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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Obiectivul prezentei propuneri este de a imbunatdti protectia sanatatii lucratorilor prin
reducerea expunerii profesionale la agenti chimici cancerigeni, de a creste eficacitatea
legislatiei UE in acest domeniu si de a oferi operatorilor economici o mai mare claritate si
conditii de concurentd mai echitabile. Ea este una dintre actiunile prioritare identificate in
programul de lucru al Comisiei pentru 2016. Prin aceastd initiativd, Comisia isi respecta
angajamentul de a Tmbunatati eficienta si eficacitatea cadrului UE pentru protectia
lucratorilor. Intentia este, de asemenea, de a continua aceastd activitate importantd si de a
efectua evaluari de impact suplimentare cu scopul de a propune valori-limitd pentru alte
substante cancerigene.

Estimarile referitoare la amploarea bolilor profesionale in trecutul recent si in viitor indica
faptul ca aparitia cancerului profesional reprezintd o problema si va raméane astfel si 1n viitor,
ca urmare a expunerii lucratorilor la agenti cancerigeni. Cancerul este prima cauzd a
mortalitatii profesionale in UE. Anual, 53 % din decesele profesionale sunt atribuite
cancerului, in comparatie cu 28 % pentru bolile circulatorii si 6 % pentru bolile respiratorii’.

Comisia propune sa se revizuiasca sau sa introduca valori-limita de expunere pentru 13 agenti
chimici. Potrivit evaluarii impactului, se estimeaza ca astfel se vor salva aproximativ 100 000
de vieti pana in 2069. Valorile-limitd sunt propuse pentru a fi introduse in Directiva
2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind protectia lucratorilor impotriva
riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca (denumita
in continuare ,,directiva”)?. Tn conformitate cu articolul 16 din directiva, Consiliul stabileste
astfel de valori-limita pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice,
cu privire la toti agentii cancerigeni sau mutageni pentru care aceasta stabilire este posibila.

Dispozitiile directivei se aplica oricarui agent chimic care indeplineste criteriile de clasificare
ca agent cancerigen de categoria 1A sau 1B, prevazute in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 (CLP)3. Acest regulament contine o lista cu clasificari ,,armonizate”
(obligatorii) pentru 1 017 substante chimice clasificate ca substante cancerigene de categoria
1 (,,cancerigeni umani cunoscuti sau prezumtivi’), pe baza datelor epidemiologice si/sau a
datelor provenite din studii pe animale®. Un alt proces important de clasificare, intocmit de
Agentia Internationala pentru Cercetare in Domeniul Cancerului, a identificat aproape 500 de

Estimari europene ale vatamarilor si imbolnavirilor profesionale, Bolile profesionale — Identificare, factori
cauzatori si profilaxie — Munca in conditii de sigurantda — Muncd in conditii de sandtate buna — Pe viatd,
Takala, J., Institutul pentru siguranta si sdnatate la locul de munca, Singapore, prezentare in cadrul Conferintei
Presedintiei UE, Atena, iunie 2014.

Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia
lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca [a
sasea directiva speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (versiune
codificatd) (Text cu relevantd pentru SEE) (JO L 158, 30.4.2004, p. 50).

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L
353, 31.12.2008, p. 1).

Tn conformitate cu regulamentul respectiv, 1 017 agenti chimici (si grupuri de agenti chimici) au primit o
»clasificare armonizatd” obligatorie drept carcinogeni de ,,categoria 17, ceea ce a determinat semnalarea pe
eticheta a existentei unui pericol prin formularea ,,poate cauza cancer”.
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agenti care sunt cancerigeni pentru oameni (Grupa 1: 118 agenti), probabil cancerigeni pentru
oameni (Grupa 2A: 75) sau posibil cancerigeni pentru oameni (Grupa 2B: 288)°.

Dispozitiile directivei se aplica, de asemenea, oricarei substante, oricarui amestec sau proces
mentionat Tn anexa I la respectiva directiva, precum si oricarei substante sau oricarui amestec
care sunt degajate printr-un proces mentionat in anexa respectiva. Anexa I la directiva
cuprinde in prezent o listd de procese identificate si de substante generate In cursul unor
procese. Scopul este acela de a clarifica pentru lucratori, angajatori si autoritatile care aplica
masuri de asigurare a respectarii legislatiei daca un anumit agent chimic sau un anumit proces
chimic, in cazul in care nu au fost clasificate altfel in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, intra in domeniul de aplicare al directivei. In prezent, anexa I are cinci rubrici.

Directiva stabileste o serie de cerinte minime generale pentru eliminarea sau reducerea
expunerii la toti agentii cancerigeni si mutageni care intrd in domeniul ei de aplicare.
Angajatorii trebuie sa identifice si sa evalueze riscurile pentru lucratori asociate cu expunerea
la agenti cancerigeni (si mutageni) specifici si trebuie sd prevind expunerea atunci cand
riscurile apar. Inlocuirea unui proces sau agent chimic periculos cu unul mai putin periculos
sau inofensiv este necesar in cazul in care aceasta este posibild din punct de vedere tehnic. In
cazul in care Tnlocuirea nu este posibila din punct de vedere tehnic, agentii chimici
cancerigeni trebuie, Th masura in care este posibil din punct de vedere tehnic, sa fie produsi si
utilizati intr-un sistem nchis, pentru a preveni expunerea. Tn cazul in care acest lucru nu este
posibil din punct de vedere tehnic, expunerea lucratorilor trebuie sa fie redusa la cel mai mic
nivel posibil din punct de vedere tehnic. Aceasta este obligatia de reducere a expunerii la
minimum, prevazuta la articolul 5 alineatele (2) si (3) din directiva.

Pe langa aceste cerinte minime generale, directiva indica in mod clar faptul ca stabilirea unor
valori-limita de expunere profesionald pentru calea de expunere prin inhalare pentru anumiti
agenti cancerigeni si mutageni a fdcut parte integrantd din mecanismul de protectie a
lucratorilor®. Respectivele valori trebuie sa fie stabilite pentru agentii chimici pentru care nu
exista inca astfel de valori si trebuie sa fie revizuite ori de cate ori este posibil, tinind cont de
cele mai recente date stiintifice’. in anexa III la directiva se stabilesc valori-limita concrete de
expunere pentru anumiti agenti chimici. In prezent, anexa III are trei rubrici.

Valorile-limita ale expunerii profesionale stabilite in temeiul directivei ar trebui, daca este
cazul, sa fie revizuite pentru a se tine cont de noile informatii stiintifice, de Imbunatatirile
tehnicilor de masurare, de masurile de gestionare a riscurilor si de alti factori relevanti.

Pe aceasta baza, se propune aplicarea a trei masuri specifice:

a. Includerea in anexa I la directiva a activitatilor care implica expunere la pulbere
de silice cristalina respirabila generata in cadrul unui proces de lucru si stabilirea
unei valori-limita corespunzatoare in anexa II1

Agentia Internationala pentru Cercetare Tn Domeniul Cancerului a afirmat in monografia
100C", pe baza unor dovezi stiintifice recente, cd ,,silicea cristalind sub forma de pulbere de
cuart sau de cristobalit” este cancerigena pentru oameni (Grupa 1). Comitetul stiintific pentru
stabilirea valorilor-limita de expunere profesionala la agenti chimici (Scientific Committee on
Occupational Exposure Limits — SCOEL) a evaluat efectele silicei cristaline (pulbere

Monografii referitoare la evaluarea riscului cancerigen pentru oameni, Agentia Internationala pentru Cercetare
in Domeniul Cancerului, OMS.

Articolul 1 alineatul (1) si considerentul 13 din directiva.

Considerentul 13 din directiva.
® IARC (2012) http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf
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respirabild) asupra sanatatii lucratorilor. Valoarea-limitd care urmeaza sa fie introdusa in
anexa III, propusa in prezenta initiativa si aprobata de Comitetul consultativ pentru securitate
si sanatate la locul de muncda (CCSS), reflectd factorii de fezabilitate socio-economica,
mentinand 1n acelasi timp obiectivul de a asigura protectia sanatatii lucratorilor.

Silicea cristalind introdusa pe piata face obiectul obligatiei de clasificare in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, in timp ce pulberea de silice cristalina generata in cadrul
unui proces de lucru nu este introdusd pe piatd si, prin urmare, nu este clasificatd in
conformitate cu respectivul regulament. Cu toate acestea, directiva stabileste dispozitii privind
includerea in anexa I a substantelor sau a amestecurilor degajate in cadrul unui proces
mentionat in anexa respectivda, care, desi nu face obiectul obligatiei de clasificare in
conformitate cu regulamentul mentionat, indeplineste criteriile de clasificare ca agent
cancerigen. Pulberea de silice cristalina respirabila se incadreaza in aceasta categorie.

b. Stabilirea n anexa Il1 a unor valori-limita pentru 10 alti agenti cancerigeni

Dovezile stiintifice disponibile confirma necesitatea de a completa anexa III cu valorile-limita
pentru alti 10 agenti cancerigeni. SCOEL a transmis recomandari pentru toti acesti agenti, cu
exceptia a doi dintre ei (0-toluidind si 2-nitropropan). Pentru acestia, Comisia a utilizat in
principal informatii stiintifice disponibile in domeniul public, inclusiv concluzii ale
comitetelor stiintifice nationale care stabilesc valorile-limitd de expunere profesionald. CCSS
a fost consultat cu privire la toate aspectele legate de prezenta propunere, in conformitate cu
articolul 2 alineatul (2) litera (f) din decizia Consiliului din 22 iulie 2003°. in ceea ce priveste
valorile propuse, ca urmare a consultirii CCSS au fost luati in considerare factori de
fezabilitate socio-economica.

c. Revizuirea valorilor-limita existente pentru pulberea de lemn de esentd tare si
pentru clorura de vinil monomer tinand cont de datele stiintifice disponibile

Pentru doua dintre cele trei valori-limita existente stabilite in anexa III la directiva, si anume
pentru activitatea care implica expunere la pulbere de lemn de esenta tare si la clorurd de vinil
monomer, SCOEL a adoptat recomandari revizuite in 2003 si, respectiv, in 2004. Aceste
recomandari au indicat necesitatea de a lua in considerare revizuirea valorilor-limita existente
pentru pulberile de lemn de esentd tare si pentru clorura de vinil monomer, care au fost
estimate a fi prea mari pentru a proteja Tn mod corespunzator lucratorii. Prin urmare, este
adecvat sa se revizuiascd valorile-limitd existente pentru pulberile de lemn de esenta tare si
pentru clorura de vinil monomer tindnd cont de datele stiintifice mai recente.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica

Asigurarea unui mediu de lucru sigur si sdnatos pentru cei peste 217 milioane de lucratori din
UE reprezinta un obiectiv strategic pentru Comisie, in conformitate cu recenta sa Comunicare
referitoare la un cadru strategic al UE privind sandtatea si siguranta la locul de munca 2014 —
2020 (prin care instituie o strategie in materie de sanatate si sigurantd la locul de muncé)lo.
Una dintre principalele provocdri identificate in strategie constd in Imbunatatirea prevenirii
bolilor profesionale prin combaterea riscurilor existente, noi si emergente.

Prezenta initiativa face parte din prioritatile Comisiei pentru o piatd unicd mai trainica si mai
echitabila, in special in ceea ce priveste dimensiunea sa sociala. Ea este in acord cu activitatea

° Decizia Consiliului din 22 iulie 2003 de constituire a Comitetului consultativ pentru securitate si sanitate la

locul de munca, JO C 218, 13.9.2003, p. 0001 - 0004.

10 COM (2014) 332 final, http:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=RO
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Comisiei in vederea instituirii unei piete a muncii echitabile si cu adevarat paneuropene, care
s ofere lucritorilor o protectie decentd si locuri de munca sustenabile™. Aceasta include
protectia sanatatii si a sigurantei la locul de muncd, protectie socialda, precum si drepturi
conexe contractului de munca.

Directiva-cadru 89/391/CEE™ privind sanitatea si siguranta la locul de munca si Directiva
98/24/CE™ privind riscurile legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca se aplica in
calitate de legislatie generald, fara a se aduce atingere dispozitiilor mai restrictive si/sau mai
specifice cuprinse in directiva.

Partenerii sociali, reprezentand 18 sectoare industriale europene, au semnat in 2006 un Acord
european de dialog social multisectorial privind protectia sanatatii lucrdtorilor prin prelucrarea
si folosirea corectd a silicei cristaline si a produselor derivate (NEPSi). Acesta este un acord
autonom, Tincheiat Tn conformitate cu articolul 155 alineatul (1) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE) si pus in aplicare de catre partenerii sociali in
conformitate cu articolul 155 alineatul (2) din TFUE™. Acest acord completeaza prezenta
propunere, intrucat ofera orientari pentru angajatori in vederea reducerii expunerilor si
stimuleaza masuri preventive Tn acest sens. Cu toate acestea, deoarece nu este transformat in
act legislativ al UE si nu vizeaza constructiilor unde are loc expunerea predominanta, el nu
poate inlocui o limitd de expunere obligatorie stabilita in directiva.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Imbunatatirea conditiilor de munci si crearea conditiilor de prevenire a accidentelor sau a
bolilor profesionale grave la lucrdtori, precum si promovarea sanatatii lucratorilor pe
parcursul intregii lor vieti profesionale sunt principii esentiale, in acord cu ambitia de a atinge
un nivel social european de calitate AAA, obiectiv stabilit de presedintele Juncker in
orientarile sale politice. Aceste obiective au, de asemenea, un impact pozitiv asupra
profesionale, in conformitate cu obiectivele Strategiei Europa 2020 pentru o crestere
inteligenta, durabila si favorabild incluziunii'.

Dintre cei 13 agenti chimici vizati In prezenta propunere, trei au fost adaugati pe lista
substantelor candidate identificate ca ,,substante care prezintd motive de Ingrijorare deosebitd”
(SVHC), stabilita in temeiul articolului 59 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(,REACH”)'®: hidrazina, o-toluidina si fibrele ceramice refractare. in plus, fibrele ceramice
refractare au fost recomandate de catre Agentia Europeana pentru Produse Chimice pentru a fi

! Discursul presedintelui Juncker privind starea Uniunii, sustinut in Parlamentul European la 9 septembrie
2015.

Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind punerea in aplicare de masuri pentru
promovarea mbunatatirii securitatii si sanatatii lucratorilor la locul de munca (JO L 183, 29.6.1989, p. 1).
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B Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanitatii si securitatii lucratorilor

impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca [a paisprezecea directiva speciala
n sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 131, 5.5.1998, p. 11).
Tn prezent, Comisia este pe cale de a-si finaliza raportul privind evaluarea NEPSi.

5 COM(2010) 2020 si COM(2014) 130 final.
16

14

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei
(Text cu relevanta pentru SEE) (JO L 396, 30.12.2006, p. 1) (astfel cum a fost modificat).
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incluse in anexa XIV la REACH. Anumiti compusi de crom (VI) au fost identificati ca fiind
SVHC si adaugati in lista substantelor candidate si, in plus, Tn urma recomandarii din partea
agentiei, au fost adaugati in anexa XIV la REACH.

Directiva si REACH sunt complementare din punct de vedere juridic. Directiva-cadru
89/391/CEE, care se aplica 1n calitate de act legislativ general in domeniul vizat de directiva,
prevede ca ea se aplicd fara a se aduce atingere dispozitiilor existente sau viitoarelor dispozitii
nationale si ale UE care sunt mai favorabile protectiei sanatatii si sigurantei lucratorilor la
locul de munca. La randul sau, REACH prevede ca el se aplica fard a se aduce atingere
legislatiei privind protectia lucratorilor, inclusiv directiva.

In contextul functionarii complementare a directivei si a REACH, este adecvat s se propuni
valori-limita in temeiul directivei din urméatoarele motive:

— pulberea de lemn de esentd tare si silicea cristalind respirabila, care sunt generate in
cadrul unor procese la locul de munca, sunt in afara domeniului de aplicare a
REACH;

— valorile-limita sunt o parte importanta a directivei si a abordarilor generale ale
sigurantei si sanatatii la locul de munca 1n ceea ce priveste gestionarea riscurilor
chimice. REACH, pe de alta parte, nu este destinat sd stabileasca valori-limitd de
expunere profesionald;

— directiva vizeaza toate utilizarile unui agent chimic la locul de munca in cadrul
intregului sdu ciclu de viatd si reglementeazd expunerea lucrdtorilor la agenti
cancerigeni eliberati de orice activitate profesionald, indiferent daca sunt produsi
intentionat sau nu sau daca sunt sau nu disponibili pe piata;

— REACH pune accentul pe evaluarea riscurilor din cadrul lantului de aprovizionare si
este ,,specific agentilor chimici”. Evaluarea riscurilor efectuatd de catre angajatori in
conformitate cu Directiva 2004/37/CE este conexd locului de muncd si specifica
pentru procese si ar trebui, de asemenea, sd tind seama de expunerea agregatd a
lucratorilor la toti agentii cancerigeni de la locul de munca. Din punctul de vedere al
prevenirii expunerii la agenti cancerigeni, directiva ofera o abordare holisticd a
riscurilor de la locul de munca.

2. TEMEIUL JURIDIC, SUBSIDIARITATEA S| PROPORTIONALITATEA
. Temeiul juridic

Articolul 153 alineatul (2) litera (b) din TFUE prevede ca Parlamentul European si Consiliul
,,pot adopta in domeniile mentionate la alineatul (1) literele (a)-(i) [de la articolul 153 din
TFUE], prin intermediul directivelor, recomandari minime aplicabile treptat, tindnd seama
de conditiile si de reglementarile tehnice existente in fiecare dintre statele membre. Aceste
directive evita impunerea constrangerilor administrative, financiare si juridice susceptibile sa
franeze crearea si dezvoltarea intreprinderilor mici si mijlocii.” Articolul 153 alineatul (1)
litera (a) din TFUE prevede ca Uniunea sustine si completeaza actiunea statelor membre in
domeniul reprezentat de ,,imbundtdtirea, in special, a mediului de munca, pentru a proteja
sandtatea si securitatea lucratorilor”.

Directiva 2004/37/CE a fost adoptata in temeiul articolului 153 alineatul (2) litera (b) cu
scopul de a Tmbunatati sandtatea si siguranta lucratorilor. Pe aceasta baza, articolul 16 din
Directiva 2004/37/CE prevede adoptarea de valori-limita in conformitate cu procedura
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prevazuta la articolul 153 alineatul (2) din TFUE pentru toti agentii cancerigeni sau mutageni
pentru care este posibil.

Obiectivul prezentei propuneri este de a consolida nivelul de protectie a sanatatii lucratorilor
in conformitate cu articolul 153 alineatul (1) litera (a) din TFUE, prin includerea in anexa I la
Directiva 2004/37/CE a activitatilor care implicd expunere la pulbere de silice cristalina
respirabila (fractia respirabild) generatd in cadrul unui proces de lucru. El este realizat prin
stabilirea unor cerinte minime suplimentare vizand protectia sanatatii lucratorilor sub forma
unor valori-limita in anexa III la directiva si prin revizuirea valorilor-limita actuale din anexa
I pentru doi agenti cancerigeni tinand cont de datele stiintifice mai recente. Prin urmare,
articolul 153 alineatul (2) litera (b) constituie temeiul juridic adecvat pentru propunerea
Comisiei.

Tn conformitate cu articolul 153 alineatul (2) din TFUE, imbunititirea in special a mediului
de munca pentru a proteja sandtatea si siguranta lucratorilor este un element al politicii sociale
in cazul caruia UE imparte competenta cu statele membre.

. Subsidiaritate (pentru competenta neexclusiva)

Deoarece riscurile pentru sanatatea si siguranta lucratorilor sunt, in linii mari, similare in
intreaga Uniune, existd un rol clar pentru UE in ceea ce priveste sprijinirea statelor membre in
abordarea acestor riscuri.

Datele colectate in cadrul lucrarilor pregatitoare aratd diferente mari intre statele membre in
ceea ce priveste stabilirea de valori-limita pentru agentii cancerigeni din prezenta propunere’’.
Unele state membre au stabilit deja valori-limita obligatorii care au aceeasi valoare sau una
inferioard celei recomandate de CCSS. Acest aspect demonstreaza cd se pot lua masuri
nationale unilaterale in ceea ce priveste stabilirea unei valori-limitd pentru acesti agenti
chimici. Cu toate acestea, existd, de asemenea, multe cazuri in care statele membre nu au
valori-limita sau cele care existd sunt mai putm protectoare pentru sanatatea lucratorilor decat
valoarea prezentatd in prezenta propunere'®. In plus, in cazul in care existd valori-limita
nationale, acestea difera considerabil, ceea ce conduce la existenta unor niveluri de protectie
diferite’®. Unele dintre aceste limite sunt cu mult mai mari decét cele recomandate in baza
dovezilor stiintifice.

In astfel de circumstante, standardele minime pentru protectia sanitatii lucritorilor impotriva
riscurilor generate de expunerea la acesti agenti cancerigeni nu pot fi asigurate pentru toti
lucratorii din UE si In toate statele membre prin actiuni intreprinse doar de catre statele
membre. Proportia de lucratori potential expusi care nu dispun de o astfel de protectie juridica
a fost luata in considerare in cadrul analizei impacturilor introducerii unei valori-limita pentru
fiecare dintre agentii cancerigeni luati in considerare. In acest context, pentru fiecare agent a
fost efectuatd o verificare a subsidiaritatii si a proportionalitatii, care a indicat, in cazul in care
au fost disponibile date relevante, ca introducerea valorilor-limitd propuse ar urma sa
imbunatateasca 2}(grotec‘ua juridica pentru un procent estimat intre 33 % si 98 % dintre
lucratorii expusi

7 A se vedea tabelul 1 din anexa 6 la evaluarea impactului.
18 A se vedea tabelul 2 din anexa 6 la evaluarea impactului.

¥ De exemplu, pentru 1,3 butadiend, valorile variaza intre 4,5 si 100 mg/m®. Pentru oxidul de etilend, valorile
variazi intre 0,84 si 90 mg/m®.

% A se vedea tabelul 4 din anexa 6 la evaluarea impactului.
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Rezultd ca masurile luate la nivelul UE pentru a atinge obiectivele prezentei propuneri par a fi
necesare si in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din TUE.

Absenta valorilor-limitd sau valori-limitd prea Tnalte oferd, de asemenea, stimulente potentiale
intreprinderilor pentru ca ele sé isi localizeze facilitatile de productie in statele membre cu
standarde mai lejere, ceea ce denatureaza costul de productie. In orice caz, diferentele in
privinta standardelor de munca au un impact asupra competitivitatii, intrucat ele impun costuri
diferite pentru operatori. Aceastd denaturare a pietei unice poate fi redusa prin crearea unor
conditii de concurentd echitabile, stabilind standarde minime clare si specifice de protectie a
lucratorilor in statele membre.

In plus, prezenta propunere va Incuraja o mai mare flexibilitate in ceea ce priveste ocuparea
transfrontaliera a fortei de munca, deoarece lucratorii pot fi asigurati cd vor beneficia de
standarde si de niveluri minime de protectie a sdnatatii lor in toate statele membre.

Modificarea directivei se poate realiza doar la nivelul UE si Tn urma unei consultari in doua
etape a partenerilor sociali (angajatori si lucratori), in conformitate cu articolul 154 din TFUE.

. Proportionalitate

Prin modificarea directivei, prezenta propunere constituie un pas inainte cdtre atingerea
obiectivelor stabilite de Tmbunatatire a conditiilor de viata si de munca ale lucratorilor.

In ceea ce priveste valorile propuse au fost luati in considerare factori de fezabilitate socio-
economicd, dupd discutii lungi si intense cu toate partile interesate (reprezentanti ai
asociatiilor de lucratori, ai organizatiilor patronale si ai guvernelor).

Prezenta propunere lasa la latitudinea statelor membre posibilitatea de a mentine sau de a
stabili standarde mai favorabile pentru lucritori si flexibilitatea de a tine seama de
particularitatile specifice situatiei lor nationale. In conformitate cu articolul 153 alineatul (4)
din TFUE, dispozitiile din prezenta propunere nu impiedicd niciun stat membru sd mentina
sau sd introducd masuri de protectie mai stricte, compatibile cu tratatele, sub forma, de
exemplu, de valori-limita mai mici. Articolul 153 alineatul (3) din TFUE confera statelor
membre posibilitatea de a Incredinta angajatorilor si lucratorilor, la cererea lor comuna,
punerea Tn aplicare a directivelor adoptate in temeiul articolului 153 alineatul (2) din TFUE,
respectand astfel practicile nationale bine stabilite de reglementare in acest domeniu.

Rezultd cd, in conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este enuntat la articolul
5 alineatul (4) din TUE, prezenta propunere nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea
respectivelor obiective.

. Alegerea instrumentului

Articolul 153 alineatul (2) litera (b) din TFUE prevede ca, in domeniul protectiei sanatatii si
sigurantei lucrdtorilor, pot fi adoptate cerinte minime ,,prin intermediul directivelor”.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE S| ALE EVALUARILOR IMPACTULUI
. Evaluari ex post/verificari ale adecvatiei legislatiei existente

O evaluare ex post independenta a directivei (ca parte a ansamblului acquis-ului privind
sandtatea si siguranta la locul de muncd) a fost recent incheiatd. Pe langa interfata dintre
regulamentul REACH si directiva, problemele principale identificate in respectiva evaluare nu
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se Incadreazd in domeniul de aplicare al propunerii, care se referd in mod specific la
modificari tehnice ale anexelor la directiva, mai degraba decat la chestiuni de politicd mai
extinse referitoare la functionarea sau la relevanta ei.

. Consultari cu partile interesate

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

Pentru aceasta propunere legislativa in domeniul politicii sociale, Comisia a efectuat o
consultare in doua etape a partenerilor sociali europeni, in conformitate cu articolul 154 din
TFUE.

Prima etapd a consultdrii privind protectia lucrdtorilor impotriva riscurilor determinate de
expunerea la agenti cancerigeni, mutageni si chimici care sunt toxici pentru reproducere la
locul de munca a fost lansata la 6 aprilie 2004.

Tn conformitate cu articolul 154 alineatul (2) din TFUE, partenerii sociali au fost invitati sa isi
exprime opiniile cu privire la posibila directie a unei actiuni a UE 1n acest domeniu. Aceasta
prima etapd a confirmat faptul cd este necesar sd se ia masuri la nivelul UE pentru a se
introduce standarde mai bune in Intreaga UE, precum si sa se combatd situatiile care implica
expunerea lucratorilor. Toti partenerii sociali europeni care au raspuns la consultare”® au
subliniat importanta pe care ei o acorda protectiei lucratorilor impotriva riscurilor la adresa

vvvvv

Cu toate acestea, desi toti respondentii au recunoscut relevanta legislatiei existente, opiniile
lor au fost diferite in ceea ce priveste strategia si directia de actiune viitoare, precum si cu
privire la factorii care ar trebui luati in considerare?.

A doua etapa a consultdrii a fost lansata la 16 aprilie 2007, in conformitate cu articolul 154
alineatul (3) din TFUE si a vizat continutul propunerii.

Punctele specifice vizate de consultare au fost:

o includerea agentilor chimici care sunt toxici pentru reproducere (categoriile 1A
sau 1B) in domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE;

. actualizarea valorilor-limita pentru agentii chimici din anexa Ill la Directiva
2004/37/CE;

2 Confederatia intreprinderilor europene (Union of Industrial and Employers’ Confederations of Europe —
UNICE), Centrul European al Intreprinderilor cu Participare Publica (European Centre of Enterprises with
Public Participation and of Enterprises of General Economic Interest — CEEP), Uniunea Europeana a
Artizanatului si a Intreprinderilor Mici si Mijlocii (European Association of Craft, Small and Medium-Sized
Enterprises — UEAPME), Confederatia Europeand a Sindicatelor (European Trade Union Confederation —
ETUC), Confederatia Europeana a Cadrelor de Conducere (European Confederation of Executives and
Managerial Staff — CEC), Confederatia Asociatiilor Nationale ale Tabacarilor si Finisorilor din Comunitatea
Europeana (Confederation of National Associations of Tanners and Dressers of the European Community —
COTANCE), Asociatia profesionald europeana a hotelurilor, restaurantelor si cafenelelor din Europa
(European Trade Association of Hotels, Restaurants and Cafés in Europe — HOTREC), Federatia europeand a
sindicatelor din sectoarele alimentatiei, agriculturii si turismului si din ramurile asociate (European
Federation of Trade Unions in the Food, Agriculture and Tourism Sectors and Allied Branches — EFFAT),
Reteaua sindicald internationala Europa — Par si frumusete (Union Network International — Europe Hair &
Beauty — UNI-Europa Hair&Beauty).

22 CISNET EMPL 8676 din 15 iunie 2006.
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J includerea unor valori-limita pentru alti agenti chimici in anexa III la Directiva
2004/37/CE;

o introducerea unor criterii de stabilire a valorilor-limita pentru agentii
cancerigeni si mutageni;

. axarea pe formare profesionala si pe cerinte de informare.

Comisia a primit raspunsuri de la sapte organizatii europene reprezentand parteneri sociali®.
In raspunsurile lor, aceste organizatii au reafirmat metoda lor de prevenire a riscurilor
profesionale determinate de agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca, astfel cum se
aratd in raspunsurile lor la consultarea din prima etapa.

Raspunsurile obtinute pot fi rezumate dupa cum urmeaza:

J nu au existat diferente semnificative in ceea ce priveste metodologiile de
utilizat si criteriile de instituit pentru stabilirea valorilor-limita. Introducerea de
criterii pentru stabilirea valorilor-limita a fost considerata ca fiind, in general,
pozitivd. Cu toate acestea, evaludrile impactului socio-economic si luarea in
considerare a factorilor de fezabilitate ar trebui sa faca parte din criterii.
Partenerii sociali au exprimat opinia conform careia CCSS ar trebui sa joace un
rol important Tn stabilirea valorilor-limita.

. a existat un acord general cu privire la necesitatea punerii in aplicare eficace
a cerintelor de formare profesionala si de informare, un aspect considerat a fi
esential pentru politica Tn materie de prevenire.

o revizuirea valorilor-limita obligatorii ar trebui sa fie examinatd tinandu-se
cont de punerea in aplicare a REACH si de relatia si interactiunea dintre
valorile-limita si nivelurile calculate fara efect (Derived No Effect Level —
DNEL) derivate in temeiul REACH pentru substantele chimice periculoase.

In timp ce procesul de consultare oficiald a partenerilor sociali a fost finalizat In 2007,
urmatoarea consultare a CCSS descrisd mai jos, in care partenerii sociali au participat aldturi
de reprezentanti ai statelor membre, a asigurat faptul ca partenerii sociali au fost informati in
mod corespunzator cu privire la optiunile pentru valorile-limita si au participat in mod activ la
identificarea optiunilor preferate.

La sfarsitul procesului de pregatire, Comisia a organizat o reuniune cu partenerii sociali la 21
aprilie 2016 pentru a prezenta sfera de cuprindere si abordarea preconizate in proiectul de
directiva. Ea s-a bazat pe consultdrile in doua etape si pe discutiile detaliate desfasurate in
cadrul CCSS cu privire la substante si valori-limita specifice de inclus in anexele la directive.

Consultarea CCSS - prin intermediul Grupului de lucru tripartit ,,Substante chimice la
locul de munca” (Chemicals at the Workplace — WPC)

In urma consultarii partenerilor sociali, Comisia a informat membrii WPC, la reuniunea din
aprilie 2008, cu privire la intentia sa de a propune o revizuire a directivei. O discutie
aprofundata cu privire la rezultatele studiului comandat de Comisie [denumit in continuare

% Patru de la organizatii patronale [Confederatia intreprinderilor europene (Business Europe), Eurocommerce,
Uniunea Europeani a Artizanatului si a Intreprinderilor Mici si Mijlocii (UEAPME) si Industria europeani a
cimentului], doud de la organizatii ale lucratorilor [Confederatia Europeand a Sindicatelor (ETUC) si
Federatia europeand a muncitorilor din constructii si din industria lemnului (European Federation of Building
and Woodworkers — EFBWW)] si unul de la o organizatie independentd [Societatea britanicd de igiend
profesionala (British Occupational Hygiene Society — BOHS)].
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studiul IOM”* (Institute of Occupational Medicine — Institutul de medicind a muncii)], bazat
pe proiecte de rapoarte referitoare la agenti chimici individuali, a avut loc in cadrul reuniunii
din martie 2011. Discutiile referitoare la agen;ii chimici individuali au avut loc in cadrul unor
diverse reuniuni ale WPC 7n 2011,%° 2012°° si 2013,% care au avut ca rezultat un aviz si doua
avize suplimentare adoptate de plenara CCSS n 2012% i 2013%°.%

Rezultatele procesului de consultare au inclus sprijin pentru urmatoarele ac‘giuni31:

o includerea unui numar limitat de substante generate in cadrul unui proces in
domeniul de aplicare al directivei, prin includerea lor n anexa I;

J revizuirea valorilor-limita existente in anexa III tindnd cont de cele mai recente
date stiintifice, precum si addugarea unor valori-limitd suplimentare pentru un
numar limitat de substante din anexa III, in cazul in care exista informatii
disponibile, inclusiv date stiintifice si tehnice justificative.

Valorile-limita convenite de CCSS au fost preluate in prezenta propunere.
Reuniuni cu reprezentantii industriei si ai lucratorilor

n perioada 2013 — 2015, au avut loc mai multe reuniuni intre serviciile Comisiei si
reprezentantii industriei si ai lucratorilor interesati de agentii chimici specifici care fac
obiectul initiativei®’. Obiectivul principal al reuniunilor solicitate de industrie a fost acela de a

# Proiect de cercetare IOM P937/99, mai 2011 — Aspecte de sanitate, socio-economice si de mediu ale unor
posibile modificari ale directivei UE privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la
agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca.

% Reuniunea WPC din 23 martie 2011; Reuniunea WPC din 15 iunie 2011; Reuniunea WPC din 26 octombrie
2011;

% Reuniunea WPC din 21 martie 2012; Reuniunea WPC din 6 iunie 2012; Reuniunea WPC din 21 noiembrie
2012;

I Reuniunea WPC din 6 martie 2013; Reuniunea WPC din 19 iunie 2013; Reuniunea WPC din 2 octombrie
2013;

Aviz privind abordarea si continutul unei propuneri preconizate de cétre Comisie cu privire la modificarea
Directivei 2004/37/CE privind agentii cancerigeni si mutageni la locul de munca. Adoptat la 05.12.2012 (Doc.
2011/12).

Aviz suplimentar privind abordarea si continutul unei propuneri preconizate de catre Comisie cu privire la
modificarea Directivei 2004/37/CE privind agentii cancerigeni si mutageni la locul de munca. Adoptat la
30.5.2013 (Doc. 727/13).

Aviz suplimentar nr. 2 privind abordarea si continutul unei propuneri preconizate de cdtre Comisie cu privire
la modificarea Directivei 2004/37/CE privind agentii cancerigeni si mutageni la locul de munca. Adoptat la
28.11.2013 (Doc. 2016/13).

Cele trei avize adoptate de CCSS includ, dupa caz, observatii specifice din partea grupurilor de interese
(partenerii sociali si statele membre) care reflectd, in mare masura, principalele puncte sustinute de fiecare
grup de interese pe parcursul discutiilor din cadrul grupului de lucru ,,Substante chimice la locul de munca”
(WPC). In multe cazuri nu existd observatii specifice, deoarece a existat un consens al celor trei grupuri de
interese. Ca atare, avizele finale ale CCSS ar trebui sa fie considerate reprezentative pentru opiniile grupurilor
de parti interesate reprezentate.

28

29

30

31

%2 Urmitoarele organizatii, printre altele, au discutat pe cale bilaterald cu serviciile Comisiei cu privire la agenti

chimici specifici care fac obiectul initiativei: NEPSi (Reteaua europeana pentru silice formatd de asociatiile
sectoriale europene ale angajatilor si angajatorilor); Euromines si IMA (Industrial Minerals Association —
Asociatia mineralelor industriale) pentru silice; ECFIA (European Ceramic Fibres Industry Association —
Asociatia europeand a industriei fibrelor ceramice) si Unifrax pentru fibre ceramice refractare (Refractory
Ceramic Fibres — RCF); CEEMET (Council of European Employers of the Metal, Engineering and
Technology-Based Industries — Consiliul patronatului european al industriei metalurgice, constructoare de

11

RO



RO

obtine informatii cu privire la procesul de modificare a legislatiei in general si la intentia
Comisiei in ceea ce priveste valoarea propusd pentru anumiti agenti chimici, precum silicea
cristalina respirabild, pulberea de lemn de esenta tare sau fibrele ceramice refractare.

. Obtinerea si utilizarea expertizei

La revizuirea sau stabilirea unor noi valori-limita in temeiul directivei este urmata o procedura
specificd. Ea implica obtinerea de avize stiintifice, in principal de la SCOEL, si consultarea
CCSS. Comisia poate face referire si la informatiile stiintifice obtinute din alte surse atat timp
cat datele sunt suficient de solide si sunt publice (de exemplu, monografii ale Agentiei
Internationale pentru Cercetare in Domeniul Cancerului sau concluzii ale comitetelor
stiintifice de stabilire a unor valori-limita nationale).

SCOEL a fost instituit prin Decizia 2014/113/UE a Comisiei*® pentru a evalua efectele
agentilor chimici de la locul de muncad asupra sandtitii lucratorilor. Activitatea SCOEL
sprijind Tn mod direct activitatea de reglementare a UE in domeniul sigurantei si sanatatii la
locul de munca. El creeaza cunostinte analitice comparative de Tnalta calitate si asigurd faptul
ca propunerile, deciziile si politicile Comisiei referitoare la protectia sigurantei si sanatatii
lucratorilor se bazeaza pe dovezi stiintifice solide. SCOEL asistd Comisia, in special in
evaluarea celor mai recente date stiintifice disponibile si in propunerea unor valori-limitd de
expunere profesionald pentru protectia lucratorilor Impotriva riscurilor chimice, care urmeaza
sa fie stabilite la nivelul UE 1n temeiul Directivei 98/24/CE a Consiliului si al directivei.

Pentru elaborarea prezentei initiative, serviciile Comisiei au utilizat recomandarile SCOEL
relevante pentru agentii chimici, atunci cand acestea au fost disponibile. Recomandarile
SCOEL sunt publicate pe internet®*.

In urma celor doui etape de consultdri cu partenerii sociali europeni, Directia Generala a
Comisiei pentru ocuparea fortei de munca si afaceri sociale a publicat, la 25 iulie 2008,
invitatie de participare la o procedura deschisa de ofertare. Scopul a fost acela de a efectua o
evaluare a impacturilor social, economic si asupra mediului al unei serii de optiuni de politica
referitoare la protectia sanatatii lucratorilor impotriva riscurilor determinate de posibila
expunere la agenti chimici cancerigeni la locul de munca. Studiul IOM care a rezultat a
continut rapoarte complete privind 25 de agenti chimici cancerigeni si doud alte aspecte de
politica legate de eficacitatea masurilor de gestionare a riscurilor, precum si criterii bazate pe
riscuri pentru stabilirea unor valori-limita de expunere profesionala. Rezultatele acestui studiu
(raport de sinteza si rapoarte individuale referitoare la a%en‘gii chimici) ofera principala baza
pentru evaluarea impactului aferenta prezentei propuneri>>.

masini si tehnologice) si Eurometaux pentru metale precum cromul si beriliul; BeST (Beryllium Science &
Technology Association — Asociatia de stiintd si tehnologie pentru beriliu) pentru beriliu. De asemenea,
Comisia a participat la reuniuni organizate in fiecare an de catre Directia Generald Piatd Internd, Industrie,
Antreprenoriat si IMM-uri cu industria europeana a sticlei si ceramicii.

% Decizia 2014/113/UE a Comisiei din 3 martie 2014 privind constituirea Comitetului stiintific pentru stabilirea

valorilor-limita de expunere profesionald la agenti chimici si de abrogare a Deciziei 95/320/CE (JO L 62,
4.3.2014, p. 18).

3 https://circabc.europa.eu.

% Urmitoarele linkuri sunt oferite doar pentru acei agenti chimici care fac obiectul primei modificari a

raportului de sintezd privind DCM: raport de sintezd; 1,2-epoxipropan,l,3-butadiend, 2 nitropropan;
acrilamida; brometilend; crom VI; oxid de etilena; hidrazind; o-toluiding; fibre ceramice refractare; silice
cristalina respirabild; pulbere de lemn de esenta tare; clorura de vinil monomer.
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https://circabc.europa.eu/faces/jsp/extension/wai/navigation/container.jsp;jsessionid=Qmq5X03DwbkvGTsN8pmN2rVVBsrWL83gRQ4Y8y1QyK7rKwkYZnLK!609018158
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=7&cad=rja&uact=8&ved=0CDEQFjAGahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10150&langId=en&usg=AFQjCNFAXE-e2VbB0l2Q45SFCy153SkZUw
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwitzKT-nuPJAhVG1hoKHS89C2wQFggkMAE&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10149&langId=en&usg=AFQjCNEVSqCFn5AiZcFy6MfTe8BaWPOVgw
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0CCQQFjABahUKEwiPiqjr1ZfJAhVGVBQKHV6aB8g&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10169&langId=en&usg=AFQjCNE9ljtSBgk1Lq1a35X6FYAYW2PiTw
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwiB1rKk1pfJAhXFVhQKHWkNDgM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10164&langId=en&usg=AFQjCNG5gBG6sC4uaSqtX4612kF8tLui6Q
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwi50I651pfJAhXFRhQKHYmtC2g&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10175&langId=en&usg=AFQjCNGNuwumBcW6I3sWcwfwrDXdIPCjNg
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwjb4_fI1pfJAhUEWRQKHSU6CfY&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10159&langId=en&usg=AFQjCNHmyL-b5qPV1GqjKYrampSlKeeDYw
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=4&cad=rja&uact=8&ved=0CCsQFjADahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10176&langId=en&usg=AFQjCNE7ErZD6yrpU3pJ7-WzlKZX_qKQQA
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=5&cad=rja&uact=8&ved=0CC0QFjAEahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10158&langId=en&usg=AFQjCNGQPCffBdxEhX_reQ3EbMSYbYhelg
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=6&cad=rja&uact=8&ved=0CC8QFjAFahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10165&langId=en&usg=AFQjCNGHjb5KHcOTUikNB0tsagrgwyMJeQ
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=8&cad=rja&uact=8&ved=0CDYQFjAHahUKEwir06S6zZfJAhWIPxQKHWlVDcM&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10168&langId=en&usg=AFQjCNGFJHZyjL03TvdfwR32nLy1posnrA
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwjch_na1pfJAhXE0RQKHVI2DY0&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10172&langId=en&usg=AFQjCNHRVwvCBlJJbKDI0M8cBiS0Om-_0Q
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwi_g9zN1ZfJAhVEXBQKHVIdDYo&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10167&langId=en&usg=AFQjCNE5di4CY12stpGJ2n62oqNX-86mVA
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwiqto3v1pfJAhWC1hQKHY5KDcE&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10161&langId=en&usg=AFQjCNHdWH94f1feM6KR_-vLWJNfV4N0MA
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwiqto3v1pfJAhWC1hQKHY5KDcE&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10161&langId=en&usg=AFQjCNHdWH94f1feM6KR_-vLWJNfV4N0MA
http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10154&langId=en
http://www.google.be/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CCIQFjAAahUKEwiZg7Hy15fJAhXJxxQKHdzJDsI&url=http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docId=10155&langId=en&usg=AFQjCNGZvTswtKFA5knOGn03yAI1WkPzgA
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. Evaluarea impactului

Prezenta propunere este sustinuta de o evaluare a impactului%.

Au fost examinate urmatoarele optiuni de valori-limita diferite pentru fiecare dintre cei 13
agenti chimici:

J Un scenariu de referintd reprezentat de lipsa oricarei actiuni suplimentare la nivelul
UE pentru fiecare agent chimic din prezenta initiativa (optiunea 1).

o Adoptarea valorilor convenite de CCSS (optiunea 2). Dupa cum s-a indicat deja,
pentru fiecare dintre cei 13 agenti chimici, datele stiintifice si tehnice incluse in
recomandarile SCOEL (daca erau disponibile) au fost luate in considerare in cadrul
CCSS, rezultand avizele acestuia privind valorile-limita care urmeaza sa fie propuse.

. Dupa caz si in functie de caracteristicile specifice ale agentilor, pentru fiecare agent
chimic au fost examinate si optiuni complementare reprezentate de o propunere de
valoare-limita care, in comparatie cu valoarea recomandata de CCSS, este fie mai
mica (teoretic mai protectoare pentru sanatatea lucratorilor), fie mai mare (teoretic
mai putin protectoare pentru sanatatea lucratorilor), sub forma optiunii 3 si/sau,
respectiv, 4. Aceste valori complementare au fost extrase din studiul IOM, ele fiind
stabilite preferential:

i) dintr-o recomandare a SCOEL, daca a fost disponibila;

i1) ca valori ce reflectd datele disponibile (de exemplu, tindnd cont de valorile-
limita existente in statul membru) sau

ii1) pe baza recomandarilor din partea contractantului (de exemplu, tinand cont
de valorile-limita din afara UE). In cazul in care datele disponibile nu sustineau
stabilirea unei valori-limita mai mici sau mai mari decat valoarea CCSS, aceste
optiuni au fost eliminate.

In ceea ce priveste pulberea de silice cristalind respirabild, optiunile 2, 3 si 4 au inclus
posibilitatea includerii In anexa I la directiva, precum si stabilirea unei valori-limita pentru
pulberea de silice cristalind respirabila (fractia respirabild) in anexa III.

Au fost luate in considerare si alte optiuni de politicd, precum introducerea unei interdictii cu
privire la utilizarea unor agenti chimici, autoreglementarea, utilizarea unor instrumente bazate
pe piatd, reglementarea in temeiul REACH, oferirea unor orientari si a altor elemente de
sustinere a punerii in aplicare a directivei. In ceea ce priveste interfata dintre REACH si
directiva, Tribunalul UE a clarificat recent, intr-un caz care in prezent se afla in faza de
recurs®, sensul primului set de conditii stabilite la articolul 58 alineatul (2) din REACH
pentru acordarea unei derogdri de la obligatia de autorizare pentru utilizdri sau categorii de
utilizari — si anume legislatie UE specifica prin care sunt impuse cerinte minime referitoare la
protectia sanatatii umane i a mediului pentru utilizarea substantei — astfel cum sunt aplicate
unei serii de directive ale UE, inclusiv Directivei 2004/37/CE. Tribunalul a considerat cé, in
masura in care Directiva 2004/37/CE nu se referd la nicio altd substantd decat la benzen,
clorura de vinil monomer si praful de lemn de esenta tare, pentru care stabileste valori

% http://ec.europa.eu/smart-regulation/impact/ia_carried_out/cia_2016_en.htm#empl

%7 La 25 septembrie 2015, Tribunalul UE a pronuntat hotdrarea sa in cauza T-360/13, Verein zur Wahrung von
Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-verbindungen in der Oberflachentechnik eV
(VECCO)/Comisia Europeana.
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maxime ale expunerii profesionale, ea nu poate fi considerata nici ca fiind ,,specifica”, nici ca
impunand ,,cerinte minime”, in sensul articolului 58 alineatul (2) din REACH.

In plus, serviciile in cauza ale Comisiei colaboreazi cu partenerii din domeniile relevante de
politica si tehnice in ceea ce priveste relatia dintre REACH si directivele privind sanatatea si
siguranta la locul de munca unde se afla substante chimice si, in special, in ceea ce priveste
relatia dintre conceptele de valoare-limita si de nivel calculat fara efect (DNEL), si vor
elabora orientdri in acest sens. Serviciile Comisiei, statele membre si partenerii sociali si-au
exprimat, cu totii, opinia conform careia directivele privind siguranta si sanatatea la locul de
muncd constituie cadrul legislativ adecvat al UE pentru stabilirea unor valori-limita
armonizate pentru protectia lucratorilor.

A fost efectuatd o analizd a impacturilor economic, social si de mediu al diferitelor optiuni de
politica pentru fiecare agent chimic®. Analiza a fost efectuatd pe baza evaludrii, in cadrul
studiului IOM, a aspectelor sanitare, socio-economice si de mediu ale modificarilor propuse
ale directivei. Compararea optiunilor de politica si alegerea optiunii preferate au fost efectuate
pe baza urmatoarelor criterii: avize stiintifice (in special recomandarile SCOEL, in cazul in
care erau disponibile), eficacitate, eficientd si coerentd. Costurile si beneficiile au fost
calculate pe o perioada de 60 ani, in functie de numarul de cazuri de cancer estimate in viitor
in aceeasi perioada, pentru a se tine seama in mod corespunzitor de perioada de latentd a
cancerului.

Pentru unii agenti cancerigeni [de exemplu, compusii de crom (VI), pulberea de lemn de
esenta tare si pulberea de silice cristalind respirabila] s-a conturat in mod clar o valoare
preferatd. Pentru altii (de exemplu 2-nitropropanul si acrilamida), raportul costuri/beneficii
identificat in cadrul scenariului de referinta (nicio actiune) si cel aferent stabilirii unei valori-
limita la nivelul UE sunt foarte similare.

Valorile convenite de CCSS au fost retinute ca o alegere de politica pentru toti cei 13 agenti
chimici din prezenta propunere.

in ceea ce priveste impactul asupra lucritorilor, prezenta propunere ar putea aduce
beneficii in termeni de prevenire a cancerului profesional evitabil si, astfel, ar putea preveni
boli si suferinte inutile. In plus, prezenta propunere ar putea elimina realizarea unor cheltuieli
inutile in domeniul sanatatii, dupa cum urmeaza:

J pulberea de silice cristalina respirabild: valoarea-limitd propusi de 0,1 mg/m®
va permite evitarea aparitiei a 99 000 de cazuri de cancer pana in 2069,
reprezentdnd un beneficiu pentru sdndtate cuantificat in valoare monetara intre
34 si 89 de miliarde EUR;

o pulberea de lemn de esentd tare: o valoare-limita de 3 mg/m® va elimina costuri
cu o valoare totald cuprinsa intre 12 si 54 de milioane EUR;

o se preconizeazad beneficii si In ceea ce priveste introducerea unei valori-limita
de expunere de 0,025 mg/m® pentru toti compusii de crom (VI).

Prin urmare, introducerea optiunii preferate ar reduce numarul de cazuri de cancer si sarcina
economica determinatd de expunerea lucratorilor la substante periculoase.

% A se vedea sectiunea 5 din evaluarea impactului pentru o analizi detaliati a impacturilor diferitelor optiuni de
politicd si a modului in care se compara.
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in ceea ce priveste impactul asupra angajatorilor, este important, din punct de vedere
economic, sd se facd distinctia intre costurile care creeaza stimulente pentru imbunatatirea
sanatatii si a sigurantei si cele care nu au acest efect. Avantajul pentru intreprinderi prin
introducerea unor valori-limita la nivelul UE este reprezentat de faptul ca propunerea va ajuta
intreprinderile sd ajusteze costuri care, in caz contrar, ar afecta in mod negativ perspectivele
lor de afaceri pe termen lung in caz de neconformitate.

Pentru majoritatea agentilor cancerigeni, impactul asupra cheltuielilor de functionare ale
intreprinderilor (inclusiv Intreprinderile mici si mijlocii) va fi minim, deoarece vor fi necesare
doar mici modificari pentru a asigura conformitatea deplina.

De asemenea, propunerea nu introduce noi obligatii de informare si nu va conduce la o
crestere a sarcinilor administrative pentru Intreprinderi.

in ceea ce priveste impactul asupra statelor membre/autorititilor nationale, avand in
vedere costurile economice substantiale impuse lucratorilor din cauza expunerii lor la
substante periculoase, prezenta propunere ar contribui, de asemenea, la diminuarea pierderilor
financiare suferite de sistemele de securitate sociala ale statelor membre. Din punct de vedere
economic, sfera de cuprindere si caracterul adecvat al valorilor-limita la nivelul UE este cel
mai important factor individual care determina cine suporta costul bolilor profesionale.

Costurile administrative si de asigurare a respectdrii legislatiei vor diferi in functie de situatia
actuala a fiecarui agent chimic in fiecare stat membru, dar nu ar trebui sa fie semnificative. In
plus, stabilirea de valori-limita la nivelul UE elimina necesitatea ca autoritatile nationale sa
evalueze independent fiecare agent cancerigen, eliminand astfel ineficienta repetarii unor
sarcini identice.

Pe baza experientei acumulate in urma lucrérilor din cadrul Comitetului inspectorilor de
munca principali (Senior Labour Inspectors Committee — SLIC) si avand in vedere modul in
care activitatile de asigurare a respectarii legislatiei sunt organizate in diferite state membre,
este putin probabil ca introducerea unor noi valori-limitd in directivd sa aiba vreun impact
asupra costurilor totale aferente vizitelor de inspectie. Acestea sunt, in mare masura,
planificate independent de propunere, fiind bazate in principal pe reclamatiile depuse pe
parcursul unui anumit an, precum si pe strategiile de inspectie definite de o anumita autoritate.
Ar trebui adaugat, de asemenea, faptul ca existenta unei valori-limitd, prin claritatea pe care o
conferd in ceea ce priveste nivelurile acceptabile de expunere, faciliteazd activitatea
inspectorilor oferind un instrument util pentru verificarea conformitatii.

Costurile administrative suplimentare ar putea fi suportate de autoritdti in ceea ce priveste
necesitatea de a furniza personalului informatii si cursuri de formare profesionala privind
revizuirea adoptata, precum si de a adapta listele de verificare a conformitatii. Totusi, aceste
costuri sunt minore in comparatie cu costurile totale de functionare suportate de autoritatile
nationale de asigurare a respectdrii legislatiei.

Din compararea optiunilor si din analiza costurilor si a beneficiilor, se poate concluziona ca
propunerea indeplineste obiectivele stabilite in conditii de costuri generale rezonabile si ca
aceasta este adecvata.

Propunerea nu are un impact semnificativ asupra mediului.
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. Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Impactul asupra IMM-urilor

Prezenta propunere nu contine regimuri mai putin stricte pentru microintreprinderi sau pentru
IMM-uri. Motivul este acela ca, in conformitate cu directiva, IMM-urile nu sunt exonerate de
obligatia de a elimina sau de a reduce la minimum riscurile generate de expunerea
profesionald la agenti cancerigeni sau mutageni.

Pentru multi dintre agentii inclusii In prezenta initiativd, valorile-limita exista deja la nivel
national, chiar dacd nivelul lor difera intre statele membre. Stabilirea valorilor-limita
prevazute in prezenta propunere nu ar trebui sd aiba un impact asupra acelor IMM-uri
situate/localizate n acele state membre in care valorile-limita nationale sunt fie egale, fie mai
mici decat valorile propuse. Cu toate acestea, din cauza diferentelor de valori-limita la nivel
national, va exista in anumite cazuri, in functie de practica industriala, un impact economic in
acele state membre (si pentru operatorii economici stabiliti pe teritoriul lor) care, In prezent,
au limite de expunere profesionald mai mari pentru agentii chimici care fac obiectul
propunerii.

Pentru majoritatea agentilor cancerigeni, impactul asupra cheltuielilor de functionare ale
intreprinderilor (inclusiv ale IMM-urilor) va fi minim, deoarece vor fi necesare doar mici
modificari pentru a asigura conformitatea deplind. De asemenea, prezenta propunere Nici nu
va impune vreo obligatie suplimentara de informare, nici nu va duce la o crestere a sarcinilor
administrative pentru intreprinderi si nu este susceptibild sd genereze costuri de mediu
semnificative.

......

Prevenirea riscurilor si promovarea unor conditii mai sigure s$i mai sanatoase la locul de
munca sunt esentiale nu numai pentru a imbundtati calitatea locurilor de munca si a conditiilor
lucratorilor are un impact pozitiv direct si masurabil asupra productivitatii si contribuie la
imbunatatirea sustenabilitatii sistemelor de securitate sociald. Punerea in aplicare a
dispozitiilor prezentei propuneri ar avea un impact pozitiv asupra concurentei in cadrul pietei
unice. Existenta unor valori-limitd la nivelul UE pentru agentii vizati va elimina denaturarea
concurentei intre intreprinderile situate in statele membre cu valori-limitd nationale diferite.

......

intreprinderilor din UE, deoarece multe dintre valorile propuse sunt similare cu cele din alte
tari®®, Tn special cu cele ale principalilor parteneri comerciali ai UE, precum SUA, Australia si
Elvetia®.

. Impactul asupra drepturilor fundamentale

Obiectivele propunerii sunt coerente cu drepturile fundamentale prevazute in Carta drepturilor
fundamentale a UE, n special la articolul 2 (dreptul la viatd) si la articolul 31 (dreptul la
conditii de munca echitabile si corecte, care sa respecte sandtatea, siguranta si demnitatea).

% A se vedea tabelul 3 din anexa 6 la evaluarea impactului.

“0 De exemplu, valoarea propusa pentru expunerea la pulberi de lemn de esent tare este de 3 mg/m®, in timp ce
valoarea din Canada si Australia este de 1 mg/m®. Valoarea propusi pentru clorura de vinil monomer este de 1
ppm, iar valoarea din Canada si SUA este, de asemenea, 1 ppm. In sfarsit, valoarea de 0,1 mg/m® propusi
pentru silicea cristalina respirabila este identica cu cea existentd in SUA, Australia si Canada.
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4. IMPLICATIILE BUGETARE

Propunerea nu implicd resurse bugetare si de personal suplimentare pentru bugetul UE sau
pentru organismele infiintate de UE.

5. ALTE ELEMENTE
. Planuri de punere in aplicare si masuri de monitorizare, evaluare si raportare

Propunerea prevede monitorizarea numarului bolilor profesionale si a cazurilor aferente de
cancer profesional utilizand sursele de date disponibile**, precum si monitorizarea costurilor
aferente cancerului profesional suportate de operatorii economici (de exemplu, pierderea de
productivitate) si de sistemele de securitate sociala.

In ceea ce priveste transpunerea, va fi realizati o evaluare a conformititii. Avand in vedere
provocdrile in materie de date, se sugereaza utilizarea urmatorului exercitiu de evaluare ex
post Th conformitate cu articolul 17a alineatul (4) din Directiva 89/391/CEE, pentru a defini
valorile de referintd (de reper) care vor permite evaluarea eficacitatii revizuirii directivei.
Acest aspect pare rezonabil deoarece, ca urmarea perioadelor indelungate de latentd pana la
aparitia cancerului (10 pana la 50 ani), nu va fi posibil sd se masoare impactul real al
revizuirii Tnainte de 15-20 de ani.

. Documente explicative (pentru directive)

Statele membre trebuie sd transmita Comisiei textele dispozitiilor de drept intern prin care se
transpune directiva, precum si un tabel de corespondentd intre respectivele dispozitii si
directiva. Sunt necesare informatii lipsite de ambiguitate privind transpunerea noilor dispozitii
pentru a se asigura conformitatea cu standardele minime stabilite prin propunere. Sarcina
administrativa suplimentara estimata a transmiterii documentelor explicative nu este
disproportionata (necesita o singura actiune si nu ar trebui sa necesite implicarea mai multor
organizatii). Documentele explicative pot fi elaborate mai eficient de statele membre.

Tinand cont de cele expuse mai sus, se sugereaza ca statele membre sd se angajeze sa notifice
Comisiei informatii cu privire la masurile lor de transpunere, prin transmiterea unuia sau mai
multor documente care sd explice relatia dintre componentele directivei si dispozitiile
corespunzatoare ale instrumentelor nationale de transpunere.

. Explicarea detaliata a dispozitiilor specifice ale propunerii
Articolul 1

Articolul 1 prevede ca directiva se modifica prin adaugarea in anexa I a unei noi rubrici 6
pentru a include ,,activitati care implica expunere la pulbere de silice cristalind respirabila
generata in cadrul unui proces de lucru”.

1 Acestea includ date care ar putea fi colectate de Eurostat cu privire la bolile profesionale in cazul in care
rezultatele unui studiu de fezabilitate in curs de desfasurare sunt pozitive, precum si cu privire la alte afectiuni
si probleme de sanitate profesionale in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1338/2008, date transmise de
statele membre in rapoartele nationale privind punerea in aplicare a acquis-ului UE in materie de sanatate si
sigurantd la locul de munca, transmise in conformitate cu articolul 17 litera (a) din Directiva 89/391/CEE si
date notificate de catre angajatori autoritatilor nationale competente cu privire la cazurile de cancer
identificate In conformitate cu legislatia si/sau cu practicile nationale ca fiind cauzate de o expunere
profesionala la un agent cancerigen sau mutagen, in conformitate cu articolul 14 alineatul (8) din Directiva
2004/37/CE si care pot fi consultate de catre Comisie in conformitate cu articolul 18 din Directiva
2004/37/CE.
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Silicea sau dioxidul de siliciu (SiOz2) este un oxid metalic apartinand grupei IV care existd in
mod natural atat in forma cristalind, cat si amorfa. Diferitele forme de silice cristalind sunt
reprezentate de: a-cuart, P-cuart, o-tridimit, B-tridimit, a-cristobalit, B-cristobalit, keatit,
coezit, stishovit si moganit42, Cuvantul ,,cristalin” utilizat la articolul 1 se refera la orientarea
moleculelor de  SiOz2 in cadrul unui model fix, spre deosebire de un aranjament molecular
neregulat, aleatoriu, definit ca amorf. Cele mai frecvente trei forme de silice cristalina
intélnite la locul de munca sunt reprezentate de cuart (nr. CAS* 14808-60-7), cristobalit (nr.
CAS 14464-46-1) si tridimit (nr. CAS 15468-32-3).

Cuvintele ,,pulbere de silice cristalind respirabild” utilizate la articolul 1 se referda la
particulele de pulbere care ajung in alveole.

Articolele 3-5

Articolele 3 — 5 contin dispozitiile uzuale de transpunere in legislatia nationala a statelor
membre. In special, articolul 4 se refera la data intrarii in vigoare a directivei.

Anexa

Termenul ,,valoare-limita” utilizat in anexa este definit la articolul 2 litera (¢) din directiva.
Valorile-limita vizeaza expunerea prin inhalare, descriind un nivel maxim al concentratiei in
aer al unui anumit agent chimic, care nu ar trebui sd fie depasit In cazul expunerii medii a
lucratorilor pe parcursul unei perioade de timp definite.

Valoarea-limita pentru pulberea de silice cristalina respirabila se aplica ,,fractiei respirabile”.

O ,,observatie referitoare la piele” se asociaza valorilor-limita de expunere profesionala pentru
agentii cancerigeni de mai jos: acrilamidd, oxid de etilend si hidrazind. O observatie
referitoare la piele se asociazd fiecarui agent chimic pentru care SCOEL a apreciat ca
absorbtia cutanata ar putea contribui in mod substantial la capitalul din organism si, prin
urmare, la preocupadrile cu privire la efectele posibile asupra sanatatii. O observatie referitoare
la piele asociata unei valori-limita indica posibilitatea unei absorbtii semnificative prin piele.
Angajatorii au obligatia de a lua in considerare astfel de observatii atunci cind efectueaza
evaluarea riscurilor si cand pun in aplicare masuri de profilaxie si de protectie pentru un
anumit agent cancerigen sau mutagen in conformitate cu directiva.

“2 http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100C/mono100C-14.pdf; IARC (1997); Silicea, unii silicati,
pulberea de carbune si fibrilele paraaramid, Monogr Eval Carcinog Risks Hum, 68: 1-475. PMID:9303953.

*® Numir CAS (Chemical Abstract Service).
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2016/0130 (COD)
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 UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (,,TFUE”), in special articolul
153 alineatul (2),

avand in vedere Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29
aprilie 2004 privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
cancerigeni sau mutageni la locul de munca [a sasea directiva speciald in sensul articolului 16
alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului], in special articolul 17 alineatul (1)*,

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

A n . . . L. . 45
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European™,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor,
hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,
ntrucat:

(1) Directiva 2004/37/CE vizeaza protejarea lucratorilor Tmpotriva riscurilor la adresa
sandtdtii si sigurantei lor determinate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni
la locul de munca si stabileste cerinte minime in acest sens, inclusiv valori-limita, pe
baza datelor stiintifice si tehnice disponibile.

(2)  Valorile-limita ar trebui sa fie revizuite, daca este necesar, in functie de datele
stiintifice.

(3)  Pentru a se asigura cel mai bun nivel de protectie posibil este necesar ca, Tn cazul unor
agenti cancerigeni si mutageni, sd se ia In considerare alte cdi de absorbtie, inclusiv
posibilitatea de penetrare cutanata.

4) Comitetul stiintific pentru stabilirea valorilor-limita 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

“ JO L 158, 30.4.2004, p. 50.
®JocC,,p..
®J0C,,p..
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()

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

la nivelul UE in temeiul Directivei 98/24/CE a Consiliului*’ si al Directivei
2004/37/CE. Pentru agentii chimici 0-toluidina si 2-nitropropan nu au fost disponibile
recomandari ale comitetului si au fost luate In considerare alte surse de informatii

stiintifice, suficient de solide si publice®*°.

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-limitd pentru pulberea de silice cristalind respirabila.
Pulberea de silice cristalina respirabila 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 | la
Directiva 2004/37/CE sa se includa activitati care implica expunere la pulbere de silice
cristalind respirabild generata In cadrul unui proces de lucru si sd se stabileascd o
valoare-limita pentru aceasta pulbere (denumita in continuare ,,fractie respirabila”).

Ghidurile si bunele practici dezvoltate prin intermediul unor initiative de dialog social,
precum ,,Acordul privind protectia sanatatii lucratorilor prin prelucrarea si folosirea
corecta a silicei cristaline si a produselor derivate” (NEPS1) sunt instrumente valoroase
care vin in completarea masurilor de reglementare si, in special, care sprijind punerea
in aplicare efectiva a valorilor-limita.

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

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 1n sensul Directivei 2004/37/CE. Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv
a datelor stiintifice si tehnice, este posibil sa se identifice in mod clar un nivel de
expunere sub care este de asteptat ca expunerea la acest agent cancerigen sd nu
conduca la efecte adverse. Prin urmare, este adecvat sid se stabileasca o astfel de
valoare-limita pentru 1,2-epoxipropan.

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 stabileascd o valoare-limitd
pentru acest agent cancerigen. Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-
limitd 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
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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 speciala
n sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE] (JO L 131, 5.5.1998, p. 11).

8 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/fENG/Monographs/vol100F/mono100F-11.pdf
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http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono29.pdf si

http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol71/mono71-49.pdf
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Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind

clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, sa 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 stabileascd o valoare-limita
absorbtii semnificative prin piele. Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-
limita pentru acrilamida si sd 1 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-limita pentru acesti compusi de crom (VI). Prin
urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-limitd pentru compusii de crom (VI)
care sunt agenti cancerigeni in sensul Directivei 2004/37/CE.

Oxidul de etilend 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. Pentru oxidul de etilend, comitetul a identificat
sa se stabileascd o valoare-limitd pentru oxidul de etilend si sd i se asocieze o
observatie care sa indice posibilitatea unei absorbtii cutanate semnificative.

0-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 stabileascd o valoare-limitd
pentru acest agent cancerigen. Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-
limitd pentru 0-toluidina.

Anumite fibre ceramice refractare indeplinesc criteriile de clasificare ca agenti
cancerigeni de categoria 1B n 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, sd se
stabileasca o valoare-limitd pentru fibrele ceramice refractare care sunt agenti
cancerigeni 1n sensul Directivei 2004/37/CE. Prin urmare, este adecvat sd se
stabileasca o valoare-limita pentru aceste fibre ceramice refractare.

Brometilena 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, sd se stabileasca o valoare-limita
pentru acest agent cancerigen. Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca o valoare-
limita pentru brometilena.

Hidrazina indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent
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(18)
(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

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 hidrazind. Pentru acest agent cancerigen, comitetul a identificat existenta
stabileasca o valoare-limitd pentru hidrazina si sd i se asocieze o observatie care si
indice posibilitatea unei absorbtii cutanate semnificative.

Aceastda modificare consolideaza protectia sanatatii lucratorilor la locul de munca.

Comisia a consultat Comitetul consultativ pentru securitate si sdnatate la locul de
munca, instituit prin decizia Consiliului din 22 iulie 2003. Ea a efectuat, de asemenea,
o consultare Tn 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-limitd 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 viatd si de
munca si de a proteja sandtatea lucratorilor de riscurile specifice determinate de
expunerea la agenti cancerigeni, nu pot fi realizate in mod suficient de cétre statele
membre, insd 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 Europeani. 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.

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.

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

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2004/37/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1. In anexa I, se adauga urmatorul punct:

,0. Activitdti care implicd 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

Statele membre asigurad 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 intrarii in vigoare a prezentei directive. Statele membre
comunicd de indata Comisiei textul acestor acte.
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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 comunicd Comisiei textul dispozitiilor de drept intern pe care le
adopta In domeniul reglementat prin prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directiva intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii 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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