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DIRECTIVA (UE) 2026/...
A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

din ...

de modificare a Directivei 2004/37/CE privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la locul de munca la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante

toxice pentru reproducere

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand n 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!,

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara?,

1 JO C, C/2026/73, 30.1.2026, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2026/73/0].
Pozitia Parlamentului European din 6 octombrie 2026 (nepublicata inca in Jurnalul Oficial)
si Decizia Consiliului din ....
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intrucat:

(1

Pentru a Tmbunatéti protectia lucratorilor impotriva riscurilor prezentate de expunerea la
agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere la locul de
munca si pentru a asigura acelasi nivel minim de protectie in intreaga Uniune, sunt
necesare actualizari periodice ale Directivei 2004/37/CE a Parlamentului European si a
Consiliului®. Valorile-limitd de expunere profesionala (LEP) ar trebui sa fie stabilite sau
revizuite pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a dovezilor stiintifice si a datelor
tehnice actualizate, si ar trebui sd se bazeze pe o evaluare aprofundatd a impactului
socioeconomic si a factorilor de fezabilitate. Informatiile respective ar trebui sa includa, in
cazul in care acestea sunt disponibile, avizele Comitetului pentru evaluarea riscurilor
(CER) al Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) instituitd prin Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului* si avizele Comitetului
consultativ pentru securitate si sanatate la locul de munca (CCSS) instituit prin Decizia
Consiliului din 22 iulie 2003%. Avizele respective oferd dovezile stiintifice necesare pentru
a fundamenta orice propunere a Comisiei de modificare a Directivei 2004/37/CE. in plus,
ele se bazeaza pe experienta practica si pe realitatile de la locul de munca din intreaga

Uniune si reflectd un consens larg.

Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la locul de munca la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere [a sasea directiva
speciald in intelesul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului]

(JO L 158, 30.4.2004, p. 50, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/37/0j).

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului

din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si 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
si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/07).

Decizia Consiliului din 22 iulie 2003 de constituire a Comitetului consultativ pentru
securitate si sdnatate la locul de munca (JO C 218, 13.9.2003, p. 1).
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Avizele CCSS, care sunt rezultatul unui consens tripartit, sunt deosebit de importante in
acest context si ar trebui sa fie luate in considerare. In conformitate cu Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare®, Comisia ar trebui sa se
asigure ca propunerile sale se bazeaza pe dovezi solide si pe o implicare cuprinzatoare a
partilor interesate si ar trebui sa evalueze in mod sistematic impactul economic, social si de
mediu al propunerilor sale. Acestea ar trebui sa respecte principiile subsidiaritatii si
proportionalitdtii, in conformitate cu Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE) si cu

Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE).

6 JOL 123, 12.5.2016, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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)

Directiva 2004/37/CE vizeaza atat substantele sau amestecurile care Indeplinesc criteriile
de clasificare ca agent cancerigen sau mutagen ori substanta toxicd pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B prevazute in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului’, cét si substantele, amestecurile sau procedeele
mentionate in anexa I la directiva respectiva. Trebuie sa fie furnizate dovezi stiintifice
solide pentru orice noua adaugare pe lista substantelor, amestecurilor si procedeelor
mentionate in anexa I la Directiva 2004/37/CE pentru a demonstra ca substantele,
amestecurile si procedeele respective intrd n domeniul de aplicare al directivei mentionate,
pe baza surselor stiintifice valabile disponibile, cum ar fi ECHA, Agentia Internationala
pentru Cercetare In Domeniul Cancerului (IARC) si organismele nationale, acordand o
atentie deosebita literaturii de specialitate publicate si revizuite inter pares privind
substantele, amestecurile si procedeele respective. Pentru a asigura cel mai 1nalt nivel de
protectie a lucratorilor, Comisia ar trebui sa isi intensifice eforturile de identificare a
substantelor prioritare pentru stabilirea de valori-limita in temeiul directivei respective, pe
baza celor mai bune informatii disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, utilizand
totodata 1n conditii optime resursele bugetare si administrative actuale si viitoare si tindnd

seama de nevoile stiintifice si administrative.

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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/07).
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3) Substantele, amestecurile si procedeele mentionate in anexa I la Directiva 2004/37/CE,
precum si substantele si amestecurile care sunt degajate prin procedeele respective variaza
in functie de efectele lor cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere. Prin
urmare, este oportun sa se clarifice definitiile termenilor ,,agent cancerigen”, ,,agent
mutagen” si ,,substantd toxica pentru reproducere” prevazute in directiva respectiva, pentru
a se asigura ca definitiile respective acopera substantele, amestecurile si procedeele
relevante. De asemenea, este oportun sd se alinieze definitia termenului ,,substanta toxica

pentru reproducere” la definitiile termenilor ,,agent cancerigen” si ,,agent mutagen”.

4) 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 agentii mutageni contribuie la
o reducere semnificativa a riscurilor care rezulta dintr-o astfel de expunere, in baza
abordarii etapizate si axate pe stabilirea de obiective care a fost adoptata in directiva
mentionatd, aceasta nu elimind totusi in totalitate riscurile pentru sandtatea si securitatea
lucratorilor rezultate din expunerea la locul de munca (denumite in continuare ,,riscuri
reziduale”). Prin urmare, este esential ca existenta unor astfel de riscuri reziduale sa fie
comunicata lucratorilor intr-un mod clar si transparent in timpul formarii lucratorilor astfel
cum se prevede 1n directiva mentionatd. CCSS a adoptat prin consens in avizul sdu
din 10 decembrie 2025, intitulat ,,Comunicarea riscurilor reziduale asociate valorilor-limita
de expunere profesionald obligatorii pentru agentii cancerigeni”, o lista a riscurilor
reziduale asociate valorilor LEP obligatorii actuale pentru agenti cancerigeni, in temeiul
Directivei 2004/37/CE st al Directivei 2009/148/CE a Parlamentului European si a

Consiliului®.

Directiva 2009/148/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la azbest la locul de
munca (JO L 330, 16.12.2009, p. 28, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/148/0j).
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)

(6)

Este posibil ca anumiti lucratori sa fie mai expusi sau mai vulnerabili la diferite tipuri de

substante din cauza genului lor. Acest lucru ar trebui sa fie luat in considerare in continuare
in cercetarea in domeniul securitatii si sdnatatii In munca, in studiile stiintifice si in avizele
CER si CCSS, tinand seama, in acelasi timp, de obiectivul privind participarea barbatilor si

femeilor pe piata fortei de munca.

Anumite substante care intra sub incidenta Directivei 2004/37/CE sunt utilizate in sectoare
de importanta strategica pentru Uniune. Desi promovarea tranzitiei industriale, stimularea
economiei circulare si mentinerea si consolidarea autonomiei strategice internationale in
ceea ce priveste materiile prime sunt prioritati ale Uniunii, este esential sa se asigure ca
lucratorii beneficiaza de un nivel ridicat si comparabil de protectie impotriva riscurilor
pentru sanatate legate de expunerea profesionala. Principiul 10 al Pilonului european al
drepturilor sociale’ recunoaste, de asemenea, dreptul lucratorilor la un nivel ridicat de
protectie a securitatii si sanatatii in munca, care include protectia Impotriva expunerii la
agenti cancerigeni, la agenti mutageni si la substante toxice pentru reproducere la locul de
munci. In acest context, procesul de stabilire a valorilor LEP ia in considerare nu doar
aspectele stiintifice si de sanatate, ci si factorii socioeconomici, ceea ce justifica in unele

cazuri stabilirea unor perioade de tranzitie.

9

JO C428,13.12.2017, p. 10.
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(7

IARC a clasificat fumul de sudura drept ,,cancerigen pentru om” (grupa 1 din clasificarea
IARC). Potrivit Raportului ECHA privind studiul de definire a domeniului de aplicare
pentru evaluarea valorilor-limita pentru fumul de sudura si fumul provenit din alte
procedee care genereaza fum In mod similar la locul de munca (denumit in continuare
,Raportul ECHA privind studiul de definire a domeniului de aplicare”), fumul de sudura si
fumul provenit din alte procedee care genereazd fum in mod similar sunt complexe si pot
include agenti cancerigeni sau mutageni ori substante toxice pentru reproducere, cum ar fi
compusii cromului (VI), compusii nichelului, cadmiul si compusii anorganici ai acestuia.
CCSS, dupa ce a luat in considerare cele mai recente dovezi stiintifice disponibile, inclusiv
Raportul ECHA privind studiul de definire a domeniului de aplicare, in ceea ce priveste
impactul asupra sanatatii si securitatii lucratorilor, a recomandat includerea in anexa I la
Directiva 2004/37/CE numai a acelor activitdti care implica expunerea la fumul de sudura.
Complexitatea si eterogenitatea fumului de sudurd, impreuna cu absenta unei clasificari
armonizate in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, contribuie la o lipsa de claritate in ceea
ce priveste amploarea posibilului lor pericol pentru lucratori si, prin urmare, la lipsa unor
masuri adecvate de gestionare a riscurilor la locul de munca. Abordarea acestei absente a
unei clasificari in ceea ce priveste fumul de sudurd la nivelul Uniunii ar asigura o mai mare

claritate juridica 1n ceea ce priveste aplicarea Directivei 2004/37/CE.
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Prin urmare, in conformitate cu avizul CCSS, este oportun sa se includa in anexa I la
Directiva 2004/37/CE activitatile care implica expunerea la fumul care provine din
procedeele de sudura, care contine substante sau amestecuri care indeplinesc criteriile de
clasificare ca agent cancerigen sau mutagen ori ca substantd toxicd pentru reproducere din
categoria 1A sau 1B prevazute in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Avizul
CCSS respectiv a inclus si o recomandare de a elabora orientari privind fumul de sudura.
Pe langa orientarile existente, cum ar fi Orientarile pentru inspectorii de munca nationali cu
privire la abordarea riscurilor pentru sanatate generate de fumul de sudura, elaborate

in 2018 de Comitetul inspectorilor de munca principali, ar putea fi de ajutor si alte orientari
ale Uniunii, in conformitate cu Cadrul strategic al UE privind sanatatea si securitatea la
locul de munca, pe baza celor mai recente dovezi stiintifice, astfel incat inspectorii de
munca si Intreprinderile, n special Intreprinderile mici si mijlocii (IMM-urile), inclusiv
microintreprinderile, sa asigure conformitatea cu rubrica privind fumul de sudura din
anexa [ la Directiva 2004/37/CE. Astfel de orientari ar putea servi la promovarea, printre
altele, a unui nivel minim comun ridicat de protectie in toate statele membre pentru toti

lucratorii expusi la fumul de sudura.
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®)

©)

(10)

Metalul cobalt si mai multi compusi ai cobaltului indeplinesc criteriile de clasificare ca
agenti cancerigeni si substante toxice pentru reproducere din categoria 1B in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, sunt agenti cancerigeni sau substante
toxice pentru reproducere in sensul definitiei din Directiva 2004/37/CE. Lucratorii sunt
adesea expusi la un amestec de compusi ai cobaltului, iar valorile LEP ar trebui sa fie astfel
aplicate tuturor compusilor anorganici ai cobaltului. Prin urmare, pe baza informatiilor
disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, este oportun sa se stabileasca o

valoare-limitd pentru cobalt si compusii anorganici ai cobaltului in Directiva 2004/37/CE.

Pe baza unui aviz CER, CCSS a concluzionat cd expunerea la cobalt si la compusii
anorganici ai cobaltului la locul de munca poate duce, de asemenea, la sensibilizarea
cutanata si a cdilor respiratorii. Prin urmare, este oportun sa se stabileasca valori-limita atat
pentru fractiunile inhalabile, cat si pentru fractiunile respirabile ale cobaltului si ale
compusilor anorganici ai acestuia in cadrul domeniului de aplicare al

Directivei 2004/37/CE si sa li se atribuie o observatie referitoare la sensibilizarea cutanata

si respiratorie.

Pentru cobalt si compusii anorganici ai cobaltului, se preconizeaza ca va fi dificil sa se
asigure, pe termen scurt, conformitatea cu o valoare-limita de 0,01 mg/m? pentru fractiunea
inhalabila si de 0,0025 mg/m? pentru fractiunea respirabild. Prin urmare, este oportun sa se
introduca o perioada de tranzitie de sase ani de la data intrarii in vigoare a prezentei
directive, in cursul careia urmeaza sa se aplice valorile-limita de 0,02 mg/m? (fractiune

inhalabila) si de 0,0042 mg/m? (fractiune respirabila).
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(11) Cobaltul este utilizat in mai multe sectoare, cum ar fi sectorul bateriilor, care au o
importanta strategica pentru realizarea obiectivelor stabilite in Pactul verde european si in
Regulamentul (UE) 2021/1119 al Parlamentului European si al Consiliului'?. Cobaltul este
un metal periculos care prezinta riscuri grave pentru sanatatea lucratorilor, cum ar fi
problemele respiratorii, afectiunile cardiace, tiroidiene, hepatice sau renale si, posibil,
cancerul. Consumul sdu se preconizeaza ca va creste cu aproximativ 330 % pana in 2050
ca urmare a tranzitiei verzi, ceea ce face deosebit de importanta asigurarea unui nivel
ridicat de protectie a sanatatii si securitdtii lucratorilor. Prin urmare, este necesara stabilirea
unor valori LEP pentru cobalt si compusii anorganici ai cobaltului pentru a contribui la
prevenirea efectelor pe termen lung asupra sanatatii si bunastarii lucratorilor si pentru a
sprijini atractivitatea, competitivitatea si sustenabilitatea pe termen lung a industriei
cobaltului in Uniune, evitdndu-se 1n acelasi timp relocarea Intreprinderilor de prelucrare a
cobaltului in tari terte cu reglementari mai putin stricte in materie de securitate si sanatate

1n munca.

(12) Anumite sectoare In care lucratorii sunt expusi la substante precum cobaltul si
hidrocarburile aromatice policiclice (HAP) se pot confrunta cu dificultéti in respectarea
valorilor LEP. In sectoarele in care expunerea nu poate fi nici evitat, nici redusa in mod
adecvat prin alte mijloace, in conformitate cu articolul 5 din Directiva 2004/37/CE, ar
trebui ca lucratorii sd dispunda de echipamente de protectie respiratorie si sd le foloseasca in
mod adecvat, in conformitate cu evaluarea riscurilor prevazuta la articolul 3 alineatul (2)
din directiva mentionata, pentru a se asigura ca lucratorii sunt protejati in mod
corespunzator. Este necesar ca toate statele membre sa puna in aplicare normele in
conformitate cu ierarhizarea masurilor de control prevazuta la articolul 5 din directiva
mentionatd, pentru a elimina sau a reduce la minimum, in mod consecvent, expunerea
lucratorilor, astfel incat sa se asigure conditii de concurenta echitabile in toate

statele membre.

10 Regulamentul (UE) 2021/1119 al Parlamentului European si al Consiliului

din 30 iunie 2021 de instituire a cadrului pentru realizarea neutralitatii climatice si de
modificare a Regulamentelor (CE) nr. 401/2009 si (UE) 2018/1999 (,,Legea europeana a
climei”) (JO L 243, 9.7.2021, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j).
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(13)

(14)

Pentru a preveni sau a reduce expunerea la agenti cancerigeni, la agenti mutageni si la
substante toxice pentru reproducere, Directiva 2004/37/CE stabileste o ierarhizare a
maisurilor tehnice si organizatorice. In acest context, ar trebui ca echipamentele individuale
de protectie (EIP), in special echipamentele individuale de protectie respiratorie, s fie
folosite doar in ultima instantd. Este necesar sa se asigure ca EIP sunt alese si folosite In
conformitate cu Directiva 89/656/CEE a Consiliului!!, inclusiv cu cerinta ca toate EIP sa se
potriveasca in mod corect persoanei care le poartd, dupa orice ajustare necesara, si ca
respectd dispozitiile relevante ale Uniunii privind proiectarea si fabricarea in ceea ce
priveste securitatea si sandtatea, in special Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului
European si al Consiliului'2. In plus, este necesar si se garanteze buna functionare si o
stare de igiena satisfacatoare a EIP prin intermediul Intretinerii, repararii si Inlocuirilor

necesarc.

Anumite amestecuri de HAP, indeosebi cele care contin benzo[a]piren, indeplinesc
criteriile de clasificare ca agent cancerigen sau mutagen ori ca substanta toxica pentru
reproducere din categoria 1A sau 1B in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
si, prin urmare, intrd in domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE. CER a identificat
posibilitatea unei absorbtii semnificative prin piele pentru aceste amestecuri, iar CCSS a
convenit cu privire la importanta introducerii unei valori LEP pentru toate amestecurile de
HAP care intra in domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE, masurata ca
benzo[a]piren, si a mentinerii observatiei referitoare la piele care este deja inclusa in

anexa III la directiva mentionata.

11

12

Directiva 89/656/CEE a Consiliului din 30 noiembrie 1989 privind cerintele minime de
securitate si sandtate pentru utilizarea de cétre lucratori a echipamentelor individuale de
protectie la locul de munca [a treia directiva speciala in sensul articolului 16 alineatul (1) din
Directiva 89/391/CEE] (JO L 393, 30.12.1989, p. 18,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1989/656/0j).

Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016
privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a
Consiliului (JO L 81, 31.3.2016, p. 51, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/425/0j).
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(15)

(16)

(17)

Pentru amestecurile de HAP, se preconizeaza cd va fi dificil pentru unele sectoare sa
asigure, pe termen scurt, conformitatea cu o valoare-limita de 0,00007 mg/m? (masurata ca
benzo[a]piren). Prin urmare, este oportun sa se introduca o perioada de tranzitie de sapte
ani de la data intrarii in vigoare a prezentei directive, in cursul careia sa se aplice valoarea-
limita de 0,00014 mg/m? (méasuratd ca benzo[a]piren). Respectiva perioada de tranzitie ar
trebui sa se limiteze la urmatoarele sectoare: (a) turnatoriile de otel si fier, care includ
producatorii de feroaliaje; (b) producatorii de aluminiu; (c) producatorii de carbon si grafit;
(d) instalatii de cocsificare; (e) distilarea gudronului de carbune; (f) producatorii de
produse refractare; (g) sudarea sinelor de cale feratd; (h) alte procedee metalurgice

neferoase si (i) turnarea metalelor.

Datele stiintifice si tehnice disponibile, inclusiv avizele CER si CCSS, indica faptul ca
izoprenul indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen din categoria 1B 1n
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este agent cancerigen,
astfel cum este definit in Directiva 2004/37/CE. Prin urmare, este oportun, in concordanta
cu rezultatul procesului tripartit, sa se stabileasca o valoare LEP pe termen lung

de 8,5 mg/m? (3 ppm), in vederea prevenirii riscurilor potentiale pentru sanatatea

lucratorilor si a asigurarii unor conditii de concurenta echitabile Intre toate statele membre.

1,4-dioxanul indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen din categoria 1B in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este agent cancerigen,
astfel cum este definit in Directiva 2004/37/CE. Prin urmare, pe baza informatiilor
disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, cum sunt avizele CER si CCSS, este
oportun sd se stabileascd o valoare LEP pe termen lung si pe termen scurt de 7,3 mg/m?

(2 ppm) si, respectiv, de 73 mg/m? (20 ppm), completatd cu o observatie referitoare la
piele, precum si cu o valoare-limita biologica de 45 mg HEAA in urina/g creatinina,
masurata la sfarsitul expunerii sau al schimbului, in conformitate cu legislatia sau practicile

nationale.
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(18)

(19)

Prin Directiva (UE) 2022/431 a Parlamentului European si a Consiliului'3, domeniul de
aplicare al Directivei 2004/37/CE a fost extins pentru a include substantele toxice pentru
reproducere, inclusiv mercurul si compusii anorganici bivalenti ai mercurului, care au fost
adaugati in anexa III la Directiva 2004/37/CE. Intrucat nu toti compusii anorganici
bivalenti ai mercurului pot fi clasificati ca substante toxice pentru reproducere, este necesar
sa se clarifice faptul cd valoarea-limita se aplica numai mercurului si compusilor
anorganici bivalenti ai mercurului care intrd Tn domeniul de aplicare al

Directivei 2004/37/CE.

Medicamentele periculoase, in masura 1n care contin substante cancerigene, mutagene sau
toxice pentru reproducere, intrd in domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE, astfel
cum se recunoaste in definitiile de lucru si in exemplele prevazute in Orientarile Comisiei
din 28 aprilie 2023 pentru gestionarea in conditii de sigurantd a medicamentelor
periculoase la locul de munca. Pentru a facilita identificarea respectivelor substante,
Comisia a publicat la 20 februarie 2025 o Comunicare intitulata ,,Lista orientativa a
medicamentelor periculoase In conformitate cu articolul 18a din Directiva 2004/37/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucratorilor
impotriva riscurilor legate de expunerea la locul de munca la substante cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere”, permitand astfel aplicarea consecventa a

Directivei 2004/37/CE cu scopul de a proteja sanatatea si securitatea lucritorilor expusi.

13

Directiva (UE) 2022/431 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2022 de
modificare a Directivei 2004/37/CE privind protectia lucrdtorilor impotriva riscurilor legate

de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca (JO L 88, 16.3.2022,
p. 1, ELI http://data.europa.eu/eli/dir/2022/431/0j).
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(20)

21

(22)

Comisia a efectuat o consultare in doua etape a partenerilor sociali, in conformitate cu
articolul 154 din TFUE. De asemenea, s-a consultat cu CCSS. CCSS a adoptat avize pentru
toate substantele care fac obiectul prezentei directive si a recomandat una sau mai multe
valori-limita obligatorii pentru fiecare dintre acestea, precum si observatii si valori
tranzitorii pentru unele dintre acestea, dupa caz. Valorile tranzitorii permit angajatorilor sa
faca investitiile necesare Tn masuri suplimentare de administrare a riscurilor si sd dezvolte
mijloace tehnice prin care si asigure conformitatea. In acest sens, programele existente ale
Uniunii, cum ar fi Orizont Europa, ar putea contribui la dezvoltarea unor solutii inovatoare

de protectie a sanatatii lucratorilor.

Este deosebit de important ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare, Comisia sd organizeze
consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca respectivele consultari sa se
desfasoare in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional

din 13 aprilie 2016 privind o mai buna legiferare. Atunci cand stabileste sau revizuieste
valorile-limita, Comisia ar trebui sa consulte CER si CCSS pentru a se asigura ca valorile

respective sunt proportionale, masurabile si bazate pe dovezi.

Pentru a stabili valorile-limita obligatorii in temeiul Directivei 2004/37/CE este esential sa
se recurga la procedura legislativa ordinara, deoarece modificarea directivei respective nu

necesita doar o analiza tehnica, ci si o analiza politica.
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(23)

24)

Anumiti lucratori, In special pompierii si alti membri ai personalului serviciilor de urgenta,
se confruntd In cursul activitatii lor cu riscul de expunere la o varietate de pericole generate
de incendii si de evenimente care nu implicd incendii, inclusiv la agenti cancerigeni, la
agenti mutageni si la substante toxice pentru reproducere. Prin urmare, este important ca
angajatorii pompierilor si ai altor membri ai personalului serviciilor de urgenta sa evalueze
si sa reduca riscul de expunere la agenti cancerigeni, la agenti mutageni si la substante
toxice pentru reproducere, in conformitate cu Directiva 2004/37/CE, in vederea
consolidarii protectiei pompierilor si a altor membri ai personalului serviciilor de urgenta
impotriva, printre altele, a HAP, reducand astfel riscul de boli profesionale. Au fost deja
elaborate orientari privind riscurile generate de expunerea la azbest, inclusiv orientari
sectoriale specifice pentru pompieri si alti membri ai personalului serviciilor de urgenta.
Avand in vedere riscurile specifice si de nivel inalt inerente serviciilor de urgenta, este
important ca Agentia Europeana pentru Securitate si Sandtate iIn Munca (EU-OSHA), in
cooperare cu partenerii sociali relevanti si cu autoritatile nationale relevante, sa ia in
considerare dezvoltarea unui instrument interactiv online specific de evaluare a riscurilor

(OiRA), adaptat nevoilor respectivelor categorii de servicii.

Lucratorii sunt adesea expusi la un amestec de substante periculoase la locul de munca,
care pot creste riscurile si pot avea efecte negative asupra sanatatii. in cazul expunerii la o
combinatie de substante care au acelasi mod de actiune sau actioneaza la nivelul acelorasi
organe-tintd, al aceluiasi tesut-tinta ori al acelorasi celule-tinta, poate fi necesar sd se
adapteze punerea 1n aplicare a valorilor LEP stabilite in temeiul Directivei 2004/37/CE,
pentru a tine seama de efectele combinate ale respectivelor substante. Acest lucru este
relevant, printre alte categorii, pentru pompieri si pentru alti membri ai personalului
serviciilor de urgentd. Atunci cand elaboreaza orientdrile Uniunii privind efectele expunerii
la 0 combinatie de substante, Comisia ar trebui sd ia In considerare particularitatile
relevante ale respectivelor categorii de servicii. Astfel de orientari ar trebui sa fie publicate
pe site-ul EU-OSHA si difuzate in toate statele membre de autoritatile competente

relevante.

PE-CONS 54/26 15

LIFE.4 RO



(25)

(26)

27

Este necesar ca lucratorii sa beneficieze de o formare profesionald suficienta si adecvata,
pe baza tuturor informatiilor disponibile, atunci cand sunt expusi sau pot sa fie expusi la
agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere, inclusiv la cele
prezente in anumite medicamente periculoase. Formarea pe care angajatorul este obligat sa
o ofere 1n temeiul Directivei 2004/37/CE ar trebui sa fie adaptata pentru a tine seama de un
risc nou sau modificat, in special atunci cand lucratorii 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 medicamentele periculoase sau atunci cand se modifica
imprejurdrile legate de activitatea profesionala a lucratorilor. Formarea respectiva ar trebui

sa fie repetata periodic daca este necesar.

Adesea, datele la nivelul Uniunii despre problemele de sandtate in munca cauzate de
expunerea la cobalt si la compusii anorganici ai cobaltului, la HAP, la izopren si

la 1,4-dioxan sunt indisponibile, nefiabile sau insuficiente. Prin urmare, ar putea fi oportun
ca Comisia sa ia in considerare elaborarea de recomandari pentru colectarea de date de

catre statele membre in vederea imbunatatirii rapoartelor si a registrelor privind expunerile.

Pentru a se atinge un nivel ridicat de protectie a lucratorilor impotriva riscurilor legate de
agentii cancerigeni, de agentii mutageni si de substantele toxice pentru reproducere, este
necesar ca statele membre sd mentina o protectie egala pentru toti lucratorii si sa
inlesneasca respectarea de catre IMM-uri, inclusiv de cédtre microintreprinderi, a
obligatiilor care decurg din Directiva 2004/37/CE. IMM-urile, inclusiv
microintreprinderile, care reprezintd marea majoritate a intreprinderilor din Uniune, dispun
de resurse financiare, tehnice si umane limitate. Este important ca IMM-urile, inclusiv
microintreprinderile, sd aiba capacitatea de a respecta directiva mentionatd, sa nu fie
afectate in mod disproportionat, in special de cerintele administrative, si s poata inregistra
progrese in directia elimindrii riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni, la agenti
mutageni si la substante toxice pentru reproducere la locul de munca, aducand astfel

beneficii tuturor lucratorilor.
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(28) La 29 mai 2024, CCSS a adoptat un aviz privind substantele chimice prioritare pentru
stabilirea unor valori-limita de expunere profesionald noi sau revizuite, in temeiul
legislatiei UE in materie de securitate si sandtate in munca, care identifica o lista de
substante prioritare ce urmeaza sa fie utilizate la elaborarea unei propuneri de stabilire a
unei valori-limita la nivelul Uniunii In temeiul Directivei 2004/37/CE. Concret, lista
include cinci substante sau grupe de substante clasificate drept ,,substante cu prioritate
imediatd” [oximele, butanon-oxima, N-(hidroximetil)acrilamida (NMA), compusii
organostanici si dibromura de etilend]. CCSS a recomandat cu fermitate ca Comisia sa
foloseasca respectiva lista atunci cand selecteaza substantele chimice pe care sa le includa
in propunerile sale legislative de modificare a Directivei 2004/37/CE in scopul includerii

unor valori-limita noi sau revizuite.

(29) Intrucat obiectivul prezentei directive, si anume protejarea lucritorilor impotriva expunerii
la agenti cancerigeni, la agenti mutageni si la substante toxice pentru reproducere la locul
de munca, nu poate fi realizat in mod satisfacator doar de catre statele membre, dar, avand
in vedere amploarea sau efectele sale, acesta poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii,
aceasta poate adopta masuri, In conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este
previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. in conformitate cu
principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezenta

directiva nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea obiectivului respectiv.
(30) Prin urmare, Directiva 2004/37/CE ar trebui sa fie modificata in consecinta,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
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Articolul 1
Directiva 2004/37/CE se modifica dupa cum urmeaza:
1. Articolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) lalitera (a), punctul (ii) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(11) 0 substantd, un amestec sau un procedeu mentionat in anexa I la prezenta
directiva ori o substantd sau un amestec care este degajat printr-un procedeu

mentionat in anexa respectiva, care are efecte cancerigene;”;
(b) lalitera (b), punctul (ii) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(11) 0 substantd, un amestec sau un procedeu mentionat in anexa I la prezenta
directiva ori o substantd sau un amestec care este degajat printr-un procedeu

mentionat in anexa respectiva, care are efecte mutagene;”;
(c) litera (ba) se inlocuieste cu urmatorul text:
,»(ba) prin «substanta toxica pentru reproducere» se intelege:

(1) o substanta sau un amestec care indeplineste criteriile de clasificare ca
substanta toxica pentru reproducere din categoria 1A sau 1B prevazute in

anexa [ la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(1) o substantd, un amestec sau un procedeu mentionat in anexa I la prezenta
directiva ori o substantd sau un amestec care este degajat printr-un
procedeu mentionat in anexa respectiva, care are efecte toxice pentru

reproducere;”.
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2. La articolul 5 alineatul (5) se adauga urmatorul paragraf:

,Masurile de protectie individuald mentionate la primul paragraf litera (g) de la prezentul
alineat includ echipamentele individuale de protectie, in special aparatele de protectie
respiratorie, in cazul in care, in pofida instituirii masurilor tehnice si organizatorice de
prevenire sau de reducere a expunerii in conformitate cu prezentul articol, expunerea nu
poate fi evitatd sau redusa in mod adecvat prin alte mijloace. In astfel de cazuri,
echipamentele individuale de protectie se utilizeaza in ultima instanta pentru a se asigura
ca lucratorii sunt protejati in mod adecvat si, In orice caz, pentru a se evita o expunere care
depaseste valorile-limita stabilite. Echipamentele individuale de protectie trebuie sa fie
corect alese, reglate individual pentru a se potrivi utilizatorului si Intretinute, in

conformitate cu articolele 4 si 5 din Directiva 89/656/CEE a Consiliului”.

Directiva 89/656/CEE a Consiliului din 30 noiembrie 1989 privind cerintele minime
de securitate si sandtate pentru utilizarea de cétre lucratori a echipamentelor
individuale de protectie la locul de munca [a treia directiva speciala in sensul
articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 393, 30.12.1989, p. 18,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1989/656/0j).”

3. La articolul 10 se adauga urmaétorul alineat:

»(3) Atunci cand poartd echipamentul individual de protectie, lucratorii au dreptul la
pauze regulate, Intr-o zona in care nu existd niciun risc de contaminare cu agenti
cancerigeni sau mutageni ori cu substante toxice pentru reproducere. Durata si
frecventa pauzelor se stabilesc tinand seama de evaluarea riscurilor pentru securitatea

si sdndtatea in munca.”
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(1)

)

La articolul 18a se adauga urmatorul paragraf:

,»(12) Comisia tine seama de orice noi evolutii ale cunostintelor stiintifice, inclusiv de
avizul Comitetul pentru evaluarea riscurilor din cadrul Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, si evalueaza, dupa consultarea corespunzatoare a partilor interesate
relevante, daca este cazul, oportunitatea stabilirii unor valori-limitd suplimentare
pentru substantele continute in fumul de sudurd, astfel cum se mentioneaza la

punctul 9 din anexa I la prezenta directiva.”

Anexele I, III si IIla la Directiva 2004/37/CE se modifica in conformitate cu anexa la

prezenta directiva.

Articolul 2

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 ... [doi ani de la
data intrarii in vigoare a prezentei directive de modificare]. Statele membre informeaza de

indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adopta dispozitiile respective, acestea contin o trimitere la
prezenta directiva sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale.

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

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

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

Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptatala ..., ...
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
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Anexele

ANEXA

I, IIT si IIIa la Directiva 2004/37/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1. In anexa 1, titlul se inlocuieste cu urmatorul text:
,Lista substantelor, amestecurilor si procedeelor [articolul 2 litera (a) punctul (i1), litera (b)
punctul (ii) si litera (ba) punctul (ii)]”.

2. In anexa I se adauga urmitorul punct:

,»9.  Activitati care implicd expunerea la fumul provenit din procedeele de sudura care
contine substante sau amestecuri ce indeplinesc criteriile de clasificare ca agent
cancerigen sau mutagen ori ca substanta toxica pentru reproducere din categoria 1A
sau 1B prevazute in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008".

* Expunerea nu trebuie sd depaseasca valoarea-limitd a unui agent cancerigen sau
mutagen ori a unei substante toxice pentru reproducere indicata in anexa III la
prezenta directiva atunci cand substantele respective sunt eliberate in timpul
procedeului de sudura.”

3. In Anexa III, partea A se modifica dupi cum urmeaz:
PE-CONS 54/26 1
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(a) 1ntabel, linia referitoare la ,,Amestecuri de hidrocarburi aromatice policiclice, mai ales cele care contin benzo[a]piren care sunt agenti
cancerigeni astfel cum sunt definiti in prezenta directiva”, se inlocuieste cu urmatorul text:
Valori-limita
Denumirea Nr. Nr. 3 4 . . o
agentului CED | CAS® 8 ore® Termen scurt® Observatie Masuri tranzitorii
mg/m*® | ppm® | f/ml? | mg/m*® | ppm® | f/ml?
Amestecuri de 0,00007I7 Piele® | Valoare-limitd de 0,0001417
hidrocarburi pand la ... [JO: sapte ani de la
aromatice data intrarii in vigoare a
policiclice, mai directivei de modificare]
ales cele care limitatd la urmatoarele sectoare:
contin (1) turnatoriile de otel si fier,
benzo[a]piren care includ producatorii de
care sunt agenti feroaliaje; (2) producatorii de
cancerigeni sau aluminiu; (3) producatorii de
mutageni ori carbon si grafit; (4) instalatiile
substante toxice de cocsificare; (5) distilarea
pentru gudronului de carbune;
reproducere astfel (6) producatorii de produse
cum sunt definiti refractare; (7) sudarea sinelor de
in prezenta cale ferata; (8) alte procedee
directiva metalurgice neferoase;
si (9) turnarea metalelor.
(a7 Masurate ca benzo[a]piren;”;
PE-CONS 54/26 2
ANEXA LIFE.4 RO



(b) in tabel, linia referitoare la ,,Mercur si compusii anorganici bivalenti ai mercurului, inclusiv oxidul de mercur si clorura mercurica

(masurati ca mercur)”, se inlocuieste cu urmatorul text:

Denumirea agentului

Nr.
CE®

Nr.
CAS®

Valori-limita

8 ore®

Termen scurt™®

mg/m> ®

ppm®

fml? | mg/m*® | ppm® | f/ml?

Observatie

Masuri tranzitorii

Mercur si compusii
anorganici bivalenti ai
mercurului care intrd
in domeniul de
aplicare al prezentei
directive (masurati ca
mercur)

0,02

2
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(c) latabel se adauga urmatoarele linii:

Valori-limita
Denumirea Nr. CE® | Nr. CAS® 8 ore® Termen scurt® Observatie Masuri tranzitorii
agentului ’
mg/m*® | ppm® | fml? | mg/m*® | ppm® | f/ml?
Cobalt si 0,0118) sensibilizare | Valoare-limita
compusii 0,002519 cutanatisi | de 0,020
anorganici ai respiratorie® | si 0,004209 pani
cobaltului la ... [JO: sase ani
de la data intrarii in
vigoare a directivei
de modificare]
[zopren 201-143-3 | 78-79-5 8,5 3
1,4-dioxan 204-661-8 | 123-91-1 7,3 2 73 20 Piele”
as)

Fractiune inhalabild, masurata drept continut de cobalt.
@ Fractiune respirabild, méasurata drept continut de cobalt.”
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Anexa Illa se Inlocuieste cu urmatorul text:
LANEXA Illa

VALORI-LIMITA BIOLOGICE SI MASURI DE SUPRAVEGHERE A STARII DE
SANATATE

[articolul 16 alineatul (4)]
1. Plumb si compusii anorganici ai acestuia

1.1. Monitorizarea biologica trebuie sa includd masurarea nivelului de plumb din sange
(PbB) pe baza spectrometriei de absorbtie sau a unei metode care duce la rezultate

echivalente.
1.1.1.Pana la 31 decembrie 2028, valoarea-limita biologica obligatorie este:
30 pg Pb/100 ml de sange

Pentru lucratorii al caror nivel de plumb din sdnge depaseste valoarea- limita
biologica de 30 ug Pb/100 ml de sange din cauza expunerii care a avut loc inainte
de 9 aprilie 2026, dar este mai micd de 70 pg Pb/100 ml de sange, supravegherea
medicald se efectueaza periodic. Daca, in cazul respectivilor lucratori, se
inregistreaza o tendinta descrescdtoare catre valoarea-limita de 30 pg Pb/100 ml de
sange, li se poate permite respectivilor lucrdtori sa continue activitatea care implica

expunerea la plumb.
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1.1.2.De la 1 ianuarie 2029, valoarea-limita biologica obligatorie este:

1.2.

15 pug Pb/100 ml de sange”

Pentru lucratorii al caror nivel de plumb din singe depaseste valoarea-limita
biologica de 15 pg Pb/100 ml de sange din cauza expunerii care a avut loc inainte
de 9 aprilie 2026, dar este mai mica de 30 pug Pb/100 ml de sange, supravegherea
medicala se efectueaza periodic. Daca, in cazul respectivilor lucratori, se
inregistreaza o tendinta descrescatoare catre valoarea-limita de 15 pg Pb/100 ml de
sange, li se poate permite respectivilor lucratori sa continue activitatea care implica

expunerea la plumb.

Supravegherea medicala se efectueaza in cazul expunerii la o concentratie de plumb
in aer mai mare de 0,015 mg/m?, calculati ca medie ponderati cu timpul pentru o
perioada de 40 de ore pe sdptamana, sau in cazul in care nivelul de plumb din sange
masurat la unii lucratori este mai mare de 9 pg Pb/100 ml de sange. Supravegherea
medicala se efectueaza, de asemenea, in cazul lucratoarelor aflate la varsta fertila ale
caror niveluri de plumb din sdnge sunt mai mari de 4,5 pg Pb/100 ml de sange sau
depdsesc valoarea nationala de referinta a populatiei generale care nu este expusa

profesional la plumb, in cazul in care exista o astfel de valoare.
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1,4-dioxan

Valoarea-limita biologica obligatorie este de 45 mg HEAA™ in urind/g creatinina,
masurata la sfarsitul expunerii sau al schimbului, in conformitate cu legislatiile sau

practicile nationale.

*%

Se recomanda ca nivelul de plumb in sange la lucratoarele aflate la varsta fertila sa
nu depaseasca valorile de referinta pentru populatia generald care nu este expusa
profesional la plumb in statul membru in cauza. In cazul in care nivelurile valorilor
de referinta nationale nu sunt disponibile, se recomanda ca nivelul de plumb in sdnge
la lucratoarele aflate la varsta fertila sa nu depaseasca valoarea biologica orientativa
de 4,5 pg/100 ml.

Acid (2-hidroxietoxi)acetic.”
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