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DIRECTIVA (UE) 2024/869 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 13 martie 2024

de modificare a Directivei 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a
Directivei 98/24/CE a Consiliului in ceea ce priveste valorile-limitd pentru plumb si compusii sii
anorganici, precum si pentru diizocianati

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 153 alineatul (2) litera (b), coroborat cu
articolul 153 alineatul (1) litera (a),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),

dupi consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativd ordinari (3,

intrucat:

(1)

S
~=

Domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului () a fost extins prin
Directiva (UE) 2022/431 a Parlamentului European si a Consiliului () pentru a include substantele toxice pentru
reproducere, inclusiv plumbul si compusii s3i anorganici. Prin urmare, atit Directiva 98/24/CE a Consiliului (°), in
anexele sale I si II, cat si Directiva 2004/37|CE stabilesc aceeasi valoare-limitd de expunere profesionald si aceeasi
valoare-limitd biologicd pentru plumb si compusii sdi anorganici. Respectivele valori-limitd nu iau in considerare
cele mai recente evolutii si descoperiri stiintifice si tehnice care permit consolidarea protectiei lucritorilor impotriva
riscurilor generate de expunerea profesionald la plumb si compusii sdi anorganici, care este o substantd toxicd
periculoasa pentru reproducere, fapt confirmat de rezultatele unei evaludri a Comisiei in temeiul articolului 17a
alineatul (4) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului ().

Este important ca statele membre sd mentind o protectie egald pentru toti lucritorii si sd inlesneascd respectarea de
citre intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri), inclusiv microintreprinderi, a obligatiilor introduse prin prezenta
directivd. Resursele financiare, tehnice si umane ale IMM-urilor §i microintreprinderilor, care reprezinti marea
majoritate a intreprinderilor din Uniune, sunt adesea limitate. Prin urmare, statele membre ar trebui si ia in
considerare, in conformitate cu practica nationald, efectele punerii in aplicare a prezentei directive asupra IMM-
urilor si microintreprinderilor, inclusiv orice sarcini administrative impovdratoare, astfel incat, atunci cand este
necesar, sd poatd facilita respectarea de citre acestea a obligatiilor introduse prin prezenta directivi, de exemplu prin
acordarea de asistentd tehnicd sau de sprijin financiar prin intermediul finantdrii relevante din partea Uniunii.

Avizul din 22 martie 2023 (nepublicat incd in Jurnalul Oficial).

Pozitia Parlamentului European din 7 februarie 2024 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 26 februarie 2024
Directiva 2004/37CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucrdtorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la locul de munc la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substange toxice pentru reproducere [a sasea directivd
speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (O L 158, 30.4.2004, p. 50).

Directiva (UE) 2022/431 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2022 de modificare a Directivei 2004/37/CE privind
protectia lucrdtorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munci (JO L 88,
16.3.2022, p. 1).

Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sindtdtii si securititii lucrdtorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de muncd [a paisprezecea directivi speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din
Directiva 89/391/CEE] (JO L 131, 5.5.1998, p. 11).

Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind punerea in aplicare de masuri pentru promovarea imbundtatirii
securitdtii si sdndtatii lucrdtorilor la locul de muncd (JO L 183, 29.6.1989, p. 1).
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In temeiul articolului 1 alineatul (3) din Directiva 98/24/CE, respectiva directivi se aplicd agentilor cancerigeni si
mutageni si substantelor toxice pentru reproducere la locul de muncd, fird a aduce atingere dispozitiilor mai stricte
sau specifice previzute in Directiva 2004/37/CE. Prin urmare, articolul 10 alineatul (4) din Directiva 98/24/CE, care
impune obligatii angajatorilor in cadrul supravegherii stirii de sdndtate a lucratorilor, nu aduce atingere anexei Illa la
Directiva 2004/37/CE, care stabileste valori-limita biologice si prevede supravegherea starii de sinitate a lucrdtorilor
in ceea ce priveste plumbul si compusii s3i anorganici. Pentru a asigura securitatea juridicd cu privire la valorile-
limitd aplicabile pentru plumb si compusii sdi anorganici, directivele respective ar trebui si fie modificate pentru a
se stabili o valoare-limitd obligatorie revizuitd de expunere profesionald si o valoare-limitd biologici revizuitd in
anexele III si IMla la Directiva 2004/37/CE, impreund cu dispozitii mai specifice privind substantele toxice pentru
reproducere, cum ar fi plumbul si compusii sdi anorganici. Prin urmare, dispozitiile specifice care stabilesc valoarea-
limitd de expunere profesionald relevantd din anexa I la Directiva 98/24/CE si valoarea-limitd biologica din anexa II
la Directiva 98/24/CE ar trebui si fie eliminate.

Ar trebui sd fie stabilite noi valori-limitd revizuite, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a celor mai recente
dovezi stiintifice si date tehnice, valori-limitd care si fie bazate pe o evaluare aprofundati a impactului
socioeconomic si a disponibilitatii protocoalelor si tehnicilor de mdsurare a expunerii la locul de munca.

In conformitate cu recomandarile Comitetului pentru evaluarea riscurilor (CER) din cadrul Agentiei Europene pentru
Produse Chimice, instituit prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (), si
cele ale Comitetului consultativ pentru securitate si sindtate la locul de muncd (CCSS), valorile-limitd pentru calea
de expunere prin inhalare sunt stabilite, de obicei, in raport cu o perioadd de referintd medie ponderatd cu timpul
de 8 ore (valori-limiti de expunere de lungd duratd). Pentru anumite substante, valorile-limitd sunt stabilite, de
asemenea, cu referire la o perioadd de referintd mai scurtd, in general o medie ponderatd cu timpul de 15 minute
(valori-limitd de expunere de scurtd duratd) pentru a limita, in misura posibilului, efectele care decurg din
expunerea de scurtd duratd.

Plumbul si compusii sdi anorganici sunt principalele substante toxice pentru reproducere la locul de muncd care pot
afecta atat fertilitatea, cat si dezvoltarea fetusului si indeplinesc criteriile de clasificare ca substante toxice pentru
reproducere din categoria 1A in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului () si, prin urmare, sunt substante toxice pentru reproducere in sensul definitiei de la articolul 2 litera
(ba) din Directiva 2004/37/CE.

In temeiul articolului 16a din Directiva 2004/37/CE, Parlamentul European si Consiliul urmeaza si identifice, pe
baza datelor stiintifice si tehnice disponibile, in coloana de notatii din anexa III la respectiva directivd, dacd o
substantd toxicd pentru reproducere este o substantd toxicd pentru reproducere fdrd valoare-prag sau o substantd
toxicd pentru reproducere cu valoare-prag. Studiile aratd ci expunerea la plumb reprezintd aproximativ jumdtate
din expunerea profesionald totald la substante toxice pentru reproducere. Din punct de vedere stiintific, nu este
posibil sd se identifice un nivel sub care expunerea la plumb si la compusii sii anorganici si fie sigurd pentru
dezvoltarea descendentilor lucritoarelor aflate la varsta fertild. Prin urmare, pentru plumb si compusii sii
anorganici ar trebui si fie introdusd notatia ,substantd toxicd pentru reproducere fird valoare-prag”, iar angajatorii
ar trebui sd se asigure cd expunerea profesionald la plumb si compusii sii anorganici a lucratorilor este redusi la un
nivel cat mai scizut posibil din punct de vedere tehnic.

Atit expunerea orald, cit si inhalarea reprezintd cdi relevante pentru absorbtia plumbului si a compusilor sii
anorganici in corpul uman. Tindnd seama de cele mai recente date stiintifice si de noile descoperiri in ceea ce
priveste plumbul si compusii sdi anorganici, este necesar si se imbunatiteascid protectia lucritorilor expusi unui
potential risc pentru sinitate, prin reducerea atat a valorilor-limitd biologice, cat si a valorilor-limitd de expunere
profesionald pentru plumb s§i compusii sdi anorganici. Prin urmare, ar trebui sd fie stabiliti o valoare-limitd
biologicd revizuitd de 15 pg Pb/100 ml de singe, insotitd de o valoare-limitd revizuitd de expunere profesionald de
0,03 mg/m® ca medie ponderatd cu timpul (TWA) de 8 ore.

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).

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 §i 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).
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Ar putea fi dificil s3 fie respectatd, pe termen scurt, o reducere substantiald, pand la nivelul de 15 pg Pb/100 ml de
sange, a valorii-limitd biologice, din cauza timpului necesar pentru punerea in aplicare a mésurilor de gestionare a
riscurilor si pentru adaptarea costisitoare a proceselor de productie. Prin urmare, ar trebui si fie introdusd o
perioadd de tranzitie pand la 31 decembrie 2028, pe durata cdreia se aplici o valoare-limitd biologicd de 30
pg Pb/100 ml de sange.

In plus, pentru a consolida supravegherea stirii de sinitate a lucritorilor expusi la plumb si la compusii sdi
anorganici si pentru a contribui astfel la masurile de prevenire si de protectie care trebuie luate de angajatori, este
necesar sd se modifice cerintele care se aplicd atunci cind lucritorii sunt expusi la anumite niveluri de plumb si
compusii sdi anorganici. In acest scop, ar trebui si fie efectuatd supravegherea medicald detaliatd atunci cand
expunerea la plumb si compusii sdi anorganici depaseste 0,015 mg/m® in aer (50 % din valoarea-limiti de expunere
profesionald) sau 9 pg/100 ml de siange (60 % din valoarea-limita biologic).

Plumbul se acumuleazd in oase si este eliberat lent in sistemul circulator. Prin urmare, nivelurile de plumb din sange
ar putea rdmdéne ridicate o perioadd lungd de timp dupd ce expunerea la plumb si compusii sdi anorganici a fost
redusd. Prin urmare, ar trebui si fie asiguratd o supraveghere medicald periodicd a lucrdtorilor ale ciror niveluri de
plumb din sidnge depdsesc valoarea-limitd biologicd in vigoare din cauza expunerii care a avut loc inainte de
9 aprilie 2026. Dacd se inregistreazd o tendintd descrescdtoare citre valoarea-limitd in vigoare, respectivilor
lucritori ar trebui sd li se poatd permite si continue si efectueze sarcini care implicd expunerea la plumb si
compusii sdi anorganici.

Ar trebui sd fie instituite masuri specifice in ceea ce priveste gestionarea riscurilor, inclusiv mésuri de igiend,
utilizarea echipamentului individual de protectie §i supravegherea specificd a stirii de sinitate care sd ia in
considerare circumstantele individuale ale lucritorilor. in plus fati de msurile tehnice preventive care trebuie luate
de angajatori, supravegherea medicald constituie 0 masurd importantd de protectie pentru lucritorii care sunt
expusi la plumb si compusii sdi anorganici. Conform cerintelor generale din Directiva 2004/37|CE, angajatorii sunt
obligati sd asigure inlocuirea substantei atunci cand acest lucru este posibil din punct de vedere tehnic, utilizarea
unor sisteme inchise sau reducerea expunerii la un nivel cat mai scdzut posibil din punct de vedere tehnic.

In plus, in avizul sdu privind plumbul si compusii sdi anorganici din 24 noiembrie 2021, CCSS a propus ca nivelul
plumbului din singe la femeile aflate la varsta fertild sd nu depaseascd valorile de referintd pentru populatia generald
care nu este expusd profesional la plumb si compusii sdi anorganici in statul membru relevant. CER a recomandat
utilizarea unei valori biologice orientative, deoarece nu existau dovezi stiintifice suficiente pentru a stabili o valoare-
limitd biologicd pentru femeile aflate la varsta fertild. in avizul siu din 11 iunie 2020, CER face o recomandare
neobligatorie ca, atunci cand nu sunt disponibile niveluri nationale de referintd, nivelurile din sange ale plumbului
la femeile aflate la varsta fertild sd nu depaseascd 4,5 ug Pb/100 ml de singe, deoarece valoarea-limitd biologicd
pentru plumb si compusii sdi anorganici nu protejeaza fetusii sau descendentii femeilor aflate la varsta fertild.

Prin urmare, avind in vedere cd este esential ca protectia sdndtdtii si a securitdtii fetusilor sau a descendentilor
lucritoarelor sd nu conducd la un tratament nefavorabil al femeilor pe piata muncii i nici sd nu aduci atingere
dreptului Uniunii privind egalitatea de tratament intre barbati §i femei, pe langd stabilirea unor valori-limitd
biologice pentru toti lucrdtorii, prezenta directivd ar trebui si prevadd asigurarea supravegherii medicale pentru
lucritoarele aflate la varsta fertild ale ciror niveluri de plumb din sdnge sunt mai mari de 4,5 pg Pb/100 ml de sange
sau depdsesc valoarea nationald de referintd a populatiei generale care nu este expusd profesional la plumb si
compusii sdi anorganici, daci existd o astfel de valoare, pentru a tine seama de situatia lor specificd. Valoarea de 4,5
pg Pb/100 ml de singe este utilizatd ca indicator al expunerii profesionale si nu al efectelor adverse identificabile
asupra sdndtdtii. Prin urmare, respectiva valoare actioneazd ca un indicator-santineld pentru a alerta angajatorii cu
privire la necesitatea de a acorda o atentie deosebitd respectivului risc potential specific si de a introduce masuri
pentru a se asigura cd nicio expunere la plumb si compusii sdi anorganici nu are efecte negative asupra dezvoltdrii si
sandtatii fetusilor sau descendentilor lucratoarelor. Respectiva dispozitie completeazd obligatiile existente privind
evaludrile riscurilor, informarea si formarea, care sunt instrumente importante pentru reducerea la minimum a
riscurilor.
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Pentru a sprijini statele membre, Comisia ar trebui sd redacteze orientdri ale Uniunii privind supravegherea stirii de
sdndtate, inclusiv monitorizarea biologica. Respectivele orientdri ale Uniunii ar trebui sd se concentreze, intre altele,
pe punerea in aplicare a dispozitiilor Directivei 2004/37/CE privind nivelul de plumb din sange, tinind seama de
eliminarea lentd a plumbului din organism si pe punerea in aplicare a dispozitiilor directivei respective privind
nivelul de plumb din singe pentru lucritoarele aflate la varsta fertild, pentru a proteja fetusii si descendentii
lucrdtoarelor.

Datele comparabile la nivelul Uniunii cu privire la problemele de sdndtate legate de locul de muncd cauzate de
expunerea la plumb si compusii sdi anorganici adesea lipsesc, nu sunt fiabile sau sunt insuficiente. Este esential ca
statele membre s continue sd colecteze date, in special cu privire la lucrdtorii cu istoric de expunere la plumb si
compusii sdi anorganici si la lucritoarele aflate la varsta fertild. Comisia este cea mai in masurd sd sprijine
respectivele eforturi prin furnizarea de asistentd tehnic pentru colectarea de date coordonate de la statele membre.
Respectivele date ar putea fi utilizate in contextul evaludrii de citre Comisie in temeiul articolului 17a alineatul (4)
din Directiva 89/391/CEE.

Diizocianatii sunt sensibilizanti ai pielii si ai cdilor respiratorii (substante astmogene) care pot avea efecte nocive
asupra sandtitii respiratorii, cum ar fi astmul profesional, sensibilizarea la izocianat si hiperreactivitatea bronsic3,
precum si boli profesionale cutanate. Pentru a asigura un nivel de protectie mai cuprinzitor, este, de asemenea,
necesar si se aibd in vedere, pentru diizocianati, si alte cdi de absorbtie decat inhalarea, inclusiv posibile efecte
asupra sdndtitii in urma expunerii pielii la locul de muncd, ceea ce ar putea genera, de asemenea, efecte imunologice
sistemice, cum ar fi sensibilizarea ciilor respiratorii. In Directiva 98/24/CE ar trebui si fie introduse notatii
corespunzitoare diizocianatiilor. Alte fraze de risc privind substantele si amestecurile periculoase sunt prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Diizocianatii sunt considerati a fi agenti chimici periculosi in sensul articolului 2
litera (b) din Directiva 98/24/CE si, prin urmare, intrd in domeniul de aplicare al respectivei directive. In prezent, nu
existd o valoare-limita obligatorie de expunere profesionald sau o valoare-limitd de expunere de scurtd duratd pentru
diizocianati la nivelul Uniunii.

Nu este posibil din punct de vedere stiintific sd se identifice nivelurile sub care expunerea la diizocianati nu ar
conduce la efecte adverse asupra sinititii. In schimb, se poate stabili o relatie expunere-risc, care si faciliteze
stabilirea unei limite de expunere profesionald prin luarea in considerare a unui nivel de risc excesiv. Drept
consecintd, ar trebui si fie stabilite valori-limitd pentru toti diizocianatii, pentru a reduce riscul prin reducerea
nivelurilor de expunere. Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, este posibil s3 se
stabileascd o valoare-limitd pe termen lung si o valoare-limitd de scurtd duratd pentru acest grup de agenti chimici.

Prin urmare, este oportun si se stabileascd o valoare-limitd de expunere profesionald de 6 pg NCO/m’ si o valoare-
limitd de expunere de scurtd duratd de 12 pg NCO/m® pentru toti diizocianatii, unde NCO se referd la grupurile
functionale izocianat ale compusilor diizocianat, si sd se atribuie acestui grup de agenti chimici o observatie
referitoare la piele si o observatie privind sensibilizarea cutanatd si a cdilor respiratorii. Supravegherea stdrii de
sdndtate efectuatd in temeiul articolului 6 alineatul (3) si a articolului 10 din Directiva 98/24/CE este importantd
pentru identificarea semnelor si simptomelor timpurii ale sensibilizdrii respiratorii.

In ceea ce priveste diizocianatii, ar putea si fie dificild respectarea unei valori-limitd de expunere profesionald de 6
pg NCO/m’, insotitd de o limitd asociatd de expunere de scurtd duratd de 12 pg NCO/m’. Aceasta se datoreazd
aspectelor legate de fezabilitatea masurdrii tehnice si timpului necesar pentru punerea in aplicare a masurilor de
gestionare a riscurilor, in special in sectoarele din aval care includ activitdti precum constructiile, reparatiile auto,
reparatiile generale, ori fabricarea textilelor, a mobilei, a autovehiculelor si a altor mijloace de transport, precum si a
aparatelor de uz casnic, a masinilor si a computerelor. Prin urmare, pe o perioadd de tranzitie pand la 31 decembrie
2028 ar trebui sd se aplice o valoare-limitd de expunere profesionald tranzitorie de 10 pg NCO/m’, dimpreund cu o
limita asociatd de expunere de scurtd duratd de 20 pg NCO/m’.

Comisia a consultat CER, care a emis avize cu privire att la plumb si compusii sdi anorganici cat si la diizocianati. De
asemenea, Comisia a efectuat o consultare in doud etape a partenerilor sociali la nivelul Uniunii, in conformitate cu
articolul 154 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene. De asemenea, Comisia a consultat CCSS, care a
adoptat, la 24 noiembrie 2021, un aviz cu privire la plumb si compusii sdi anorganici si un aviz cu privire la
diizocianatii, cu recomandari referitoare la notatiile corespunzitoare si pentru revizuirea valorilor-limitd existente
pentru diizocianati incepand cu 2029. Incumbi Comisiei ca, dupd consultarea CCSS, sd evalueze necesitatea de a
modifica valorile-limitd obligatorii pentru diizocianati.
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Valorile-limita stabilite in prezenta directivd ar trebui sd facd obiectul unui control si al unei revizuiri periodice,
pentru a se asigura coerenta cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Comisia ar trebui sd evalueze valoarea-limitd de expunere profesionald si valorile-limitd biologice pentru plumb si
compusii sdi anorganici. Respectiva evaluare ar trebui si fie efectuatd in contextul urmitoarei evaludri in temeiul
articolului 17a alineatul (4) din Directiva 89/391/CEE. Pe baza progreselor in cunoastere si tehnologie si pe baza
datelor stiintifice actualizate, Comisia ar trebui, dupd caz, si propund modificarea valorilor-limitd pentru plumb si
compusii sdi anorganici pentru a proteja mai bine sdnitatea si securitatea lucritorilor.

Este important ca, in conformitate cu procedura bine stabilitd in materie de securitate si sinitate in munca, Comisia
sd isi continue lucrdrile in vederea actualizdrilor relevante ale Directivei 2004/37/CE, tinand seama de informatiile
stiintifice disponibile, inclusiv datele stiintifice si tehnice obtinute progresiv, in scopul protejdrii sdnatitii si
securitatii lucrdtorilor.

S-a dovedit ci perturbarea sistemului endocrin conduce la anumite efecte nocive asupra sanatitii la om, cum ar fi
malformatii, tulburdri de dezvoltare, de reproducere sau de neurodezvoltare, cancer, diabet si obezitate.
Comunicarea Comisiei din 14 octombrie 2020 intitulatd ,Strategia pentru promovarea sustenabilitdtii in domeniul
substantelor chimice — Citre un mediu fird substante toxice” subliniazd necesitatea de a stabili un cadru de
reglementare cuprinzitor pentru a garanta recunoasterea in timp util a perturbatorilor endocrini §i reducerea la
minimum a expunerii la acestia. Regulamentul delegat (UE) 2023/707 al Comisiei () a modificat Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 prin introducerea claselor de pericol si a cerintelor de etichetare pentru perturbatorii endocrini,
precum si a criteriilor stiintifice corespunzitoare pentru identificarea acestora, facilitind identificarea respectivelor
substante si contribuind la gestionarea adecvatd a riscurilor legate de expunerea lucritorilor la perturbatori
endocrini. In acest context si, printre altele, pe baza unei evaluiri stiintifice, Comisia ar trebui s analizeze daci in
Directiva 2004/37/CE ar trebui si fie inclusi i alti perturbatori endocrini care afecteazi sindtatea si securitatea
lucritorilor.

Pentru a asigura un nivel cuprinzdtor de protectie, este necesar s se tind seama de efectele expunerii combinate la
mai multe substante. La locul de munci, lucritorii sunt adesea expusi la un amestec de substante periculoase, care
pot creste riscurile si pot provoca efecte negative asupra sanitatii. in cazul expunerii la o combinatie de substante
care prezintd acelasi mod de actiune sau care vizeazd aceleasi organe, tesuturi sau celule, riscul ar trebui si fie
evaluat pe baza respectivei combinatii de substante.

Anumite medicamente periculoase pot contine una sau mai multe substante care indeplinesc criteriile de clasificare
drept cancerigene din categoria 1A sau 1B, drept mutagene din categoria 1A sau 1B, sau drept toxice pentru
reproducere din categoria 1A sau 1B, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 12722008 si, prin urmare, intrd in
domeniul de aplicare al Directivei 2004/37/CE. Cu toate acestea, este important sd se asigure pentru lucratorii,
angajatorii si autoritdtile de aplicare a legii un acces facil la informatii clare si actualizate privind indeplinirea de
citre un anumit medicament a respectivelor criterii. Pentru a aborda respectiva chestiune, in prezent, Comisia
elaboreazi o definitie si stabileste o listd orientativd a medicamentelor periculoase sau a substantelor continute de
acestea, in temeiul articolului 18a din Directiva 2004/37/CE. De asemenea, la 28 aprilie 2023 Comisia a publicat
propriile Orientdri pentru gestionarea in conditii de sigurantd la locul de muncd a medicamentelor periculoase. Este
esential ca orice actiune a Uniunii privind anumite medicamente periculoase sd fie intreprinsd dupd consultarea
CCSS si tinind seama de avizele stiintifice existente.

Pompierii si personalul serviciilor de urgentd riscd expunerea la substante cancerigene, mutagene si toxice pentru
reproducere in cursul activitdtii lor. Organizatia Mondiald a Sinatdtii a clasificat expunerea profesionald a
pompierilor ca fiind cancerigend. Expunerea profesionald a pompierilor include o varietate de pericole generate de
incendii si de evenimente care nu implicd incendii. Pompierii pot fi expusi la o gama foarte largd de substante
chimice din aer. Compozitia chimicd si concentratiile in aer ale produsilor de combustie depind de tipurile de
material ars, de durata incendiului si de conditiile de ventilatie. Prin urmare, este important ca angajatorii
pompierilor si personalului serviciilor de urgentd si evalueze, in conformitate cu Directiva 2004/37/CE, riscul
expunerii la substante cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere si sd ia masurile necesare pentru a
proteja sindtatea si securitatea lucritorilor respectivi.

(’) Regulamentul delegat (UE) 2023/707 al Comisiei din 19 decembrie 2022 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 in ceea
ce priveste clasele de pericol si criteriile pentru clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (JO L 93,
31.3.2023, p. 7).
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(29) Initiativele Comisiei, cum ar fi Pactul verde european lansat prin Comunicarea Comisiei din 11 decembrie 2019 si
initiativa privind materiile prime critice lansatd prin Comunicarea Comisiei din 16 martie 2023 intitulatd ,O
aprovizionare sigurd si durabild cu materii prime critice pentru sprijinirea dublei tranzitii”, promoveaza dezvoltarea
durabild si economia circulard. Sectoare precum colectarea, sortarea si valorificarea deseurilor si reabilitarea
energeticd, precum si sectorul bateriilor au o importantd strategicd pentru atingerea obiectivului de neutralitate
climaticd. Este esential si existe un echilibru intre considerentele de mediu, cele economice si cele sociale. Prin
aplicarea unor limite obligatorii de expunere profesionald la agenti cancerigeni si mutageni si la substante toxice
pentru reproducere, lucrdtorii sunt mai bine protejati impotriva efectelor nocive si pot lucra in conditii cit mai
sigure posibil, inclusiv in industrii esentiale pentru tranzitia durabila si autonomia strategicd a Uniunii.

(30) Recomandarea nr. 204 a Organizatiei Internationale a Muncii, adoptatd la 12 iunie 2015, recunoaste cd economia
informald reprezintd o provocare majora pentru drepturile lucrdtorilor, inclusiv pentru dreptul la un mediu de lucru
sigur si sdndtos. Prin urmare, este important si se combatd economia informala.

(31) Intrucat obiectivul prezentei directive, si anume protejarea lucritorilor impotriva riscurilor pentru sinitatea si
securitatea lor generate sau care pot fi generate de expunerea la agenti chimici si la substante toxice pentru
reproducere la locul de munc, inclusiv prevenirea unor astfel de riscuri, nu poate fi realizat in mod satisfacitor de
citre statele membre actionind individual, dar, avind in vedere amploarea si efectele sale, acesta ar putea fi realizat
mai bine la nivelul Uniunii. In consecintd, Uniunea poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii
enuntat la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel
cum este previzut la respectivul articol, prezenta directivi nu depiseste ceea ce este necesar in vederea realizdrii
obiectivului respectiv.

(32)  Prin urmare, Directivele 98/24/CE si 2004/37|CE ar trebui si fie modificate in consecintd,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 98/24/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. Anexa [ se modificd in conformitate cu anexa I la prezenta directiva.

2. inanexall, punctele 1, 1.1, 1.2 si 1.3 se elimina.

Articolul 2

Directiva 2004/37/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 2, litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:
,(b) prin «agent mutagen» se intelege:

(i) o substantd sau un amestec care indeplineste criteriile de clasificare ca agent mutagen asupra celulelor
embrionare din categoria 1A sau 1B previzute in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(ii) o substantd, un amestec sau un procedeu mentionat in anexa I la prezenta directiva, precum si o substantd sau
un amestec care este degajat printr-un procedeu mentionat in anexa respectiva;”.

2. Articolul 18a se modificd dupd cum urmeazi:
(a) se numeroteazd de la 1 la 7 primele sapte paragrafe;
(b) se adaugd urmitoarele alineate:

,(8)  Pand la 30 iunie 2024, Comisia initiazd o evaluare a efectelor expunerii la o combinatie de substante, in
vederea pregdtirii unor orientdri ale Uniunii cu privire la modul de abordare a acestei chestiuni, dupa caz. Comisia
tine seama de cele mai recente evolutii in materie de cunostinte stiintifice, de avizul Comitetului pentru evaluarea
riscurilor din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice instituit prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului (¥), de avizul CCSS si de bunele practici din statele membre §i organizeazd
consultdri adecvate cu prtile interesate relevante. Respectivele orientdri se publicd pe website-lu EU-OSHA si se
difuzeaza in toate statele membre de citre autoritdtile competente relevante.
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(9)  Pand la 9 aprilie 2026, Comisia initiazd procedura de obtinere a unei evaludri stiintifice a perturbatorilor
endocrini care pot afecta sindtatea si securitatea lucrdtorilor, in vederea evaludrii oportunitdtii includerii acestora in
domeniul de aplicare al prezentei directive, pentru a proteja mai bine sdnitatea si securitatea lucritorilor. Dupd caz
si dupd consultarea CCSS, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului o propunere legislativa.

(10)  In contextul desfisurdrii evaludrii in temeiul articolului 17a alineatul (4) din Directiva 89/391/CEE, pani la
9 aprilie 2029, Comisia evalueaza valorile-limitd profesionale pentru plumb §i compusii anorganici ai acestuia.
Comisia propune, dupd caz, modificdri legislative ale valorilor-limita respective, tindnd seama de cele mai recente
evolutii in materie de cunostinte stiintifice si dupa consultarea CCSS.

(11)  Pandla 9 aprilie 2026, dupa consultarea corespunzitoare a partilor interesate relevante, Comisia redacteazd
orientdri ale Uniunii privind supravegherea stdrii de sindtate, inclusiv monitorizarea biologici. Respectivele
orientdri includ recomandari privind punerea in aplicare a dispozitiilor privind nivelul de plumb din singe, tinind
seama de eliminarea lentd a plumbului din organism si de protectia speciald a lucritoarelor aflate la varsta fertila.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).”

3. Anexele [, Il 5i Ila la Directiva 2004/37/CE se modifici in conformitate cu anexa II la prezenta directiva.

Articolul 3

Statele membre asigurd intrarea in vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pand la 9 aprilie 2026. Statele membre informeaza de indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd dispozitiile respective, acestea contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite
de o asemenea trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a unei astfel de

trimiteri.

Comisiei ii sunt comunicate de citre statele membre textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 4

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 5
Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.
Adoptati la Strasbourg, 13 martie 2024.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedinta Presedintele
R. METSOLA H. LAHBIB
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ANEXA
Anexa I la Directiva 98/24/CE se inlocuieste cu urmdtorul text:

~ANEXA T

LISTA VALORILOR-LIMITA OBLIGATORII PRIVIND EXPUNEREA PROFESIONALA

Valorile-limitd

. Nr. < < /4
Da;r:rllzllza CIEII‘(.‘) C?)S 8 ore () Duratd scurtd () Observatie Masuri tranzitorii
| PR oy | 8] PRl )
Diizocianati 6 12 Piele (%) O valoare-limitd
[mdsurati ca Sensibili- de 10 pg NCO/m’
NCO ()] zare raportatd la o
cutanatd si | perioadd de
respirat- referintd de 8 ore si
orie (%) o valoare a limitei
de expunere de
scurtd duratd de
20 pg NCO/m’ se
aplicd pand la
31 decem-
brie 2028.

(") Nr. CE, si anume Einecs, ELINCS sau NLP, este numdrul oficial al substantei in Uniunea Europeand, astfel cum este definit in anexa VI
partea 1 punctul 1.1.1.2 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

(%) Nr. CAS: numdr de inregistrare al Chemical Abstracts Service.

() Masurat sau calculat in raport cu o perioada de referintd de opt ore ca medie ponderatd cu timpul (TWA).

(*) Nivel de expunere pe termen scurt. Valoare-limitd peste care nu ar trebui sd existe o expunere si care se raporteazd la o perioadd de 15
minute, cu exceptia cazului in care se precizeazd altfel.
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Anexele [, Il si I1la la Directiva 2004/37/CE se modificd dupd cum urmeaza:

1. In anexa I, titlul se inlocuieste cu urmitorul text:

ANEXA I

,Lista substantelor, amestecurilor si procedeelor [articolul 2 litera (a) punctul (ii) si litera (b) punctul (ii)]".

2. In anexa IIl punctul A, randul referitor la plumb anorganic si compusii sii se inlocuieste cu urmitorul text:

Valorile-limitd

Denumirea Nr. CNArS 8 ore () Duratd scurtd (*) Observatic Masuri
agentului CE () 0 ’ tranzitorii
s | PR i) | BRI gl
,Plumb si 0,03 (% Substantd
compusii toxicd
anorganici ai pentru
acestuia reproducere
fard valoare-
prag

(") Nr. CE, si anume Einecs, ELINCS sau NLP, este numdrul oficial al substantei in Uniunea Europeand, astfel cum este definit in anexa

VI partea 1 punctul 1.1.1.2 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

() Nr. CAS: numdr de inregistrare al Chemical Abstracts Service.
(*) Mdsurat sau calculat in raport cu o perioada de referintd de opt ore ca medie ponderatd cu timpul (TWA).
(*) Nivel de expunere pe termen scurt. Valoare-limitd peste care nu ar trebui s existe o expunere si care se raporteazd la o perioada de

15 minute, cu exceptia cazului in care se precizeazd altfel.

5

6!

7

8!

Py

mg/m’ = miligrame per metru cub de aer la 20 °Csi 101,3 kPa (presiune de 760 mm coloand de mercur).
ppm = pdrti per milion exprimate ca volum in aer (ml/m’).
f/ml = fibre per mililitru.

Fractia inhalabila.”

3. Anexa Illa se inlocuieste cu urmitorul text:
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~ANEXA Illa

VALORI-LIMITA BIOLOGICE SI MASURI DE SUPRAVEGHERE A STARII DE SANATATE [articolul 16 alineatul (4)]

Plumb si compusii anorganici ai acestuia

1.1.  Monitorizarea biologici trebuie s3 includd masurarea nivelului de plumb din singe (PbB) pe baza spectrometriei
de absorbtie sau a unei metode care duce la rezultate echivalente.

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

Pentru lucrdtorii al ciror nivel de plumb din singe depdseste valoarea-limitd biologicd de 30 pg Pb/100 ml de
sange din cauza expunerii care a avut loc inainte de 9 aprilie 2026, dar este mai micd de 70 pg Pb/100 ml de
singe, supravegherea medicald se efectueazd periodic. Daci, in cazul respectivilor lucritori, se inregistreazd o
tendintd descrescitoare citre valoarea-limitd de 30 pg Pb/100 ml de sdnge, li se poate permite respectivilor
lucritori sd continue activitatea care implicd expunerea la plumb.

1.1.2. Dela 1 ianuarie 2029, valoarea-limitd biologicd obligatorie este:
15 pg Pb/100 ml de sange ()

Pentru lucritorii al ciror nivel de plumb din singe depdseste valoarea-limitd biologicd de 15 pg Pb/100 ml de
singe din cauza expunerii care a avut loc inainte de 9 aprilie 2026, dar este mai micd de 30 pg Pb/100 ml de
singe, supravegherea medicald se efectueazd periodic. Dacd, in cazul respectivilor lucritori, se inregistreazd o
tendintd descrescdtoare cdtre valoarea-limitd de 15 pg Pb/100 ml de singe, li se poate permite respectivilor
lucrdtori si continue activitatea care implicd expunerea la plumb.

1.2.  Supravegherea medicald se efectueazd in cazul expunerii la o concentratie de plumb in aer mai mare de
0,015 mg/m’, calculatd ca medie ponderatd cu timpul pentru o perioadd de 40 de ore pe siptimand, sau in
cazul in care nivelul de plumb din singe mdsurat la unii lucrdtori este mai mare de 9 pg Pb/100 ml de sange.
Supravegherea medicald se efectueazd, de asemenea, in cazul lucritoarelor aflate la varsta fertild ale ciror
niveluri de plumb din sdnge sunt mai mari de 4,5 pg Pb/100 ml de sdnge sau depasesc valoarea nationald de
referintd a populatiei generale care nu este expusi profesional la plumb, in cazul in care existd o astfel de valoare.

() Se recomandi ca nivelul de plumb in sange la lucritoarele aflate la varsta fertild si nu depiseasca valorile de referintd

pentru populatia generald care nu este expusa profesional la plumb in statul membru al UE in cauzi. In cazul in care
nivelurile valorilor de referintd nationale nu sunt disponibile, se recomandd ca nivelul de plumb in singe la
lucritoarele aflate la varsta fertild s3 nu depigeascd valoarea biologicd orientativa de 4,5 pg/100 ml.”
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