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DIRETIVA (UE) 2022/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

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

ligados a exposiciao 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 conjuga¢do com o artigo 153.°, n.° 1, alinea a),
Tendo em conta a proposta da Comissdao Europeia,

Apbs transmissao 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?,

1 JO C 56 de 16.2.2021, p. 63.
2 Posi¢do do Parlamento Europeu de 17 de fevereiro de 2022 (ainda nao publicada no
Jornal Oficial) e Decisdo do Conselho de ....
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Considerando o seguinte:

(1) 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 seguranga decorrentes
da exposicdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos no local de trabalho. Essa
diretiva prevé um nivel consistente de protecao contra os riscos ligados a exposicao
profissional aos agentes cancerigenos ou mutagénicos, definindo um conjunto de
principios gerais que permitem aos Estados-Membros assegurar a aplicagdo coerente
dos requisitos minimos. O objetivo destes requisitos minimos ¢ proteger os
trabalhadores ao nivel da Unido. Os Estados-Membros podem estabelecer

disposigdes mais rigorosas.

(2) Ao estabelecer requisitos minimos de protecao dos trabalhadores em toda a Unido, a
Diretiva 2004/37/CE melhora a clareza e contribui para condi¢des de concorréncia
mais equitativas para os agentes econdmicos nos sectores que utilizam as substancias
abrangidas pelo ambito de aplicag@o dessa diretiva, demonstrando assim a

importancia da a¢do da Unido neste dominio.

1 Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004,
relativa a protecao dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicao a agentes
cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho (sexta diretiva especial nos termos do
artigo 16.°, n.° 1, da Diretiva 89/391/CEE do Conselho) (JO L 158 de 30.4.2004, p.
50).
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3) De acordo com os dados cientificos mais recentes, as substancias toxicas para a
reproducdo podem causar efeitos adversos na fun¢do sexual e na fertilidade em
homens e mulheres adultos, bem como no desenvolvimento dos descendentes. A
semelhanga dos agentes cancerigenos ou mutagénicos, as substancias toxicas para a
reprodugdo sao substancias que suscitam elevada preocupacao, podendo ter efeitos
graves e irreversiveis para a saide dos trabalhadores. Por conseguinte, as substancias
toxicas para a reproducdo deverdo ser também regulamentadas pela Diretiva
2004/37/CE, a fim de melhorar a coeréncia, nomeadamente, com o Regulamento
(CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho! e de assegurar um nivel

semelhante de protecdo minima a nivel da Unido.

4) Em relacdo a maioria das substancias toxicas para a reprodugao, € cientificamente
possivel identificar os niveis abaixo dos quais a exposi¢do nao resultaria em efeitos
adversos para a saude. Os requisitos de minimizagdo da exposicao estabelecidos na
Diretiva 2004/37/CE deverao aplicar-se apenas as substancias toxicas para a
reproducdo para as quais nao seja possivel identificar um nivel seguro de exposigdo e
que sejam identificadas como nao sujeitas a um limiar na coluna de notagdo do
anexo III da Diretiva 2004/37/CE. No que respeita a todas as outras substancias
toxicas para a reprodugdo, os empregadores deverdo assegurar que o risco associado

a exposi¢ao dos trabalhadores seja reduzido ao minimo.

1 Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizacao e restri¢do de
substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos,
que altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva
76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e
2000/21/CE da Comissao (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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©)

(6)

()

(8)

De acordo com os dados cientificos mais recentes, podem ser necessarios
valores-limite biologicos em casos especificos para proteger os trabalhadores da
exposicao a alguns agentes cancerigenos, mutagénicos ou substancias toxicas para a
reprodugdo. Por conseguinte, os valores-limite biologicos e as disposi¢oes

pertinentes relacionadas deverao ser incluidas na Diretiva 2004/37/CE.

O principio 10 do Pilar Europeu dos Direitos Sociais!, proclamado conjuntamente
pelo Parlamento Europeu, pelo Conselho e pela Comissao na Cimeira Social para o
Emprego Justo e o Crescimento, em 17 de novembro de 2017, prevé o direito dos
trabalhadores a um elevado nivel de prote¢ao da sua satude e seguranca no trabalho, o
que inclui prote¢do contra a exposi¢ao a agentes cancerigenos, mutagénicos ¢ a

substancias toxicas para a reprodu¢do no local de trabalho.

Os valores-limite vinculativos de exposi¢ao profissional sio uma componente
importante do dispositivo geral de protecao dos trabalhadores estabelecido pela
Diretiva 2004/37/CE e nao podem ser excedidos. Deverdo ser estabelecidos
valores-limite e outras disposi¢des diretamente relacionadas para os agentes
cancerigenos, mutagénicos e para as substancias toxicas para a reproducao em
relagdo aos quais a informacgao disponivel, incluindo dados cientificos e técnicos

atualizados, o torne possivel.

Em relacdo aos agentes mutagénicos e a maioria dos agentes cancerigenos, nao ¢
cientificamente possivel identificar os niveis abaixo dos quais a exposi¢do ndo
resultaria em efeitos adversos para a saide. Embora a defini¢do de valores-limite
para a exposi¢do aos agentes cancerigenos € mutagénicos no local de trabalho nos
termos da Diretiva 2004/37/CE nao elimine por completo os riscos para a saude € a
seguranga dos trabalhadores resultantes da exposigdo a tais agentes no local de
trabalho (risco residual), contribui, ainda assim, para reduzir significativamente os
riscos resultantes dessa exposicao através da abordagem progressiva e baseada na

fixacdo de objetivos que foi adotada na referida diretiva.

1

JO C 428 de 13.12.2017, p. 10.
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9) Os valores-limite de exposi¢do profissional vinculativos nao prejudicam outras
obrigacdes que, nos termos da Diretiva 2004/37/CE, impendam sobre as entidades
patronais, como a redu¢do da utilizacdo de agentes cancerigenos, mutagénicos e de
substancias toxicas para a reprodugao no local de trabalho, a prevencao ou a redugao
da exposicao dos trabalhadores a agentes cancerigenos, mutagénicos ¢ a substancias
toxicas para a reproducdo, nem 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 e das substancias toxicas para
a reproducdo 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.

(10) E necessario que os trabalhadores recebam formagcao suficiente e adequada quando
estejam ou possam estar expostos a agentes cancerigenos, mutagénicos ou a
substancias toxicas para a reproduc¢ao, incluindo os contidos em determinados
medicamentos perigosos. A formagao que o empregador € obrigado a proporcionar
ao abrigo do artigo 11° da Diretiva 2004//37/CE devera ser adaptada de modo a ter
em conta um risco novo ou alterado, em particular quando os trabalhadores estao
expostos a novos ou a uma série de diferentes agentes cancerigenos, mutagénicos ou
substancias toxicas para a reprodug¢ao, incluindo os contidos em medicamentos

perigosos, ou em caso de alteragdo das circunstancias relacionadas com o trabalho.
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(11)

(12)

Certos medicamentos perigosos contém uma ou mais substancias que satisfazem os
critérios de classificacdo como substancias cancerigenas (categorias 1A ou 1B),
mutagénicas (categorias 1A ou 1B) ou tdxicas para a reproducdo (categorias 1A ou
1B), em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho! e, por conseguinte, sdo abrangidos pelo ambito de aplica¢do
da Diretiva 2004/37/CE. No entanto, os trabalhadores, os empregadores ou as
autoridades responsaveis pela aplicagdo da lei ndo tém facilmente acesso a
informagdes claras e atualizadas sobre se um medicamento satisfaz esses critérios. A
fim de assegurar a correta aplicacao da Diretiva 2004/37/CE e proporcionar clareza
relativamente a utilizacao e aos riscos relacionados com o manuseamento desses
medicamentos perigosos, ¢ necessario tomar medidas para ajudar os empregadores a
identifica-los. Em conformidade com a Comunicagdo da Comissdo de 28 de junho de
2021 relativa a um quadro estratégico da UE para a satde e seguranga no trabalho
2021-2027, a Comissao fornecera orientagdes, nomeadamente, sobre a formagao, os
protocolos de vigilancia e a monitorizagao para a protecao dos trabalhadores contra a

exposicao a medicamentos perigosos.

No que diz respeito a avaliagcdo dos riscos prevista no artigo 3.° da Diretiva
2004/37/CE, os empregadores deverao prestar especial aten¢do na avaliagao da
exposicao a medicamentos perigosos abrangidos pelo ambito de aplicacao dessa
diretiva de modo a assegurar que o requisito de substitui¢do desses produtos nao

prejudique a satide dos doentes.

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e

misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(13) A presente diretiva reforga a protecao da saude e da seguranga dos trabalhadores no
seu local de trabalho. Os novos valores-limite deverdo ser estabelecidos na Diretiva
2004/37/CE a luz das informagdes disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos
atualizados, e deverao assentar também numa avalia¢ao exaustiva do impacto
socioecondmico e da disponibilidade dos protocolos e técnicas de medig¢ao da
exposicao no local de trabalho. Essas informagdes deverdo incluir, se possivel, dados
relativos aos riscos residuais para a saude dos trabalhadores, pareceres do Comité de
Avaliagao dos Riscos (RAC) da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos criada
pela Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (ECHA) e pareceres do Comité Consultivo
para a Segurancga e a Saude no Local de Trabalho criado pela Decisdo do Conselho
de 22 de julho de 2003 (CCSST). As informagdes relativas ao risco residual que
tenham sido tornadas publicas ao nivel da Unido sdo uteis para eventuais trabalhos
futuros destinados a limitar os riscos resultantes da exposicao profissional a agentes

cancerigenos, mutagénicos € a substancias toxicas para a reprodugao.

(14) A Comissao devera encarregar o CCSST de continuar a explorar a possibilidade de
adotar uma metodologia baseada nos riscos com base nas informacdes disponiveis,
incluindo dados cientificos e técnicos, com o objetivo de estabelecer valores-limite a
um nivel de exposi¢do correspondente a um risco de desenvolvimento de um efeito
adverso para a saude, como o cancro, incluindo a opcao de estabelecer esses
valores-limite num intervalo entre um nivel de risco superior e um nivel de risco

inferior.

Decisao do Conselho de 22 de julho de 2003 relativa a criagdo de um Comité
Consultivo para a Seguranga e a Satde no Local de Trabalho (JO C 218 de 13.9.2003,

p. 1).
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(15)

(16)

(17)

Em conformidade com as recomenda¢des do RAC e do CCSST, se possivel, os
valores-limite para a exposi¢do por inalagdo sdo estabelecidos para um periodo de
referéncia de oito horas em média ponderada no tempo (valores-limite de exposi¢ao
de longa duragao) e, para alguns agentes cancerigenos, mutagénicos e para algumas
substancias toxicas para a reprodu¢do, para um periodo de referéncia mais curto, em
geral quinze minutos em média ponderada no tempo (valores-limite de exposicao de
curta duracdo), a fim de limitar, na medida do possivel, os efeitos decorrentes de uma

exposi¢ao de curta duragao.

E igualmente necessério considerar outras vias de absor¢do, para além da inalagdo,
relativamente a todos os agentes cancerigenos, mutagénicos e substancias toxicas
para a reproducdo, incluindo a possibilidade de penetragdo cutanea, a fim de garantir
o melhor nivel de protec¢do possivel. O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 prevé outras

notagdes relativas a substancias e misturas perigosas.

A avaliagdo dos efeitos na saide dos agentes cancerigenos objeto da presente diretiva
baseia-se nos conhecimentos cientificos especializados pertinentes disponibilizados
pelo RAC. Segundo um acordo de nivel de servigo assinado pela Direcdo-Geral do
Emprego, dos Assuntos Sociais e da Inclusdo da Comissao e pela ECHA, o RAC
disponibiliza avaliagdes cientificas sobre o perfil toxicoldgico de cada uma das
substancias quimicas prioritarias selecionadas, tendo em conta os seus efeitos

nocivos para a saide dos trabalhadores.
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(18)

(19)

(20)

O acrilonitrilo cumpre os critérios de classificagdo como substancia cancerigena
(categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por
conseguinte, é um agente cancerigeno na acecio da Diretiva 2004/37/CE. E possivel,
com base nas informacdes disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos,
estabelecer um valor-limite para exposi¢des de curta e de longa duracao a esse agente
cancerigeno. O acrilonitrilo também pode ser absorvido através da pele. Por
conseguinte, ¢ conveniente estabelecer um valor-limite para o acrilonitrilo no ambito
da Diretiva 2004/37/CE e atribuir-lhe uma notagao «pele». O CCSST, baseado no
parecer do RAC, concordou que o controlo bioldgico para o acrilonitrilo seria util.
Este aspeto devera ser tido em conta na elaborag@o de orientagdes sobre a utilizagao

pratica do controlo biologico.

No que diz respeito ao acrilonitrilo, pode ser dificil, a curto prazo, cumprir um
valor-limite de 1 mg/m? (0,45 ppm) e um valor-limite de 4 mg/m?* (1,8 ppm) no caso
de exposi¢des de curta duragdo. Devera ser introduzido um periodo transitério de
quatro anos apds a data de entrada em vigor da presente diretiva, a partir do qual

deverdo ser aplicaveis esses limites de exposi¢ao profissional (LEP).

Os compostos de niquel cumprem os critérios de classificagdo como substancia
cancerigena (categoria 1A) em conformidade com o Regulamento (CE)

n.° 1272/2008 e, por conseguinte, sdo agentes cancerigenos na acecao da Diretiva
2004/37/CE. E possivel, com base nas informagdes disponiveis, incluindo dados
cientificos e técnicos, estabelecer valores-limite para esse grupo de agentes
cancerigenos. A exposi¢ao a compostos de niquel no local de trabalho pode também
resultar em sensibilizagdo cutanea e em sensibilizacdo do trato respiratorio. Por
conseguinte, convém estabelecer valores-limite para as fragdes inalavel e respiravel
dos compostos de niquel no &mbito da Diretiva 2004/37/CE e inserir uma notacao

«sensibilizagdo cutanea e respiratoriay.
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21

(22)

No que se refere aos compostos de niquel, pode ser dificil cumprir valores-limite de
0,01 mg/m?* para a fragdo respiravel e de 0,05 mg/m? para a fragdo inalavel em véarios
sectores ou processos, em particular na fundi¢do, nas refinarias e na soldadura. Além
disso, uma vez que podem ser usadas medidas de gestao de risco idénticas tanto para
o cromio (VI) como para os compostos de niquel, as medidas transitérias destinadas
a reduzir a exposi¢ao a estes dois grupos de agentes cancerigenos deverdo ser
alinhadas. Por conseguinte, devera ser introduzido um periodo transitorio até 17 de
janeiro de 2025, inclusive, durante o qual se devera aplicar um valor-limite de

0,1 mg/m? para a fragdo inalavel dos compostos de niquel. O periodo de transi¢ao
assegurara o alinhamento com a data de aplicagdo dos LEP para os compostos de
cromio (VI) adotada na Diretiva (UE) 2017/2398 do Parlamento Europeu e do

Conselho!.

O benzeno preenche os requisitos para ser classificado como substancia cancerigena
(categoria 1A) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por
conseguinte, ¢ um agente cancerigeno na ace¢ao da Diretiva 2004/37/CE. O benzeno
também pode ser absorvido através da pele. O valor-limite estabelecido no anexo III
da Diretiva 2004/37/CE para o benzeno devera ser revisto a luz dos dados cientificos
mais recentes, sendo conveniente manter a notagdo «pele». O CCSST, baseado no
parecer do RAC, concordou que o controlo biologico para o benzeno seria util. Este
aspeto devera ser tido em conta na elaboragdo de orientagdes sobre a utilizagdo

pratica do controlo biologico.

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 protecao dos trabalhadores contra

riscos ligados a exposi¢@o a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho
(JO L 345 de 27.12.2017, p. 87).
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(23) No que diz respeito ao benzeno, pode ser dificil, a curto prazo, cumprir um
valor-limite de 0,2 ppm (0,66 mg/m?) em alguns setores. Por conseguinte, devera ser
introduzido um periodo transitorio de quatro anos ap6s a entrada em vigor da
presente diretiva. A titulo transitorio, o valor-limite de 1 ppm (3,25 mg/m?) previsto
na Diretiva (UE) 2019/130 do Parlamento Europeu e do Conselho! devera continuar
a aplicar-se até ... [dois anos apés a data de entrada em vigor da presente diretiva
modificativa] e um valor-limite transitdrio de 0,5 ppm (1,65 mg/m?®) devera aplicar-se
desde ... [dois anos apds a data de entrada em vigor da presente diretiva
modificativa] até ... [quatro anos ap0s a data de entrada em vigor da presente

diretiva modificativa].

(24) O valor-limite para a poeira de silica cristalina respiravel estabelecido no anexo III
da Diretiva (UE) 2017/2398 devera ser revisto a luz das avaliacdes da Comissao
realizadas em conformidade com a Diretiva 2004/37/CE e de recentes dados

cientificos e técnicos.

(25) A Comissdo realizou uma consulta em duas fases dos parceiros sociais ao nivel da
Unido, em conformidade com o artigo 154.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia. Consultou igualmente o CCSST, que adotou pareceres sobre todas
as substancias prioritarias abrangidas pela presente diretiva, recomendou um ou
varios valores-limite de exposi¢ao profissional vinculativos para cada uma delas,

bem como notacdes, quando necessario.

1 Diretiva (UE) 2019/130 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de janeiro de
2019, que altera a Diretiva 2004/37/CE relativa a protecao dos trabalhadores contra

riscos ligados a exposi¢@o a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho
(JOL30de31.1.2019, p. 112).
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(26)

27

(28)

(29)

Os valores-limite estabelecidos na presente diretiva devem ser regularmente
examinados e revistos, a fim de assegurar a coeréncia com o Regulamento (CE) n.°
1907/2006. Em especial, no que diz respeito ao benzeno, a Comissao, em estreita
cooperacao com o CCSST, avaliard a viabilidade de uma nova reducao do LEP,
tendo em conta o parecer do RAC de 2018 e quaisquer novas informacoes

pertinentes.

Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber, proteger os trabalhadores
contra riscos para a sua saude e segurancga resultantes ou suscetiveis de resultar da
exposicao a agentes cancerigenos, mutagénicos ou a substancias toxicas para a
reproducao durante o trabalho, incluindo a prevengao de tais riscos, nao pode ser
suficientemente alcangado pelos Estados-Membros, mas pode, devido a sua
dimensao e efeitos, ser mais bem alcangado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar
medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo
5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva ndo excede o

necessario para alcangar esse objetivo.

Uma vez que a presente diretiva diz respeito a prote¢ao da saide e da seguranga dos
trabalhadores no local de trabalho, a mesma devera ser transposta no prazo de dois

anos apos a data da sua entrada em vigor.

Por conseguinte, a Diretiva 2004/37/CE devera ser alterada em conformidade,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:
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Artigo 1.°
Alteracdo da Diretiva 2004/37/CE

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

1) O titulo passa a ter a seguinte redagao:

«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
exposicao a agentes cancerigenos, mutagénicos ou substancias toxicas para a
reproducdo durante o trabalho (sexta diretiva especial nos termos do artigo 16.%, n.° 1,

da Diretiva 89/391/CEE do Conselho)»;
2) No artigo 1.° n. 1, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«1. A presente diretiva tem por objeto a prote¢ao dos trabalhadores contra os riscos
para as suas seguranca e saude resultantes ou suscetiveis de resultar da
exposicao a agentes cancerigenos, mutagénicos ou substancias toxicas para a

reproducao durante o trabalho, incluindo a prevencao de tais riscos.»;
3) O artigo 2.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  Sao inseridas as seguintes alineas:

«b-A) "Substancia toxica para a reprodu¢do”, qualquer substancia ou mistura
que preencha os requisitos para ser classificada como substancia toxica
para a reproducdo das categorias 1A ou 1B, previstos no anexo I do

Regulamento (CE) n.° 1272/2008;
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b-B)

b-C)

"Substancia toxica para a reproducao ndo sujeita a um limiar", qualquer
substancia toxica para a reproducdo relativamente a qual ndo existe um
nivel de exposi¢ao seguro para a saide dos trabalhadores e que seja

identificada como tal na coluna de nota¢ao do anexo III;

"Substancia toxica para a reproducao sujeita a um limiar", qualquer
substancia toxica para a reproducdo para a qual existe um nivel seguro de
exposic¢do abaixo do qual ndo existe qualquer risco para a satde dos
trabalhadores e que seja identificada como tal na coluna de notagao do

anexo III;»;

b) A alinea c) passa a ter a seguinte redacao:

«c)

"Valor-limite", salvo indicacdo em contrario, o limite da média
ponderada em fung¢do do tempo de concentragdo de um agente
cancerigeno, mutagénico ou de uma substancia toxica para a reproducao
no ar respirado por um trabalhador durante um periodo de referéncia

especifico estabelecido no anexo I1I;»;

c)  Sao aditadas as seguintes alineas:

«d)

"Valor-limite bioldgico", o limite de concentragdo no meio bioldgico
adequado do agente em causa, dos seus metabolitos ou de um indicador

de efeito;

"Vigilancia médica", o exame de um trabalhador com o objetivo de
determinar o seu estado de satide relacionado com a exposicao, no local
de trabalho, a agentes cancerigenos, mutagénicos especificos ou a

substancias toxicas para a reprodugdo especificas.»;
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4)

O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

c)

O n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

«l.

A presente diretiva ¢ aplicavel as atividades em que os trabalhadores
estejam expostos ou sejam suscetiveis de estar expostos a agentes
cancerigenos, mutagénicos ou a substancias toxicas para a reprodugao em

resultado do seu trabalho.»;

No n.° 2, o primeiro e segundo paragrafos passam a ter a seguinte redagao:

«2.

Em relagdo a qualquer atividade suscetivel de envolver um risco de
exposicdo a agentes cancerigenos, mutagénicos ou a substancias toxicas
para a reprodugdo, devem ser determinados a natureza, o grau € o tempo
de exposi¢ao dos trabalhadores, a fim de poderem ser avaliados os riscos

para a sua seguranca e saude e determinadas as medidas a tomar.

Esta avaliagdo deve ser renovada regularmente e, de qualquer forma,
sempre que se verifique qualquer alteracao das condigdes suscetivel de
afetar a exposicao dos trabalhadores a agentes cancerigenos, mutagénicos

ou a substancias toxicas para a reprodugao.»;

O n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

«4.

Na avalia¢do do risco, as entidades patronais devem prestar especial
atencao aos eventuais efeitos sobre a seguranca ou a saude dos
trabalhadores expostos a riscos particularmente sensiveis, tomando
nomeadamente em consideragdo a oportunidade de ndo ocuparem esses
trabalhadores em zonas em que possam estar em contacto com agentes
cancerigenos, mutagénicos ou com substancias toxicas para a

reproducao.»;
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5) No artigo 4.°, o n.° 1, passa a ter a seguinte redagao:

«1. A entidade patronal deve reduzir a utilizagdo de agentes cancerigenos,

mutagénicos ou de substancias tdxicas para a reproducao no local de trabalho,

nomeadamente substituindo-os, tanto quanto tecnicamente for possivel, por

substancias, misturas ou processos que, nas suas condi¢des de utilizagdo, ndo

sejam ou sejam menos perigosos para a saude ou para a seguranca dos

trabalhadores, consoante o caso.»;

6) O artigo 5.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Osn.’ 2,3 e4 passam a ter a seguinte redacao:

«2.

3-A.

Se ndo for tecnicamente possivel substituir o agente cancerigeno ou
mutagénico ou a substancia toxica para a reprodugdo por uma substancia,
uma mistura ou um processo que, nas condi¢des de utilizagdo, ndo seja
ou seja menos perigoso para a seguranca ou a saude, a entidade patronal
deve garantir que a produgao ¢ a utilizacdo do agente cancerigeno ou
mutagénico ou da substancia toxica para a reproducdo se efetuem em

sistema fechado, na medida em que isso seja tecnicamente possivel.

Se nao for tecnicamente possivel utilizar um sistema fechado, a entidade
patronal deve garantir que o nivel de exposicao dos trabalhadores ao
agente cancerigeno ou mutagénico ou a substancia toxica para a
reproducdo ndo sujeita a um limiar seja reduzido a um valor tdo baixo

quanto tecnicamente possivel.

Se nao for tecnicamente possivel utilizar ou fabricar uma substancia
toxica para a reproducao sujeita a um limiar num sistema fechado, a
entidade patronal deve assegurar que o risco relacionado com a
exposi¢ao dos trabalhadores a essa substincia toxica para a reproducao

sujeita a um limiar seja reduzido ao minimo.
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3-B. No que diz respeito as substancias toxicas para a reproducao, com
exce¢do das substancias toxicas para a reproducao nio sujeitas a um
limiar e das substancias toxicas para a reprodu¢do sujeitas a um limiar, a
entidade patronal aplica o disposto no n.° 3-A do presente artigo. Nesse
caso, ao efetuar a avaliagdo dos riscos referida no artigo 3.°, a entidade
patronal deve ter devidamente em conta a possibilidade de que pode nao
existir um nivel de exposi¢ao seguro para a saude dos trabalhadores para
essas substancias toxicas para a reproducao, devendo adotar medidas

adequadas a esse respeito.

4. A exposi¢do ndo pode exceder o valor-limite do agente cancerigeno ou
mutagénico ou da substancia toxica para a reprodugdo estabelecido no

anexo I11.»;
b) On.°5 ¢alterado do seguinte modo:
1)  afrase introdutdria passa a ter a seguinte redagao:

«5. Sempre que seja utilizado um agente cancerigeno ou mutagénico
ou uma substincia toxica para a reproducao, a entidade patronal

deve aplicar todas as seguintes medidas:»;
i1)  aalinea a) passa a ter a seguinte redacao:

«a) Limitacao das quantidades de agentes cancerigenos, mutagénicos

ou de substancias toxicas para a reproducdo no local de trabalho;»;
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ii1)  as alineas c), d) e ) passam a ter a seguinte redacgao:

«c) Concec¢ao de processos de trabalho e de medidas técnicas com o
objetivo de evitar ou minimizar a libertacdo de agentes
cancerigenos, mutagénicos ou de substancias toxicas para a

reprodugao no local de trabalho;

d) Evacuacdo dos agentes cancerigenos ou mutagénicos, das
substancias toxicas para a reproducdo na fonte, aspiragao local ou
ventilagdo geral adequadas, compativeis com a necessidade de

protecao da satide publica e do ambiente;

e)  Utiliza¢do de métodos adequados de medigao de agentes
cancerigenos, mutagénicos ou de substancias toxicas para a
reprodu¢ao, nomeadamente de detecao precoce de exposigoes

anormais devidas a um incidente imprevisivel ou a um acidente;;
iv) aalinea j) passa a ter a seguinte redagao:

«j)  Delimitacdo das zonas de risco e utilizag@o de sinaliza¢do adequada
de aviso e de seguranga, incluindo sinais de proibi¢cao de fumar em
areas onde os trabalhadores estejam ou sejam suscetiveis de estar
expostos a agentes cancerigenos, mutagénicos ou a substancias

toxicas para a reprodugdo;»;
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7) No artigo 6.°, primeiro paragrafo, as alineas a) e b) passam a ter a seguinte redagao:

«a) As atividades e/ou processos industriais realizados, incluindo os motivos de
utilizagdo de agentes cancerigenos, mutagénicos ou de substancias toxicas para

a reproducao;

b)  As quantidades fabricadas ou utilizadas de substancias ou misturas que
contenham agentes cancerigenos, mutagénicos ou substancias toxicas para a

reproducao;»;
8) No artigo 10.°, 0 n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:
a) A frase introdutdria passa a ter a seguinte redacao:

«1. As entidades patronais devem, em relacdo a todas as atividades quanto as
quais existam riscos de contaminag¢do por agentes cancerigenos,
mutagénicos ou por substincias toxicas para a reprodugdo, tomar

medidas apropriadas com os seguintes objetivos:»;
b) A alinea a) passa a ter a seguinte redacao:

«a) Impedir que os trabalhadores comam, bebam e fumem nas zonas de
trabalho onde se verifique risco de contaminagao por agentes
cancerigenos, mutagénicos ou por substancias toxicas para a

reproducgao;»;
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9) O artigo 11.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

No n.° 1, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Esta formacao deve ser:

—adaptada a evolucao dos riscos e ao aparecimento de novos riscos, em
especial no caso dos trabalhadores expostos ou suscetiveis de estarem
expostos a novos agentes cancerigenos, mutagénicos ou substancias
toxicas para a reproducdo ou a diversos agentes cancerigenos,
mutagénicos ou substancias tdxicas para a reproducao, incluindo os
contidos em medicamentos perigosos, ou em caso de alteragao das

circunstancias relacionadas com o trabalho,

— disponibilizada periodicamente em contextos de prestagcdo de cuidados
de saude para todos os trabalhadores expostos a agentes cancerigenos,
mutagénicos ou substancias toxicas para a reproducdo, em particular
quando sao utilizados novos medicamentos perigosos que contenham

esses agentes ou substancias, e

— periodicamente repetida noutros contextos, se necessario.»;

O n.° 2 passa a ter a seguinte redagao:

«2.

A entidade patronal deve prestar aos trabalhadores informacgdes sobre as
instalacdes e os recipientes a elas anexos que contenham agentes
cancerigenos, mutagénicos ou substancias toxicas para a reproducao,
assegurar que todos os recipientes, embalagens e instalagdes contendo
agentes cancerigenos, mutagénicos ou substancias toxicas para a
reproducdo sejam rotulados de forma clara e legivel e afixar sinais de

perigo bem visiveis.
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Nos casos em que tenha sido indicado no anexo III-A um valor-limite
biologico, a vigilancia médica constituird um requisito obrigatdrio para
trabalhar com o agente cancerigeno ou mutagénico em questdo ou com a
substancia toxica para a reproducao em questao, de acordo com os
procedimentos indicados no referido anexo. Os trabalhadores devem ser
informados desse requisito antes de lhes serem atribuidas fun¢des que
impliquem o risco de exposi¢do aos agentes cancerigenos ou

mutagénicos ou as substancias toxicas para a reprodugdo indicadas.»;

10) O artigo 14.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

No n.° 3, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«3.

Se um trabalhador for atingido por uma anomalia que possa ter sido
provocada pela exposi¢do a agentes cancerigenos, mutagénicos ou a
substancias toxicas para a reproduc¢ao, ou se tiver sido excedido um
valor-limite biolégico, o médico ou a autoridade responsavel pela
vigilancia médica dos trabalhadores pode exigir que outros trabalhadores
que tenham estado sujeitos a uma exposicao analoga sejam submetidos a

vigilancia médica.»;

O n.° 4 passa a ter a seguinte redagao:

«4.

Sempre que seja realizada uma vigilancia médica, sera aberto um boletim
individual de satide e o médico ou a autoridade responsavel pela
vigilancia médica propora todas as medidas individuais de protecao ou de
prevengdo a tomar em relagdo a todos os trabalhadores. A vigilancia

médica pode incluir o controlo bioldgico e requisitos conexos.»;
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c¢) Non.°8, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«8. Todos os casos de cancro, de efeitos adversos na fungdo sexual e na
fertilidade em homens e mulheres adultos ou de toxicidade para o
desenvolvimento dos descendentes que, em conformidade com o direito
ou as praticas nacionais, tenham sido identificados como sendo
resultantes da exposic¢ao profissional a um agente cancerigeno,
mutagénico ou a uma substancia toxica para a reprodugdo devem ser

notificados a autoridade competente.»;
11) No artigo 15.°, 0 n.° 1, passa a ter a seguinte redacao:

«1. No caso dos agentes cancerigenos ou mutagénicos, a lista referida no artigo
12.°, alinea c), e o boletim de satude referido no artigo 14.°, n.° 4, devem ser
conservados durante pelo menos 40 anos apos a cessagdo da exposi¢ao, nos

termos do direito ou pratica nacionais.

1-A. No caso das substancias toxicas para a reproducao, a lista referida no artigo
12.°, alinea c), e o boletim de satude referido no artigo 14.°, n.° 4, devem ser
conservados durante pelo menos cinco anos apds a cessacao da exposi¢do, nos

termos do direito ou pratica nacionais.»;
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12) O artigo 16.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) On.°1 passaa ter a seguinte redagao:

«l.

Com base na informagao disponivel, incluindo dados cientificos e
técnicos, o Parlamento Europeu e o Conselho estabelecem valores-limite
por meio de diretivas, nos termos do artigo 153.°, n.° 2, alinea b), do
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE),
relativamente a todos os agentes cancerigenos, mutagénicos ou
substancias toxicas para a reprodugdo para os quais isso seja possivel e,

quando necessario, outras disposi¢des diretamente relacionadas.»;

b)  Sao aditados os seguintes nimeros:

«3.

Com base na informagao disponivel, incluindo dados cientificos e

técnicos, o Parlamento Europeu e o Conselho estabelecem valores-limite
bioldgicos por meio de diretivas, nos termos do artigo 153.°, n.° 2, alinea
b), do TFUE, juntamente com outras informagdes pertinentes em matéria

de vigilancia médica.

Os valores-limite biologicos e as outras informagdes pertinentes em

matéria de vigildncia médica constam do anexo III-A.»;
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13)

14)

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 16.°-A
Identificagdo de substdncias toxicas para a reproduc¢do sujeitas ou ndo sujeitas a um

limiar

Com base nos dados cientificos e técnicos disponiveis, o Parlamento Europeu e o
Conselho identificam, na coluna de notacdes do anexo III da presente diretiva, se
uma substancia toxica para a reprodugdo esta ou ndo sujeita a um limiar, de acordo

com o procedimento previsto no artigo 153.°, n.° 2, alinea b), do TFUE.»;
No artigo 17.°, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 17.°-A no
que diz respeito a introducdo de alteragdes estritamente técnicas no anexo II, a fim de
ter em conta o progresso técnico, a evolucao das regulamentacdes e especificagdes
internacionais e os novos conhecimentos no dominio dos agentes cancerigenos,

mutagénicos ou das substancias toxicas para a reprodugo.»;
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15) O artigo 18.°-A passa a ter a seguinte redagao:

«Artigo 18.°-A

Avaliagdo

A Comissao avalia também, como parte da proxima avaliacdo da execugdo da
presente diretiva no contexto da avaliacao referida no artigo 17.°-A da Diretiva
89/391/CEE, a necessidade de alterar o valor-limite para a poeira de silica cristalina
respiravel. A Comissao langa este processo em 2022 e, se for caso disso, propde
ulteriormente as alteragdes ¢ modificacOes necessarias relativas a essa substancia

numa revisao subsequente da presente diretiva.

O mais tardar até 11 de julho de 2022, a Comissao pondera a possibilidade de alterar
a presente diretiva, a fim de introduzir disposi¢des relativas a combinagdo de um
limite de exposicao profissional no ar e um valor-limite biologico para o cddmio e

seus compostos inorganicos.

O mais tardar até 31 de dezembro de 2022, se for caso disso, apds consulta do
Comité Consultivo para a Seguranca e a Satide no Local de Trabalho (CCSST), a
Comissdo, tendo em conta as recomendacdes existentes de diferentes agéncias, de
partes interessadas e da Organiza¢do Mundial da Saude sobre os agentes
cancerigenos, mutagénicos € as substancias toxicas para a reprodu¢do prioritarios
para os quais sao necessarios valores-limite, apresenta um plano de ag¢do para
estabelecer valores-limite de exposicdo profissional novos ou revistos para, pelo
menos, 25 substancias, grupos de substancias ou substancias geradas por processos.
Se necessario, tendo em conta o plano de acdo e os mais recentes desenvolvimentos
do conhecimento cientifico apds consulta com o CCSST, a Comissao apresenta

propostas legislativas nos termos do artigo 16.°, sem demora.
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Se for caso disso, € 0 mais tardar [trés anos apds a data de entrada em vigor da
presente diretiva modificativa], tendo em conta os mais recentes desenvolvimentos
do conhecimento cientifico e apds consulta adequada das partes interessadas, a
Comissao elabora uma definicao, e estabelece uma lista indicativa, dos
medicamentos perigosos ou das substancias nestes contidas, que preenchem os
requisitos para ser classificados como agente cancerigeno de categorias 1A ou 1B
previstos no Anexo I do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, como agente mutagénico

ou como substancia toxica para a reproducao.

O mais tardar em 31 de dezembro de 2022, a Comissao, apos consulta adequada das
partes interessadas pertinentes, elabora orientacdes da Unido para a preparagao,
administracdo e eliminacdo de medicamentos perigosos no local de trabalho. Essas
orientagdes sdo publicadas no sitio Web da EU-OSHA e divulgadas em todos os

Estados-Membros pelas autoridades competentes relevantes.

Se for caso disso, na sequéncia da rece¢ao do parecer do CCSST, a Comissao, tendo
em conta a metodologia existente para estabelecer valores-limite para agentes
cancerigenos em alguns Estados-Membros e o parecer do CCSST, estabelece os
niveis de risco superior e inferior. O mais tardar 12 meses ap0s a rece¢do de parecer
pelo CCSST, a Comissao, apos consulta adequada das partes interessadas
pertinentes, define orientagdes da Unido sobre a metodologia para estabelecer
valores-limite baseados no risco. Essas orientacdes sao publicadas no sitio Web da
EU-OSHA e divulgadas em todos os Estados-Membros pelas autoridades

competentes relevantes.
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O mais tardar até 31 de dezembro de 2024, a Comissao, tendo em conta os mais
recentes desenvolvimentos do conhecimento cientifico e ap6s consulta adequada das
partes interessadas, propoe, se for caso disso, um valor-limite para o cobalto e para

os compostos de cobalto inorganicos.»;
16) No Anexo II, o ponto 1 passa a ter a seguinte redacao:

«1. O médico e/ou a entidade responsavel pela vigilancia médica dos trabalhadores
expostos a agentes cancerigenos, mutagénicos ou a substancias toxicas para a
reprodu¢ao devem conhecer bem as condigdes ou circunstancias de exposi¢ao

de cada trabalhador.»;

17) O anexo III ¢ alterado em conformidade com o anexo da presente diretiva.
Artigo 2.°
Transposi¢do
1. Os Estados-Membros pdem em vigor as disposigdes legislativas, regulamentares e

administrativas necessarias para dar cumprimento a presente diretiva até ...[dois
anos apos a data de entrada em vigor da presente diretiva modificativa]. Os
Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissao o texto dessas

disposigdes.

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

Estados-Membros estabelecem o modo como deve ser feita a referéncia.
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2. Os Estados-Membros devem comunicar & Comissao o texto das principais
disposicdes de direito interno que adotarem no dominio regulado pela presente

diretiva.
Artigo 3.°
Entrada em vigor
A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢cdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.
Artigo 4.°

Destinatarios

Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados—Membros.

Feitoem ...,

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

A Presidente O Presidente
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ANEXO
Os anexos da Diretiva 2004/37/CE sao alterados do seguinte modo:
1) No anexo III, o ponto A ¢ alterado do seguinte modo:

a) A linha relativa ao benzeno passa a ter a seguinte redacao:

Valores-limite
o o 3 5 4
Nome do agente N. (I)CE (Ij\I ASd(?) 8 horas () Curta duragéo () Notagéo Medidas transitorias
mg/m’ | ppm | f/ml mg/m’ | ppm f/ml
¢) ©) ()

Benzeno 200-753-7 | 71-43-2 0,66 0,2 - - - - Pele ) | Valor-limite: 1 ppm (3,25 mg/m?) até ... [dois
anos apos a entrada em vigor da presente
diretiva modificativa]. Valor-limite: 0,5 ppm
(1,65 mg/m?) desde ... [dois anos apés a
entrada em vigor da presente diretiva
modificativa] até [quatro anos ap6s a entrada
em vigor da presente diretiva modificativa).
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b) Sao aditadas as seguintes linhas:

13

N.°CE

N.°do

Valores-limite

8 horas (%)

Curta duracdo (*)

Nome do agente ) CAS ) - Notagao Medidas transitorias
mg/m ppm f/ml mg/m® | ppm | f/ml
¢) (6) ()
Acrilonitrilo 203-466-5 | 107-13-1 | 1 045 | - 4 18 | - Pele () Os valores-limite sdo aplicaveis a partir de ...
[quatro anos apds a data de entrada em vigor
Sensibilizagdo | da presente diretiva modificativa].
cutanea ()
Compostos de niquel - - 0,01¢%) | - - - - - Senﬂsibilizac;ﬁo O valor-limite ('°) ¢ aplicavel a partir de 18 de
0,05(') cutanea e janeiro de 2025.
respiratdria
@) O valor-limite (!!) é aplicdvel a partir de 18 de
janeiro de 2025. Até essa data, aplicar-se-a
um valor-limite de 0,1 mg/m?* ('!).
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Valores-limite

o o 3 5 4
Nome do agente N. (I)CE é\I ASd((;) 8 horas () Curta duragao () Notagdo Medidas transitorias
mg/m* | ppm | f/ml mg/m® | ppm | f/ml
¢) (6) O
Chumbo metalico e 0,15
respetivos compostos
N,N-Dimetilacetamida 204-826-4 | 127-19-5 | 36 10 72 20 Pele(®)
Nitrobenzeno 202-716-0 | 98-95-3 1 0,2 Pele(g)
N,N Dimetilformamida 200-679-5 | 68-12-2 | 15 5 30 10 Pele(®)
2-Metoxietanol 203-713-7 | 109-86-4 1 Pele(®)
Acetato de 2-metoxietilo 203-772-9 | 110-49-6 1 Pele(®)
2-Etoxietanol 203-804-1 | 110-80-5 | 8 2 Pele(g)
Acetato de 2-etoxietilo 203-839-2 | 111-15-9 | 11 2 Pele(®)
1-Metil-2-pirrolidona 212-828-1 | 872-50-4 | 40 10 80 20 Pele(®)
Merctrio e compostos 0,02
inorganicos divalentes de
mercurio, incluindo o 6xido
mercurico e o cloreto
mercurico (medidos como
mercurio)
Bisfenol A; 201-245-8 | 80-05-7 | 2(¥)
4,4'-isopropilidenodifenol
Monoéxido de carbono 211-128-3 | 630-08-0 | 23 20 117 100
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O N.° CE, ou seja, EINECS, ELINCS ou NLP (ex-polimero), ¢ o nimero oficial da substancia na Unido Europeia, tal como definido no anexo
VI, parte 1, ponto 1.1.1.2, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008.

@) N.° do CAS: numero de registo do Chemical Abstract Service.

A Medido ou calculado em relagdo a uma média ponderada em funcao do tempo (TWA) para um periodo de referéncia de oito horas.

¥) Limite de Exposi¢ao de Curta Duragdo (STEL). Um valor-limite acima do qual ndo deve haver exposi¢do e que se refere a um periodo de 15
minutos, salvo indicacdo em contrario.

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

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

@) f/ml = fibras por mililitro.

® Possibilidade de contribui¢do considerdvel para a carga corporal total devido a exposi¢do cutanea.

@) A substancia pode causar sensibilizag¢do da pele.

&) Fragdo respiravel, medida em niquel.

@) Fragdo inalavel, medida em niquel.

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

*) Fracdo inalavel.”.
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2)

E inserido o seguinte anexo:

«ANEXO III-A

VALORES-LIMITE BIOLOGICOS E MEDIDAS DE VIGILANCIA MEDICA
(Artigo 16.°, n.°4)

1. Chumbo e respetivos compostos i6nicos

1.1 O controlo biologico incluira a medi¢do da plumbemia (PbB), utilizando a
espetroscopia de absor¢ao atomica ou um método equivalente. O valor-limite

bioldgico obrigatorio ¢ de:
70 pug Pb/100 ml de sangue

1.2 A vigilancia médica sera efetuada caso a exposi¢do a uma concentracao de
chumbo na atmosfera seja superior a 0,075 mg/m?>, sendo este valor a média
ponderada em fung¢do do tempo calculada ao longo de 40 horas por semana, ou
se as taxas individuais de plumbemia forem superiores a 40 pg Pb/100 ml de

Sangue.».
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