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In anexa, se pune la dispozitia delegatiilor textul directivei sus-mentionate cu privire la care

Consiliul (EPSCO) a ajuns la o abordare generald in cadrul reuniunii sale din 13 octombrie 2016.
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Propunere de

DIRECTIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
de modificare a Directivei 2004/37/CE privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ("TFUE"), 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 cdtre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European,'

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor,’

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,

intrucat:

JO C, p.
2 Jocg,p.
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(1) Directiva 2004/37/CE vizeaza protejarea lucratorilor impotriva riscurilor pentru sanatatea si
securitatea lor cauzate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca.
Directiva respectiva prevede un nivel important de protectie impotriva riscurilor legate de
expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni printr-un cadru de principii generale care sa
permita statelor membre sa asigure aplicarea cerintelor minime in mod consecvent. Valorile-
limita obligatorii de expunere profesionala stabilite pe baza informatiilor disponibile, inclusiv
a datelor stiintifice si tehnice, sunt componente importante ale regimului general de protectie

a lucratorilor instituit prin directiva mentionata.

(1a) Valorile-limitd de expunere profesionala fac parte din masurile de gestionare a riscurilor n
temeiul Directivei 2004/37/CE. Respectarea acestor valori-limitd nu aduce atingere altor
obligatii ale angajatorilor in temeiul directivei respective, in special reducerii utilizarii de
agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca, prevenirii sau reducerii expunerii
lucratorilor la agenti cancerigeni sau mutageni si masurilor care ar trebui puse In aplicare in
acest sens. Aceste masuri ar trebui sd includa, in masura in care acest lucru este posibil din
punct de vedere tehnic, inlocuirea agentului cancerigen sau mutagen cu o substantd, un
amestec sau un procedeu care nu este periculos sau este mai putin periculos pentru sanatatea
lucratorilor, utilizarea unui sistem inchis sau alte masuri care vizeaza reducerea nivelului de

expunere a lucratorilor.

(1b) Pentru majoritatea agentilor cancerigeni sau mutageni nu este posibil din punct de vedere
stiintific sa se stabileasca niveluri de expunere sub care expunerea nu ar conduce la efecte
adverse. Desi nu reuseste sa elimine complet riscurile pentru sdnatatea si securitatea
lucratorilor cauzate de expunerea la acesti agenti la locul de munca (risc rezidual), stabilirea
valorilor-limita la locul de munca pentru agentii cancerigeni sau mutageni in temeiul
prezentei directive contribuie, totusi, la reducerea semnificativa a riscurilor rezultate din
aceastd expunere in abordarea, pe etape si orientatd catre stabilirea de obiective, in
conformitate cu Directiva 2004/37/CE. Pentru alti agenti cancerigeni sau mutageni, este
posibil, din punct de vedere stiintific, sa se identifice nivelurile de expunere sub care

expunerea nu este de asteptat sa conduca la efecte adverse.

(1c) Nivelurile maxime de expunere a lucratorilor la unii agenti cancerigeni sau mutageni sunt
stabilite la valori care, in temeiul Directivei 2004/37/CE, nu trebuie depasite. Aceste valori-
limita ar trebui sa fie revizuite si ar trebui stabilite valori-limita pentru agenti cancerigeni si

mutageni suplimentari.
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3)

“4)

Valorile-limita prevazute n prezenta directiva ar trebui sa fie revizuite, atunci cand este
necesar, in lumina informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice. Aceste
informatii ar trebui sa includa, daca este posibil, date privind riscurile reziduale pentru
sanatatea lucratorilor si avize ale Comitetului consultativ pentru securitate si sandtate la locul
de munca. Informatiile cu privire la riscul rezidual, facute publice la nivelul UE, sunt
valoroase pentru eforturile viitoare de a se limita riscurile legate de expunerea la agenti
cancerigeni sau mutageni la locul de munca, inclusiv pentru viitoarele revizuiri ale valorilor-

limitd prevazute in prezenta directiva.

Pentru a se asigura cel mai bun nivel de protectie posibil este necesar ca, in cazul unor agenti
cancerigeni $i mutageni, sd se ia in considerare alte cai de absorbtie, inclusiv posibilitatea de

penetrare cutanata.

Comitetul stiintific pentru stabilirea valorilor-limitd de expunere profesionala la agenti
chimici (,,comitetul””) asistd Comisia, in special in evaluarea celor mai recente date stiintifice
disponibile si in propunerea unor valori-limitd de expunere profesionala pentru protectia
lucratorilor Impotriva riscurilor chimice, care urmeaza sa fie stabilite la nivelul UE in temeiul
Directivei 98/24/CE a Consiliului® si al Directivei 2004/37/CE. Pentru agentii chimici o-
toluidina si 2-nitropropan nu au fost disponibile recomandari ale comitetului si au fost luate in

. . ce ee . . . . . 4.5
considerare alte surse de informatii stiintifice, suficient de solide si publice.™

Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanatatii si securitatii
lucratorilor Impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca [a
paisprezecea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din

Directiva 89/391/CEE] (JO L 131, 5.5.1998, p. 11).
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol77/mono77-11.pdf
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol99/mono99-15.pdf si
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100F/mono100F-11.pdf
http://monographs.iarc.fi/ENG/Monographs/vol1-42/mono29.pdf si
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol71/mono71-49.pdf
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(6)

(7

®)

Exista dovezi suficiente cu privire la efectele cancerigene a pulberii de silice cristalina
respirabile. Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, ar trebui
sa fie stabilitd o valoare-limita pentru pulberea de silice cristalina respirabila. Pulberea de
silice cristalina respirabild generata in cadrul unui proces de lucru nu face obiectul clasificarii
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului.® Prin urmare, este adecvat ca in anexa I la Directiva 2004/37/CE sa se includa
activitati care implicd expunere la pulbere de silice cristalina respirabild generata in cadrul
unui proces de lucru si sa se stabileasca o valoare-limita pentru aceasta pulbere ( ,,fractie

respirabilad”).

Ghidurile si exemplele de bune practici produse de Comisie, statele membre, partenerii sociali
sau alte initiative, precum cea de dialog social intitulata ,,Acordul privind protectia sanatatii
lucratorilor prin prelucrarea si folosirea corecta a silicei cristaline si a produselor derivate”
(NEPSI) sunt instrumente valoroase care vin in completarea masurilor de reglementare si, in
special, care sprijina punerea in aplicare efectiva a valorilor-limita. Acestea includ masuri
pentru a preveni sau a reduce la minimum expunerea, cum ar fi suprimarea asistata de apa

pentru a preveni ridicarea in aer a prafului in cazul siliciului cristalin respirabil.

Valorile-limita stabilite in anexa III la Directiva 2004/37/CE pentru clorura de vinil monomer
si pentru pulberea de lemn de esenta tare ar trebui revizuite in lumina celor mai recente date

stiintifice si tehnice.

1,2-Epoxipropanul indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in
sensul Directivei 2004/37/CE. Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si
tehnice, este posibil sd se identifice un nivel de expunere sub care este de asteptat ca
expunerea la acest agent cancerigen sa nu conduca la efecte adverse. Prin urmare, este adecvat

sd se stabileasca o astfel de valoare-limitd pentru 1,2-epoxipropan.

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor
(JOL 353,31.12.2008, p. 1).
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(In

(12)

1,3-Butadiena indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1A) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in
sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
datelor stiintifice si tehnice, sa se stabileasca o valoare-limita pentru acest agent cancerigen.

Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-limita pentru 1,3-butadiena.

2-Nitropropanul indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in
sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
datelor stiintifice si tehnice, s se stabileascd o valoare-limita pentru acest agent cancerigen.

Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-limita pentru 2-nitropropan.

Acrilamida indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in
sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
datelor stiintifice si tehnice, sa se stabileasca o valoare-limita pentru acrilamida. Pentru

Prin urmare, este adecvat sa se stabileascd o valoare-limita pentru acrilamida si sa i se

asocieze o observatie care sa indice posibilitatea unei absorbtii cutanate semnificative.

Anumiti compusi de crom (VI) indeplinesc criteriile de clasificare ca agenti cancerigeni de
categoria 1A sau 1B in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare,
sunt agenti cancerigeni in sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza informatiilor
disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, sa se stabileasca o valoare-limitd pentru
acesti compusi de crom (VI). Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-limita

pentru compusii de crom (VI) care sunt agenti cancerigeni in sensul Directivei 2004/37/CE.

13324/16 RIG/me 6

DGB IC RO



(13)

(14)

(15)

(16)

Oxidul de etilena indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) n
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in
sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
datelor stiintifice si tehnice, sa se stabileasca o valoare-limita pentru acest agent cancerigen.
semnificative prin piele. Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-limita pentru
oxidul de etilena si s 1 se asocieze o observatie care sa indice posibilitatea unei absorbtii

cutanate semnificative.

o-Toluidina indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in
sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
datelor stiintifice si tehnice, sa se stabileasca o valoare-limita pentru acest agent cancerigen.
Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-limita pentru o-toluidind si sd i se

asocieze o observatie care sa indice posibilitatea unei absorbtii cutanate semnificative.

Anumite fibre ceramice refractare indeplinesc criteriile de clasificare ca agenti cancerigeni de
categoria 1B in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, sunt agenti
cancerigeni in sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza informatiilor
disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, sa se stabileasca o valoare-limitd pentru
fibrele ceramice refractare care sunt agenti cancerigeni in sensul Directivei 2004/37/CE. Prin

urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-limita pentru aceste fibre ceramice refractare.

Brometilena indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in
sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
datelor stiintifice si tehnice, s se stabileascd o valoare-limita pentru acest agent cancerigen.

Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-limita pentru brometilena.
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(17)

(18)

(19)

(20)

@2y

(22)

Hidrazina indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in
sensul Directivei 2004/37/CE. Este posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
datelor stiintifice si tehnice, s se stabileascd o valoare-limita pentru hidrazina. Pentru acest
prin piele. Prin urmare, este adecvat sa se stabileascd o valoare-limita pentru hidrazina si sd 1

se asocieze o observatie care sd indice posibilitatea unei absorbtii cutanate semnificative.

Aceasta modificare consolideaza protectia sanatatii lucratorilor la locul de munca.

Comisia a consultat Comitetul consultativ pentru securitate si sanatate la locul de munca,
instituit prin decizia Consiliului din 22 iulie 2003. Ea a efectuat, de asemenea, o consultare n

doua etape a partenerilor sociali europeni, in conformitate cu articolul 154 din TFUE.

Prezenta directiva respecta drepturile si principiile fundamentale inscrise in Carta drepturilor

fundamentale a Uniunii Europene, in special la articolul 31 alineatul (1).

Valorile-limita stabilite in prezenta directiva vor fi revizuite in contextul punerii in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, in special pentru a se tine seama de interactiunea dintre
valorile-limita prevazute in temeiul Directivei 2004/37/CE si nivelurile calculate fara efect

(DNEL) obtinute pentru substantele chimice periculoase in temeiul regulamentului respectiv.

Deoarece obiectivele prezentei directive, de a imbunatati conditiile de munca si de a proteja
sanatatea lucratorilor de riscurile specifice determinate de expunerea la agenti cancerigeni si
mutageni, nu pot fi realizate in mod suficient de catre statele membre, insa pot fi realizate mai
bine la nivelul UE, aceasta poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii,
astfel cum este enuntat la articolul 5 alineatul (3) din Tratatul privind Uniunea Europeana. in
conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este enuntat la articolul 5 alineatul (4)
din TUE, prezenta directiva nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea acestor

obiective.
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(23) Avand in vedere ca prezentul act se referd la sdnatatea lucratorilor la locul de munca,

termenul de transpunere ar trebui sa fie de doi ani.

(24) Prin urmare, Directiva 2004/37/CE ar trebui modificata in consecinta,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2004/37/CE se modificd dupd cum urmeaza:

1.  Inanexal, se adauga urmitorul punct:

,0. Activitdti care implica expunere la pulbere de silice cristalind respirabild generatd in

cadrul unui proces de lucru”.

2. Anexa III se Inlocuieste cu textul anexei la prezenta directiva.

Articolul 2

(1) Statele membre asigura intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive in termen de cel mult doi ani
de la data intrdrii in vigoare a prezentei directive. Statele membre comunica de indata

Comisiel textul acestor acte.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directiva
sau sunt insotite de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc

modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Statele membre comunica Comisiei textul dispozitiilor de drept intern pe care le adopta in

domeniul reglementat prin prezenta directiva.
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Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
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»Anexa III: Valori-limita si alte dispozitii direct conexe (articolul 16)

ANEXA

A. VALORI-LIMITA ALE EXPUNERII PROFESIONALE
Nr. CAS | Nr. CE (*) | DENUMIREA VALORI-LIMITA(®) Observatie('%)
@ AGENTULUI
mg/m’ (") | ppm (") | Fml(")
- - Pulbere de lemnde | 3 (%) - — —
esenta tare
- - Compusii de crom 0,025 — - -
(VI) care sunt
substante
cancerigene 1n
sensul articolul 2
litera (a) punctul (i)
din directiva
(ca crom)
- - Fibre ceramice - - 0,3 -
refractare
care sunt substante
cancerigene 1n
sensul articolul 2
litera (a) punctul (i)
din directiva
- - Pulbere de silice 0,1 (") - - -
cristalina respirabila
7 Nr. CAS: numar de inregistrare al Chemical Abstracts Service.
8 Nr. CE, si anume EINECS, ELINCS sau NLP, este numarul oficial al substantei in Uniunea
Europeana, astfel cum este definit in anexa VI partea 1 punctul 1.1.1.2 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.
? Masurate sau calculate in functie de o perioada de referinta de 8 ore.
1" Posibili contributie substantiala la capitalul din organism prin expunere cutanati.
" mg/m’ = miligrame per metru cub de aer la 20 °C si 101,3 kPa (presiune de 760 mm coloani
de mercur).
2 ppm = parti per milion exprimate ca volum in aer (ml/m?).
B f/ml = fibre per mililitru.
" Fractiune inhalabili: daca pulberile de lemn de esentd tare sunt amestecate cu alte pulberi de
lemn, valoarea-limita se aplica tuturor pulberilor de lemn prezente in amestecul respectiv.
5 Fractia respirabila.
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Nr. CAS | Nr. CE (*) | DENUMIREA VALORI-LIMITA(®) Observatie('”)
@ AGENTULUI . ” -
mg/m’ (") | ppm () | fml(")

71-43-2 | 200-753-7 | Benzen 3,25 1 - Piele
75-01-4 | 200-831-0 | Clorura de vinil 2,6 1 - -

monomer
75-21-8 | 200-849-9 | Oxid de etilena 1,8 1 - Picle
75-56-9 | 200-879-2 | 1,2-Epoxipropan 24 1 — —
79-06-1 | 201-173-7 | Acrilamida 0,1 - - Piele
79-46-9 | 201-209-1 | 2-Nitropropan 18 5 - -
95-53-4 | 202-429-0 | o-Toluidini 0,5 0,1 - Piele
106-99-0 | 203-450-8 | 1,3-Butadiena 2,2 1 - -
302-01-2 | 206-114-9 | Hidrazina 0.013 0,01 - Picle
593-60-2 | 209-800-6 | Brometilena 4.4 1 - -
B. ALTE DISPOZITII DIRECT CONEXE
pmH
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