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I. INTRODUCERE

In conformitate cu dispozitiile articolului 294 din TFUE si cu Declaratia comunad privind aspectele
practice in cadrul procedurii de codecizie!, intre Consiliu, Parlamentul European si Comisie au avut
loc o serie de contacte informale in vederea obtinerii unui acord in prima lectura cu privire la acest

dosar.

In acest context, presedintele Comisiei pentru ocuparea fortei de munci si afaceri sociale,
Dragos PISLARU (RE, RO), a prezentat, in numele comisiei, un amendament de compromis
(amendamentul 75) la propunerea de directivd mentionatd mai sus si doud amendamente
(amendamentele 76 si 78) la rezolutia legislativa care contine declaratii. Asupra acestor

amendamente se ajunsese la un acord pe parcursul contactelor informale sus-mentionate.

! JO C 145, 30.6.2007, p. 5.
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II. VOT

Cu ocazia votului din 17 februarie 2022, plenul a adoptat amendamentul de compromis
(amendamentul 75) la propunerea de directiva sus-mentionata, precum si amendamentele 76 si 78 la
rezolutia legislativa. Nu au fost adoptate alte amendamente. Propunerea Comisiei astfel modificata
constituie pozitia in prima lecturd a Parlamentului, care este cuprinsa in rezolutia legislativa a

acestuia, astfel cum figureaza in anexa la prezenta notaZ.

Pozitia Parlamentului reflecta acordul la care se ajunsese in prealabil intre institutii. Consiliul ar

trebui, prin urmare, sa fie Tn masura sa aprobe pozitia Parlamentului.

Actul ar urma apoi sa fie adoptat cu formularea care corespunde pozitiei Parlamentului.

2 Versiunea pozitiei Parlamentului din rezolutia legislativa contine marcaje care indica
modificarile aduse prin amendamentele la propunerea Comisiei. Adaugirile la textul Comisiei
sunt evidentiate prin caractere aldine cursive. Simbolul ,, I ” indica parti eliminate din text.
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ANEXA
(17.2.2022)

Protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la locul de munca
la agenti cancerigeni, mutageni si la substante toxice pentru reproducere ***I

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 17 februarie 2022 referitoare la
propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2004/37/CE privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea
la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca

(COM(2020)0571 — C9-0301/2020 — 2020/0262(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

— avand 1n vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2020)0571),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), in special articolul 153 alineatul (2) litera (b)
coroborat cu articolul 153 alineatul (1) litera (a) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, in temeiul carora propunerea a fost prezentata de catre Comisie (C9-0301/2020),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
- avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 16 februarie 20211,
— dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

— avand in vedere acordul provizoriu aprobat de comisia competentd in temeiul articolului 74
alineatul (4) din Regulamentul sau de procedura si angajamentul reprezentantului Consiliului,
exprimat in scrisoarea din 22 decembrie 2021, de a aproba pozitia Parlamentului in

conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
— avand in vedere articolul 59 din Regulamentul sau de procedura,

— avand 1n vedere avizul Comisiei pentru afaceri juridice,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru ocuparea fortei de munca si afaceri sociale
(A9-0114/2021),

! JO C 56, 16.2.2021, p. 63.
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1.  adopta pozitia sa In prima lectura prezentatd in continuare;

2. aprobad declaratia comund a Parlamentului si a Consiliului anexata la prezenta rezolutie, care
va fi publicata in seria L a Jurnalului Oficial al Uniunii Europene Tmpreuna cu actul legislativ
final;

3. iaact de declaratia Comisiei anexata la prezenta rezolutie;

4.  solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou 1n cazul in care 1si inlocuieste, 1si modifica in mod
substantial sau intentioneaza sa-si modifice Tn mod substantial propunerea;

5.  incredinteaza Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

6199/22 md/EST/ma 4
ANEXA GIP.INST RO



P9_TC1-COD(2020)0262

Pozitia Parlamentului European adoptata in prima lectura la 17 februarie 2022 in vederea
adoptarii Directivei (UE) 2022/... a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a
Directivei 2004/37/CE privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea
la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 153

alineatul (2) litera (b), coroborat cu articolul 153 alineatul (1) litera (a),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European?,

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

! JO C 56, 16.2.2021, p. 63.

Pozitia Parlamentului European din 17 februarie 2022.
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intrucat:

(1) Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului! vizeaza protejarea
lucratorilor impotriva riscurilor pentru sanatatea si securitatea lor determinate de expunerea
la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca. Directiva respectiva prevede un nivel
uniform de protectie Impotriva riscurilor legate de expunerea la agentii cancerigeni si
mutageni la locul de munca printr-un cadru de principii generale menit sa permita statelor
membre sa asigure aplicarea coerenta a cerintelor minime. Scopul acestor cerinte minime
este protejarea lucrdtorilor la nivelul Uniunii. Statele membre pot stabili dispozitii mai

stricte.

) Prin stabilirea unor cerinte minime pentru protectia lucrdatorilor in intreaga Uniune,
Directiva 2004/37/CE imbunatdteste claritatea si contribuie la crearea unor conditii de
concurenta mai echitabile pentru actorii economici din sectoarele care utilizeazd
substantele ce intrd in domeniul de aplicare al respectivei directive, demonstrind astfel

importanta actiunii Uniunii in acest domeniu.

Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau
mutageni la locul de munca [a sasea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din
Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p. 50).
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3)

)

Conform celor mai recente date stiintifice, substantele toxice pentru reproducere pot
avea efecte adverse asupra functiei sexuale si a fertilitatii la barbatii adulfi si la femeile
adulte, precum si asupra dezvoltarii descendentilor. La fel ca agentii cancerigeni si
mutageni, substantele toxice pentru reproducere sunt substante care prezinti motive de
ingrijorare deosebitd si care pot avea efecte grave si ireversibile asupra sanatatii
lucratorilor. Prin urmare, substantele toxice pentru reproducere ar trebui sd fie de
asemenea reglementate in cadrul Directivei 2004/37/CE, pentru a imbundatditi coerenta,
printre altele, cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al

Consiliului' si pentru a asigura un nivel similar de protectie minimd la nivelul Uniunii.

Pentru majoritatea substantelor toxice pentru reproducere, este posibil, din punct de
vedere stiintific, sd se identifice anumite niveluri sub care expunerea la aceste substante
nu ar conduce la efecte nocive asupra sanatatii. Cerintele de reducere la minimum a
expunerii previzute in Directiva 2004/37/CE ar trebui sa se aplice numai in cazul
substantelor toxice pentru reproducere pentru care nu este posibil si se determine un
nivel sigur de expunere si care sunt identificate drept ,,substante toxice pentru
reproducere fard valoare-prag” in coloana de observatii din anexa 111 la

Directiva 2004/37/CE. In legiturd cu toate celelalte substante toxice pentru reproducere,
angajatorii ar trebui sa asigure reducerea la minimum a riscului legat de expunerea

lucratorilor.

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18
decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea $i restrictionarea substantelor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a

Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
§i 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(5)

(6)

()

Conform celor mai recente date stiintifice, in anumite cazuri pot fi necesare valori-limita
biologice pentru a proteja lucratorii impotriva expunerii la unii agenti cancerigeni sau
mutageni ori la substante toxice pentru reproducere. Prin urmare, in

Directiva 2004/37/CE ar trebui incluse valori-limita biologice si dispozitiile

corespunzdtoare.

Principiul 10 al Pilonului european al drepturilor sociale!, proclamat in comun de
Parlamentul European, Consiliu si Comisie in cadrul Summitului social pentru crestere si
locuri de munca echitabile, la 17 noiembrie 2017, prevede dreptul lucratorilor la un nivel
ridicat de protectie a sdnatatii si securitdtii in munca, care include protectia impotriva
expunerii la locul de munca la agenti cancerigeni sau mutageni si la substante toxice

pentru reproducere.

Valorile-limita obligatorii de expunere profesionala constituie o componentd importantd a
regimului general de protectie a lucratorilor instituit prin Directiva 2004/37/CE si trebuie
sa nu fie depasite. Ar trebui sa fie stabilite valori-limita si alte dispozitii direct conexe
pentru toti agentii cancerigeni sau mutageni §i pentru toate substantele toxice pentru
reproducere pentru care informatiile disponibile, inclusiv cele mai recente date stiintifice

si tehnice, permit acest lucru.

! JO C 428, 13.12.2017, p. 10.
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©)

©)

Pentru agentii mutageni si pentru majoritatea agentilor cancerigeni nu este posibil, din
punct de vedere stiintific, sa se determine nivelurile sub care expunerea nu ar conduce
la efecte nocive asupra sanatatii. Desi stabilirea in Directiva 2004/37/CE a unor valori-
limita de expunere la locul de munca pentru agentii cancerigeni si mutageni nu elimind
in totalitate riscurile pentru sandtatea si securitatea lucrdatorilor rezultate din expunerea
la astfel de substante la locul de munca (risc rezidual), aceasta contribuie totusi la o
reducere semnificativa a riscurilor care rezultd dintr-o astfel de expunere, in baza
abordarii etapizate si axate pe stabilirea de obiective care a fost adoptati in directiva

mentionatd.

Valorile-limita obligatorii de expunere profesionala nu aduc atingere altor obligatii ale
angajatorilor in temeiul Directivei 2004/37/CE, precum obligatia de reducere a utilizarii la
locul de muncd de agenti cancerigeni sau mutageni si de substante toxice pentru
reproducere, de prevenire sau reducere a expunerii lucratorilor la agenti cancerigeni sau
mutageni si la substante toxice pentru reproducere sau de punere a In aplicare a unor
masuri n acest sens. Masurile respective ar trebui sa includa, in masura in care este posibil
din punct de vedere tehnic, inlocuirea agentului cancerigen sau mutagen i a substantei
toxice pentru reproducere cu o substantd, un amestec sau un procedeu care nu este
periculos sau care este mai putin periculos pentru sanatatea lucratorilor, utilizarea unui

sistem inchis sau alte masuri care vizeaza reducerea nivelului de expunere a lucratorilor.
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(10) Este necesar ca lucrdtorii sa beneficieze de o formare profesionald suficientd si adecvatd
atunci cdnd sunt expusi sau pot sd fie expusi la agenti cancerigeni sau mutageni ori la
substante toxice pentru reproducere, inclusiv la cele continute in anumite medicamente
care contin substante chimice periculoase. Formarea pe care angajatorul este obligat sa
o asigure in temeiul articolului 11 din Directiva 2004/37/CE ar trebui adaptata pentru a
tine seama de un risc nou sau modificat, in special atunci cand lucrdtorii sunt expusi la
noi agenti cancerigeni sau mutageni ori la noi substante toxice pentru reproducere sau
la mai multi agenti cancerigeni sau mutageni ori la mai multe substante toxice pentru
reproducere diferite, inclusiv la cele prezente in medicamente care contin substante
chimice periculoase, sau atunci cind se modifica imprejurarile legate de activitatea

profesionala a lucratorilor.

1) Anumite medicamente care contin substante chimice periculoase contin una sau mai
multe substante care indeplinesc criteriile de clasificare drept cancerigene (categoria 14
sau 1B), mutagene (categoria 1A sau 1B) sau toxice pentru reproducere (categoria 14
sau 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului’ si, prin urmare, intri in domeniul de aplicare al
Directivei 2004/37/CE. Cu toate acestea, lucratorii, angajatorii sau autoritatile de
aplicare a legii nu au acces cu usurintd la informatii clare si actualizate privind
indeplinirea de cdtre un anumit medicament a respectivelor criterii. Pentru a asigura
punerea in aplicare corespunzdatoare a Directivei 2004/37/CE si pentru a oferi claritate
in ceea ce priveste modalitatile de utilizare si riscurile legate de manipularea
respectivelor medicamente care contin substante chimice periculoase, este necesar s se
ia mdsuri care si-i ajute pe angajatori sd le identifice. In conformitate cu comunicarea
Comisiei din 28 iunie 2021 referitoare la cadrul strategic al UE privind sandtatea si
securitatea la locul de munca 2021-2027, Comisia urmeaza sa pund la dispozitie
orientari, inclusiv in ceea ce priveste formarea, protocoalele, supravegherea si
monitorizarea pentru protectia lucratorilor impotriva expunerii la medicamente care

contin substante chimice periculoase.

! Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
(JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(12)

(13)

In ceea ce priveste evaluarea riscurilor prevazutd la articolul 3 din

Directiva 2004/37/CE, atunci cind evalueazd expunerea la medicamentele care contin
substante chimice periculoase care intrd in domeniul de aplicare al respectivei directive,
angajatorii ar trebui sa se asigure in mod deosebit ci cerinta de inlocuire a unor astfel

de medicamente nu este in detrimentul sandtatii pacientilor.

Prezenta directiva consolideaza protectia sanatatii si securitatii lucratorilor la locul de
munca. Este oportun sa se prevada in Directiva 2004/37/CE noi valori-limita pe baza
informatiilor disponibile, inclusiv a celor mai recente date stiintifice si tehnice, care ar
trebui sa fie bazate, de asemenea, pe o evaluare aprofundata a impactului socioeconomic si
Informatiile respective ar trebui sa includa, daca este posibil, date privind riscurile
reziduale pentru sanatatea lucratorilor, avize ale Comitetului pentru evaluarea riscurilor
(CER) din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice infiintate prin Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 (ECHA)si avize ale Comitetului consultativ pentru securitate si
sanatate la locul de munca infiintat prin Decizia Consiliului din 22 iulie 2003' (CCSS).
Informatiile referitoare la riscul rezidual care au fost facute publice la nivelul Uniunii sunt
valoroase pentru eforturile viitoare de limitare a riscurilor legate de expunerea profesionala

la agenti cancerigeni sau mutageni si la substante toxice pentru reproducere.

Decizia Consiliului din 22 iulie 2003 de constituire a Comitetului consultativ pentru

securitate si sdnatate la locul de muncad (JO C 218, 13.9.2003, p. 1).
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(14)

(15)

(16)

Comisia ar trebui sa incredinteze CCSS sarcina de a analiza mai aprofundat
posibilitatea de a adopta o metodologie bazatd pe riscuri, pe baza informatiilor
disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, cu scopul de a stabili valori-limita la
un nivel de expunere corespunzator riscului de aparitie a unui efect nociv asupra
sanatatii, cum ar fi cancerul, inclusiv optiunea de a le stabili in intervalul dintre un nivel

de risc superior si unul inferior.

In conformitate cu recomandarile CER si ale CCSS, acolo unde este posibil, sunt stabilite
valori-limita pentru calea de expunere prin inhalare in raport cu o perioada de referintd de
opt ore ca medie ponderata In timp (valori-limitd pentru expunerea de lunga duratd), si, in
cazul anumitor agenti cancerigeni sau mutageni §i al anumitor substante toxice pentru
reproducere, in raport cu o perioada de referintd mai scurta, in general de cincisprezece
minute ca medie ponderata in timp (valori-limita pentru expunerea de scurta duratd),

pentru a limita, pe cat posibil, efectele determinate de o expunere de scurtd durata.

De asemenea, pentru a se asigura cel mai bun nivel de protectie posibil, este necesar sa se
ia In considerare alte cai de absorbtie pe 1anga inhalare in cazul tuturor agentilor
cancerigeni si mutageni si al tuturor substantelor toxice pentru reproducere, inclusiv
posibilitatea de absorbtie prin picle. fn Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sunt stabilite

observatii suplimentare referitoare la substantele si amestecurile periculoase.
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(17)

(18)

Evaluarea efectelor asupra sdnatatii ale agentilor cancerigeni care fac obiectul prezentei
directive se bazeazi pe expertiza stiintifica relevanti furnizatd de CER. In temeiul unui
acord privind nivelul serviciilor semnat de Directia Generala Ocuparea Fortei de Munca,
Afaceri Sociale si Incluziune din cadrul Comisiei si de ECHA, CER furnizeaza evaluari
stiintifice privind profilul toxicologic al fiecarei substante chimice prioritare selectate in

raport cu efectele nocive ale acesteia asupra sanatatii lucratorilor.

Acrilonitrilul indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent
cancerigen 1n intelesul Directivei 2004/37/CE. Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
datelor stiintifice si tehnice, este posibil sa se stabileasca o valoare-limita pentru acest
agent cancerigen pe termen lung si scurt. Acrilonitrilul poate fi, de asemenea, absorbit prin
piele. Prin urmare, este oportun sa se stabileasca o valoare-limita pentru acrilonitril in
cadrul domeniului de aplicare al Directivei 2004/37/CE si sa i se atribuie o observatie
referitoare la piele. Pe baza avizului CER, CCSS a convenit ca ar fi utila monitorizarea
biologica a acrilonitrilului. Acest lucru ar trebui avut in vedere atunci cand se elaboreaza

ghiduri privind utilizarea practica a monitorizarii biologice.
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(19)

(20)

In ceea ce priveste acrilonitrilul, in perioada imediat urmitoare poate fi dificil respectarea
unei valori-limita de 1 mg/m? (0,45 ppm) si a unei valori-limitd pe termen scurt de 4 mg/m?
(1,8 ppm). Ar trebui introdusa o perioada tranzitorie de patru ani de la intrarea in vigoare a
prezentei directive, de la care sa se aplice respectivele valori-limita de expunere

profesionala.

Compusii de nichel indeplinesc criteriile de clasificare ca agenti cancerigeni (categoria 1A)
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, sunt agenti
cancerigeni 1n intelesul Directivei 2004/37/CE. Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
datelor stiintifice si tehnice, este posibil sa se stabileasca valori-limitd pentru grupul
respectiv de agenti cancerigeni. Expunerea la compusi de nichel la locul de munca poate,
de asemenea, sd aiba ca rezultat sensibilizarea cutanata si sensibilizarea cdilor respiratorii.
Prin urmare, este oportun sa se stabileasca valori-limita atat pentru fractiuni inhalabile, cat
si pentru fractiuni respirabile ale compusilor de nichel in cadrul domeniului de aplicare al
Directivei 2004/37/CE si sa se atribuie o observatie referitoare la sensibilizarea cutanata si

respiratorie.
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1)

(22)

In ceea ce priveste compusii de nichel, valorile-limita de 0,01 mg/m? pentru fractiunea
respirabild si 0,05 mg/m? pentru fractiunea inhalabila pot fi dificil de respectat in mai multe
sectoare sau procese, indeosebi topire, rafinare si sudura. In plus, intrucat pot fi utilizate
masuri identice de gestionare a riscurilor atat pentru compusii de crom (VI), cat si pentru
compusii de nichel, masurile tranzitorii menite sd reduca expunerea la aceste doud grupuri
de agenti cancerigeni ar trebui sa fie aliniate. Prin urmare, ar trebui sa fie introdusa o
perioada tranzitorie pana la 17 ianuarie 2025 inclusiv, in timpul careia ar trebui sa se aplice
o valoare-limita de 0,1 mg/m? pentru fractiunea inhalabila a compusilor de nichel. Perioada
tranzitorie ar asigura alinierea cu data aplicarii valorilor-limita de expunere profesionala
pentru compusii de crom (V1) adoptate prin Directiva (UE) 2017/2398 a Parlamentului

European si a Consiliuluil.

Benzenul indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1A) In
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent
cancerigen 1n intelesul Directivei 2004/37/CE. Benzenul poate fi, de asemenea, absorbit
prin piele. Valoarea-limita stabilita in anexa III la Directiva 2004/37/CE pentru benzen ar
trebui sa fie revizuitd pe baza unor date stiintifice mai recente si este adecvat sa se mentind
observatia referitoare la piele. Pe baza avizului CER, CCSS a convenit ca ar fi utila
monitorizarea biologica a benzenului. Acest lucru ar trebui avut in vedere atunci cand se

elaboreaza ghiduri privind utilizarea practica a monitorizarii biologice.

1 Directiva (UE) 2017/2398 a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2017

de

modificare a Directivei 2004/37/CE privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor

legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca
(JO L 345, 27.12.2017, p. 87).
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(23)

(24)

(25)

In ceea ce priveste benzenul, o valoare-limita revizuita de 0,2 ppm (0,66 mg/m?) poate fi
dificil de respectat in anumite sectoare in perioada imediat urmatoare. Prin urmare, ar
trebui sa fie introdusa o perioada tranzitorie de patru ani de la intrarea in vigoare a
prezentei directive. Ca mdsurd tranzitorie, valoarea-limita de 1 ppm (3,25 mg/m?)
previzuta in Directiva (UE) 2019/130 a Parlamentului European si a Consiliului’ ar
trebui sa se aplice in continuare péand la ... [JO: 2 ani I de la data intrarii in vigoare a
prezentei directive de modificare], iar de la ... [JO: 2 ani de la data intrarii in vigoare a
prezentei directive de modificare] pana la ... [JO: 4 ani de la data intrarii in vigoare a
prezentei directive de modificare] ar trebui sa se aplice o valoare-limita tranzitorie de 0,5

ppm (1,65 mg/m?).

Valoarea-limita pentru pulberea respirabila de silice cristalind stabiliti in anexa 111 la
Directiva (UE) 2017/2398 ar trebui revizuitd in lumina evaluarilor efectuate de Comisie

in temeiul Directivei 2004/37/CE si a datelor stiintifice si tehnice recente.

Comisia a efectuat o consultare in doua etape a partenerilor sociali la nivelul Uniunii, in
conformitate cu articolul 154 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene. De
asemenea, Comisia a consultat CCSS, care a adoptat avize pentru toate substantele
prioritare vizate de prezenta directivd, a recomandat una sau mai multe valori-limita
obligatorii de expunere profesionald pentru fiecare dintre acestea, precum si observatii,

acolo unde este cazul.

Directiva (UE) 2019/130 a Parlamentului European si a Consiliului din 16 ianuarie 2019
de modificare a Directivei 2004/37/CE privind protectia lucrdatorilor impotriva riscurilor

legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca
(JO L 30, 31.1.2019, p. 112).
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(26)

(27)

(28)

(29)

Valorile-limita stabilite in prezenta directiva trebuie sa faca obiectul unui control si al unei
revizuiri periodice, pentru a se asigura coerenta cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. in
special, in ceea ce priveste benzenul, Comisia, in strdansa cooperare cu CCSS, va evalua
fezabilitatea unei reduceri suplimentare a valorilor-limiti de expunere profesionald,

tinand seama de avizul CER din 2018 si de eventuale informatii noi si pertinente.

Intrucat obiectivul prezentei directive, si anume protectia lucratorilor impotriva riscurilor
pentru sanatatea si securitatea lor generate sau care pot fi generate de expunerea la locul de
muncd la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere ,
inclusiv prevenirea unor astfel de riscuri, nu poate fi realizat in mod satisfacator de catre
statele membre, dar, avand 1n vedere amploarea si efectele acestuia, acesta poate fi realizat
mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeana. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este previzut la
articolul respectiv, prezenta directiva nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea

acestui obiectiv.

Avand in vedere ca prezenta directiva se refera la protectia sanatatii si securitatii
lucratorilor la locul de munca, termenul de transpunere ar trebui sa fie de doi ani de la data

intrarii sale in vigoare.

Prin urmare, Directiva 2004/37/CE ar trebui sd fie modificata in consecinta,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
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Articolul 1
Modificarea Directivei 2004/37/CE

Directiva 2004/37/CE se modifica dupa cum urmeaza:
1. Titlul se inlocuieste cu urmdtorul text:

wDIRECTIVA 2004/37/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 29 aprilie 2004 privind protectia lucrdatorilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la locul de munca la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice

pentru reproducere [a sasea directivd speciald in intelesul articolului 16 alineatul (1) din

Directiva 89/391/CEE a Consiliului]”.
2. La articolul 1 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(1) Prezenta directivi are ca obiectiv protectia lucratorilor impotriva riscurilor pentru
sandtatea §i securitatea lor generate sau care pot fi generate de expunerea la locul
de muncd la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru

reproducere, inclusiv prevenirea unor astfel de riscuri.”
3. Articolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:
(a)se introduc urmdtoarele litere:

»(ba) prin «substantd toxica pentru reproducerey se intelege o substantia sau un
amestec care indeplineste criteriile de clasificare ca agent toxic pentru

reproducere de categoria 1A sau 1B previzute in anexa I la Regulamentul

(CE) nr. 1272/2008;

(bb) prin «substanta toxica pentru reproducere fara valoare-pragy se intelege o
substantd toxicd pentru reproducere pentru care nu existd un nivel sigur de
expunere pentru sandtatea lucrdatorilor si care este identificati ca atare in

coloana de observatii din anexa I11;
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(bc) prin «substanta toxica pentru reproducere cu valoare-prag» se intelege o
substantdi toxicd pentru reproducere pentru care existd un nivel sigur de
expunere , sub care nu existd niciun risc pentru sanatatea lucratorilor, si

care este identificati ca atare in coloana de observatii din anexa I11;”;

(b)litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(c) prin «valoare-limiti» se intelege, cu exceptia cazului in care se prevede
altfel, limita mediei ponderate in timp a concentratiei unui agent cancerigen
sau mutagen ori a unei substante toxice pentru reproducere in aerul din

zona in care respird un lucrdtor intr-o perioada de referinta determinatd,
precizatd in anexa I11;”;

(c)se adauga urmatoarele litere:

»(d) prin «valoare-limita biologica» se intelege limita concentratiei in mediul

biologic corespunzitor a agentului in cauzd, a metabolitului acestuia sau a

unui indicator al efectului;

(e) prin «supravegherea stirii de sandtate» se intelege evaluarea starii de

sandtate a unui lucrator in functie de expunerea sa la locul de muncia la

anumiti agenti cancerigeni sau mutageni ori la anumite substante toxice
pentru reproducere.”
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Articolul 3 se modifica dupa cum urmeaza:
(a)alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Prezenta directiva se aplica activitatilor in care lucratorii sunt expusi sau pot
fi expusi la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru

reproducere ca urmare a activitatii lor.”;
(b)la alineatul (2), primul si al doilea paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(2) Pentru orice activitate care poate prezenta un risc de expunere la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere, se
determind natura, gradul si durata expunerii lucratorilor, pentru a se putea
evalua eventualele riscuri pentru securitatea sau sandtatea lucrdtorilor si a

se putea stabili mdasurile ce trebuie luate.

Aceastd evaluare se reinnoieste cu regularitate si, in orice caz, de fiecare
datd cdnd se schimba conditiile care ar putea afecta expunerea lucratorilor
la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru

”».,
reproducere.”;

(¢) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) La evaluarea riscului, angajatorii acordd o atentie speciald eventualelor
efecte asupra securitatii sau sandtatii lucrdtorilor care se expun unor riscuri
speciale si, printre altele, analizeaza oportunitatea evitirii utilizdarii
lucratorilor in zone in care acestia se pot afla in contact cu agenti

cancerigeni sau mutageni ori cu substante toxice pentru reproducere.”
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La articolul 4, alineatul (1) se inlocuieste cu urmadatorul text:

»w(1) Angajatorul reduce utilizarea la locul de munca a unui agent cancerigen sau
mutagen ori a unei substante toxice pentru reproducere, in special prin inlocuire,
in mdsura in care acest lucru este posibil din punct de vedere tehnic, cu o
substantd, un amestec sau un procedeu care, in conditiile sale de utilizare, nu este
periculos sau este mai putin periculos pentru sandtatea sau securitatea

lucratorilor, dupa caz.”
Articolul 5 se modifica dupd cum urmeaza:
(a)alineatele (2), (3) si (4) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»w(2) Dacad inlocuirea agentului cancerigen sau mutagen ori a substantei toxice
pentru reproducere cu o substanta, un amestec sau un procedeu care, in
conditiile sale de utilizare, nu este periculos sau este mai putin periculos
pentru sdndtate sau securitate, nu este posibila din punct de vedere tehnic,
angajatorul ia mdsuri pentru ca producerea i utilizarea agentului
cancerigen sau mutagen ori a substantei toxice pentru reproducere sa aiba
loc intr-un sistem inchis, in mdsura in care acest lucru este posibil din punct

de vedere tehnic.

(3) In cazul in care aplicarea unui sistem inchis nu este posibili din punct de
vedere tehnic, angajatorul se asigurd ca nivelul de expunere a lucrdatorilor la
agentul cancerigen sau mutagen ori la substanta toxica pentru reproducere
fara valoare-prag este redus la un nivel cdt mai scazut posibil din punct de

vedere tehnic.

(3a) In cazul in care nu este posibil din punct de vedere tehnic sd se utilizeze sau
sd se producd o substantd toxicda pentru reproducere cu valoare-prag intr-un
sistem inchis, angajatorul asigura reducerea la minimum a riscului legat de
expunerea lucrdtorilor la respectiva substantd toxica pentru reproducere cu

valoare-prag.
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(3b) In ceea ce priveste substantele toxice pentru reproducere care nu se

“)

incadreaza in categoria substantelor toxice pentru reproducere fard valoare-
prag sau a substantelor toxice pentru reproducere cu valoare-prag,
angajatorul aplicd alineatul (3a) din prezentul articol. In acest caz, atunci
cind efectueazd evaluarea riscurilor mentionatd la articolul 3, angajatorul
tine seama in mod corespunzitor de faptul cd este posibil ca pentru o astfel
de substanta toxicd pentru reproducere sa nu existe un nivel sigur de
expunere pentru sandtatea lucratorilor si stabileste masuri corespunzatoare

in acest sens.

Expunerea nu trebuie sa depdseasca valoarea-limita a unui agent cancerigen
sau mutagen ori a unei substante toxice pentru reproducere indicatd in

anexa II1.”;

(b)alineatul (5) se modifica dupd cum urmeaza:

()

(iii)

partea introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) In toate cazurile in care se foloseste un agent cancerigen sau mutagen
ori o substanta toxica pentru reproducere, angajatorul aplica toate

mdsurile urmdtoare:”;
litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

w(a) limitarea cantitdtilor de agenti cancerigeni sau mutageni ori de

substante toxice pentru reproducere de la locul de munca;”;
literele (¢), (d) si (e) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(c) conceperea unor procese de muncd si a unor mdsuri de control tehnic
in asa fel incdt sda se evite sau sa se reducd la minimum degajarea la
locul de muncd de agenti cancerigeni sau mutageni ori de substante

toxice pentru reproducere;

(d) evacuarea agentilor cancerigeni sau mutageni ori a substantelor toxice

pentru reproducere la sursd, aspiratia locald sau ventilatia generald,
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(¢

toate aceste metode trebuind sd fie adecvate si compatibile cu

necesitatea de a proteja sandtatea publica si mediul;

folosirea procedurilor de mdsurare existente corespunzdatoare a
agentilor cancerigeni sau mutageni ori a substantelor toxice pentru
reproducere, in special pentru depistarea din timp a expunerilor

anormale rezultate in urma unui eveniment neprevdzut sau a unui
accident;’;
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(iv) litera (j) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(j) delimitarea zonelor de risc si utilizarea unor panouri adecvate de
avertizare Si de securitate, inclusiv a panoului «fumatul interzisy, in
zonele in care lucrdtorii sunt expusi sau pot sa fie expusi la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru

reproducere;’.
7. La articolul 6 primul paragraf, literele (a) si (b) se inlocuiesc cu urmadatorul text:

»(a) activitatile si/sau procedeele industriale aplicate, inclusiv motivele pentru care se

folosesc agenti cancerigeni sau mutageni ori substante toxice pentru reproducere;

(b) cantitdtile fabricate sau utilizate de substante sau amestecuri care contin agenti

cancerigeni sau mutageni ori substante toxice pentru reproducere;”.

8.  Articolul 10 alineatul (1) se modifica dupd cum urmeaza:
(a) partea introductivi se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Angajatorii sunt obligati, in toate activititile pentru care existd un risc de
contaminare cu agenti cancerigeni sau mutageni ori cu substante toxice

pentru reproducere, si ia masuri adecvate in urmatorul sens:”;
(b) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(@) sd organizeze activitatea astfel incdt lucratorii s nu mdandnce, sa nu bea si
sd nu fumeze in zonele de lucru in care exista un risc de contaminare cu
agenti cancerigeni sau mutageni ori cu substante toxice pentru

reproducere;”.
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Articolul 11 se modifica dupd cum urmeaza:
(a)la alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

wAceastd formare profesionald trebuie:

sd fie adaptata astfel incdt sa tind seama de un risc nou sau modificat, in
special atunci cdnd lucratorii sunt expusi sau pot sa fie expusi la noi agenti
cancerigeni sau mutageni ori la noi substante toxice pentru reproducere sau
la mai multi agenti cancerigeni sau mutageni ori la mai multe substante
toxice pentru reproducere diferite, inclusiv la cele prezente in medicamente
care contin substante chimice periculoase, sau atunci cind se modifica

imprejurarile legate de activitatea profesionala a lucratorilor,

sd fie organizata periodic in unitatile de asistenta medicald pentru toti
lucratorii care sunt expusi la agenti cancerigeni sau mutageni ori la
substante toxice pentru reproducere, in special atunci cind sunt utilizate noi
medicamente care contin substante chimice periculoase care includ

respectivele substante, si

sd fie repetatdi periodic in alte unitati, daca este necesar.”;

(b)alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»w(2) Angajatorii informeazd lucratorii cu privire la instalatiile si la recipientele

conexe care contin agenti cancerigeni sau mutageni ori substante toxice
pentru reproducere, asigura etichetarea clara si lizibila a tuturor
recipientelor, ambalajelor si instalatiilor care contin agenti cancerigeni sau
mutageni ori substante toxice pentru reproducere $i afiseazdi semne de

avertizare in mod cdt mai vizibil.

In cazul in care in anexa Illa se prevede o valoare-limiti biologicd,
supravegherea starii de sandtate este obligatorie pentru lucrul cu agentul
cancerigen sau mutagen ori cu substanta toxicd pentru reproducere in
cauzd, in conformitate cu procedurile prevdzute in anexa respectivd.
Lucratorii sunt informati cu privire la respectiva cerintd inainte de a li se
atribui sarcina care implica riscul expunerii la agentul cancerigen sau

mutagen ori la substanta toxica pentru reproducere indicatd.”
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10.

Articolul 14 se modifica dupd cum urmeaza:
(a)la alineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Daca se constata cd un lucrdtor prezintia o anomalie care poate fi rezultatul
expunerii la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru
reproducere sau dacd se constata ca a fost depasita o valoare-limita
biologica, medicul sau autoritatea raspunzdtoare de supravegherea starii de
sandtate a lucratorilor poate solicita ca si alti lucratori care au suferit o

expunere similara sd facda obiectul supravegherii starii de sandtate.”;

(b)alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Atunci cdnd se asigurd supravegherea starii de sandtate, se completeazd un
dosar medical individual, iar medicul sau autoritatea responsabila cu
supravegherea starii de sandatate propune toate mdasurile individuale de
protectie sau de prevenire ce trebuie luate cu privire la fiecare lucrdtor.
Monitorizarea biologica si cerintele conexe pot face parte din supravegherea

stdrii de sdandtate.”’;
(c)la alineatul (8), primul paragraf se inlocuieste cu urmadatorul text:

»(8) Toate cazurile de cancer, efectele negative asupra functiei sexuale si a
fertilititii ce afecteaza lucrdtorii adulti, barbati si femei sau efectele
toxicitdtii evolutive asupra descendentilor, care au fost identificate, in
conformitate cu dreptul intern sau cu practica nationald, ca rezultat al
expunerii profesionale la un agent cancerigen sau mutagen orila o

substantdi toxicd pentru reproducere, sunt notificate autoritatii competente.”
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11.

12.

La articolul 15, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) In ceea ce priveste agentii cancerigeni si mutageni, lista previzuta la articolul 12

litera (c) si dosarul medical prevazut la articolul 14 alineatul (4) sunt pastrate timp

de cel putin 40 de ani de la incetarea expunerii, in conformitate cu dreptul intern

sau cu practicile nationale.

(la) In ceea ce priveste substantele toxice pentru reproducere, lista prevazutad la

articolul 12 litera (c) si dosarul medical prevazut la articolul 14 alineatul (4) sunt

pastrate timp de cel putin cinci ani de la incetarea expunerii, in conformitate cu

dreptul intern sau cu practicile nationale.”

Articolul 16 se modifica dupd cum urmeaza:

(a)alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»1-

Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice,
Parlamentul European si Consiliul, hotardnd in conformitate cu procedura
stabilita la articolul 153 alineatul (2) litera (b) din Tratatul privind
Junctionarea Uniunii Europene (TFUE), adopta directive prin care stabilesc
valori-limitd referitoare la toti agentii cancerigeni sau mutageni ori la toate
substantele toxice pentru reproducere pentru care acest lucru este posibil si,

daca este necesar, alte dispozitii direct conexe.”;

(b)se adauga urmatoarele alineate:

»(3) Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice,

“4)

Parlamentul European si Consiliul, hotirdnd in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 153 alineatul (2) litera (b) din TFUE, adoptd directive
prin care stabilesc valori-limita biologice si alte informatii pertinente pentru

supravegherea starii de sandatate.

Valorile-limita biologice si alte informatii pentru supravegherea stirii de

sdndtate sunt prevazute in anexa Illa.”
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13.

14.

15.

Se introduce urmdatorul articol:
wArticolul 16a

Identificarea substantelor toxice pentru reproducere fara valoare-prag si a celor cu

valoare-prag

Pe baza datelor stiintifice si tehnice disponibile, Parlamentul European si Consiliul,
hotarand in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 153 alineatul (2) litera (b)
din TFUE, identifica, in coloana de observatii din anexa 111 la prezenta directiva, daca o
substanta toxica pentru reproducere este o substanta toxica pentru reproducere fara

valoare-prag sau o substanta toxica pentru reproducere cu valoare-prag.”
La articolul 17, primul paragraf se inlocuieste cu urmdatorul text:

» Comisia este imputernicitd si adopte acte delegate in conformitate cu articolul 17a in
ceea ce priveste modificari de ordin strict tehnic ale anexei 11, pentru a tine seama de
progresele tehnice, de evolutia reglementarilor sau specificatiilor internationale si de
noile descoperiri in ceea ce priveste agentii cancerigeni sau mutageni ori substantele

toxice pentru reproducere.”

Articolul 18a se inlocuieste cu urmatorul text:
wArticolul 18a
Evaluare

In cadrul urmatoarei evaludri a punerii in aplicare a prezentei directive in contextul
evaludrii mentionate la articolul 17a din Directiva 89/391/CEE, Comisia evalueazd, de
asemenea, dacd este necesar sd fie modificata valoarea-limita pentru pulberea respirabild
de silice cristalind. Comisia initiaza acest proces in 2022 si, dacd este cazul, propune
ulterior, in cadrul unei revizuiri a prezentei directive, amendamentele si modificarile

necesare cu privire la substanta respectiva.

Pina la 11 iulie 2022, Comisia evalueazd optiunea de a modifica prezenta directivd prin
addaugarea de dispozitii privind o combinatie intre o limita de expunere profesionald in
aer si o valoare-limita biologicd in cazul cadmiului si al compusilor anorganici ai

acestuia.
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Pana la 31 decembre 2022, daca este cazul, dupd consultarea Comitetului consultativ
pentru securitate si sandtate la locul de munca (CCSS) si tinand seama de recomandarile
existente emise de diferite agentii si parti interesate si de Organizatia Mondiali a
Sanatatii cu privire la agentii cancerigeni sau mutageni prioritari si la substantele toxice
pentru reproducere prioritare pentru care sunt necesare valori-limitd, Comisia prezinta
un plan de actiune pentru asigurarea respectarii valorilor-limita de expunere
profesionala noi sau a celor revizuite pentru cel putin 25 de substante, grupuri de
substante sau substante generate in urma unor procese. Daca este cazul, tindnd seama de
respectivul plan de actiune si de cele mai recente evolutii in domeniul cunostintelor
stiintifice, si dupa consultarea CCSS, Comisia prezintd fard intdrziere propuneri

legislative in temeiul articolului 16.

Pind la ... [JO: trei ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive de modificare],
daca este cazul, tindnd seama de cele mai recente evolutii ale cunostintelor stiintifice si
dupd consultarea corespunzdtoare a partilor interesate vizate, Comisia elaboreazd o
definitie si stabileste o lista orientativa a medicamentelor care contin substante chimice
periculoase sau a substantelor continute de acestea, care indeplinesc criteriile de
clasificare ca agenti cancerigeni de categoria 14 sau 1B previzute in anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, ca agenti mutageni sau ca substante toxice pentru

reproducere.

Pind la 31 decembrie 2022, dupa consultarea corespunzatoare a partilor interesate vizate,
Comisia elaboreaza orientari ale Uniunii pentru prepararea, administrarea si eliminarea
medicamentelor care contin substante chimice periculoase la locul de munca.
Respectivele orientdiri se publicd pe site-ul internet al EU-OSHA si se difuzeazd in toate

statele membre de cdtre autorititile competente relevante.
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Daci este cazul, dupd primirea avizului CCSS, tindnd seama de metodologia existentd in
unele state membre pentru stabilirea valorilor-limiti pentru agentii cancerigeni si de
avizul CCSS, Comisia stabileste nivelul de risc superior si nivelul de risc inferior. Cel
tarziu la 12 luni dupa primirea avizului CCSS, dupd consultarea corespunzatoare a
partilor interesate vizate, Comisia elaboreazd orientari ale Uniunii privind metodologia de
stabilire a valorilor-limita bazate pe riscuri. Respectivele orientari se publica pe site-ul
internet al EU-OSHA si se difuzeazd in toate statele membre de cdtre autorititile

competente responsabile.

Pind la 31 decembrie 2024, daca este cazul i tinand seama de cele mai recente evolutii
ale cunostintelor stiintifice, dupd consultarea corespunzdtoare a pdrtilor interesate vizate,
Comisia propune o valoare-limita pentru cobalt si pentru compusii anorganici ai

cobaltului.”
16. In anexa II, punctul 1 se inlocuieste cu urmdtorul text:

wl. Medicul si/sau autoritatea raspunzdtoare de supravegherea stirii de sandtate a
lucratorilor expusi la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice
pentru reproducere trebuie sa cunoasca bine conditiile sau imprejurarile expunerii

fiecarui lucrator.”

17. Anexa III se modifica in conformitate cu anexa la prezenta directiva.
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Articolul 2
Transpunere

(1) Statele membre asigura intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive pana la ... [JO: doi ani de
la intrarea in vigoare a prezentei directive de modificare]. Statele membre comunica de

indatd Comisiei textul dispozitiilor respective.

Atunci cand statele membre adopta dispozitiile respective, acestea cuprind o trimitere la
prezenta directivad sau sunt insotite de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale.

Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a unei astfel de trimiteri.

(2) Comisiei 11 sunt comunicate de catre statele membre textele principalelor dispozitii de

drept intern pe care le adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.
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Articolul 3

Intrarea in vigoare

Prezenta directiva intra 1n vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Articolul 4

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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ANEXA

Anexele la Directiva 2004/37/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1.  In Anexa Il partea A se modifica dupa cum urmeaza:

(a) randul referitor la benzen se inlocuieste cu urmatorul text:

Valori-limita

Nr. 8 ore (%) Termen scurt (*)
CAS Obser

Q) mg/m’ | ppm| f/ml | mg/ |ppm| f/ml vatie

G 1O m’
)

Denumirea Nr. CE

agentului Q)

Masuri tranzitorii

Benzen 200- |71- 0,66 0,2 |- - - - piele
753-7 143-2 @)

Valoare-limita de 1
ppm (3,25 mg/m?)
pdnd la ... [JO: doi ani
de la data intrarii in
vigoare a prezentei
directive de
modificare]. Valoare-
limitd de 0,5 ppm
(1,65 mg/m’) de la ...
[JO: doi ani de la data
intrarii in vigoare a
prezentei directive de
modificare] pand la ...
[JO: 4 ani de la data
intrarii in vigoare a
prezentei directive de

modificare].
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(b)

se adauga urmatoarele randuri: ,,

Denumirea

agentului

Nr. CE (')

Nr. CAS (3)

Valori-limita

8 ore (%)

Termen scurt (%)

mg/m’

)

ppm | f/ml

©) :
)

mg/m

ppm

f/ml

Observatie

Masuri

tranzitorii

Acrilonitril

203-466-5

107-13-1

0,45 |- |4

L,8

piele ()

sensibilizare

cutanatdi (°)

Valoarea-
limita se
aplica de la ...
[JO: patru ani
de la data
intrarii in
vigoare a
prezentei
directive de

modificare].

Compusi de

nichel

0,01
")

0,05
")

Sensibilizare
cutanata si
respiratorie

)

Valoarea-
limita (%) se
aplica de la 18

1anuarie 2025.

Valoarea-
limita (*?) se
aplica de la 18
ianuarie 2025.
Pana atunci se
aplica o
valoare-limita
de 0,1 mg/m?
).
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Plumb anorganic si 0,15

compusii sai

N,N-Dimetilacetamidia  204-826-4127-19-5 36 10 72 20 Piele(®)
Nitrobenzen 202-716-098-95-3 |1 0,2 Piele(®)
N,N-dimetilformamida |200-679-568-12-2 |15 5 30 |10 Piele(®)
2-metoxietanol 203-713-7|109-86-4 1 Piele(®)
Acetat de 2-metioxietil ~ 203-772-9\110-49-6 u Piele(")
2-etoxietanol 203-804-1|110-80-5 |8 2 Piele(*))
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Acetat de 2-etoxietil 203-839-2|111-15-9 |11 2 Piele(’)

I-Metil-2-pirolidona ~ 212-828-1872-50-4 140 |10 80 20 Picle(’)

Mercur si compusii 0,02
anorganici bivalenti ai
mercurului, inclusiv
oxidul de mercur si
clorura mercurica

(mdsurati ca mercur)

Bisfenol
izopropilidenedifenol

~-

A 4,4'P01-245-880-05-7 [0

Monoxid de carbon 211-128-3/630-08-0 23 |20 117|100

Q@

Nr. CE, si anume Einecs, ELINCS sau NLP, este numarul oficial al substantei in Uniunea
Europeana, astfel cum este definit in anexa VI partea 1 punctul 1.1.1.2 din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.

*) Nr. CAS: numar de inregistrare al Chemical Abstracts Service.

A) Masurat sau calculat in raport cu o perioada de referinta de opt ore ca medie ponderatd in
timp (MPT).

@) Limita pentru expunerea de scurta durata. Valoare-limitd peste care nu trebuie sa aiba loc
nicio expunere si care se raporteaza la o perioada de 15 minute, cu exceptia cazului in care
se precizeaza altfel.

Q) mg/m3 = miligrame per metru cub de aer la 20 °C si 101,3 kPa (presiune de 760 mm
coloand de mercur).

® ppm = parti per milion exprimate ca volum in aer (ml/m3).

(" f/ml = fibre per mililitru.

® Este posibila o contributie substantiald la incarcarea totald a organismului prin expunere
cutanata.

¢) Substanta poate provoca o sensibilizare a pielii.

&) Fractia respirabild, masurata drept continut de nichel.

) Fractia inhalabild, masurata drept continut de nichel.

) Substanta poate provoca sensibilizarea pielii si a cdilor respiratorii.

) Fractia inhalabild.”

6199/22 md/EST/ma 36

ANEXA GIP.INST RO




2. Se introduce urmdtoarea anexa:

ANEXA Illa

VALORI-LIMITA BIOLOGICE SI MASURI DE SUPRAVEGHERE A STARII DE

SANATATE
[articolul 16 alineatul (4)]
1. Plumbul si compusii sdi ionici
1.1 Monitorizarea biologica trebuie sd includa masurarea nivelului de plumb din
sdnge pe baza spectrometriei de absorbtie sau a unei metode care duce la
rezultate echivalente. Valoarea-limita biologica cu caracter obligatoriu este:
70 ug Pb/100 ml sdnge
1.2 Supravegherea medicala se efectueaza in cazul expunerii la o concentratie de
plumb in aer mai mare de 0,075 mg/m’, calculati ca medie ponderatd in timp
pentru o perioada de 40 de ore pe sdaptamdnd, sau in cazul in care nivelul de
plumb din singe masurat la unii lucratori este mai mare de 40 ug Pb/100 ml de
sdnge.”
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ANEXA LA REZOLUTIA LEGISLATIVA

Declaratie comuna a Parlamentului European si a Consiliului privind domeniul

de aplicare al Directivei 2004/37/CE
[a se publica in seria L a Jurnalului Oficial al Uniunii Europene imediat dupa actul legislativ]

Parlamentul European si Consiliul sunt de acord cd medicamentele periculoase ce contin substante
care indeplinesc criteriile de clasificare drept cancerigene (categoria 1A sau 1B), mutagene
(categoria 1A sau 1B) sau toxice pentru reproducere (categoria 1A sau 1B) in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 intra in domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE. Toate

cerintele din Directiva 2004/37/CE se aplicd, 1n consecintd, medicamentelor periculoase.

Declaratie a Comisiei referitoare la un plan de actiune si propuneri legislative

Obligatiile impuse Comisiei prin articolul 18a al treilea paragraf in ceea ce priveste prezentarea
unui plan de actiune si prezentarea unei propuneri legislative nu pot contraveni prerogativelor

institutionale ale Comisiei si dreptului de initiativa al acesteia, care decurg direct din Tratate.

Articolul 18a al treilea paragraf face referire la articolul 16 din Directiva 2004/37/CE, care prevede
o obligatie de stabilire a valorilor limita referitoare la toate substantele pentru care este posibil, pe
baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice. In cadrul punerii in aplicare a
acestei dispozitii, Comisia este invitata, de asemenea, sa prezinte planul de actiune mentionat la
articolul 18a al treilea paragraf. Din motive de transparenta, acest plan de actiune va consta intr-o
enumerare a urmatoarelor 25 de substante noi sau revizuite care trebuie evaluate din punct de
vedere stiintific. Evaluarile substantelor enumerate vor face parte din procedura consacrata pentru
pregéatirea in timp util a eventualelor propuneri legislative necesare, procedura care include
consultarea partenerilor sociali, avizul Comitetului consultativ pentru securitate si sanatate la locul

de munca si evaluarea impactului.
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