M Conselho da
Uniao Europeia

Bruxelas, 9 de abril de 2018

(OR. en)
7733/18
Dossié interinstitucional:
2018/0081 (COD)
SOC 182
EMPL 137
SAN 100
IA 85
CODEC 482
PROPOSTA
de: Secretario-Geral da Comissao Europeia, assinado por Jordi AYET
PUIGARNAU, Diretor
data de rececéo: 5 de abril de 2018
para: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, Secretario-Geral do Conselho da Uniao
Europeia
n.° doc. Com.: COM(2018) 171 final
Assunto: Proposta de DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera a Diretiva 2004/37/CE relativa a protecéo dos trabalhadores
contra riscos ligados a exposi¢cao a agentes cancerigenos ou mutagénicos
durante o trabalho

Envia-se em anexo, a aten¢do das delegagdes, o documento COM(2018) 171 final.

Anexo: COM(2018) 171 final

7733/18 ip
DGB 1C PT



* K %

3 COMISSAO
g EUROPEIA

* %%
»

Bruxelas, 5.4.2018
COM(2018) 171 final

2018/0081 (COD)

Proposta de
DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera a Diretiva 2004/37/CE relativa a protecao dos trabalhadores contra riscos
ligados a exposicdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho

{SWD(2018) 87 final} - {SWD(2018) 88 final}

PT PT



PT

EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
Razdes e objetivos da proposta

A presente proposta tem por objetivo melhorar a protecio da saide dos trabalhadores
mediante a reducdo da exposicdo profissional a cinco agentes quimicos cancerigenos,
proporcionar maior clareza aos trabalhadores, aos empregadores e as autoridades responsaveis
pela aplicag@o da lei e contribuir para a existéncia de condigdes de concorréncia equitativas
para os operadores econdmicos.

No discurso sobre o Estado da Unido de 2017!, o Presidente Juncker salientou a necessidade
de evitar a fragmentagdo social e o dumping social na Europa através da conjugacdo de
esforcos e da realizacdo dos objetivos do Pilar Europeu dos Direitos Sociais?>. O pilar -
proclamado conjuntamente pelo Parlamento Europeu, pelo Conselho e pela Comissdo em
17 de novembro de 2017, por ocasido da Cimeira Social realizada em Gotemburgo - tem por
objetivo orientar um processo renovado de convergéncia no sentido de melhores condi¢des de
trabalho e de vida em toda a Unido. Identifica o direito dos trabalhadores a um ambiente de
trabalho sdo, seguro e bem adaptado, que inclui a protecdo contra substancias cancerigenas
como um dos principais principios. A prote¢ao da saude dos trabalhadores mediante a reducao
continua da exposicdo profissional a substancias cancerigenas e mutagénicas ¢ uma agao
concreta da Comissao Juncker para dar cumprimento a esta prioridade fundamental. Tal foi
claramente indicado na Comunicac¢do da Comissdo sobre Condigdes de trabalho mais seguras
e mais saudaveis para todos>.

Além disso, tratar a dimensdo social da Unido Europeia apresentando uma proposta de
diretiva relativa a protecao dos trabalhadores contra riscos para a saide no local de trabalho
(ligados a exposi¢do a agentes cancerigenos ou mutagénicos) estd incluido na Declarag¢do
conjunta sobre as prioridades legislativas da UE para 2018-2019%.

Pretende-se igualmente continuar este importante trabalho com vista a propor valores-limite
vinculativos para outros agentes cancerigenos e mutagénicos.

O cancro ¢ o principal problema de saude relacionado com o trabalho na UE-28, causando
quase tantos danos a vida e a saude dos trabalhadores como os dois problemas seguintes
combinados (distiirbios musculoesqueléticos e doengas circulatorias)®. No entanto, o impacto
negativo da elevada exposi¢do a agentes cancerigenos e mutagénicos no local de trabalho ¢é
muito mais abrangente. Para além dos cancros, pode igualmente provocar um vasto leque de
outros problemas de salde significativos, como doencas respiratorias e perturbacdes
neurologicas. Tudo isto provoca sofrimento aos trabalhadores e aos seus familiares e ma
qualidade de vida, prejudica o seu bem-estar e, no pior dos casos, provoca a morte.

Discurso sobre o Estado da Unido de 2017: https://ec.europa.eu/commission/state-union-2017_pt

2 Pilar Europeu dos Direitos Sociais, novembro de 2017,
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-s
ocial-rights_pt

Comunicacdo da Comissdo «Condigdes de trabalho mais seguras ¢ mais saudaveis para todos - Modernizacdo
da politica e da legislagdo da UE em matéria de saide ¢ seguranga no trabalho» (COM/2017/012 final).
http://ec.curopa.eu/social/main.jsp?langld=pt&catld=89&newsId=2709
https://ec.europa.eu/commission/publications/joint-declaration-eus-legislative-priorities-2018_pt

EU-OSHA (2017): Quais as principais doengas ¢ lesoes relacionadas com o trabalho que resultam em morte e
em anos de vida ajustados por incapacidade (AVAI)? Disponivel em:
https://visualisation.osha.europa.eu/osh-costs
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A Comissao Europeia tomou medidas no sentido de abordar estas questdes ao adotar duas
propostas legislativas que atualizam a Diretiva 2004/37/CE relativa a protecdo dos
trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢do a agentes cancerigenos ou mutagénicos
durante o trabalho («Diretiva»)®, em maio de 20167 e em janeiro de 20178, respetivamente,
abordando, em conjunto, 20 agentes cancerigenos. Ambas as propostas foram acompanhadas
de avaliagdes de impacto pertinentes’. A primeira destas propostas foi adotada pelos
colegisladores em 12 de dezembro de 2017 (Diretiva (UE) 2017/2398!%) e a segunda
encontra-se atualmente em debate no seio do Conselho e do Parlamento. O Conselho definiu
uma abordagem geral na sua sessdo de 15 e 16 de junho de 2017'!, enquanto a posi¢do do
Parlamento em primeira leitura esta prevista para o primeiro trimestre de 2018.

No que se refere a terceira e presente proposta, a Comissdo realizou, em 2017, uma consulta
em duas fases dos parceiros sociais europeus'?, em primeiro lugar sobre a possivel orientacio
da acdo da Unido Europeia no que diz respeito a revisdes subsequentes da Diretiva e, em
segundo lugar, sobre o seu eventual conteido, em conformidade com o artigo 154.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

Os parceiros sociais e as organizac¢des de trabalhadores e de empregadores confirmaram que
os cinco agentes cancerigenos a seguir indicados selecionados para a terceira alteracdo da
Diretiva s3o de grande relevancia para a protecdo dos trabalhadores e incentivaram a
Comissdo a prosseguir os trabalhos preparatorios para o estabelecimento de valores-limite de
exposicao profissional («LEP») para:

(1) Céadmio e seus compostos inorganicos no ambito de aplicagdo da Diretiva;

¢ Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa a protecdo dos
trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢do a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho
(Sexta Diretiva especial nos termos do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE do Conselho) (versao
codificada) (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 158 de 30.4.2004, p. 50).

7 COM(2016) 248 final de 13 de maio de 2016, Proposta de Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho
que altera a Diretiva 2004/37/CE relativa a protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢do a
agentes cancerigenos durante o trabalho.

8 COM(2017) 11 final de 10 de janeiro de 2017, Proposta de Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho
que altera a Diretiva 2004/37/CE relativa a protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicao a
agentes cancerigenos durante o trabalho.

®  SWD(2016) 152 final,
http://eur-lex.europa.cu/legal-content/PT/TXT/?qid=1516268356986&uri=CELEX:52016SC0152 e
SWD(2017) 7 final,
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?qid=1516268483171&uri=CELEX:52017SC0007,
respetivamente.

10" Diretiva (UE) 2017/2398 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2017, que altera a

Diretiva 2004/37/CE relativa a prote¢do dos trabalhadores contra riscos ligados & exposicdo a agentes

cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho (JO L 345 de 27.12.2017, p. 87).

Documento disponivel em

http://eur-lex.europa.cu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST 10438 2017 INIT&from=PT

12 Documento de consulta de 26.7.2017, First phase consultation of Social Partners under Article 154 TFEU on
revisions of Directive 2004/37/EC to include binding occupational exposure limit values for additional
carcinogens and mutagens (Primeira fase da consulta dos parceiros sociais nos termos do artigo 154.° do
TFUE no que diz respeito a revisdes da Diretiva 2004/37/CE, a fim de incluir valores-limite de exposico
profissional vinculativos para agentes cancerigenos e mutagénicos adicionais), C(2017) 5191 final.
Documento de consulta de 10.11.2017, Second phase consultation of Social Partners under Article 154
TFEU on revisions of Directive 2004/37/EC to include binding occupational exposure limit values for
additional carcinogens and mutagens (Segunda fase da consulta dos parceiros sociais nos termos do
artigo 154.° do TFUE no que diz respeito a revisdes da Diretiva 2004/37/CE, a fim de incluir valores-limite
de exposicdo profissional vinculativos para agentes cancerigenos e mutagénicos adicionais),
C(2017) 7466 final.
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(2) Berilio e compostos inorganicos de berilio no ambito de aplicacdo da Diretiva;

3) Acido arsénico e seus sais, bem como compostos inorganicos de arsénio, no ambito
de aplicacdo da Diretiva;

4) Formaldeido;
(%) 4,4'-Metileno-bis(2-cloroanilina) («MOCA»)',

Tal foi reconfirmado pelas autoridades dos Estados-Membros e pelas organizagdes de
empregadores e de trabalhadores no ambito do Comité Consultivo tripartido para a Seguranca
e a Satde no Local de Trabalho (CCSST).

Nos termos do artigo 16.° da Diretiva, devem ser fixados valores-limite, com base na
informagdo disponivel, incluindo dados cientificos e técnicos, relativamente a todos os
agentes cancerigenos ou mutagénicos para os quais isso seja possivel, no anexo III da
Diretiva. Conforme previsto no artigo 17.°, n.° 1, da Diretiva, o anexo III da mesma pode ser
alterado segundo o procedimento enunciado no artigo 153.°, n.°2, do TFUE (procedimento
legislativo ordinario).

A Diretiva estabelece um certo numero de requisitos gerais minimos para eliminar ou reduzir
a exposicdo a todos os agentes cancerigenos e mutagénicos abrangidos pelo seu ambito de
aplica¢do. As entidades patronais devem identificar e avaliar os riscos para os trabalhadores
associados a exposicdo a determinados agentes cancerigenos ¢ mutagénicos no local de
trabalho, devendo evitar a exposicdo se existirem riscos. Quando tal for tecnicamente
possivel, é exigida a substituicdo por um processo ou agente quimico sem perigo ou de menor
perigo. Nos casos em que a substitui¢do nao for tecnicamente possivel, os produtos quimicos
cancerigenos devem, na medida em que tal seja viavel tecnicamente, ser fabricados e
utilizados num sistema fechado, a fim de evitar a exposi¢do. Se a técnica ndo o permitir, a
exposi¢ao dos trabalhadores deve ser reduzida a um valor tdo baixo quanto tecnicamente
possivel. Esta ¢ a obrigacdo de minimizacdo imposta pelo artigo 5.°, n.*° 2 e 3, da Diretiva.

Para além destes requisitos minimos gerais, a Diretiva indica claramente que a fixagdo de LEP
para a via de exposi¢do por inalagdo relativamente a agentes cancerigenos € mutagénicos para
os quais tal seja possivel faz parte integrante do mecanismo de prote¢do dos trabalhadores'.
Estes valores ainda terdo de ser definidos para os agentes quimicos para os quais nao existam
tais valores e ser revistos sempre que tal seja possivel em fun¢do dos dados cientificos mais
recentes'>. No anexo III da Diretiva, estio estabelecidos LEP para agentes cancerigenos e
mutagénicos especificos. Atualmente, o anexo III tem 14'® entradas.

A reducao da exposicdo a agentes cancerigenos e mutagénicos no local de trabalho através da
fixagdo de LEP a escala da UE contribui efetivamente para a prevencao de casos de cancro,
bem como de outros problemas de satide ndo cancerigenos significativos provocados por estas
substancias. Consequentemente, melhora a qualidade de vida e o bem-estar dos trabalhadores
e dos seus familiares, prolonga a vida ativa, contribui para uma melhor produtividade e
competitividade da UE e melhora as condi¢des de concorréncia equitativas para as empresas
na UE. As estimativas mostram que a presente proposta, quando adotada, melhoraria a mais
longo prazo as condi¢des de trabalho para mais de um milhdo de trabalhadores na UE e

Os trés primeiros agentes cancerigenos sdo grupos de substancias que incluem um grande nimero de
compostos prioritarios (cadmio: 11, berilio: 9 e arsénio: 26 compostos, respetivamente).

Artigo 1.°,n.° 1, e considerando 13 da Diretiva.

Artigo 1.°,n.° 16, e considerando 13 da Diretiva.

Com a redagdo que lhe foi dada pela Diretiva (UE) 2017/2398, ver nota de rodapé 10 acima.



PT

evitaria mais de 22 mil casos de doengas ligadas ao trabalho (cancerigenas e nao
cancerigenas) !”.

As informagdes disponiveis, incluindo dados cientificos, confirmam a necessidade de
completar o anexo III com valores-limite de exposicdo profissional para estas substincias
cancerigenas, tendo igualmente confirmado a necessidade de acrescentar uma anotagdo «pele»
para o MOCA, uma anotagdo «sensibiliza¢do cutanea» para o formaldeido e uma anotagdo
«sensibilizacdo cutinea e respiratoria» para o berilio e seus compostos inorganicos'®.

Nesta base, propde-se a tomada de medidas especificas com vista a estabelecer, no anexo 111,
valores-limite para outros cinco agentes cancerigenos, complementados por anotagdes
pertinentes, tal como acima especificado, no caso do MOCA, do formaldeido e do berilio e
seus compostos inorganicos.

Coeréncia com as disposicoes existentes da mesma politica setorial

A presente iniciativa de alteragdo da Diretiva 2004/37/CE esta em consonancia com o Pilar
Europeu dos Direitos Sociais. Aplica o seu 10." principio, «ambiente de trabalho sio, seguro e
bem adaptado», contribuindo diretamente para um elevado nivel de prote¢do da satde e da
seguranga dos trabalhadores.

A modernizagdo do quadro juridico através da fixacdo de LEP atualizados em matéria de
exposicdo a agentes cancerigenos e mutagénicos foi igualmente identificada como a principal
prioridade no dominio da saide e seguranca no trabalho pela Comunicacdo da
Comissdo «Condicdes de trabalho mais seguras e mais saudaveis para todos», de
10 de janeiro de 2017.

A Diretiva-Quadro 89/391/CEE! relativa a seguranca e a saide no trabalho e a
Diretiva 98/24/CE? relativa aos riscos ligados a exposi¢do a agentes quimicos no trabalho
aplicam-se como legislagdo geral, sem prejuizo de disposicdes mais restritivas e/ou
especificas contidas na Diretiva.

Coeréncia com outras politicas da Unido

Melhorar as condi¢des de trabalho e evitar que os trabalhadores sejam vitimas de acidentes
graves ou de doencas profissionais € promover a sua saude ao longo da sua vida ativa ¢ um
principio fundamental, em consondncia com a ambi¢do de uma notacao triplo A para a Europa
Social, tal como definiu o Presidente Juncker nas suas orientagdes politicas. Tem também um
impacto positivo sobre a produtividade e a competitividade, e ¢ essencial para promover o
prolongamento da vida ativa, de acordo com os objetivos da Estratégia Europa 2020 para um
crescimento inteligente, sustentavel e inclusivo?!.

RPA (2018), relatorio final. Terceiro estudo para a recolha das informac¢des mais recentes para um
determinado numero de substidncias com vista a analise dos impactos ambientais, socioecondmicos e de
satde relativos a possiveis alteracdes da Diretiva 2004/37/CE.

Ver ponto 3 relativo a obtengdo e utilizagdo de competéncias especializadas.

19 Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1989, relativa a aplicagdo de medidas destinadas a
promover a melhoria da seguranga e da saude dos trabalhadores no trabalho (JO L 183 de 29.6.1989, p. 1).
Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecdo da seguranca e da saide dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposi¢do a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva
especial na ace¢do do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) (JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

21 COM(2010) 2020 e COM(2014) 130 final.

20

PT



PT

Os objetivos da proposta sdo coerentes com os direitos fundamentais, tal como estabelecidos
na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia??, em especial o artigo 2.° (Direito a
vida) e o artigo 31.° (Condi¢des de trabalho justas e equitativas).

Dos cinco agentes cancerigenos considerados na presente proposta, duas substincias (4cido
arsénico e seus sais ¢ MOCA??) estdo incluidas no anexo XIV do Regulamento REACH?,
pelo que estdo sujeitas a obtencdo de autorizagdo antes da sua colocacdo no mercado ou
utilizagdo. O cadmio foi identificado como uma substancia que suscita elevada preocupagio
(SVHC) e colocado na lista de substancias candidatas a que se refere o artigo 59.°, n.° 1, do
Regulamento REACH para eventual inclusdo no anexo XIV do mesmo regulamento. O berilio
e o formaldeido nao estdo atualmente identificados como SVHC nem sujeitos a restri¢des no
ambito do Regulamento REACH. No entanto, no que se refere ao formaldeido, os servicos da
Comissdo solicitaram a ECHA que elaborasse um dossié do anexo XV tendo em vista uma
eventual restri¢do do formaldeido e das substancias que o libertam em misturas e artigos para
utilizacdo dos consumidores. Paralelamente a elabora¢ao do referido dossié do anexo XV,
solicita-se a ECHA que recolha as informacdes existentes para avaliar a potencial exposi¢ao
decorrente do formaldeido e das substancias que o libertam no local de trabalho, incluindo as
utilizagdes industriais e profissionais®.

A Diretiva e o Regulamento REACH sao complementares. A Diretiva-Quadro, que se aplica
como legisla¢do geral no dominio abrangido pela presente Diretiva, determina que a mesma ¢
aplicavel sem prejuizo de atuais ou futuras disposi¢des adotadas a nivel nacional e da UE e
que sejam mais favoraveis a prote¢ao da seguranca ¢ da saude dos trabalhadores no trabalho.
Por seu lado, o Regulamento REACH dispde que ¢ aplicavel sem prejuizo da legislagdo
relativa a protegdo dos trabalhadores, incluindo a Diretiva.

No que se refere ao formaldeido, o Regulamento de Execugio (UE) 2018/183 da Comissdo?®

regula a utilizagdo especifica dessa substancia como aditivo para a alimentacdo animal,
considerando que ndo estdo reunidas as condi¢des para autorizar essa utilizacdo particular,
tendo em conta as possibilidades de substituicao disponiveis e, nomeadamente, a aplicacdo do
principio da precaucao.

Propde-se fixar valores-limite ao abrigo da Diretiva pelos seguintes motivos:

— A Diretiva abrange quaisquer utilizagdes de um agente cancerigeno ou mutagénico
no local de trabalho, ao longo de todo o seu ciclo de vida, e abrange a exposicao dos
trabalhadores aos agentes libertados por qualquer atividade laboral, quer sejam
produzidos intencionalmente quer ndo, e quer estejam disponiveis no mercado quer
nao.

— A avaliagdo dos riscos efetuada pelas entidades patronais no ambito da
Diretiva 2004/37/CE esta orientada para o local de trabalho e para cada processo e
deve também ter em conta a exposi¢do agregada dos trabalhadores durante a sua

22 Disponivel em http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=celex:12016P/TXT

23 Para 0 MOCA, a data de expiracdo era 22 de novembro de 2017, altura em que deixou de poder ser colocado
no mercado para utilizagdo ou utilizado ap6s essa data, a menos que seja emitida uma autorizagio.

24 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restricdo de produtos quimicos (REACH).

%5 Sitio Web da ECHA

https://echa.europa.eu/registry-of-current-restriction-proposal-intentions/-/substance-rev/18148/term

Regulamento de Execucdo (UE) 2018/183 da Comissdo, de 7 de fevereiro de 2018, relativo a recusa da

autoriza¢do do formaldeido como aditivo em alimentos para animais pertencente aos grupos funcionais dos

conservantes e dos melhoradores das condi¢des de higiene (JO L 34, 8.2.2018, p. 6).
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atividade laboral diaria a todos os agentes cancerigenos e mutagénicos presentes no
local de trabalho.

— Os LEP para os agentes cancerigenos ¢ mutagénicos sao definidos por um processo
solido — em ultima analise, passando pelo colegislador para ado¢@o — com base na
informagdo disponivel, incluindo dados cientificos e técnicos, e na consulta das
partes interessadas.

— Os LEP constituem uma parte importante da Diretiva e da estratégia mais vasta em
matéria de satde e seguranga no trabalho (SST) para a gestdo dos riscos quimicos.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
Base juridica

O artigo 153.°, n.° 2, alinea b), do TFUE determina que o Parlamento Europeu e o Conselho
podem «adotar, nos dominios referidos nas alineas a) a i) do n.°1 [do artigo 153.° do
TFUE], por meio de diretivas, prescri¢oes minimas progressivamente aplicaveis, tendo em
conta as condicoes e as regulamentagoes técnicas existentes em cada um dos
Estados-Membros. Essas diretivas devem evitar impor disciplinas administrativas,
financeiras e juridicas contrdrias a cria¢do e ao desenvolvimento de pequenas e médias
empresasy». O artigo 153.°, n.° 1, alinea a), do TFUE declara que a Unido deve apoiar e
completar a agdo dos Estados-Membros, nomeadamente no dominio da «melhoria,
principalmente, do ambiente de trabalho, a fim de proteger a saude e a seguran¢a dos
trabalhadoresy.

A Diretiva 2004/37/CE foi adotada com base no artigo 153.°, n.° 2, alinea b), do TFUE, no
intuito de melhorar a satde e a seguranga dos trabalhadores. O artigo 16.° prevé a adogdo de
valores-limite, em conformidade com o procedimento estabelecido no artigo 153.°, n.° 2, do
TFUE, relativamente a todos os agentes cancerigenos ou mutagénicos para os quais tal seja
possivel.

O objetivo da presente proposta consiste em melhorar o nivel de prote¢do da saude dos
trabalhadores em conformidade com o artigo 153.°, n.° 1, alinea a), do TFUE, sob a forma de
valores-limite e/ou de anotagdes no anexo III da Diretiva. Consequentemente, o artigo 153.°,
n.° 2, alinea b), do TFUE constitui a base juridica adequada para fundamentar a proposta da
Comissao.

Nos termos do artigo 153.°, n.°2, do TFUE, a melhoria, principalmente, do ambiente de
trabalho, a fim de proteger a saude e a seguranca dos trabalhadores ¢ um aspeto da politica
social em que a UE partilha competéncias com os Estados-Membros.

Subsidiariedade (no caso de competéncia niao exclusiva)

Dado que os riscos para a satde e a seguranca dos trabalhadores sdo, em termos gerais,
semelhantes em toda a UE, esta deve assumir um papel claro no apoio aos Estados-Membros
a fim de fazer face a esses riscos.

PT
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Os dados recolhidos nos trabalhos preparatérios revelam grandes diferengas nos
Estados-Membros no que diz respeito a fixacdo de valores-limite para os agentes
cancerigenos e mutagénicos objeto da presente proposta?’.

Embora ainda ndo tenham sido estabelecidos LEP da UE para os cinco agentes cancerigenos
considerados no ambito da presente proposta de diretiva, a situagdo ¢ distinta no que diz
respeito a protecdo a nivel nacional. Para cada substancia existe uma variedade de LEP
nacionais diferentes, embora varios Estados-Membros ainda ndo tenham definido LEP
nacionais para nenhuma das substancias em questio?®,

LEP nacionais divergentes conduzem a diferentes niveis de prote¢do dos trabalhadores em
toda a UE e também falseiam a concorréncia. As empresas que operam num Estado-Membro
podem ter de respeitar LEP muitas vezes inferiores (isto €, mais rigorosos) do que as
empresas sediadas noutros Estados-Membros, podendo enfrentar custos acrescidos em termos
de investimentos em medidas/equipamentos de protecdo. Além disso, estas diferencas
nacionais podem conduzir a complica¢des (juridicas/administrativas/organizacionais) para as
empresas que operam em simultdneo em diferentes Estados-Membros.

Nestas circunstancias, com agdes tomadas pelos Estados-Membros individualmente, ndo ¢
possivel garantir a observancia de requisitos minimos de protecdo da satde dos trabalhadores
contra os riscos decorrentes da exposicdo a esses agentes cancerigenos para todos os
trabalhadores da UE em todos os Estados-Membros.

Niveis divergentes de prote¢do podem igualmente constituir incentivos para que as empresas
localizem as suas instalagdes de producdo nos Estados-Membros com as normas menos
exigentes. Em qualquer caso, as diferengas nas normas laborais tém um impacto na
competitividade, uma vez que implicam custos diferentes para os operadores. Este efeito no
mercado unico pode ser reduzido gracas ao estabelecimento de requisitos minimos especificos
claros para a prote¢do dos trabalhadores nos Estados-Membros.

Mais, esta proposta promove uma maior flexibilidade no emprego transfronteirico, dado que
os trabalhadores podem ter a certeza de que beneficiardo de requisitos e de niveis de prote¢ao
minimos da sua satide em todos os Estados-Membros.

Daqui resulta que as medidas tomadas a nivel da UE para atingir os objetivos da presente
proposta sao necessarias e estao em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, do Tratado da Unido
Europeia (TUE).

A alteragao da Diretiva s6 pode ser feita ao nivel da UE e apds uma consulta em duas fases
dos parceiros sociais (patronato e trabalhadores), em conformidade com o artigo 154.° do
TFUE.

Proporcionalidade
A presente proposta representa um passo em frente na consecug¢ao dos objetivos definidos
para melhorar as condi¢des de vida e de trabalho dos trabalhadores.

Em relacdo aos valores-limite propostos, foram tidos em conta fatores de viabilidade
socioecondmica apds intensos debates com todas as partes interessadas (representantes de

27 Ver anexo 5 da avaliagio de impacto apenso a proposta, que apresenta uma panoradmica de todos os LEP
nacionais nos Estados-Membros da UE para as substancias consideradas ao abrigo da presente diretiva.
2 Ver quadro 3 da avaliagdo de impacto apenso & proposta.

PT



PT

organizagdes de trabalhadores, representantes de organizagdes patronais e representantes dos
gOoVernos).

Em conformidade com o artigo 153.°, n.°4, do TFUE, as disposi¢cdes desta proposta nao
obstam a que os Estados-Membros mantenham ou introduzam medidas de prote¢do mais
estritas compativeis com os Tratados, sob a forma, por exemplo, de valores-limite mais
baixos. O artigo 153.°, n.° 3, do TFUE da aos Estados-Membros a possibilidade de confiar aos
parceiros sociais, a pedido conjunto destes, a execugdo das diretivas adotadas em aplicagdo do
artigo 153.°, n.° 2, do TFUE, respeitando assim as disposi¢des nacionais ja consagradas para a
regulacdo neste dominio.

Dai decorre que, em conformidade com o principio da proporcionalidade estabelecido no
artigo 5.°, n.°4, do TUE, a presente proposta ndo excede o que ¢ necessario para alcangar
aqueles objetivos.

Escolha do instrumento

O artigo 153.°, n.° 2, alinea b), do TFUE permite apenas a adocdo de prescricdes minimas no
dominio da protecao da saude e da seguranca dos trabalhadores «por meio de diretivasy.

3. RESULTADOS DAS CONSULTAS DAS PARTES INTERESSADAS E DAS
AVALIACOES DE IMPACTO

Consultas das partes interessadas

Consulta em duas fases dos parceiros sociais europeus, em conformidade com o
artigo 154.° do TFUE

Para a presente proposta legislativa que constitui a terceira alteragdo a Diretiva apresentada
pela Comissao Juncker, a Comissao efetuou, no decurso de 2017, uma consulta em duas fases
dos parceiros sociais europeus, nos termos do artigo 154.°, n.° 2, do TFUE, tendo procedido a
recolha dos seus pareceres sobre a possivel orientacdo e¢ contetido da acdo da UE neste
dominio no que diz respeito ao estabelecimento e/ou a revisdo de outros LEP vinculativos no
anexo III da Diretiva, bem como a futuras revisoes da mesma.

Os resultados da primeira fase da consulta confirmaram que devem ser tomadas medidas a
nivel da UE, a fim de introduzir normas melhores em toda a UE e dar resposta a situagdes que
implicam a exposi¢do dos trabalhadores.

As trés organizacdes de trabalhadores que responderam a consulta reconheceram a
importancia da legislacdo em vigor e a necessidade de novas agdes. Concordaram, de modo
geral, com as questdes descritas no documento de consulta e confirmaram a importancia que
atribuem a protec¢ao dos trabalhadores contra os riscos para a saude associados a exposicao a
agentes cancerigenos e mutagénicos, salientando a necessidade da inclusdo continua de novos
agentes no anexo III. Além disso, sublinharam que o numero de substancias abrangidas deve
ser alargado para alcancar o objetivo de fixar 50 LEP até 2020, de acordo com uma lista
estabelecida pela Confederacao Europeia de Sindicatos (CES).

As quatro organizagdes de empregadores que responderam a consulta apoiaram o objetivo de
proteger eficazmente os trabalhadores contra o cancro relacionado com a profissao,
nomeadamente através da definicdo de LEP vinculativos a nivel da UE. No que diz respeito as
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questdes identificadas no documento de consulta, os empregadores apoiaram, em principio,
novas revisoes da Diretiva, sob certas condi¢cdes. Na sua opinido, s6 devem ser fixados LEP
vinculativos para substancias prioritarias. O processo de defini¢do de LEP deve basear-se em
dados cientificos solidos, na viabilidade técnica e econdémica, na avaliacdo de impacto
socioeconomico e no parecer do CCSST tripartido.

Posteriormente, a Comissdo lancou a segunda fase da consulta dos parceiros sociais. O
documento de consulta considerou as possiveis vias de agdo da UE para melhorar a prote¢ao
dos trabalhadores contra agentes cancerigenos ou mutagénicos.

As trés organizacdes de trabalhadores que responderam a segunda fase da consulta
reconheceram a importancia de continuar a melhorar o quadro legislativo existente em
consonancia com a agdo proposta da Comissdo e para além dela, a fim de enfrentar
continuamente os riscos causados pela exposi¢cdo a agentes cancerigenos e mutagénicos.
Reiteraram a necessidade de alcangar o objetivo de fixar 50 LEP para agentes cancerigenos e
mutagénicos até 2020.

As quatro organizagdes patronais que responderam a segunda fase da consulta confirmaram o
seu apoio a acdes destinadas a proteger eficazmente os trabalhadores do cancro relacionado
com a profissdo, incluindo a definicdo de LEP vinculativos a nivel da UE, mas sublinharam a
necessidade de assegurar valores cuja aplicacdo em termos técnicos seja proporcionada e
viavel. Embora os empregadores considerem que os critérios para a defini¢do de substancias
prioritarias da Comissdo sdo relevantes, sugeriram, em particular, que os critérios de
viabilidade técnica e econdmica também deveriam ser incluidos.

Das consultas dos parceiros sociais, concluiu-se que seria adequado acrescentar novos LEP
para cinco agentes cancerigenos através de uma terceira alteracao da Diretiva.

Consulta do Comité Consultivo para a Seguranca e a Saude no Local de Trabalho

O CCSST adotou pareceres para todas as substancias prioritarias previstas na presente terceira
alteragdo da Diretiva®®. Propds completar o anexo III com um LEP vinculativo para todas elas
e, além disso, com uma anotacdo pertinente (pele, sensibilizacdo respiratoria e cutanea) para
algumas delas®®. Além disso, salientou os desafios que a aplicagdio pratica de determinados
LEP poderia implicar a curto prazo.

Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

Ao rever ou estabelecer novos valores-limite ao abrigo da Diretiva, a Comissdo segue um
procedimento especifico que implica a procura de aconselhamento cientifico e a consulta do
CCSST. Uma base cientifica solida ¢ indispensavel para apoiar qualquer agdo em matéria de
saude e seguranca no trabalho, especialmente em relacdo aos agentes cancerigenos e
mutagénicos. A este respeito, com vista a integrar o aconselhamento cientifico e em
consonancia com a Comunica¢do da Comissao «Condigdes de trabalho mais seguras e mais
saudaveis para todos», de 10 de janeiro de 2017, a Comissdo procura o aconselhamento do
Comité Cientifico em matéria de limites de exposicdo ocupacional a agentes quimicos
(SCOEL) e do Comité de Avaliagao dos Riscos (RAC) da Agéncia Europeia dos Produtos

29

O texto integral dos pareceres pode ser consultado no CIRCA-BC, em https://circabc.europa.cu
30 Ver anexo II da avaliagdo de impacto para consultar os resumos dos pareceres do CCSST adotados € os
valores propostos no que se refere aos LEP para todas as substancias em causa.
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Quimicos (ECHA)?!'. A Comissdo pode igualmente remeter para dados cientificos obtidos de
outras fontes, desde que os mesmos sejam suficientemente robustos e sejam do dominio
publico (por exemplo, monografias do CIIC, comités cientificos nacionais).

Para as substancias abrangidas por esta iniciativa, o aconselhamento cientifico foi fornecido
pelo SCOEL (no que se refere ao caddmio e seus compostos inorganicos, ao berilio e seus
compostos inorganicos e ao formaldeido) e pelo RAC (no que se refere ao acido arsénio e
seus sais, bem como aos compostos inorganicos de arsénio, ¢ a0 MOCA).

Tal estd em consonancia com o resultado do exercicio REFIT do REACH?, centrado na
simplificagdo do processo de formulagdo de pareceres cientificos. Além disso, a Comunicagao
da Comissdo sobre a aplicagdo do REACH, de 5 de margo de 2018, propde melhorar o papel
do RAC no que se refere a apresentagdo de pareceres cientificos em relacdo a valores-limite
de exposi¢do profissional.

Na presente proposta, ambos os comités avaliam os efeitos dos agentes quimicos na saude dos
trabalhadores com base em dados cientificos solidos. Assistiram a Comissdao, nomeadamente
na avaliagdo dos dados cientificos mais recentes e propondo LEP para a protecdo dos
trabalhadores contra os riscos quimicos, a estabelecer a nivel da UE nos termos da
Diretiva 98/24/CE do Conselho, bem como da Diretiva.

Avaliacio de impacto

A presente proposta ¢ acompanhada de uma avaliagdo de impacto. O relatdrio de avaliagdo de
impacto foi revisto pelo Comité de Controlo da Legislagdo e, em 23 de fevereiro de 2018,
recebeu um parecer positivo.

Foram examinadas as seguintes op¢des para os diferentes valores-limite e/ou anotacdes (pele
e sensibilizacdo respiratoria e cutanea) relativamente a cada um dos cinco agentes
cancerigenos examinados:

J Um cendrio de base de ndo adotar novas medidas da UE para nenhum dos agentes
quimicos desta iniciativa como opg¢ao 1.

. Para além do cenario de base, foram considerados LEP ao nivel proposto pelo
CCSST e a um ou dois pontos de referéncia adicionais (por exemplo, o valor-limite
mais rigoroso observado entre os Estados-Membros).

Virias outras opg¢des foram descartadas numa fase inicial, pois foram consideradas
desproporcionadas ou menos eficazes para alcangar os objetivos desta iniciativa,
nomeadamente a proibi¢do da utilizacdo de agentes quimicos cancerigenos; o fornecimento de
informagdes e orientacdes cientificas especificas de interesse para um setor a fim de apoiar os
empregadores no cumprimento das obrigagdes estabelecidas pela Diretiva; a proposta de
instrumentos baseados no mercado, tais como subsidios, isengdes fiscais ou reducdes das
contribui¢cdes para a seguranga social, para incentivar as empresas a cumprir as regras em

310 artigo 77.°, n.° 3, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e restricBo de produtos quimicos
(REACH) (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1) proporciona a Comissdao a possibilidade de solicitar um parecer
sobre a seguranga de qualquer substancia, nomeadamente no que respeita a saide e seguranga no trabalho.

32 Avaliagdo do REFIT do REACH (Revisdo do REACH de 2017), mais informagdes disponiveis em:
https://ec.curopa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review_pt

3 COM(2018) 116 final.

0 parecer do Comité de Controlo da Legislagdo esta disponivel em:
http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/?fuseaction=ia .
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matéria de satide e seguranga; a promog¢ao da autorregulagdo no setor, por exemplo programas
voluntarios de gestdo de produtos ou acordos autonomos entre os parceiros sociais; a
regulacdo de LEP ao abrigo de outros instrumentos da UE (por exemplo, o Regulamento
REACH); ou a adogao direta dos LEP nacionais mais restritivos.

Foi levada a cabo uma andlise dos impactos a nivel econdomico, social ¢ ambiental das
diferentes opgdes politicas para cada agente quimico. Os resultados do estudo sdo
apresentados na avaliacdo de impacto que acompanha a presente proposta. A comparagao das
opcdes politicas e a escolha da opgdo preferida tiveram por base os seguintes critérios: a
eficacia, a eficiéncia e a coeréncia. Os custos e os beneficios foram calculados ao longo de um
periodo de 60 anos, em conformidade com a futura incidéncia estimada do cancro ao longo do
mesmo periodo, a fim de ter em devida conta o periodo de laténcia do cancro. Todas as etapas
analiticas foram realizadas em consonincia com as Orientagdes para legislar melhor?>.

As medidas resultantes dos pareceres do CCSST foram escolhidas como opg¢do politica
relativamente a totalidade dos agentes quimicos na presente proposta, incluindo periodos de
transicdo para trés substincias (cadmio, berilio e acido arsénico). No que diz respeito ao
cadmio, a adogdo imediata do valor escolhido pode afetar negativamente um nimero muito
limitado de unidades empresariais, com algumas perdas de postos de trabalho associadas. Um
periodo de transigdo de sete anos, tal como proposto pelo CCSST*®, contribuiria para atenuar
este desafio. No que diz respeito ao berilio, o grupo de interesses dos empregadores
manifestou a sua preocupacdo quanto ao facto de alcangar imediatamente o valor escolhido
poder ser tecnicamente dificil. Por conseguinte, o CCSST propds um periodo de transi¢do de
cinco anos’’. Para estas substincias, um periodo de transi¢io com um valor mais elevado
permitiria as empresas antecipar as alteragdes, introduzir gradualmente melhorias e planear os
investimentos necessarios, evitando assim quaisquer encerramentos ou perdas de postos de
trabalho. No que diz respeito ao acido arsénico, o setor que pode enfrentar desafios técnicos
para aplicar o valor escolhido, conforme identificado pelo CCSST?®, e, consequentemente,
precisar de um periodo de transicdo, ¢ o da fundicdo de cobre. Com base na andlise da
sugestdo acima, bem como dos dados resultantes do estudo externo, a Comissdo considera
adequado estabelecer periodos de transigdo para as trés substincias em causa®’.

No que diz respeito ao impacto sobre os trabalhadores, a op¢ao politica escolhida para as
cinco substancias em consideragdo deve resultar em beneficios em termos de evitar casos de
cancro e problemas de satide relacionadas com o trabalho e em beneficios monetarios conexos

35 https://ec.europa.eu/info/better-regulation-guidelines-and-toolbox_pt
36 CCSST, 2017: Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Cadmium and its inorganic compounds
under Directive 2004/37/EC (CMD) (Parecer sobre um valor-limite de exposigdo profissional para o cadmio e seus
compostos inorganicos nos termos da Diretiva 2004/37/CE (DCM)), disponivel em:
https://circabc.curopa.eu/sd/a/937ccal a-c6ff-4al7-9d8a-6¢7aa00107a9/Doc.663-17-PT_WPC%200pinion%20Ca
dmium_Adopted%2031.05.2017%20.pdf
37TCCSST, 2017: Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Beryllium and its inorganic compounds
under Directive 2004/37/EC (CMD) (Parecer sobre um valor-limite de exposi¢@o profissional para o berilio e seus
compostos  inorgdnicos  nos  termos da  Diretiva 2004/37/CE ~ (DCM)), disponivel ~ em:
https://circabc.europa.eu/sd/a/2d61770f-7b5d-45bc-b2b4-4c8460e78c93/Doc.662-17-PT_WPC_Opinion%200n%?2
0Be_Adopted%2031.05.2017.pdf
3CCSST, 2017: Opinion on an EU Occupational Exposure Limit value for Arsenic acid and its salts as well as
inorganic arsenic compounds in the scope of Directive 2004/37/EC (CMD) (Parecer sobre um valor-limite de
exposicao profissional para o acido arsénico e seus sais, bem como para os compostos inorganicos de arsénio, nos
termos da Diretiva 2004/37/CE (DCM)], disponivel em:
https://circabc.curopa.eu/sd/a/9813acc5-604a-4919-9d4b-afaeceb12705/Doc.1334 01 _PT WPC Opinion%20Arse
nic_Adopted%2019102017.pdf
Ver nota de rodapé 17 acima.
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em matéria de saude, reduzindo simultaneamente efeitos tais como o sofrimento dos
trabalhadores e das suas familias, uma qualidade de vida reduzida ou o bem-estar prejudicado.

Segundo estimativas, a adogdo da proposta implicaria que, a mais longo prazo, mais de um
milhdo de trabalhadores na UE beneficiariam de uma melhor prevencdo e prote¢do em relacao
a exposicao profissional a substincias cancerigenas e mutagénicas, que podem estar na
origem de diferentes tipos de cancro, por exemplo, dos pulmdes, da bexiga, dos rins, da
nasofaringe e outros, e evitaria 22 mil casos de doenga*’.

No que diz respeito ao impacto sobre os empregadores, relativamente a maioria dos
agentes cancerigenos, espera-se que os custos para as empresas se limitem a pequenos ajustes
que terdo de ser feitos em casos especificos para assegurar a plena conformidade. A proposta
ndo acrescenta obrigacdes de informagao, pelo que nao conduzird a um aumento dos encargos
administrativos para as empresas. Os investimentos em medidas de protecdo também ajudarao
as empresas a evitar custos relacionados com as auséncias do pessoal e a diminuicdo da
produtividade, que poderiam ser causados por problemas de satde.

No que diz respeito ao impacto sobre os Estados-Membros/autoridades nacionais,
atendendo aos substanciais custos econdmicos da exposicao dos trabalhadores a substancias
perigosas, esta proposta contribuiria igualmente para atenuar os prejuizos financeiros sofridos
pelos sistemas de seguranga social dos Estados-Membros. De um ponto de vista econémico, a
cobertura e a adequacdo dos valores-limite a escala da UE constituem o principal fator
determinante de quem suporta os encargos financeiros das doengas profissionais.

Os custos administrativos e de controlo do cumprimento para os Estados-Membros variam em
funcdo do atual estatuto de cada agente quimico em cada Estado-Membro, mas ndo deverdao
ser significativos. Além disso, a fixacdo de LEP a nivel da UE pode reduzir, em alguns
Estados-Membros, a necessidade de realizar uma avaliacdo independente de cada agente
cancerigeno, eliminando assim uma ineficiéncia com a repeti¢ao de tarefas idénticas.

Com base na experiéncia adquirida com os trabalhos do Comité dos Altos Responsaveis de
Inspecdo do Trabalho (SLIC) e tendo em conta 0 modo como as atividades de controlo do
cumprimento sdo organizadas nos diferentes Estados-Membros, ¢ pouco provavel que a
introdugdo dos novos valores-limite na Diretiva tenha repercussdo nos custos globais das
visitas de inspecdo. Estas sdo, na sua maioria, planeadas independentemente da proposta,
frequentemente na sequéncia de queixas recebidas no decurso de um determinado ano e/ou de
acordo com as estratégias de inspecao definidas por uma determinada autoridade, que podem
abordar industrias pertinentes em que os produtos quimicos em causa estdo presentes. Deve,
além disso, acrescentar-se que a existéncia de LEP, ao introduzir niveis maximos de
exposi¢do, facilita o trabalho dos inspetores, proporcionando um instrumento util para as
verificacdes do cumprimento.

As autoridades podem ter de suportar custos administrativos adicionais no respeitante a
necessidade de fornecer informagdes e de ministrar formagdo ao pessoal, bem como de
modificar as listas de verificagdo do cumprimento. No entanto, estes custos sdo menores em
comparac¢do com os custos globais de funcionamento suportados pelas autoridades nacionais
de fiscalizagao.

Da comparacdo das opg¢des e da andlise dos custos e beneficios pode concluir-se que a
proposta atinge os objetivos fixados a um nivel razoavel de custos globais e ¢ adequada.

40 Ver nota de rodapé 17 acima.
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Da aplicacao de LEP inferiores ndo se espera um aumento das libertagdes para o ambiente,
pelo que a proposta ndo tem impactos ambientais significativos.

Adequacio da regulamentacio e simplificacio

Impacto nas PME

A presente proposta ndo contempla regimes mais flexiveis para as microempresas ou para as
PME. Nos termos da Diretiva, as PME nao estdo isentas da obrigagdo de eliminar ou reduzir

ao minimo os riscos decorrentes da exposi¢ao a agentes cancerigenos ou mutagénicos no local
de trabalho.

Para muitos dos agentes cancerigenos abrangidos por esta iniciativa, ja existem LEP a nivel
nacional, embora esses valores sejam diferentes de um Estado-Membro para outro. A
aplicag¢do dos valores-limite estabelecidos na presente proposta ndo deve ter qualquer impacto
sobre as PME situadas/localizadas nos Estados-Membros em que os valores-limite nacionais
sdo iguais ou inferiores aos valores propostos. No entanto, havera um impacto econdémico nos
Estados-Membros (e nos operadores econdémicos ai estabelecidos) que tém atualmente
valores-limite de exposicdo profissional mais elevados relativamente aos agentes
cancerigenos que sdo objeto da proposta.

Para a maior parte dos agentes cancerigenos, o impacto nos custos operacionais das empresas
(incluindo as PME) sera limitado, dado que apenas serdo necessarios ajustamentos minimos
para assegurar a plena conformidade. A presente proposta ndo acrescentara obrigagdes de
informacdo nem conduzird a um aumento dos encargos administrativos para as empresas.
Além disso, os periodos de transi¢do estabelecidos para algumas das substancias ajudarao as
PME a abordar quaisquer desafios técnicos especificos e a planear investimentos com
antecedéncia suficiente.

Impacto sobre a competitividade da UE ou o comércio internacional

A prevengdo dos riscos € a promog¢do de condigdes mais seguras e saudaveis no local de
trabalho sdo essenciais, ndo s6 para melhorar as condi¢des de trabalho e a qualidade do
emprego, mas também para promover a competitividade. Manter os trabalhadores saudaveis
tem um impacto positivo direto e quantificavel na produtividade, contribuindo para melhorar
a sustentabilidade dos sistemas de seguranga social. A implementa¢cdo das disposicdes da
presente proposta teria uma incidéncia positiva sobre a concorréncia no mercado Unico. As
diferencas de competitividade entre empresas situadas em Estados-Membros com diferentes
valores-limite nacionais podem ser reduzidas mediante o estabelecimento de valores-limite a
escala da UE para esses agentes.

A proposta ndo devera ter uma repercussao significativa na competitividade externa das
empresas da UE. Embora paises terceiros tenham estabelecido uma vasta gama de valores de
exposicao, os valores-limite escolhidos ndo contrastam com a pratica internacional (p. ex.,
EUA, Canada, Japao, Coreia do Sul e Australia).

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta ndo requer novos recursos or¢amentais e de pessoal para o or¢amento da UE ou de
organismos criados pela UE.
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5. OUTROS ELEMENTOS
Planos de execucdo e acompanhamento, avaliacio e prestacao de informacdes

Esta previsto o acompanhamento do niimero de doengas profissionais e de casos de cancro
relacionados com a profissdo com utilizagdo das fontes de dados disponiveis*!, bem como a
monitorizagdo dos custos relacionados com os cancros profissionais para os operadores
econdmicos (por exemplo, perda de produtividade) e para os sistemas de seguranga social.

Sera efetuada uma avaliagdo da conformidade em duas fases (transposi¢do e controlos de
conformidade) para a transposi¢do dos valores-limite estabelecidos. A avaliagdao da aplicagdo
pratica das alteragdes propostas tera lugar no ambito da avaliagdo periddica a realizar pela
Comissdo nos termos do artigo 17.°, alinea a), da Diretiva 89/391/CEE. O acompanhamento
da aplicacdo e da execucdo serad realizado pelas autoridades nacionais, em particular pelas
inspeg¢des do trabalho nacionais.

A nivel da UE, o Comité dos Altos Responsaveis de Inspecdo do Trabalho (SLIC) continuara
a informar a Comissdo de quaisquer problemas praticos relacionados com a aplicagdo da
Diretiva 2004/37/CE, incluindo dificuldades no que diz respeito ao cumprimento dos
valores-limite vinculativos. Além disso, o SLIC continuara a avaliar os casos notificados, a
trocar informagdes e boas praticas a este respeito e, se necessario, a desenvolver ferramentas
de apoio a execugdo, como orientagdes.

Documentos explicativos (para as diretivas)

Os Estados-Membros devem enviar a Comissdo o texto das disposi¢des nacionais que
transpdem a Diretiva e um quadro de correspondéncia entre essas disposi¢des e a Diretiva. E
necessario dispor de informagdes inequivocas sobre a transposi¢cdo das novas disposigdes para
assegurar a conformidade com os requisitos minimos estabelecidos na proposta. Nao se prevé
que os encargos administrativos adicionais do fornecimento de documentos explicativos
sejam desproporcionados (sdo pontuais ¢ ndo devem exigir o envolvimento de muitas
organizagdes). Os documentos explicativos podem ser elaborados de forma mais eficaz pelos
Estados-Membros.

Tendo em conta o que precede, sugere-se que os Estados-Membros fagcam acompanhar a
notificacdo das suas medidas de transposi¢cdo a Comissdo de um ou mais documentos que
expliquem a relagdo entre as disposicdes da Diretiva e as partes correspondentes dos
instrumentos nacionais de transposi¢ao.

Explicacao pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

Artigo 1.°

Sado aditadas cinco novas substancias ao anexo III, expandindo a lista de valores-limite
vinculativos da UE, incluindo-se uma anotacdo «pele» para o MOCA, uma anotagdo

4 Estes dados podem ser os dados recolhidos pelo Eurostat sobre as doengas profissionais, bem como sobre

outros problemas de saude e doengas ndo cancerigenos relacionados com o trabalho, em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1338/2008, os dados enviados pelos Estados-Membros nos relatorios nacionais sobre a
aplicagdo do acervo da UE em matéria de saude e seguranca no trabalho, apresentados em conformidade com
o artigo 17.°, alinea a), da Diretiva 89/391/CEE, e ainda os dados notificados pelas entidades patronais as
autoridades nacionais competentes acerca de casos de cancro identificados, em conformidade com a
legislag@o e/ou as praticas nacionais, como resultantes de uma exposicdo profissional a agentes cancerigenos
ou mutagénicos, em conformidade com artigo 14.°, n.° 8, da Diretiva 2004/37/CE e que podem ser
consultados pela Comiss@o em conformidade com o artigo 18.° da Diretiva 2004/37/CE.
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«sensibilizagdo cutanea» para o formaldeido e uma anotacdo «sensibilizacdo cutinea e
respiratdriay para o berilio e seus compostos inorganicos.

Artigos 2.°a 4.°

Os artigos 2.° a 4.° contém as disposi¢des habituais relativas a transposi¢do para o direito
interno dos Estados-Membros. Em especial, o artigo 3.° refere-se a data de entrada em vigor
da Diretiva.

Anexo

O termo «valor-limite» utilizado no anexo esta definido no artigo 2.°, alinea c), da Diretiva.
Os valores-limite dizem respeito a via de exposi¢do por inala¢do, descrevendo um nivel
maximo de concentracdo no ar de um determinado agente quimico acima do qual os
trabalhadores ndo devem ficar expostos, em média, durante um periodo de tempo definido.

E inserida uma anotacio «pele» para um agente quimico, nomeadamente o MOCA,
relativamente ao qual o Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) avaliou que a absorcao
cutinea pode contribuir substancialmente para a carga corporal total e, consequentemente, ser
preocupante quanto aos possiveis efeitos para a saide. Uma anotagdo «pele» assinala a
possibilidade de absor¢io significativa através da pele. E inserida uma anotagio
«sensibilizagdo cutdnea» para dois agentes quimicos, nomeadamente o formaldeido e o berilio
e seus compostos inorganicos, relativamente aos quais o SCOEL avaliou que a exposi¢do aos
mesmos pode provocar reagdes cutdneas adversas. E inserida uma anotagio «sensibilizagdo
respiratdria» para um agente quimico, nomeadamente o berilio e seus compostos inorganicos,
relativamente ao qual o SCOEL avaliou que a exposicdo ao mesmo por inalagdo pode
provocar reagdes adversas nas vias respiratorias. As entidades patronais t€ém a obrigacdo de
ter em conta essas anotagdes ao realizarem as avaliagdes dos riscos € ao porem em pratica as
medidas preventivas e de prote¢do para um determinado agente cancerigeno ou mutagénico
em conformidade com a Diretiva.
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2018/0081 (COD)
Proposta de

DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera a Diretiva 2004/37/CE relativa a protecao dos trabalhadores contra riscos

ligados a exposicao a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho

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 conjugag@o com o artigo 153.°, n.° 1, alinea a),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu®?,

Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

(1)

2

O 10.° principio do Pilar Europeu dos Direitos Sociais*’, proclamado em Gotemburgo
em 17 de novembro de 2017, prevé que os trabalhadores t€ém direito a um ambiente de
trabalho sdo, seguro ¢ bem adaptado. O direito a um elevado nivel de protecdo da
saude e seguranga no trabalho, bem como a um ambiente de trabalho adaptado as
necessidades profissionais dos trabalhadores e que lhes permita prolongar a sua
participagdo no mercado de trabalho, inclui igualmente a protecdo contra agentes
cancerigenos ¢ mutagénicos no local de trabalho.

A Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho** tem por objetivo
proteger os trabalhadores contra os riscos para a sua saude e seguranca decorrentes da
exposicdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos no local de trabalho. A
Diretiva 2004/37/CE prevé um nivel uniforme de protecdo contra os riscos ligados a
exposicdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos, definindo um conjunto de
principios gerais que permitem que os Estados-Membros assegurem a aplicagdo
coerente das prescricdes minimas. Os valores-limite vinculativos de exposicao
profissional estabelecidos com base nas informagdes disponiveis, nomeadamente em
dados cientificos e técnicos, na viabilidade econdémica, numa avaliagdo minuciosa do
impacto socioecondmico e nos protocolos e técnicas existentes para a medi¢do da
exposi¢ao no local de trabalho, sdo componentes importantes do dispositivo geral de
protecdo dos trabalhadores estabelecido pela Diretiva 2004/37/CE. As prescri¢des

42
43

44

JO C xx de xX.yy.zzzz, p. XX.

Pilar Europeu dos Direitos Sociais, novembro de 2017,
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-s
ocial-rights pt

Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa a protegdo dos
trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢do a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho
(Sexta Diretiva especial nos termos do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE do Conselho) (JO L 158
de 30.4.2004, p. 50).
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3)

“4)

)

(6)

(7

minimas previstas na Diretiva 2004/37/CE tém por objetivo proteger os trabalhadores
ao nivel da Unido. Os Estados-Membros podem definir valores-limite vinculativos de
exposi¢do profissional mais rigorosos.

Os valores-limite de exposi¢ao profissional sdo parte integrante da gestdo dos riscos ao
abrigo da Diretiva 2004/37/CE. O cumprimento desses valores-limite nao prejudica
outras obrigagcdes que, nos termos da Diretiva 2004/37/CE, impendam sobre as
entidades patronais, como a redug¢do da utilizagdo de agentes cancerigenos e
mutagénicos no local de trabalho, a prevencdo ou a redugdo da exposicdo dos
trabalhadores a agentes cancerigenos ou mutagénicos ¢ as medidas que deverdo ser
aplicadas para o efeito. Essas medidas deverdo incluir, na medida em que tal seja
tecnicamente possivel, a substituicdo dos agentes cancerigenos ou mutagénicos por
substancias, misturas ou processos que nao sejam perigosos, Ou que sejam menos
perigosos, para a saude dos trabalhadores, o recurso a sistemas fechados ou outras
medidas que visem reduzir o nivel de exposi¢do dos trabalhadores. Nesse contexto, ¢
essencial ter em conta o principio de precaug¢do em caso de incerteza.

Em relacdo a maioria dos agentes cancerigenos e mutagénicos, ndo ¢ cientificamente
possivel identificar os niveis abaixo dos quais da exposi¢cdo ndo resultariam efeitos
adversos. Ainda que a definicdo de valores-limite para os agentes cancerigenos e
mutagénicos no local de trabalho nos termos da Diretiva 2004/37/CE nao elimine por
completo os riscos para a saide e a seguranga dos trabalhadores resultantes da
exposicao a esses agentes no local de trabalho (risco residual), tal contribui para a
reducdo significativa dos riscos resultantes dessa exposicdo no ambito de uma
abordagem progressiva e baseada na fixagdo de objetivos prevista na
Diretiva 2004/37/CE. Em relagdo a outros agentes cancerigenos e mutagénicos, pode
ser cientificamente possivel identificar os niveis abaixo dos quais nao se espera que da
exposicao resultem efeitos adversos.

Os niveis maximos para a exposi¢do dos trabalhadores a determinados agentes
cancerigenos ou mutagénicos sao estabelecidos sob a forma de valores que, nos termos
da Diretiva 2004/37/CE, ndo podem ser excedidos.

A presente diretiva reforca a protecdo da satide e da seguranga dos trabalhadores no
seu local de trabalho. Devem ser estabelecidos novos valores-limite na
Diretiva 2004/37/CE a luz das informagdes disponiveis, nomeadamente de novos
dados cientificos e técnicos e de melhores praticas, técnicas e protocolos assentes em
dados comprovados para a medi¢dao do nivel de exposi¢ao no local de trabalho. Essas
informagdes deverdo incluir, se possivel, dados relativos aos riscos residuais para a
saude dos trabalhadores, recomendagoes do Comité Cientifico em matéria de limites
de exposi¢ao ocupacional (SCOEL) e pareceres do Comité de Avaliacdo dos Riscos
(RAC) da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), bem como pareceres do
Comité Consultivo para a Seguranca e a Saude no Local de Trabalho (CCSST). As
informacdes relativas ao risco residual, tornadas publicas ao nivel da Unido, sdo uteis
para eventuais trabalhos futuros destinados a limitar os riscos resultantes da exposi¢@o
profissional a agentes cancerigenos € mutagénicos. A transparéncia dessas
informagdes devera ser mais incentivada.

E igualmente necessario considerar outras vias de absorgdo, para além da inalagdo, de
todos os agentes cancerigenos e mutagénicos, incluindo a possibilidade de penetracao
cutanea, a fim de garantir o melhor nivel de protecao possivel. As alteracdes do
anexo III da Diretiva 2004/37/CE previstas na presente diretiva constituem mais um
passo num processo a mais longo prazo iniciado para atualizar a Diretiva 2004/37/CE.
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®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

A avaliacdo dos efeitos, na satde, dos agentes cancerigenos objeto da presente

proposta baseou-se nos conhecimentos cientificos especializados pertinentes do
SCOEL e do RAC.

O SCOEL, cujas atividades sdo reguladas pela Decisio 2014/113/UE da Comissdo*’,
assiste a Comissdo, nomeadamente na identificagdo, avaliagdo ¢ analise
pormenorizada dos dados cientificos mais recentes, € na proposta de limites de
exposicao profissional para a protecdo dos trabalhadores contra os riscos quimicos,

que devem ser estabelecidos ao nivel da Unido nos termos da Diretiva 98/24/CE do
Conselho*® e da Diretiva 2004/37/CE.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho*’, 0 RAC emite pareceres da ECHA relativos aos riscos das substincias
quimicas para a saude humana e o ambiente. No contexto da presente proposta, 0o RAC
emitiu o seu parecer, tal como solicitado em conformidade com o artigo 77.°, n.° 3,
alinea c), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho.

O cadmio e muitos dos seus compostos inorganicos satisfazem os critérios de
classificagdo como substancias cancerigenas (categoria 1B) em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por conseguinte, sdo agentes cancerigenos na
acecdo da Diretiva 2004/37/CE. E adequado, com base nas informacdes disponiveis,
incluindo dados cientificos e técnicos, estabelecer um valor-limite para esse grupo de
agentes cancerigenos. Por conseguinte, ¢ adequado estabelecer um valor-limite para o
cadmio e seus compostos inorganicos no ambito da Diretiva 2004/37/CE. Além disso,
o cadmio, o nitrato de cadmio, o hidroxido de cadmio e o carbonato de cadmio foram
identificados como substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) nos termos
do artigo 57.°, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e estdo incluidos na lista
de substancias candidatas a que se refere o artigo 59.°, n.° 1, desse regulamento para
autorizagao ao abrigo do Regulamento REACH.

No que diz respeito ao cddmio, pode ser dificil cumprir um valor-limite de
0,001 mg/m* em alguns setores a curto prazo. Por conseguinte, devera ser introduzido
um periodo transitorio de sete anos durante o qual deverd aplicar-se o valor-limite de
0,004 mg/m?>.

O berilio e a maior parte dos compostos inorganicos de berilio satisfazem os critérios
de classificagdo como substancias cancerigenas (categoria 1B) em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por conseguinte, sdo agentes cancerigenos na
acecdo da Diretiva 2004/37/CE. Para além das propriedades cancerigenas, o berilio ¢
conhecido por provocar beriliose e sensibilizagdo ao berilio. E possivel, com base nas
informacdes disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos, estabelecer um
valor-limite para esse grupo de agentes cancerigenos. Por conseguinte, ¢ adequado
estabelecer um valor-limite para o berilio € 0os compostos inorganicos de berilio no

45

46

47

Decisdo da Comissdo, de 3 de margo de 2014, relativa a criagdo de um Comité Cientifico em matéria de
limites de exposi¢do ocupacional a agentes quimicos e que revoga a Decisdo 95/320/CE da Comissdo
(JOL 62 de 4.3.2014, p. 18).

Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecdo da seguranca e da saude dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposigdo a agentes quimicos no trabalho (décima-quarta diretiva
especial na ace¢do do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) (JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

O artigo 77.°, n.°3, alineac), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagao e restri¢do de produtos
quimicos (REACH) (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1) proporciona a Comissdo a possibilidade de solicitar
um parecer sobre a seguran¢a de qualquer substincia, nomeadamente no que respeita a saude e
seguranca no trabalho.
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

ambito da Diretiva 2004/37/CE e inserir uma anotacdo «sensibilizagdo cutanea e
respiratoriay.

No que diz respeito ao berilio, pode ser dificil cumprir um valor-limite de
0,0002 mg/m® em alguns setores a curto prazo. Por conseguinte, devera ser
introduzido um periodo transitério de cinco anos durante o qual devera aplicar-se o
valor-limite de 0,0006 mg/m?>.

O 4acido arsénico e seus sais, bem como a maior parte dos compostos inorganicos de
arsénio, satisfazem os critérios de classificacio como substancias cancerigenas
(categoria 1A) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por
conseguinte, s3o agentes cancerigenos na ace¢io da Diretiva 2004/37/CE. E adequado,
com base nas informagdes disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos,
estabelecer um valor-limite para esse grupo de agentes cancerigenos. Por conseguinte,
¢ adequado estabelecer um valor-limite para o 4cido arsénico e seus sais, bem como
para os compostos inorganicos de arsénio, no ambito da Diretiva 2004/37/CE. Além
disso, o acido arsénico, o pentoxido de diarsénio e o trioxido de diarsénio estdo
identificados como substancias que suscitam elevada preocupacdo (SVHC) nos termos
do artigo 57.°, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 ¢ estdo incluidos no
anexo XIV do referido regulamento, carecendo de autorizacdo antes de poderem ser
utilizados.

No que diz respeito ao acido arsénico, pode ser dificil cumprir um valor-limite de
0,01 mg/m> no setor da fundigdo de cobre, pelo que deve ser introduzido um periodo
transitorio de dois anos.

O formaldeido satisfaz os critérios de classificagdo como substancia cancerigena
(categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por
conseguinte, ¢ um agente cancerigeno na ace¢io da Diretiva 2004/37/CE. E um agente
cancerigeno genotoxico de agdo local. E possivel, com base nas informagdes
disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos, estabelecer um valor-limite a longo
e a curto prazo para este agente cancerigeno. O formaldeido também ¢ um alergénio
quando em contacto com a pele (sensibilizante cutaneo). Por conseguinte, ¢ adequado
estabelecer um valor-limite para o formaldeido e inserir uma anotagdo «sensibilizagao
cutdnea». Além disso, a pedido da Comissdo, a ECHA recolhe igualmente as
informacdes existentes para avaliar a potencial exposi¢ao decorrente do formaldeido e
das substancias que o libertam no local de trabalho, incluindo as utilizagdes industriais
e profissionais™®.

O 4,4'-metileno-bis(2-cloroanilina) (MOCA) satisfaz os critérios de classificacdo
como substancia cancerigena (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento
(CE) n.°1272/2008 e, por conseguinte, ¢ um agente cancerigeno na ace¢do da
Diretiva 2004/37/CE. A possibilidade de absor¢do significativa através da pele foi
identificada para o MOCA. Por conseguinte, ¢ adequado estabelecer um valor-limite
para o MOCA e inserir uma anotacao «pele». Além disso, foi identificado como uma
substancia que suscita elevada preocupacao (SVHC) nos termos do artigo 57.°,
alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e incluido no anexo XIV do referido
regulamento, carecendo de autorizagdo antes de poder ser colocado no mercado ou
utilizado. E possivel, com base nas informagdes disponiveis, incluindo dados
cientificos e técnicos, estabelecer um valor-limite para 0o MOCA.

48

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/formaldehyde cion_reqst_axvdossier pt.pdf/11d4a99a-
7210-839a-921d-1a9a4129¢93¢
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(22)

(23)

(24)

(25)

A Comissdo consultou o CCSST. Também realizou uma consulta em duas fases dos
parceiros sociais (entidades patronais e trabalhadores) ao nivel da Unido, em
conformidade com o artigo 154.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia. O CCSST adotou pareceres para todas as substincias prioritarias previstas
na presente proposta e propds um valor-limite de exposi¢do profissional vinculativo
para cada uma delas, apoiando as anotacdes pertinentes para algumas delas®.

A presente diretiva respeita os direitos fundamentais e observa os principios
consagrados na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, nomeadamente o
direito a vida e o direito a condi¢des de trabalho justas e equitativas previstos,
respetivamente, nos artigos 2.° e 31.°.

Os valores-limite estabelecidos na presente diretiva devem ser continuamente revistos
para assegurar a coeréncia com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho *°, nomeadamente a fim de ter em conta a interagdo entre 0s
valores-limite estabelecidos na Diretiva 2004/37/CE e os niveis derivados de
exposicao sem efeitos determinados para os produtos quimicos perigosos ao abrigo
desse regulamento, a fim de proteger eficazmente os trabalhadores.

Atendendo a que os objetivos da presente diretiva, que consistem em melhorar as
condi¢des de trabalho e proteger a saude dos trabalhadores contra os riscos especificos
resultantes da exposicdo a agentes cancerigenos e mutagénicos, ndo podem ser
suficientemente alcangados pelos Estados-Membros, mas podem, devido a sua
dimensdo e efeitos, ser mais bem alcancados 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 esses objetivos.

Ao dar execug¢do a presente diretiva, os Estados-Membros devem evitar impor
restricdes administrativas, financeiras e juridicas contrarias a criagdo e ao
desenvolvimento das pequenas e médias empresas. Os Estados-Membros sdo, por
conseguinte, convidados a avaliar o impacto do seu ato de transposic¢do para as PME, a
fim de garantir que ndo sejam afetadas de forma desproporcionada, dedicando especial
aten¢do as microempresas e aos encargos administrativos, € a publicar os resultados
dessas avaliagoes.

Uma vez que a presente diretiva diz respeito a protecdo da saude e da segurancga dos
trabalhadores no seu local de trabalho, a mesma devera ser transposta no prazo de dois
anos apo6s a data da sua entrada em vigor.

A Diretiva 2004/37/CE devera, por conseguinte, ser alterada em conformidade,
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O texto integral dos pareceres pode ser consultado no CIRCA-BC, em https://circabc.europa.cu
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006,
relativo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restrigdo 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 ¢ 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).
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ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

O anexo III da Diretiva 2004/37/CE ¢ alterado em conformidade com o anexo da presente
diretiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem pdr em vigor, até [dois anos...]’!, as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a
presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissao
o texto dessas disposicdes.

As disposi¢des adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente
diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. Os
Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais
disposi¢des de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente
diretiva.

Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os destinatarios da presente diretiva s3o os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente

! Dois anos apds a entrada em vigor da presente diretiva.
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