos inorganicos exceder 0,015 mg/m> no ar (50 %
do valor-limite de exposigdo profissional) ou 9 ug Pb/100 ml de sangue (60 % do valor-

-limite biologico).

O chumbo acumula-se nos ossos e é libertado lentamente para o sistema circulatorio. O
nivel de chumbo no sangue poderda, por conseguinte, permanecer elevado muito depois
de a exposicio ao chumbo e aos seus compostos inorgdnicos ter sido reduzida. Por
conseguinte, deverd ser efetuada uma vigildncia médica regular dos trabalhadores cujo
nivel de chumbo no sangue exceda o valor-limite biolégico em vigor devido a exposi¢do
ocorrida antes de ... [dois anos a contar da data de entrada em vigor da presente diretiva
modificatival. Se se concluir que ha uma tendéncia decrescente em direcdo ao valor-
-limite bioldgico em vigor, devera ser possivel autorizar que esses trabalhadores
continuem a realizar trabalhos que envolvam a exposi¢do ao chumbo e aos seus

compostos inorgdnicos.
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(12)

E conveniente adotar medidas especificas no que diz respeito a gestdo dos riscos, incluindo
medidas de higiene, a utilizacdo de equipamento de prote¢do individual e uma vigilancia
médica especifica que tenha em conta as circunstancias de cada trabalhador. Para além das
medidas técnicas preventivas a tomar pelos empregadores, a vigildncia médica é uma
importante medida de protecdo para os trabalhadores que estio expostos ao chumbo e
aos seus compostos inorgdnicos. Nos termos dos requisitos gerais da Diretiva
2004/37/CE, os empregadores sdo obrigados a assegurar a substituicdo da substancia,
sempre que tal seja tecnicamente possivel, a utilizagao de sistemas fechados ou a reducao

da exposicdo a um nivel tdo baixo quanto tecnicamente possivel.
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(13)

Além disso, 0 CCSST sugeriu, no seu parecer de 24 de novembro de 2021 sobre o
chumbo e os seus compostos inorgdnicos, que o nivel de chumbo no sangue das
mulheres em idade fértil ndo devera exceder os valores de referéncia da populagdo em
geral ndo exposta profissionalmente ao chumbo e aos seus compostos inorgdnicos no
Estado-Membro em causa. O RAC aconselhou a utilizacdo de um valor indicativo
biolégico, uma vez que nao existiam dados cientificos suficientes para estabelecer um
valor-limite biologico para as mulheres em idade fértil. No seu parecer de 11 de junho
de 2020, 0 RAC formulou uma recomendacgdo ndo vinculativa no sentido de que, caso
ndo existam niveis de referéncia nacionais, o nivel de chumbo no sangue das mulheres
em idade fértil ndo devera exceder 4,5 ug Pb/100 ml de sangue, uma vez que o valor-
-limite biologico para o chumbo e os seus compostos inorgdnicos ndo protege os fetos

nem a descendéncia das mulheres em idade fértil.
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(14)

Por conseguinte, e uma vez que é essencial que a protecio da saude e da seguranca dos
fetos ou da descendéncia das trabalhadoras nao conduza a um tratamento desfavoravel
das mulheres no mercado de trabalho nem prejudique o direito da Unido relativo a
igualdade de tratamento entre homens e mulheres, para além de fixar valores-limite
biologicos para todos os trabalhadores, a presente diretiva deverd prever que seja
efetuada uma vigildncia médica das trabalhadoras em idade fértil cujo nivel de chumbo
no sangue exceda 4,5 ug Pb/100 ml de sangue ou o valor de referéncia nacional da
populacdo em geral ndo exposta profissionalmente ao chumbo e aos seus compostos
inorgdnicos, se esse valor existir, de forma a ter em conta a sua situacdo especifica. O
valor de 4,5 ug Pb/100 ml de sangue é um indicador de exposi¢io, mas ndo de efeitos
adversos identificaveis para a saude. Esse valor atua, por conseguinte, como um
marcador sentinela para alertar os empregadores para a necessidade de prestar especial
atengdo a este risco potencial especifico e de introduzir medidas destinadas a garantir
que qualquer exposi¢do ao chumbo e aos seus compostos inorgdnicos ndo produza
efeitos adversos no desenvolvimento dos fetos ou da descendéncia das trabalhadoras.
Essa disposicdo complementa as obrigagoes existentes em matéria de avaliacdao dos
riscos, informacdo e formagdo, que sdo instrumentos importantes para minimizar os

riscos.

6109/24

jve/loi 14

ANEXO GIP.INST PT



(15)

(16)

A fim de ajudar os Estados-Membros, a Comissdo deverd elaborar orientacoes da Unidao
sobre a vigildncia médica, incluindo o controlo biolégico. Essas orientagoes da Unido
deverdo centrar-se, nomeadamente, na aplicacdo das disposicoes da Diretiva 2004/37/CE
relativas ao nivel de chumbo no sangue, tendo em conta a lentiddo da eliminacdo do
chumbo do organismo, e na aplicagio de disposicoes dessa diretiva relativas ao nivel de
chumbo no sangue das trabalhadoras em idade fértil, a fim de proteger os seus fetos e a

sua descendéncia.

E frequente nio existirem dados compardveis, a escala da Unido, sobre problemas de
saude relacionados com o trabalho devido a exposi¢cdo ao chumbo e aos seus compostos
inorgdnicos — ou os que existem serem pouco fidveis ou insuficientes. E fundamental
que os Estados-Membros continuem a recolher dados, especialmente sobre os
trabalhadores com historial de exposi¢do ao chumbo e aos seus compostos inorgdnicos,
e as trabalhadoras em idade fértil. A Comissao esta em melhor posicdao para apoiar estes
esforgos, prestando assisténcia técnica para a recolha de dados coordenados junto

dos Estados-Membros. Esses dados poderdo ser utilizados no contexto da avaliacio da

Comissdo nos termos do artigo 17.°-A, n.” 4, da Diretiva 89/391/CEE.
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(7)

Os di-isocianatos sdo sensibilizantes cutaneos e respiratorios (agentes indutores de asma)
que podem ter efeitos nocivos para a saude respiratoria, tais como a asma profissional, a
sensibilizac¢do aos isocianatos e a hiper-reatividade bronquica, bem como causar doencas
cutaneas profissionais. A fim de assegurar um nivel de prote¢do mais abrangente, no
caso dos di-isocianatos é igualmente necessdrio considerar outras vias de absor¢do para
além da inalacdo, incluindo possiveis efeitos adversos para a satide apos exposi¢ao
cutdnea no local de trabalho, que podem também resultar em efeitos imunolégicos
sistémicos, como a sensibilizagdo das vias respiratorias. Deverdo ser introduzidas na
Diretiva 98/24/CE as notagoes adequadas para os di-isocianatos. O Regulamento (CE)
n.’ 1272/2008 prevé outras adverténcias para as substincias e misturas perigosas. Os di-
-isocianatos sao considerados agentes quimicos perigosos na ace¢ao do artigo 2.°,

alinea b), da Diretiva 98/24/CE e, por conseguinte, sdo abrangidos pelo ambito de
aplicacdo da referida diretiva. Atualmente, ndo existe para os di-isocianatos, a nivel da
Unido, nenhum valor-limite de exposigdo profissional obrigatorio, nem nenhum valor-

-limite de exposi¢ao de curta duracao obrigatorio.
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(18)

Nao ¢ cientificamente possivel identificar os niveis abaixo dos quais a exposi¢do aos di-
-isocianatos ndo resultaria em efeitos adversos para a satide. Em vez disso, pode ser
estabelecida uma relagdo exposicao-risco que facilite a fixacdo de um limite de exposi¢do
profissional tendo em contal o nivel de risco acrescido. Consequentemente, deverao ser
estabelecidos valores-limite para todos os di-isocianatos, a fim de reduzir o risco através da
redugio dos niveis de exposigdo. E assim possivel, com base nas informagdes disponiveis,
incluindo dados cientificos e técnicos, estabelecer um valor-limite para exposigoes de curta

e de longa duragdo a este grupo de agentes quimicos.

6109/24
ANEXO

jve/loi 17
GIP.INST PT



(19)

(20)

I Por conseguinte, ¢ adequado estabelecer um limite de exposigao profissional

de 6 ug NCO/m? ¢ um limite de exposi¢do de curta duragdo de 12 ug NCO/m? para todos
os di-isocianatos, em que o NCO se refere aos grupos funcionais isocianato dos
compostos de di-isocianato, ¢ atribuir-lhes as notagdes "pele" e "sensibilizacao cutanea e
respiratoria". A vigilancia da saude efetuada nos termos do artigo 6.°, n.” 3, e do

artigo 10.° da Diretiva 98/24/CE, é importante para identificar sinais precoces e

sintomas de sensibilizacdo respiratdria.

Em relacao aos di-isocianatos, pode revelar-se dificil cumprir um limite de exposi¢ao
profissional de 6 ug NCO/m?, acompanhado de um limite de exposi¢ao de curta duragao
associado de 12 ug NCO/m?>. Essa dificuldade deve-se a questdes de exequibilidade técnica
da medigdo e ao tempo necessario para aplicar medidas de gestdo dos riscos, em especial
nos setores a jusante que envolvem atividades como a construgdo, a reparacio de
veiculos, as reparagoes gerais ou o fabrico de téxteis, mobilidrio, veiculos a motor e
outros meios de transporte, bem como de eletrodomésticos, maquinas e computadores.
Por conseguinte, ¢ conveniente aplicar durante um periodo transitério, até 31 de dezembro
de 2028, um valor de exposicao profissional de 10 g NCO/m?, acompanhado de um limite
de exposi¢do de curta duragdo associado de 20 ug NCO/m>.
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(1)

(22)

A Comissao consultou o RAC, I que emitiu pareceres tanto sobre o chumbo e os seus
compostos inorganicos como sobre os di-isocianatos. A Comissao realizou igualmente uma
consulta em duas fases junto dos empregadores e dos sindicatos ao nivel da Unido, em
conformidade com o artigo 154.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unidao Europeia.
Consultou também o CCSST, que adotou, em 24 de novembro de 2021, um parecer sobre o
chumbo e os seus compostos inorganicos e um parecer sobre os di-isocianatos, com
recomendacdes de notacdes adequadas, e sobre o reexame dos valores-limite para os di-
-isocianatos a partir de 2029. Cabe a Comissdo, apos consulta ao CCSST, avaliar a

necessidade de alterar os valores-limite obrigatorios para os di-isocianatos.

Os valores-limite estabelecidos na presente diretiva deverdo ser regularmente examinados

e analisados, a fim de assegurar a coeréncia com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
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(23)

A Comissao deverd avaliar o valor-limite de exposicdo profissional e os valores-limite
bioldgicos para o chumbo e os seus compostos inorgdnicos. Essa avaliacdo deverd ser
efetuada no dmbito do proximo exercicio de avaliacdo nos termos do artigo 17.°-A, n.° 4,
da Diretiva 89/391/CEE. Com base na evolugdo dos conhecimentos e da tecnologia e em
dados cientificos atualizados, a Comissao deverad, se for caso disso, propor alterar os
valores-limite para o chumbo e os seus compostos inorgdnicos, a fim de proteger melhor

a saude e a seguranca dos trabalhadores.

24) E importante que a Comissio, de acordo com o procedimento bem estabelecido no
dominio da saude e seguranca no trabalho, prossiga os seus trabalhos no sentido de
atualizar a Diretiva 2004/37/CE de forma pertinente, tendo em conta as informacgoes
cientificas disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos progressivamente
adquiridos, para efeitos de protecio da saude e da seguranca dos trabalhadores.
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(25)

Foi comprovado que a desregulagdo endocrina pode causar certos efeitos adversos na
saude dos seres humanos, como malformacgoes congénitas, perturbacgoes do
desenvolvimento, patologias do sistema reprodutor ou perturbacoes do desenvolvimento
neuroldgico, cancro, diabetes e obesidade. A Comunicac¢do da Comissao

de 14 de outubro de 2020, intitulada "Estratégia para a sustentabilidade dos produtos
quimicos — Rumo a um ambiente sem substdncias toxicas'", salienta a necessidade de
estabelecer um regime juridico abrangente a fim de assegurar que os desreguladores
endocrinos sejam reconhecidos em tempo util e a exposi¢do aos mesmos seja
minimizada. O Regulamento Delegado (UE) 2023/707 da Comissio’ alterou o
Regulamento (CE) n.” 1272/2008, introduzindo classes de perigo e requisitos de
rotulagem para os desreguladores endocrinos e os correspondentes critérios cientificos
para os identificar, facilitando a identificacdo destas substincias e ajudando a efetuar
uma gestdo adequada dos riscos da exposicdo dos trabalhadores aos desreguladores
endocrinos. Neste contexto, e nomeadamente com base numa avaliagdo cientifica, a
Comissdo deverd ponderar a inclusdo na Diretiva 2004/37/CE de outros desreguladores

endocrinos que afetem a saude e a seguranca dos trabalhadores.

? Regulamento Delegado (UE) 2023/707 da Comissdo, de 19 de dezembro de 2022, que
altera o Regulamento (CE) n.” 1272/2008 no respeitante as classes de perigo e aos

critérios de classificagdo, rotulagem e embalagem de substincias e misturas (JO L 93
de 31.3.2023, p. 7).
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(26)

(27)

A fim de assegurar um nivel de protecdao abrangente, é necessdrio ter em conta os efeitos
da exposi¢cdo a uma combinacdo de substincias. No local de trabalho, os trabalhadores
estdo frequentemente expostos a uma mistura de substincias perigosas, o que pode
aumentar o0s riscos e provocar efeitos adversos para a saude. Em caso de exposi¢do a
uma combinacgdo de substincias que tém o mesmo modo de a¢do ou agem sobre os
mesmos orgaos, tecidos ou células alvos, o risco deverd ser avaliado com base nessa

combinacdo de substincias.

Certos medicamentos perigosos podem conter uma ou mais substincias que preenchem
os requisitos de classifica¢do como cancerigenos da categoria 14 ou 1B, como mutagéneos
da categoria 14 ou 1B ou como toxicos para a reproducdo da categoria 14 ou 1B, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008, e, por conseguinte, sdo
abrangidos pelo ambito de aplicacdo da Diretiva 2004/37/CE. No entanto, é importante
assegurar que os trabalhadores, os empregadores e as autoridades responsaveis pela
aplicagdo da lei possam aceder facilmente a informacgoes claras e atualizadas que
permitam determinar se um medicamento preenche esses requisitos. Para resolver essa
questio, a Comissao estd a elaborar uma defini¢do e a criar uma lista indicativa dos
medicamentos perigosos ou das substincias neles contidas, em conformidade com o
artigo 18.°-A da Diretiva 2004/37/CE. Em 28 de abril de 2023, a Comissdo publicou
igualmente orientacoes para a gestiao segura de medicamentos perigosos no local de
trabalho (" Guidance for the safe management of hazardous medicinal products at
work"). E fundamental que qualquer acdo da Unido relativa a medicamentos perigosos
especificos seja empreendida apos consulta ao CCSSLT e tendo em conta os pareceres

cientificos existentes.
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(28)

Os bombeiros e o pessoal dos servigcos de emergéncia correm o risco de ser expostos a
agentes cancerigenos, agentes mutagénicos e substincias toxicas para a reproducio
durante o seu trabalho. A Organizacdo Mundial da Saude classificou a exposicdo
profissional dos bombeiros como cancerigena. A exposicdo profissional dos bombeiros
inclui diversos perigos resultantes de incéndios e de situagoes nao relacionadas com
incéndios. Os bombeiros podem ser expostos a uma vastissima gama de substincias
quimicas que se propagam pelo ar. A composi¢do quimica e as concentragoes dos
produtos de combustido em suspensdo no ar dependem dos tipos de materiais queimados,
da duracgdo do incéndio e das condigoes de ventilacdao. Por conseguinte, é importante
que os empregadores dos bombeiros e do pessoal dos servi¢os de emergéncia avaliem, em
conformidade com a Diretiva 2004/37/CE, o risco de exposi¢do a agentes cancerigenos,
agentes mutagénicos e substincias toxicas para a reproducdo, e tomem as medidas

necessdrias para proteger a saude e a segurancga desses trabalhadores.
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(29)

As iniciativas da Comissdo como o Pacto Ecolégico Europeu, lancado na Comunicagdo
da Comissdo de 11 de dezembro de 2019, e a Iniciativa sobre as Matérias-Primas
Criticas, lancada na Comunicacdo da Comissdo de 16 de marco de 2023, intitulada
""Aprovisionamento seguro e sustentdavel de matérias-primas essenciais para apoiar a
dupla transicdo", promovem o desenvolvimento sustentdvel e uma economia circular.
Setores como a recolha, a triagem e a valorizacdo de residuos e a renovagdo energética,
bem como o setor das baterias, sdo de importincia estratégica para alcangar o objetivo
de neutralidade climdtica. E fundamental haver um equilibrio entre consideracéoes
ambientais, economicas e sociais. Através da adocgdo de valores-limite de exposicdo
profissional obrigatorios para os agentes cancerigenos, os agentes mutagénicos e as
substdncias toxicas para a reproducdo, os trabalhadores ficam mais bem protegidos dos
perigos e poderdao trabalhar com a maior seguranca possivel, inclusive em industrias

essenciais para a transicdo sustentdvel e a autonomia estratégica da Unido.

(30) A Recomendagdo n.° 204 da Organizacdo Internacional do Trabalho, adotada
em 12 de junho de 2015, reconhece que a economia informal constitui um grande
desafio para os direitos dos trabalhadores, incluindo o direito a um ambiente de trabalho
seguro e saudavel. Por conseguinte, importa combater a economia informal.

6109/24 jve/loi 24

ANEXO GIP.INST PT



€2))

Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber, proteger os trabalhadores contra
0s riscos para a sua saude e seguranca decorrentes ou suscetiveis de resultar da exposicao a
agentes quimicos e substancias toxicas para a reproducgdo durante o trabalho, incluindo a
prevencao de tais riscos, nao pode ser suficientemente alcangado pelos Estados-Membros
agindo isoladamente, mas pode, devido a sua dimensao e aos seus efeitos, ser mais bem
alcangado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a

presente diretiva ndo excede o necessario para alcangar esse objetivo.

(32) Por conseguinte, as Diretivas 98/24/CE e 2004/37/CE deverao ser alteradas em
conformidade,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:
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Artigo 1.°

A Diretiva 98/24/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) O anexo I ¢ alterado em conformidade com o anexo I da presente diretiva;
2) No anexo II, sdo suprimidos os pontos 1, 1.1, 1.2 ¢ 1.3.
Artigo 2.°

A Diretiva 2004/37/CE é alterada do seguinte modo:

1) No artigo 2.° a alinea b) passa a ter a seguinte redacgdo:
“b) “Agente mutagénico”:
i) qualquer substancia ou mistura que preencha os requisitos para ser

classificada como agente mutagénico de células germinativas das
categorias 1A ou 1B, previstas no anexo I do Regulamento (CE)

n.” 1272/2008,

ii) qualquer substincia, mistura ou processo referido no anexo I da
presente diretiva, assim como qualquer substincia ou mistura

resultante de um processo referido nesse anexo;”’;
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2)

O artigo 18.°-A é alterado do seguinte modo:

a) Os primeiro até sétimo pardgrafos passam a ser os n.’s 1 a 7;

b) Sao aditados os seguintes niimeros:

"8.

Até 30 de junho de 2024, a Comissdo da inicio a uma avaliagdo dos efeitos da
exposi¢do a uma combinacgdo de substincias com vista a elaborar
orientagoes da Unido sobre essa questdo, se for caso disso. A Comissdo tem
em conta a evolugdo mais recente dos conhecimentos cientificos, o parecer
do Comité de Avaliagdo dos Riscos da Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, criado pelo Regulamento (CE) n.” 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho*, o parecer do CCSST e as melhores prdticas

nos Estados-Membros, e procede as consultas adequadas das partes
interessadas pertinentes. Essas orientacoes sdo publicadas no sitio Web da
EU-OSHA e divulgadas em todos os Estados-Membros pelas autoridades

competentes relevantes.

Até ... [dois anos a contar da data de entrada em vigor da presente diretiva
modificatival, a Comissdo dda inicio ao procedimento para obter uma
avaliacdo cientifica dos desreguladores enddcrinos suscetiveis de afetar a
saude e a seguranca dos trabalhadores, com vista a avaliar a conveniéncia de
os incluir no dmbito de aplicacdo da presente diretiva, a fim de proteger
melhor a saude e a segurancga dos trabalhadores. Se for caso disso, e apos

consulta ao CCSST, a Comissdo apresenta uma proposta legislativa.
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10.

11.

No contexto da sua avaliagdo, nos termos do artigo 17.°-A, n.° 4, da Diretiva
89/391/CEE, a Comissdo avalia, até ... [cinco anos a contar da data de
entrada em vigor da presente diretiva modificatival, os valores-limite de
exposi¢do profissional para o chumbo e os seus compostos inorganicos. Se
for caso disso, tendo em conta a evolug¢io mais recente dos conhecimentos
cientificos e apos consulta ao CCSST, a Comissdo apresenta uma proposta

legislativa de alteragdo desses valores-limite.

Até ... [dois anos a contar da data de entrada em vigor da presente diretiva
modificatival, e apos consulta adequada as partes interessadas pertinentes, a
Comissdo elabora orientagoes da Unido para a vigildncia médica, incluindo
o controlo biolégico. Essas orientacoes devem incluir aconselhamento
quanto a aplicacdo das disposi¢oes relativas ao nivel de chumbo no sangue,
tendo em conta a lentiddo da eliminacdo do chumbo do organismo e a

protecio especial das trabalhadoras em idade fértil.

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e
restri¢do dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o
Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.°
1488/94 da Comissdo, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as
Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo
(JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).”’;

3) Os anexos 1, III e III-A da Diretiva 2004/37/CE sao alterados em conformidade com o
anexo II da presente diretiva.
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Artigo 3.°

Os Estados-Membros pdem em vigor as disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas
necessarias para dar cumprimento a presente diretiva até ... [dois anos a contar da data de entrada

em vigor da presente diretiva modificativa]. Do facto informam imediatamente a Comissao.

As disposicoes adotadas pelos Estados-Membros fazem referéncia a presente diretiva ou sao
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Os Estados-Membros

estabelecem o modo como € feita a referéncia.

Os Estados-Membros comunicam & Comissao o texto das principais disposi¢oes de direito interno

que adotarem no dominio regulado pela presente diretiva.
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Artigo 4.°
A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial
da Unido Europeid] .

Artigo 5.°
Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feitoem ..., em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente/A Presidente
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ANEXO I
O anexo I da Diretiva 98/24/CE passa a ter a seguinte redagao:

"ANEXO 1

LISTA DE VALORES-LIMITE DE EXPOSICAO PROFISSIONAL OBRIGATORIOS

Nome do N.°CE | N.°CAS Valores-limite Notagdo Medidas

agente . ) transitorias
Q) © 8 horas (?) Curta duragio (*)

pg/m® | ppm | f/ml | pg/m® | ppm f/ml
©) © () e) ) @]

Di-isocianatos 6 12 Pele (%) O valor-limite
o de 10 ug NCO/m?

(medidos em Sensibilizagdo cohe m

NCO™) cutinea em relacdo a um

respiratoria (°) periodo de
referéncia de oito
horas e o valor-
-limite de
exposigdo de curta
duragfio de 20 pg
NCO/m®sio
aplicaveis até

31 de dezembro
de 2028.
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)

N.° CE, ou seja, EINECS, ELINCS ou NLP (ex-polimero): numero oficial da substancia
na Unido Europeia, tal como definido no anexo VI, parte 1, ponto 1.1.1.2, do

Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

@) N.° CAS: numero de registo no "Chemical Abstracts Service".

) Medido ou calculado como média ponderada no tempo (MPT) para um periodo de
referéncia de oito horas.

* Limite de exposi¢ao de curta duracao (STEL): valor-limite acima do qual ndo deve haver
exposicao e que se refere a um periodo de 15 minutos, salvo indicagao em contrario.

Q) pg/m? = microgramas por metro ctbico de ar a 20 °C e a 101,3 kPa (pressdo de 760 mm de
mercurio).

® ppm = partes por milhdo em volume no ar (ml/m?).

€ f/ml = fibras por mililitro.

® Possibilidade de contribuicdo consideravel para a carga corporal total pela via de
exposicdo cutinea.

) A substancia pode causar sensibiliza¢do da pele e das vias respiratorias.

(1Y)  NCO refere-se aos grupos funcionais isocianato dos compostos de di-isocianato.”.
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ANEXO II

Os anexos 1, III e ITI-A da Diretiva 2004/37/CE sao alterados do seguinte modo:

1) No anexo 1, o titulo passa a ter a seguinte redagdo:

""Lista de substdncias, misturas e processos [artigo 2.°, alinea a), subalinea ii), e alinea b),

subalinea ii)]"';

2) No anexo III, ponto A, a linha relativa ao chumbo metélico e respetivos compostos passa a

ter a seguinte redacao:

Nome do agente N.°CE | N.°CAS Valores-limite Notagéo Medidas
1 2 transitri
O O 8 horas (%) Curta duragio (%) ranstiorias
mg/m® | ppm | fml | mg/m® | ppm | f/ml
©) ©) ) ©) ] ()
I Chumbo e seus 0,03 Substincia
compostos inorganicos A toxica para
a
reproducgdo
ndo sujeita
aum
limiar
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M N.° CE, ou seja, EINECS, ELINCS ou NLP (ex-polimero): numero oficial da substancia
na Unido Europeia, tal como definido no anexo VI, parte 1, ponto 1.1.1.2, do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

@) N.° CAS: numero de registo no "Chemical Abstracts Service".

) Medido ou calculado como média ponderada no tempo (MPT) para um periodo de
referéncia de oito horas.

* Limite de exposi¢ao de curta duracao (STEL): valor-limite acima do qual ndo deve haver
exposicao e que se refere a um periodo de 15 minutos, salvo indicagao em contrario.

Q) mg/m? = miligramas por metro cubico de ar a 20 °C e a 101,3 kPa (pressio de 760 mm de
mercurio).

® ppm = partes por milhdo em volume no ar (ml/m?).

€ f/ml = fibras por mililitro.

) Fracdo inalavel.";
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3) O anexo III-A passa a ter a seguinte redacao:
“ANEXO III-A
VALORES-LIMITE BIOLOGICOS E MEDIDAS DE VIGILANCIA MEDICA
(Artigo 16.°,n.° 4)
Chumbo e seus compostos inorganicos
1.1. O controlo bioldgico deve incluir a medi¢@o do nivel de chumbo no sangue (PbB),
utilizando a espetrometria de absor¢io ou um método equivalente. ||
1.1.1. Até 31 de dezembro de 2028, o valor-limite biolégico obrigatorio é de:
30 ug Pb/100 ml de sangue.
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1.1.2.

Os trabalhadores cujo nivel de chumbo no sangue exceda o valor-limite
bioldgico de 30 ug Pb/100 ml de sangue devido a exposicdo ocorrida antes
de ... [dois anos a contar da data de entrada em vigor da presente diretiva
modificatival, mas seja inferior a 70 ug Pb/100 ml de sangue, devem ser
objeto de uma vigilancia médica regular. Se se concluir que ha uma
tendéncia decrescente em diregdo ao valor-limite de 30 ug de Pb/100 ml de
sangue nesses trabalhadores, estes podem ser autorizados a continuar a

realizar trabalhos que envolvam a exposi¢do ao chumbo.
A partir de 1 de janeiro de 2029, o valor-limite biolégico obrigatorio é de:

15 pug Pb/100 ml de sangue ()

Os trabalhadores cujo nivel de chumbo no sangue exceda o valor-limite
biologico de 15 ug Pb/100 ml de sangue devido a exposicao ocorrida antes
de ... [dois anos a contar da data de entrada em vigor da presente diretiva
modificatival, mas seja inferior a 30 ug Pb/100 ml de sangue, devem ser
objeto de uma vigilincia médica regular. Se se concluir que ha uma
tendéncia decrescente em direcdo ao valor-limite de 15 ug de Pb/100 ml de
sangue nesses trabalhadores, estes podem ser autorizados a continuar a

realizar trabalhos que envolvam a exposi¢do ao chumbo.
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1.2. Deve ser efetuada uma vigilancia médica se ocorrer exposi¢ao a uma concentracao
de chumbo no ar superior a 0,015 mg/m>, sendo este valor a média ponderada no
tempo para um periodo de 40 horas por semana, ou se forem medidos, em
trabalhadores individuais, niveis de chumbo no sangue superiores a 9 ug Pb/100 ml
de sangue. Deve ser igualmente efetuada uma vigildncia médica para as
trabalhadoras em idade fértil cujo nivel de chumbo no sangue exceda 4,5 ug
Pb/100 ml de sangue ou o valor de referéncia nacional da populacio em geral nao

exposta profissionalmente ao chumbo, se esse valor existir.

Mh Recomenda-se que o nivel de chumbo no sangue das mulheres em idade fértil ndo exceda
os valores de referéncia da populagdo em geral ndo exposta profissionalmente ao chumbo
no respetivo Estado-Membro da UE. Caso ndo estejam disponiveis niveis de referéncia
nacionais, recomenda-se que os niveis de chumbo no sangue das mulheres em idade fértil
ndo excedam o valor indicativo bioldgico de 4,5 pg/100 ml.".
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