Consejo de la
Union Europea

Bruselas, 2 de junio de 2023

(OR. en)
9619/23
Expediente interinstitucional:
2023/0033(COD)
SOC 331
EMPL 214
SAN 255
1A 117
CODEC 921
NOTA
De: Comité de Representantes Permanentes (1.2 parte)
A: Consejo

N.° doc. Cién.: 6417/23 - COM(2023) 71 final

Asunto:

Propuesta de DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO por la que se modifican la Directiva 98/24/CE del Consejo y la
Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que
respecta a los valores limite para el plomo y sus compuestos inorganicos y
los diisocianatos

- Orientacion general

I.  INTRODUCCION

El 13 de febrero de 2023, la Comisién presentd al Consejo y al Parlamento Europeo una
propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se modifican la
Directiva 98/24/CE del Consejo y la Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo que respecta a los valores limite para el plomo y sus compuestos

inorganicos y los diisocianatos!.
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2. Lainiciativa tiene por objeto mejorar la proteccion de los trabajadores frente a los
productos quimicos peligrosos reduciendo los valores limite de exposicion para el
plomo e introduciendo nuevos valores limite de exposicion para los diisocianatos. La
iniciativa modifica dos actos: para el plomo, la Directiva 2004/37CE relativa a la
proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion durante
el trabajo a agentes carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos, y para el plomo y los
diisocianatos, la Directiva 98/24/CE relativa a la proteccion de la salud y la seguridad
de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el

trabajo.

3.  Lapropuesta se basa en el articulo 153, apartado 2, letra b), en relacion con el
apartado 1, letra a), del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea. Es aplicable el

procedimiento legislativo ordinario.

4.  El Comité Econdmico y Social Europeo emitié su dictamen el 22 de marzo de 20232,

refrendando la propuesta. En su sesion de 20 de abril de 2023, el Comité de las

Regiones decidi6 no emitir un dictamen sobre esta propuesta’.

5.  Enel Parlamento Europeo, se ha designado comision competente a la Comision de

Asuntos Juridicos (JURI). Se ha nombrado ponente a Nikolaj Villumsen (Left). El

Parlamento no ha decidido atin su posicion.

II. ESTADO DE LOS TRABAJOS

6.  La Comision presento la propuesta en la reunion del Grupo «Cuestiones Sociales»

del 27 de febrero de 2023. El Grupo debatié asimismo la propuesta en sus reuniones de

los dias 9 de marzo, 30 de marzo, 21 de abril y 22 de mayo de 2023.

2 8667/23.
3 10062/23.
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7. Sobre la base de las aportaciones de las delegaciones, la Presidencia introdujo un
periodo transitorio para el valor limite bioldgico en el caso del plomo hasta diciembre
de 2028. Ademas, la Presidencia propuso modificaciones del texto destinadas a abordar
la situacion particular de los trabajadores ya expuestos al plomo («exposicion
histérica») y de las mujeres en edad fértil sin crear posibles causas de discriminacion en
el lugar de trabajo. En consonancia con los requisitos de la legislacion aplicable, la
Presidencia aclar6 en el texto que el plomo es un agente reprotoxico sin umbral. Por
ultimo, a peticion de las delegaciones, la Presidencia introdujo la obligacion de que la

Comision publicara directrices sobre vigilancia de la salud, incluida la biovigilancia.

8.  El 31 de mayo de 2023, el Comité de Representantes Permanentes apoyo undnimemente
el texto transaccional definitivo que figura en el documento 9607/23 y acordé remitirlo
al Consejo de Empleo, Politica Social, Sanidad y Consumidores con vistas a alcanzar

una orientacion general.

9.  Asimismo, se inform¢ al Comité de Representantes Permanentes del resultado del
examen de la evaluacion de impacto de la Comision, que se resume en la adenda del

documento 9607/23.

IV. CONCLUSION

Se ruega al Consejo de Empleo, Politica Social, Sanidad y Consumidores que alcance una
orientacion general sobre el texto que figura en el anexo de la presente nota y que encargue a
la Presidencia que inicie negociaciones sobre el expediente con los representantes del

Parlamento Europeo.
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2023/0033 (COD)
Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por la que se modifican la Directiva 98/24/CE del Consejo y la Directiva 2004/37/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los valores limite para los

diisocianatos y el plomo y sus compuestos inorganicos
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 153,

apartado 2, letra b), en relacion con el apartado 1, letra a),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:
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(1

El 4mbito de aplicacién de la Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo*
fue ampliado por la Directiva (UE) 2022/431 del Parlamento Europeo y del Consejo® para
abarcar también los agentes reprotoxicos, en particular el plomo y sus compuestos
inorganicos. En consecuencia, tanto la Directiva 98/24/CE® del Consejo, cuyos anexos 1y II
ya incluyen ese agente quimico y sus compuestos, como la Directiva 2004/37/CE,
establecen el mismo valor limite de exposicion profesional y el mismo valor limite biologico
para el plomo y sus compuestos inorgéanicos. Estos valores limite no tienen en cuenta la
evolucion y los descubrimientos cientificos y técnicos mas recientes que permiten reforzar la
proteccion de los trabajadores contra los riesgos derivados de la exposicion profesional a
este peligroso agente reprotdxico, como también se confirma en los resultados de una
evaluacion realizada de conformidad con el articulo 17 bis de la Directiva 89/391/CEE del

Consejo’.

Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion
durante el trabajo a agentes carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos (sexta Directiva
especifica con arreglo al articulo 16, apartado 1, de la Directiva 89/391/CEE del Consejo)
(DO L 158 de 30.4.2004, p. 50).

Directiva (UE) 2022/431 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2022, por
la que se modifica la Directiva 2004/37/CE, relativa a la proteccion de los trabajadores
contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcindgenos o mutagenos
durante el trabajo (DO L 88 de 16.3.2022, p. 1).

Directiva 98/24/CE del Consejo, de 7 de abril de 1998, relativa a la proteccion de la salud y
la seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos
durante el trabajo (decimocuarta Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del

articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE) (DO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacion de
medidas para promover la mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores en el
trabajo (DO L 183 de 29.6.1989, p. 1).
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G)

De conformidad con su articulo 1, apartado 3, la Directiva 98/24/CE debe aplicarse a los
agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos en el lugar de trabajo, sin perjuicio de las
disposiciones mas rigurosas o especificas establecidas en la Directiva 2004/37/CE. Debe
aplicarse por tanto, entre otros, el articulo 10, apartado 4, de la Directiva 98/24/CE en lo que
respecta al anexo III bis de la Directiva 2004/37/CE. A fin de garantizar la seguridad juridica
y evitar ambigiiedades y posibles confusiones sobre los valores limite aplicables al plomo y
sus compuestos inorganicos, deben modificarse dichas Directivas. Debe establecerse un
valor limite de exposicion profesional y un valor limite bioldgico vinculantes revisados
unicamente en la Directiva 2004/37/CE, mas concretamente en sus anexos II1 y III bis, que
contienen disposiciones mas especificas sobre agentes reprotoxicos, como el plomo y sus
compuestos inorganicos. Por consiguiente, deben suprimirse las disposiciones especificas
que establecen el valor limite de exposicion profesional para el plomo y sus derivados
inorganicos en el anexo I de la Directiva 98/24/CE y el valor limite biologico para el plomo

y sus derivados idnicos en el anexo II de la Directiva 98/24/CE.

Es conveniente establecer unos valores limite nuevos y revisados a la luz de la informacion
disponible, como las pruebas cientificas y los datos técnicos actualizados, sobre la base de
una evaluacion exhaustiva del impacto socioecondémico y de la disponibilidad de protocolos

y técnicas para la medicion del nivel de exposicion en el lugar de trabajo.
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(4)  De acuerdo con las recomendaciones del Comité de Evaluacion del Riesgo de la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, creado por el Reglamento (CE) n.° 1907/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo®, y del Comité Consultivo para la Seguridad y la
Salud en el Trabajo, los valores limite para la exposicidon por inhalacion suelen establecerse
en relacion con una media ponderada temporalmente con un periodo de referencia de ocho
horas (valores limite de exposicion de larga duracion). Para determinados productos
quimicos, los valores limite también se establecen en relacion con un periodo de referencia
mas corto, en general una media ponderada temporalmente a lo largo de quince minutos
(valores limite de exposicion de corta duracion) a fin de limitar, en la medida de lo posible,

los efectos derivados de la exposicion de corta duracion.
%) Trasladado al articulo 10 bis (nuevo)

(6) El plomo y sus compuestos inorganicos son importantes agentes reprotoxicos presentes en el
lugar de trabajo que pueden afectar tanto a la fertilidad como al desarrollo del feto y
cumplen los criterios para ser clasificadas como sustancias tdxicas para la reproduccion
(categoria 1A) de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo y, por lo tanto, son agentes reprotoxicos en el sentido del articulo 2,

letra b bis), de la Directiva 2004/37/CE.

8 Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)
n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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(6 bis) (nuevo) Con arreglo a la Directiva 2004/37/CE, el Parlamento Europeo y el Consejo, sobre

()

la base de los datos cientificos y técnicos disponibles, deben determinar en la columna de
observaciones del anexo III de dicha Directiva si un agente reprotoxico es sin umbral o con
umbral. Aunque el valor limite biologico de 15 pg Pb/100 ml de sangre recomendado por el
Comité de Evaluacion del Riesgo y establecido en la presente Directiva protege la salud de
los trabajadores, no es posible desde el punto de vista cientifico determinar un nivel de
exposicion al plomo y sus compuestos inorganicos que sea seguro por lo que respecta a los
efectos sobre el desarrollo de la descendencia. Por lo tanto, debe introducirse una
observacion como «agente reprotoxico sin umbral» para el plomo y sus compuestos

inorganicos.

Tanto la exposicion oral como por inhalacion son vias pertinentes para la absorcion de
plomo y sus compuestos inorganicos por el cuerpo humano. Teniendo en cuenta los datos
cientificos mas recientes y los nuevos descubrimientos relativos al plomo y sus compuestos
inorganicos, es necesario mejorar la proteccion de los trabajadores expuestos a un riesgo
potencial para la salud, reduciendo tanto el valor limite de exposicion profesional como el
valor limite bioldgico para el plomo. Por consiguiente, debe establecerse un valor limite
biologico revisado igual a 15 pg Pb/100 ml de sangre, acompanado de un valor limite de
exposicion profesional revisado igual a 0,03 mg/m* como media ponderada temporalmente

con un periodo de ocho horas.

(7 bis) Puede resultar dificil respetar el valor limite bioldgico de 15 pg Pb/100 ml de sangre. Esta

dificultad se debe al tiempo necesario para aplicar medidas de gestion de riesgos y a la
costosa adaptacion de los procesos de produccion, especialmente para las empresas que
operan en el sector de la produccion primaria de plomo. Por lo tanto, debe aplicarse un valor

transitorio de 35 pg Pb/100 ml de sangre hasta el 31 de diciembre de 2028.
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(8)  Ademas, para reforzar la vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos al plomo y sus
compuestos inorganicos y asi contribuir a las medidas de prevencion y proteccion que debe
adoptar el empleador, es necesario modificar los requisitos existentes que se aplican cuando
los trabajadores estan expuestos a determinados niveles de plomo y sus compuestos
inorganicos. A tal fin, debe exigirse una vigilancia médica detallada cuando la exposicion al
plomo y sus compuestos inorganicos superen los 0,015 mg/m?> en el aire (50 % del valor
limite de exposicion profesional) o 9 pg Pb/100 ml de sangre (aproximadamente el 60 % del

valor limite biologico).

(8 bis) El plomo se acumula en los huesos y se libera lentamente desde ellos al sistema circulatorio.
Asi pues, los niveles de plomo en la sangre pueden seguir siendo elevados mucho tiempo
después de que se haya reducido la exposicion al plomo. Por consiguiente, los trabajadores
cuyos niveles sanguineos superen el valor limite bioldgico vigente debido a una exposicion
producida antes del [fecha de transposicion de la presente Directiva] deben ser objeto de
una vigilancia médica regular. Si se constata una tendencia decreciente hacia el valor limite
en vigor, se podra permitir a estos trabajadores seguir trabajando en tareas que impliquen

exposicion al plomo.

9) Deben adoptarse medidas especificas en relacion con la gestion del riesgo, en particular la
vigilancia especifica de la salud, que debe tener en cuenta las circunstancias de cada
trabajador. Conforme a los requisitos generales de la Directiva 2004/37/CE, los empleadores
estan obligados a garantizar la sustitucion de la sustancia cuando sea técnicamente posible,
la utilizacion de sistemas cerrados o la reduccion de la exposicion a la sustancia al minimo

que sea técnicamente posible.
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(9 bis) Ademas, el dictamen emitido por el Comité Consultivo para la Seguridad y la Salud en el

Trabajo’ sugiere que el nivel de plomo en sangre de las mujeres en edad fértil no debe
superar los valores de referencia de la poblacion general no expuesta profesionalmente al
plomo y sus compuestos inorganicos en el Estado miembro de que se trate. EI Comité de
Evaluacién del Riesgo (CER) de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(ECHA), creado en virtud del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo!?, aconsejo el uso de un valor bioldgico orientativo, ya que no se contaba con
pruebas cientificas suficientes para establecer un valor limite bioldgico para las mujeres en
edad fértil. En su dictamen'!, el CER recomendaba que, cuando no se dispusiera de niveles
de referencia nacionales, los niveles en sangre de plomo en las mujeres en edad fértil no
deberian superar los 4,5 pg Pb/100 ml de sangre, porque el valor limite biolodgico para el

plomo no protege al feto ni a la descendencia de las mujeres en edad fértil.

10

11

Dictamen del CCSST sobre el plomo (2021), https://circabe.europa.eu/ui/group/cb9293be-
4563-4119-89cf-4c4588bd654 1/1ibrary/60b206e1-ee10-40c2-9540-tb6510c11a0c/details.
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre
de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y
mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE)

n.° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision, asi como la
Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE

y 2000/21/CE de la Comision (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

Sobre la evaluacion de los limites de exposicion profesional para el plomo y sus
compuestos, emitido el 11 de junio de 2020 (véase la seccion 8.2.4 del anexo del dictamen)
https://echa.europa.eu/documents/10162/ed7a37e4-1641-b147-aaac-fce4c3014037.
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(9 ter) Por lo tanto, debe llevarse a cabo una vigilancia médica de las mujeres en edad fértil cuyos

niveles de plomo en sangre superen los 4,5 ug Pb/100 ml de sangre o el valor de referencia
nacional para la poblacion general no expuesta profesionalmente al plomo, en caso de existir
dicho valor. El valor de 4,5 ug Pb/100 ml de sangre es un indicador de la exposicion, pero
no de efectos adversos identificables para la salud. Por lo tanto, acttia como marcador
centinela para alertar a los empleadores de la necesidad de prestar especial atencion a este
riesgo potencial especifico e introducir medidas para garantizar que la exposicion al plomo y
sus compuestos inorganicos no tenga efectos adversos para la salud en el desarrollo del feto
o en la descendencia de las trabajadoras. Esta disposicion complementa las obligaciones
existentes en materia de evaluacion de riesgos, informacion y formacion, que son

herramientas importantes para minimizar los riesgos.

(9 quater) Con el fin de ayudar a los Estados miembros, la Comisioén debe elaborar directrices de

la Unidn sobre vigilancia de la salud, incluido el control biolégico, que también deben
centrarse en la aplicacion de las disposiciones relativas al nivel de plomo en sangre, teniendo
en cuenta la lenta eliminacion de plomo del cuerpo. Dichas directrices de la Union también
deben centrarse en la aplicacion de las disposiciones relativas al nivel de plomo en sangre

para las mujeres en edad feértil a fin de proteger al feto y a la descendencia.

(9 quinquies) Es esencial que la proteccion de la seguridad y la salud del feto o de la descendencia

(10)

de las trabajadoras no dé lugar a un trato desfavorable de las mujeres en el mercado de
trabajo ni vaya en detrimento de la legislacion de la Union en materia de igualdad de trato

entre mujeres y hombres.

Los diisocianatos son sensibilizantes cutaneos y respiratorios (asmogenos) que pueden tener
efectos nocivos para la salud respiratoria, como el asma laboral, la sensibilizacion a los
isocianatos y la hiperreactividad bronquial, asi como producir enfermedad cutanea
profesional. La exposicion cutdnea también puede dar lugar a efectos inmunologicos
sistémicos, como la sensibilizacion de las vias respiratorias. Los diisocianatos se consideran
agentes quimicos peligrosos en el sentido del articulo 2, letra b), de la Directiva 98/24/CE y,
por tanto, entran en su &mbito de aplicacion. En la actualidad, no existe ningun valor limite
de exposicion profesional vinculante ni ningtin valor limite de exposicion de corta duracion

para los diisocianatos a nivel de la Union.
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(10 bis) (nuevo) Para garantizar un nivel de proteccion mas completo, también es necesario

(11)

(12)

(13)

considerar otras vias de absorcion distintas de la inhalacion en el caso de los diisocianatos.
En este sentido, cabria tener en cuenta sus posibles efectos para la salud tras la exposicién
cutanea, incluidos los efectos inmunologicos sistémicos. El Reglamento (CE) n.° 1272/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo'? recoge mas observaciones relativas a las sustancias

y mezclas peligrosas.

No es cientificamente posible determinar niveles por debajo de los cuales la exposicion a los
diisocianatos no provoque efectos adversos para la salud. En lugar de ello, puede
establecerse una relacion entre exposicion y riesgo que facilite el establecimiento de un
limite de exposicion profesional teniendo en cuenta un nivel de exceso de riesgo. En
consecuencia, deben establecerse valores limite para todos los diisocianatos con el fin de
reducir el riesgo disminuyendo los niveles de exposicion. Por tanto, a partir de la
informacion de que se dispone, principalmente datos cientificos y técnicos, es posible fijar

un valor limite de corta y larga duracion para este grupo de agentes quimicos.

Procede, por tanto, establecer un limite de exposicion profesional de 6 pg NCO/m? y un
limite de exposicion de corta duracion de 12 pg NCO/m? para todos los diisocianatos y
asignarles una observacion de sensibilizacion cutdnea, dérmica y respiratoria, donde NCO
designa los grupos funcionales de isocianatos de los compuestos de diisocianatos. De
conformidad con el articulo 6, apartado 3, y el articulo 10 de la Directiva 98/24/CE, la
vigilancia de la salud es importante para detectar las primeras sefales y sintomas de

sensibilizacion respiratoria.

Puede resultar dificil respetar un limite de exposicion profesional igual a 6 pg NCO/m? para
los diisocianatos, acompafiado de un limite de exposicion de corta duracion asociado igual

a 12 ug NCO/m?. Esta dificultad se debe a problemas de viabilidad técnica de la medicion y
al tiempo necesario para aplicar medidas de gestion de riesgos, en particular en los sectores
ulteriores del proceso productivo. Por consiguiente, debe aplicarse un valor transitorio

de 10 pg NCO/m? con un limite de exposicion de corta duracion asociado igual a 20 pg
NCO/m? hasta el 31 de diciembre de 2028.

12

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se
modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento
(CE)n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(14)

(15)

(16)

(17)

La Comision ha consultado al Comité de Evaluacion del Riesgo, que ha emitido dictdmenes
sobre ambas sustancias. La Comision ha llevado a cabo una consulta en dos fases con los
interlocutores sociales y las organizaciones patronales a nivel de la Union de conformidad
con el articulo 154 del Tratado. También ha consultado al Comité Consultivo para la
Seguridad y la Salud en el Trabajo, que ha adoptado dictimenes sobre la revision de los
valores limite para el plomo y sus compuestos inorganicos'? y el establecimiento de valores
limite de exposicion profesional para los diisocianatos'*, con recomendaciones sobre
observaciones adecuadas y una revision de los valores limite para los diisocianatos a partir

de 2029.

Es fundamental que los valores limite establecidos en la presente Directiva se verifiquen y

revisen peridodicamente para velar por su coherencia con el Reglamento (CE) n.® 1907/2006.

El objetivo de la presente Directiva, a saber, la proteccion de los trabajadores contra los
riesgos para su salud y su seguridad que se deriven o que puedan derivarse de la exposicion
a agentes quimicos y reprotoxicos durante el trabajo, incluida la prevencion de tales riesgos,
no puede ser alcanzado de manera suficiente por los Estados miembros por si solos. Por el
contrario, debido a sus dimensiones y efectos, puede lograrse mejor a nivel de la Union. Por
consiguiente, la Unioén puede adoptar medidas de acuerdo con el principio de subsidiariedad
establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De conformidad con el
principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, la presente Directiva no

excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

Dado que la presente Directiva se refiere a la proteccion de la seguridad y la salud de los
trabajadores en el lugar de trabajo, debe transponerse en el plazo de dos afios a partir de la

fecha de su entrada en vigor.

(18) Por lo tanto, procede modificar las Directivas 98/24/CE y 2004/37/CE en consecuencia.

13
14

Véase la nota a pie de pagina n.° 9.

Dictamen del CCSST sobre los diisocianatos (2021)
https://circabc.curopa.cu/ui/group/cb9293be-4563-4119-89cf-
4¢4588bd6541/library/0d11d394-b1e8-4ela-a962-5ad60f4ab2ae/details.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
Articulo 1
La Directiva 98/24/CE se modifica como sigue:
1) el anexo I se modifica de conformidad con el anexo I de la presente Directiva;
2) en el anexo I, se suprimen los puntos 1, 1.1, 1.2 y 1.3.
Articulo 2
La Directiva 2004/37/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 18 bis, se anade el parrafo siguiente:

«A mas tardar [un ario antes de la fecha limite de transposicion] la Comision, tras haber
consultado adecuadamente a las partes interesadas pertinentes, elaborara directrices de la
Unidn para la vigilancia de la salud, incluido el control bioldgico. Dichas directrices
incluiran asesoramiento sobre la aplicacion de las disposiciones relativas al nivel de plomo
en sangre, teniendo en cuenta la lenta eliminacion del plomo del cuerpo y la proteccion

especial de las mujeres en edad fértil.».

2) Los anexos III y III bis quedan modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo II de la

presente Directiva.
Articulo 3

Los Estados miembros pondran en vigor, a mas tardar dos afios después de la fecha de entrada en
vigor de la presente Directiva, las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva. Informaran de ello inmediatamente

a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas incluiran una referencia a la
presente Directiva o irdn acompainadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados

miembros estableceran las modalidades de la mencionada referencia.
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Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las principales disposiciones de

Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.
Articulo 4

La presente Directiva entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la

Union Europea.
Articulo 5
Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta / El Presidente La Presidenta / El Presidente
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ANEXO 1

El anexo I de la Directiva 98/24/CE se sustituye por el texto siguiente:

CANEXO 1

LISTA DE VALORES LIMITE DE EXPOSICION PROFESIONAL VINCULANTES

Valores limite

Sensibilizaci
on dérmica
y
respiratoria

)

8 horas (%) De corta
I
Nombre del |N.°CE |N°C duracion (%)
| , Observacio | Medidas transitorias
agente ) |AS Oug/m?|ppm| f/ml |ug/m?| ppm | m1 nes
o110 e el
Diisocianatos 12 Cutanea (%) I(il_asta eg 3 ldd62 08
did iciembre de
gélriol I\(I)éolo) seran aplicables un

valor limite de 10 ug
NCO/m? en relacion
con un periodo de
referencia de ocho
horas y un valor limite
de exposicion de corta
duracion de 20 pg
NCO/m’.

(") El ntimero CE, es decir, EINECS, ELINCS o de “ex-polimero (NLP)”, es el niimero oficial de la
sustancia en la Unidén Europea, tal como se define en la seccion 1.1.1.2 del anexo VI, parte 1, del
Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

(%) N.° CAS: Numero de registro del Chemical Abstracts Service (Servicio de resimenes de

productos quimicos).

(®) Medido o calculado en relacién con una media ponderada temporalmente con un periodo de

referencia de ocho horas.

(*) Limite de exposicion de corta duracion. Valor limite a partir del cual no debe producirse ninguna
exposicion y que hace referencia a un periodo de quince minutos, salvo que se especifique lo

contrario.

%) pg/m* = microgramos por metro cubico de aire a 20 °C y 101,3 kPa (760 mm de presion de
ng

mercurio).

(®) ppm = partes por millon en volumen de aire (ml/m?).

(") f/ml = fibras por mililitro.

%) Posible contribucion importante a la carga corporal total por exposicion dérmica.
p ga corp p p

(°) La sustancia puede provocar sensibilizacion cutanea y de las vias respiratorias.

(!°) NCO designa los grupos funcionales de isocianatos de los compuestos de diisocianato.».
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ANEXO

I

Los anexos III y III bis de la Directiva 2004/37/CE se modifican como sigue:

1)

sustituye por el texto siguiente:

«

En el anexo III, punto A, la fila correspondiente al plomo inorgéanico y sus compuestos se

Valores limite
8 horas (%) De corta duracion
Denominacion N.C° CEIN° CA * ' Medidas
1 , Observaci o
del agente @) S mg/m? ppmﬂ ffml | mg/m>| ppm | f/ml ones transitorias
6 7
o (P11 oo
Plomo y sus 0.03® Agente
compuestos reprotoxico
inorgénicos sin umbral

(!) El ntimero CE, es decir, EINECS, ELINCS o de “ex-polimero (NLP)”, es el niimero oficial de la
sustancia en la Union Europea, tal como se define en la seccion 1.1.1.2 del anexo VI, parte 1, del

Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

(®) N.° CAS: Numero de registro del Chemical Abstracts Service (Servicio de resimenes de

productos quimicos).

3 Medido o calculado en relacion con una media ponderada temporalmente con un periodo de
p p p

referencia de ocho horas.

(*) Limite de exposicion de corta duracion. Valor limite a partir del cual no debe producirse ninguna
exposicion y que hace referencia a un periodo de quince minutos, salvo que se especifique lo

contrario.

(°) mg/m? = miligramos por metro ctibico de aire a 20 °C y 101,3 kPa (760 mm de presién de

mercurio).

(®) ppm = partes por milloén en volumen de aire (ml/m?).

(") f/ml = fibras por mililitro.

(%) Fracci6n inhalable.».
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2)  El anexo III bis se sustituye por el texto siguiente:

«ANEXO III bis

VALORES LIMITE BIOLOGICOS VINCULANTES Y MEDIDAS DE VIGILANCIA DE LA
SALUD

(Articulo 16, apartado 4)
1. Plomo y sus compuestos inorganicos

1.1. El control biologico debe incluir la medicion del nivel de plomo en la sangre (PbB) utilizando
la espectrometria de absorcion o un método de resultados equivalentes.

Hasta el 31 de diciembre de 2028, el valor limite biologico vinculante es:
35 ug Pb/100 ml de sangre

Los trabajadores cuyo nivel de plomo en sangre sea superior al valor limite biologico de 35 pg
Pb/100 ml de sangre debido a una exposicion producida antes del /fecha de transposicion de la
presente Directiva], pero inferior a 70 ng Pb/100 ml de sangre, seran objeto de una vigilancia
médica regular. Si se constata una tendencia decreciente hacia el valor limite de 35 pg Pb/100 ml de
sangre en estos trabajadores, se podrd permitir que dichos trabajadores sigan realizando trabajos que
impliquen exposicion al plomo.

A partir del 1 de enero de 2029, el valor limite bioldgico vinculante es de:

15 pg Pb/100 ml de sangre

Los trabajadores cuyo nivel de plomo en sangre sea superior al valor limite biologico de 15 ug
Pb/100 ml de sangre debido a una exposicion producida antes del [fecha de transposicion de la
presente Directiva] , pero inferior a 35 pg Pb/100 ml de sangre, seran objeto de una vigilancia
médica regular. Si se constata una tendencia decreciente hacia el valor limite de 15 pg Pb/100 ml de
sangre en estos trabajadores, se podra permitir que dichos trabajadores sigan realizando trabajos que
impliquen exposicion al plomo.

1.2. La vigilancia médica tiene lugar si la exposicion a una concentracion de plomo en el aire es
superior a 0,015 mg/m?, calculada como media ponderada en el tiempo para un periodo de
referencia de cuarenta horas semanales, o si se detectan en trabajadores concretos niveles de plomo
en sangre superiores a 9 pug Pb/100 ml de sangre. También debe llevarse a cabo una vigilancia
médica de las mujeres en edad fértil cuyos niveles de plomo en sangre superen los 4,5 ug Pb/100 ml
de sangre o el valor de referencia nacional para la poblacién general no expuesta profesionalmente
al plomo, en caso de existir dicho valor.».
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