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Directiva 431/09-mar-2022 de modificare a Directivei 2004/37/CE
privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca

Directiva 431/09-mar-2022 din 2022.03.16 Status: Acte in vigoare Versiune de la: 17 martie 2022 An

Intri in vigoare: 5 aprilie 2022 An

Directiva 431/09-mar-2022 de modificare a Directivei 2004/37/CE
privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea
la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca

Data act: 9- mar -2022
Emitent: Consiliul Uniunii Europene;Parlamentul European
PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n 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 catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),
(1)JO C 56, 16.2.2021, p. 63.

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinari (),

(2)Pozitia Parlamentului European din 17 februarie 2022 (nepublicati inca in Jurnalul Oficial) si decizia
Consiliului din 3 martie 2022.

intrucat:

(1) Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului (3) vizeazi protejarea lucratorilor
impotriva riscurilor pentru sanatatea si securitatea lor determinate de expunerea la agenti cancerigeni sau
mutageni la locul de munca. Directiva respectiva prevede un nivel uniform de protectie impotriva riscurilor
legate de expunerea la agentii cancerigeni si mutageni la locul de munca printr-un cadru de principii generale
menit s permitd statelor membre sd asigure aplicarea coerentd a cerintelor minime. Scopul acestor cerinte
minime este protejarea lucratorilor la nivelul Uniunii. Statele membre pot stabili dispozitii mai stricte.

(3) 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 speciala in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO L
158, 30.4.2004, p. 50).

(2) Prin stabilirea unor cerinte minime pentru protectia lucratorilor in intreaga Uniune, Directiva 2004/37/CE
imbunatateste claritatea i contribuie la crearea unor conditii de concurenta mai echitabile pentru actorii
economici din sectoarele care utilizeaza substantele ce intrd In domeniul de aplicare al respectivei directive ,
demonstrand astfel importanta actiunii Uniunii in acest domeniu.
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(3) Conform celor mai recente date stiintifice, substantele toxice pentru reproducere pot avea efecte adverse
asupra functiei sexuale si a fertilitatii la barbatii adulti si la femeile adulte, precum si asupra dezvoltarii
descendentilor. La fel ca agentii cancerigeni si mutageni, substantele toxice pentru reproducere sunt
substante care prezintd motive de ingrijorare deosebita si care pot avea efecte grave si ireversibile asupra
sanatatii lucratorilor. Prin urmare, substantele toxice pentru reproducere ar trebui sa fie de asemenea
reglementate In cadrul Directivei 2004/37/CE, pentru a imbunatati coerenta, printre altele, cu Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (#) si pentru a asigura un nivel similar de
protectie minima la nivelul Uniunii.

(HRegulamentul (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).

(4) Pentru majoritatea substantelor toxice pentru reproducere, este posibil, din punct de vedere stiintific, sé se
identifice anumite niveluri sub care expunerea la aceste substante nu ar conduce la efecte nocive asupra
sanatatii. Cerintele de reducere la minimum a expunerii prevazute in Directiva 2004/37/CE ar trebui sa se
aplice numai in cazul substantelor toxice pentru reproducere pentru care nu este posibil si se determine un
nivel sigur de expunere si care sunt identificate drept "substante toxice pentru reproducere fara valoare-prag"

in coloana de observatii din anexa III la Directiva 2004/37/CE. In legitura cu toate celelalte substante toxice

pentru reproducere, angajatorii ar trebui sa asigure reducerea la minimum a riscului legat de expunerea
lucratorilor.

(5) Conform celor mai recente date stiintifice, in anumite cazuri pot fi necesare valori-limita biologice pentru a
proteja lucratorii impotriva expunerii la unii agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru
reproducere. Prin urmare, in Directiva) 2004/37/CE ar trebui incluse valori-limita biologice si dispozitiile
corespunzatoare.

(6) Principiul 10 al Pilonului european al drepturilor sociale (3), proclamat in comun de Parlamentul European,
Consiliu si Comisie 1n cadrul Summitului social pentru crestere i locuri de munca echitabile, la 17
noiembrie 2017, prevede dreptul lucratorilor la un nivel ridicat de protectie a sanatatii si securitatii Tn munca,
care include protectia impotriva expunerii la locul de munca la agenti cancerigeni sau mutageni si la
substante toxice pentru reproducere.

(5)JO C 428, 13.12.2017, p. 10.

(7) Valorile-limita obligatorii de expunere profesionala constituie o componenta importantd a regimului general
de protectie a lucratorilor instituit prin Directiva 2004/37/CE si trebuie sa nu fie depasite. Ar trebui sa fie
stabilite valori-limita si alte dispozitii direct conexe pentru toti agentii cancerigeni sau mutageni si pentru
toate substantele toxice pentru reproducere pentru care informatiile disponibile, inclusiv cele mai recente
date stiintifice si tehnice, permit acest lucru.

(8) Pentru agentii mutageni si pentru majoritatea agentilor cancerigeni nu este posibil, din punct de vedere
stiintific, sa se determine nivelurile sub care expunerea nu ar conduce la efecte nocive asupra sanatatii. Desi
stabilirea in Directiva 2004/37/CE a unor valori-limita de expunere la locul de munca pentru agentii
cancerigeni si mutageni nu elimina in totalitate riscurile pentru sanatatea si securitatea lucratorilor rezultate
din expunerea la astfel de substante la locul de munca (risc rezidual), aceasta contribuie totusi la o reducere
semnificativa a riscurilor care rezulta dintr-o astfel de expunere, in baza abordarii etapizate si axate pe
stabilirea de obiective care a fost adoptatd in directiva mentionata.

(9) Valorile-limita obligatorii de expunere profesionald nu aduc atingere altor obligatii ale angajatorilor In
temeiul Directivei 2004/37/CE, precum obligatia de reducere a utilizarii la locul de munca de agenti
cancerigeni sau mutageni si de substante toxice pentru reproducere, de prevenire sau reducere a expunerii
lucratorilor la agenti cancerigeni sau mutageni si la substante toxice pentru reproducere sau de punere a in
aplicare a unor masuri in acest sens. Masurile respective ar trebui sa includa, in masura in care este posibil
din punct de vedere tehnic, Inlocuirea agentului cancerigen sau mutagen si a substantei toxice pentru
reproducere cu o substantd, un amestec sau un procedeu care nu este periculos sau care este mai pufin
periculos pentru sanatatea lucratorilor, utilizarea unui sistem inchis sau alte masuri care vizeaza reducerea
nivelului de expunere a lucratorilor.
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(10) Este necesar ca lucratorii sd beneficieze de o formare profesionald suficienta si adecvata atunci cand sunt
expusi sau pot sa fie expusi la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere,
inclusiv la cele continute In anumite medicamente care contin substante chimice periculoase. Formarea pe
care angajatorul este obligat sa o asigure in temeiul articolului 11 din Directiva 2004/37/CE ar trebui
adaptatd pentru a {ine seama de un risc nou sau modificat, in special atunci cand lucratorii sunt expusi la noi
agenti cancerigeni sau mutageni ori la noi substante toxice pentru reproducere sau la mai multi agenti
cancerigeni sau mutageni ori la mai multe substante toxice pentru reproducere diferite, inclusiv la cele
prezente in medicamente care contin substante chimice periculoase, sau atunci cand se modifica
imprejurarile legate de activitatea profesionala a lucratorilor.

(11) Anumite medicamente care contin substante chimice periculoase contin una sau mai multe substante care
indeplinesc criteriile de clasificare drept cancerigene (categoria 1A sau 1B), mutagene (categoria 1A sau
1B) sau toxice pentru reproducere (categoria 1A sau 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () si, prin urmare, intrd in domeniul de aplicare al
Directivei 2004/37/CE. Cu toate acestea, lucratorii, angajatorii sau autoritatile de aplicare a legii nu au
acces cu usurinta la informatii clare si actualizate privind indeplinirea de catre un anumit medicament a
respectivelor criterii. Pentru a asigura punerea in aplicare corespunzatoare a Directivei 2004/37/CE si
pentru a oferi claritate n ceea ce priveste modalitatile de utilizare si riscurile legate de manipularea
respectivelor medicamente care contin substante chimice periculoase, este necesar sa se ia masuri care sa-i
ajute pe angajatori si le identifice. in conformitate cu comunicarea Comisiei din 28 funie 2021 referitoare la
cadrul strategic al UE privind sanatatea si securitatea la locul de munca 2021-2027, Comisia urmeaza sa
puna la dispozitie orientari, inclusiv in ceea ce priveste formarea, protocoalele, supravegherea si
monitorizarea pentru protectia lucratorilor impotriva expunerii la medicamente care contin substante
chimice periculoase.

(®)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).

(12) In ceea ce priveste evaluarea riscurilor previzuta la articolul 3 din Directiva 2004/37/CE, atunci cand
evalueazd expunerea la medicamentele care contin substante chimice periculoase care intrd in domeniul de
aplicare al respectivei directive, angajatorii ar trebui sa se asigure Tn mod deosebit ca cerinta de inlocuire a
unor astfel de medicamente nu este in detrimentul sanatatii pacientilor.

(13) Prezenta directivd consolideaza protectia sanatatii si securitatii lucratorilor la locul de munca. Este oportun
sd se prevada in Directiva 2004/37/CE noi valori-limitd pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a celor
mai recente date stiintifice si tehnice, care ar trebui sa fie bazate, de asemenea, pe o evaluare aprofundata a
munca. Informatiile respective ar trebui sa includa, daca este posibil, date privind riscurile reziduale pentru
sdnatatea lucratorilor, avize ale Comitetului pentru evaluarea riscurilor (CER) din cadrul Agentiei Europene
pentru Produse Chimice infiintate prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (ECHA)si avize ale Comitetului
consultativ pentru securitate si sanatate la locul de munca infiintat prin Decizia Consiliului din 22 iulie
2003 (7) (CCSS). Informatiile referitoare la riscul rezidual care au fost ficute publice la nivelul Uniunii
sunt valoroase pentru eforturile viitoare de limitare a riscurilor legate de expunerea profesionala la agenti
cancerigeni sau mutageni si la substante toxice pentru reproducere.

("\Decizia Consiliului din 22 julie 2003 de constituire a Comitetului consultativ pentru securitate si sinatate la
locul de munca (JO C 218, 13.9.2003, p. 1).

(14) Comisia ar trebui sa incredinteze CCSS sarcina de a analiza mai aprofundat posibilitatea de a adopta o
metodologie bazata pe riscuri, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, cu
scopul de a stabili valori-limita la un nivel de expunere corespunzator riscului de aparitie a unui efect nociv
asupra sanatatii, cum ar fi cancerul, inclusiv optiunea de a le stabili in intervalul dintre un nivel de risc
superior si unul inferior.

(15) In conformitate cu recomandarile CER si ale CCSS, acolo unde este posibil, sunt stabilite valori-limita
pentru calea de expunere prin inhalare 1n raport cu o perioada de referinta de opt ore ca medie ponderata in
timp (valori-limita pentru expunerea de lunga duratd), si, in cazul anumitor agenti cancerigeni sau mutageni
si al anumitor substante toxice pentru reproducere, in raport cu o perioada de referin{d mai scurta, in general
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de cincisprezece minute ca medie ponderatd in timp (valori-limitd pentru expunerea de scurta duratd),
pentru a limita, pe cat posibil, efectele determinate de o expunere de scurta durata.

(16) De asemenea, pentru a se asigura cel mai bun nivel de protectie posibil, este necesar sa se ia In considerare
alte cai de absorbtie pe langa inhalare in cazul tuturor agentilor cancerigeni si mutageni si al tuturor
substantelor toxice pentru reproducere, inclusiv posibilitatea de absorbtie prin piele. In Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 sunt stabilite observatii suplimentare referitoare la substantele si amestecurile periculoase.

(17) Evaluarea efectelor asupra sanatatii ale agentilor cancerigeni care fac obiectul prezentei directive se
bazeazi pe expertiza stiintifica relevanta furnizatd de CER. In temeiul unui acord privind nivelul serviciilor
semnat de Directia Generala Ocuparea Fortei de Munca, Afaceri Sociale si Incluziune din cadrul Comisiei
si de ECHA, CER furnizeaza evaluiri stiintifice privind profilul toxicologic al fiecarei substante chimice
prioritare selectate in raport cu efectele nocive ale acesteia asupra sanatatii lucratorilor.

(18) Acrilonitrilul 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 intelesul Directivei
2004/37/CE. Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, este posibil sa se
stabileasca o valoare-limita pentru acest agent cancerigen pe termen lung si scurt. Acrilonitrilul poate fi, de
asemenea, absorbit prin piele. Prin urmare, este oportun sa se stabileasca o valoare-limitd pentru acrilonitril
in cadrul domeniului de aplicare al Directivei 2004/37/CE si s i se atribuie o observatie referitoare la
piele. Pe baza avizului CER, CCSS a convenit ci ar fi utild monitorizarea biologica a acrilonitrilului. Acest
lucru ar trebui avut In vedere atunci cand se elaboreaza ghiduri privind utilizarea practica a monitorizarii
biologice.

(19) In ceea ce priveste acrilonitrilul, in perioada imediat urmatoare poate fi dificil respectarea unei valori-
limita de 1 mg/m3 (0,45 ppm) si a unei valori-limita pe termen scurt de 4 mg/m3 (1,8 ppm). Ar trebui
introdusa o perioada tranzitorie de patru ani de la intrarea 1n vigoare a prezentei directive, de la care sa se
aplice respectivele valori-limita de expunere profesionala.

(20) Compusii de nichel indeplinesc criteriile de clasificare ca agenti cancerigeni (categoria 1A) n conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, sunt agenti cancerigeni in intelesul Directivei
2004/37/CE. Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, este posibil sa se
stabileasca valori-limita pentru grupul respectiv de agenti cancerigeni. Expunerea la compusi de nichel la
locul de munca poate, de asemenea, sa aiba ca rezultat sensibilizarea cutanata si sensibilizarea cailor
respiratorii. Prin urmare, este oportun sa se stabileasca valori-limita atat pentru fractiuni inhalabile, cat si
pentru fractiuni respirabile ale compusilor de nichel in cadrul domeniului de aplicare al Directivei
2004/37/CE si sa se atribuie o observatie referitoare la sensibilizarea cutanata si respiratorie.

(21) In ceea ce priveste compusii de nichel, valorile-limita de 0,01 mg/m3 pentru fractiunea respirabili si 0,05
mg/m3 pentru fractiunea inhalabild pot fi dificil de respectat in mai multe sectoare sau procese, indeosebi
topire, rafinare si suduri. In plus, intrucét pot fi utilizate masuri identice de gestionare a riscurilor atét
pentru compusii de crom (VI), cat si pentru compusii de nichel, masurile tranzitorii menite sa reduca
expunerea la aceste doua grupuri de agenti cancerigeni ar trebui sa fie aliniate. Prin urmare, ar trebui sa fie
introdusa o perioada tranzitorie pand la 17 ianuarie 2025 inclusiv, in timpul céreia ar trebui sa se aplice o
valoare-limitd de 0,1 mg/m3 pentru fractiunea inhalabild a compusilor de nichel. Perioada tranzitorie ar
asigura alinierea cu data aplicarii valorilor-limitd de expunere profesionala pentru compusii de crom (VI)
adoptate prin Directiva (UE) 2017/2398 a Parlamentului European si a Consiliului (8).

(8) Directiva (UE) 2017/2398 a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2017 de modificare a
Directivei 2004/37/CE privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
cancerigeni sau mutageni la locul de munca (JO L 345, 27.12.2017, p. 87).

(22) Benzenul 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 intelesul Directivei
2004/37/CE. Benzenul poate fi, de asemenea, absorbit prin piele. Valoarea-limita stabilitd in anexa III la
Directiva 2004/37/CE pentru benzen ar trebui sa fie revizuita pe baza unor date stiintifice mai recente si
este adecvat sd se mentina observatia referitoare la piele. Pe baza avizului CER, CCSS a convenit ca ar fi
utilda monitorizarea biologica a benzenului. Acest lucru ar trebui avut in vedere atunci cand se elaboreaza
ghiduri privind utilizarea practica a monitorizarii biologice.

(23) In ceea ce priveste benzenul, o valoare-limiti revizuita de 0,2 ppm (0,66 mg/m3) poate fi dificil de respectat
in anumite sectoare 1n perioada imediat urméatoare. Prin urmare, ar trebui sa fie introdusa o perioada
tranzitorie de patru ani de la intrarea in vigoare a prezentei directive . Ca masura tranzitorie, valoarea-limita
de 1 ppm (3,25 mg/m3) previzuti in Directiva (UE) 2019/130 a Parlamentului European si a Consiliului
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(9) ar trebui si se aplice in continuare pana la 5 aprilie 2024, iar de la 5 aprilie 2024 pani la 5 aprilie 2026
ar trebui si se aplice o valoare-limita tranzitorie de 0,5 ppm (1,65 mg/m3).

(%) Directiva (UE) 2019/130 a Parlamentului European si a Consiliului din 16 ianuarie 2019 de modificare a
Directivei 2004/37/CE privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
cancerigeni sau mutageni la locul de munca (JO L 30, 31.1.2019, p. 112).

24

(25)

(26)

27

(28)

(29)

Valoarea-limita pentru pulberea respirabila de silice cristalina stabilitd in anexa III la Directiva (UE)
2017/2398 ar trebui revizuita in lumina evaludrilor efectuate de Comisie In temeiul Directivei 2004/37/CE
si a datelor stiintifice si tehnice recente.

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 avize pentru toate substantele prioritare vizate de prezenta directivd, a recomandat una sau
mai multe valori-limitd obligatorii de expunere profesionald pentru fiecare dintre acestea, precum si
observatii, acolo unde este cazul.

Valorile-limita stabilite in prezenta directiva trebuie sd facad obiectul unui control si al unei revizuiri
periodice, pentru a se asigura coerenta cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. In special, in ceea ce priveste
benzenul, Comisia, 1n stransa cooperare cu CCSS, va evalua fezabilitatea unei reduceri suplimentare a
valorilor-limita de expunere profesionala, tinand seama de avizul CER din 2018 si de eventuale informatii
noi si pertinente.

Intrucat obiectivul prezentei |directive, si anume protectia lucratorilor impotriva riscurilor pentru sinitatea
si securitatea lor generate sau care pot fi generate de expunerea la locul de munca la agenti cancerigeni sau
mutageni ori la substante toxice pentru reproducere, inclusiv prevenirea unor astfel de riscuri, nu poate fi
realizat in mod satisfacitor de catre statele membre, dar, avand in vedere amploarea si efectele acestuia,
acesta poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana. In
conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv, prezenta
directiva nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestui obiectiv.

Avand in vedere ca prezenta directivad se refera la protectia sanatatii si securitatii lucratorilor la locul de
munca, termenul de transpunere ar trebui sa fie de doi ani de la data intrarii sale in vigoare.

Prin urmare, Directival 2004/37/CE ar trebui sa fie modificata in consecinta,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA :

_kkeksk

Art. 1: Modificarea Directivei 2004/37/CE

Directiva 2004/37/CE se modifica dupa cum urmeaza:
1. Titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

"DIRECTIVA | 2004/37/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI din 29 aprilie 2004
privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la locul de munca la agenti cancerigeni
sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere [a sasea directiva speciala in intelesul articolului 16
alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului]"

2. Laarticolul 1 alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

"(1) Prezenta directiva are ca obiectiv protectia lucratorilor impotriva riscurilor pentru sénatatea si
securitatea lor generate sau care pot fi generate de expunerea la locul de munca la agenti cancerigeni sau
mutageni ori la substante toxice pentru reproducere, inclusiv prevenirea unor astfel de riscuri."

3. Articolul 2 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) se introduc urmatoarele litere:

"(b?) prin «substanta toxica pentru reproducere» se intelege o substantd sau un amestec care indeplineste
criteriile de clasificare ca agent toxic pentru reproducere de categoria 1A sau 1B prevazute in anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(bY) prin «substanta toxicd pentru reproducere fira valoare-pragy se intelege o substanti toxicd pentru
reproducere pentru care nu existd un nivel sigur de expunere pentru sanatatea lucratorilor si care este
identificata ca atare in coloana de observatii din anexa III;
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(b®) prin «substanta toxica pentru reproducere cu valoare-prag» se intelege o substanta toxica pentru
reproducere pentru care existd un nivel sigur de expunere, sub care nu existd niciun risc pentru sanatatea
lucratorilor, si care este identificatd ca atare In coloana de observatii din anexa III;"

(b) litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:

"(c) prin «valoare-limita» se intelege, cu exceptia cazului in care se prevede altfel, limita mediei ponderate in
timp a concentratiei unui agent cancerigen sau mutagen ori a unei substante toxice pentru reproducere n
aerul din zona in care respira un lucrator intr-o perioada de referintd determinata, precizata in anexa III;"

(c) se adauga urmatoarele litere:

"(d) prin «valoare-limitd biologicé» se intelege limita concentratiei in mediul biologic corespunzator a
agentului Tn cauza, a metabolitului acestuia sau a unui indicator al efectului;

(e) prin «supravegherea starii de sanatate» se intelege evaluarea starii de sanatate a unui lucrator in functie de
expunerea sa la locul de munca la anumiti agenti cancerigeni sau mutageni ori la anumite substante toxice
pentru reproducere."

4. Articolul 3 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

"(1) Prezenta directivd se aplica activitatilor in care lucratorii sunt expusi sau pot fi expusi la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere ca urmare a activitatii lor."

(b) laalineatul (2), primul si al doilea paragraf se Tnlocuiesc cu urmatorul text:

"(2) Pentru orice activitate care poate prezenta un risc de expunere la agenti cancerigeni sau mutageni ori la
substante toxice pentru reproducere, se determina natura, gradul si durata expunerii lucratorilor, pentru a se
putea evalua eventualele riscuri pentru securitatea sau sanatatea lucratorilor si a se putea stabili masurile ce
trebuie luate.

Aceastd evaluare se reinnoieste cu regularitate si, in orice caz, de fiecare datd cand se schimba conditiile care
ar putea afecta expunerea lucratorilor la agenti cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru
reproducere."

(c) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

"(4) La evaluarea riscului, angajatorii acorda o atentie speciald eventualelor efecte asupra securitatii sau
sanatatii lucratorilor care se expun unor riscuri speciale si, printre altele, analizeaza oportunitatea evitarii
utilizarii lucratorilor Tn zone in care acestia se pot afla In contact cu agenti cancerigeni sau mutageni ori cu
substante toxice pentru reproducere."

5. Laarticolul 4, alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

"(1) Angajatorul reduce utilizarea la locul de munca a unui agent cancerigen sau mutagen ori a unei substante
toxice pentru reproducere, in special prin inlocuire, Tn masura in care acest lucru este posibil din punct de
vedere tehnic, cu o substanta, un amestec sau un procedeu care, in conditiile sale de utilizare, nu este
periculos sau este mai putin periculos pentru sanatatea sau securitatea lucratorilor, dupa caz."

6. Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatele (2), (3) si (4) se inlocuiesc cu urmatorul text:

"(2) Daca inlocuirea agentului cancerigen sau mutagen ori a substantei toxice pentru reproducere cu o
substanta, un amestec sau un procedeu care, in conditiile sale de utilizare, nu este periculos sau este mai putin
periculos pentru sanatate sau securitate, nu este posibild din punct de vedere tehnic, angajatorul ia mésuri
pentru ca producerea si utilizarea agentului cancerigen sau mutagen ori a substantei toxice pentru reproducere
sd aiba loc intr-un sistem Inchis, in masura in care acest lucru este posibil din punct de vedere tehnic.

(3) In cazul in care aplicarea unui sistem inchis nu este posibild din punct de vedere tehnic, angajatorul se
asigura ca nivelul de expunere a lucratorilor la agentul cancerigen sau mutagen ori la substanta toxica pentru
reproducere fara valoare-prag este redus la un nivel cat mai scazut posibil din punct de vedere tehnic.

(3?) In cazul in care nu este posibil din punct de vedere tehnic sa se utilizeze sau sa se produca o substanta
toxicd pentru reproducere cu valoare-prag intr-un sistem inchis, angajatorul asigura reducerea la minimum a
riscului legat de expunerea lucratorilor la respectiva substanta toxica pentru reproducere cu valoare-prag.

(3b) In ceea ce priveste substantele toxice pentru reproducere care nu se incadreaza in categoria substantelor
toxice pentru reproducere farad valoare-prag sau a substantelor toxice pentru reproducere cu valoare-prag,
angajatorul aplica alineatul (3a) din prezentul articol. In acest caz, atunci cand efectueazi evaluarea riscurilor
mentionata la articolul 3, angajatorul {ine seama in mod corespunzator de faptul ca este posibil ca pentru o
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astfel de substanta toxicd pentru reproducere sa nu existe un nivel sigur de expunere pentru sandtatea
lucratorilor si stabileste masuri corespunzatoare in acest sens.

(4) Expunerea nu trebuie sd depaseasca valoarea-limitd a unui agent cancerigen sau mutagen ori a unei
substante toxice pentru reproducere indicatd in anexa II1."

(b) alineatul (5) se modifica dupa cum urmeaza:
(i)- partea introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

"(5) In toate cazurile in care se foloseste un agent cancerigen sau mutagen ori o substanta toxica pentru
reproducere, angajatorul aplica toate masurile urmatoare:"

(ii)litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

"(a) limitarea cantitatilor de agenti cancerigeni sau mutageni ori de substante toxice pentru reproducere de la
locul de munca;"
(iii)literele (c), (d) si (e) se nlocuiesc cu urmatorul text:

"(c) conceperea unor procese de munca si a unor masuri de control tehnic in asa fel incat sa se evite sau sa se
reducd la minimum degajarea la locul de munca de agenti cancerigeni sau mutageni ori de substante toxice
pentru reproducere;

(d) evacuarea agentilor cancerigeni sau mutageni ori a substantelor toxice pentru reproducere la sursa,
aspiratia locala sau ventilatia generald, toate aceste metode trebuind sa fie adecvate si compatibile cu
necesitatea de a proteja sanatatea publica si mediul;

(e) folosirea procedurilor de masurare existente corespunzatoare a agentilor cancerigeni sau mutageni ori a
substantelor toxice pentru reproducere, in special pentru depistarea din timp a expunerilor anormale rezultate
in urma unui eveniment neprevazut sau a unui accident;"

(iv)litera (j) se inlocuieste cu urmatorul text:

"(j) delimitarea zonelor de risc si utilizarea unor panouri adecvate de avertizare si de securitate, inclusiv a
panoului «fumatul interzis», in zonele in care lucratorii sunt expusi sau pot sa fie expusi la agenti cancerigeni
sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere;"

7. La articolul 6 primul paragraf, literele (a) si b) se inlocuiesc cu urmatorul text:

"(a) activitatile si/sau procedeele industriale aplicate, inclusiv motivele pentru care se folosesc agenti
cancerigeni sau mutageni ori substante toxice pentru reproducere;

(b) cantitatile fabricate sau utilizate de substante sau amestecuri care contin agenti cancerigeni sau mutageni
ori substante toxice pentru reproducere;"

8. Articolul 10 alineatul (1) se modificd dupa cum urmeaza:
(a) partea introductiva se Inlocuieste cu urmatorul text:

"(1) Angajatorii sunt obligati, in toate activitatile pentru care exista un risc de contaminare cu agenti
cancerigeni sau mutageni ori cu substante toxice pentru reproducere, sd ia masuri adecvate Tn urmatorul
sens:"

(b) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul text:

"(a) sd organizeze activitatea astfel Tncat lucratorii sd nu méanance, si nu bea si s nu fumeze in zonele de
lucru in care exista un risc de contaminare cu agenti cancerigeni sau mutageni ori cu substante toxice pentru
reproducere;"

9. Articolul 11 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
"Aceastd formare profesionala trebuie:

- sa fie adaptata astfel Incat sd {ind seama de un risc nou sau modificat, in special atunci cand lucratorii sunt
expusi sau pot sa fie expusi la noi agenti cancerigeni sau mutageni ori la noi substante toxice pentru
reproducere sau la mai multi agenti cancerigeni sau mutageni ori la mai multe substante toxice pentru
reproducere diferite, inclusiv la cele prezente in medicamente care contin substante chimice periculoase, sau
atunci cand se modifica imprejurarile legate de activitatea profesionala a lucratorilor,

- sa fie organizata periodic 1n unitatile de asistentd medicald pentru toti lucratorii care sunt expusi la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere, in special atunci cand sunt utilizate noi
medicamente care contin substante chimice periculoase care includ respectivele substante, si

- sa fie repetata periodic in alte unitati, daca este necesar."
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(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

"(2) Angajatorii informeaza lucratorii cu privire la instalatiile si la recipientele conexe care contin agenti
cancerigeni sau mutageni ori substante toxice pentru reproducere, asigura etichetarea clara si lizibila a tuturor
recipientelor, ambalajelor si instalatiilor care contin agenti cancerigeni sau mutageni ori substante toxice
pentru reproducere si afiseazd semne de avertizare in mod cat mai vizibil.

In cazul in care in anexa Illa se prevede o valoare-limita biologica, supravegherea stirii de sinitate este
obligatorie pentru lucrul cu agentul cancerigen sau mutagen ori cu substanta toxica pentru reproducere in
cauza, In conformitate cu procedurile prevazute in anexa respectiva. Lucratorii sunt informati cu privire la
respectiva cerintd Tnainte de a li se atribui sarcina care implica riscul expunerii la agentul cancerigen sau
mutagen ori la substanta toxica pentru reproducere indicata."

10. Articolul 14 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (3), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

"(3) Daca se constata ca un lucrator prezintd o anomalie care poate fi rezultatul expunerii la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere sau daca se constata ca a fost depasita o
valoare-limita biologica, medicul sau autoritatea raspunzatoare de supravegherea starii de sanatate a
lucratorilor poate solicita ca si alti lucratori care au suferit o expunere similara sa facé obiectul supravegherii
starii de sanatate."

(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

"(4) Atunci cand se asigura supravegherea starii de sanatate, se completeaza un dosar medical individual, iar
medicul sau autoritatea responsabild cu supravegherea starii de sanatate propune toate masurile individuale
de protectie sau de prevenire ce trebuie luate cu privire la fiecare lucrator. Monitorizarea biologica si cerintele
conexe pot face parte din supravegherea starii de sanatate."

(¢) la alineatul (8), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

"(8) Toate cazurile de cancer, efectele negative asupra functiei sexuale si a fertilitatii ce afecteaza lucratorii
adulti, barbati si femei sau efectele toxicitatii evolutive asupra descendentilor, care au fost identificate, in
conformitate cu dreptul intern sau cu practica nationala, ca rezultat al expunerii profesionale la un agent
cancerigen sau mutagen ori la o substanta toxica pentru reproducere, sunt notificate autoritatii competente."

11. La articolul 15, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

"(1) In ceea ce priveste agentii cancerigeni si mutageni, lista prevazuta la articolul 12 litera (c) si dosarul
medical prevazut la articolul 14 alineatul (4) sunt pastrate timp de cel putin 40 de ani de la incetarea
expunerii, in conformitate cu dreptul intern sau cu practicile nationale.

(12) In ceea ce priveste substantele toxice pentru reproducere, lista previzuta la articolul 12 litera (c) si
dosarul medical prevazut la articolul 14 alineatul (4) sunt pastrate timp de cel putin cinci ani de la incetarea
expunerii, in conformitate cu dreptul intern sau cu practicile nationale."

12. Articolul 16 se modifica dupa cum urmeaza:

(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

"(1) Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, Parlamentul European si
Consiliul, hotdrand in conformitate cu procedura stabilitd la articolul 153 alineatul (2) litera (b) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), adopta |directive prin care stabilesc valori-limita referitoare
la toti agentii cancerigeni sau mutageni ori la toate substantele toxice pentru reproducere pentru care acest
lucru este posibil si, daca este necesar, alte dispozitii direct conexe."

(b) se adaugd urmatoarele alineate:

"(3) Pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, Parlamentul European si
Consiliul, hotarand in conformitate cu procedura prevazuta la articolul 153 alineatul (2) litera (b) din TFUE,
adopta directive prin care stabilesc valori-limita biologice si alte informatii pertinente pentru supravegherea
starii de sanatate.

(4) Valorile-limita biologice si alte informatii pentru supravegherea starii de sanatate sunt prevazute in anexa
Ia."

13. Se introduce urmatorul articol:

"Articolul 163: Identificarea substantelor toxice pentru reproducere fara valoare-prag si a celor cu valoare-
prag

Pe baza datelor stiintifice si tehnice disponibile, Parlamentul European si Consiliul, hotarand in conformitate
cu procedura prevazuta la articolul 153 alineatul (2) litera (b) din TFUE, identifica, in coloana de observatii
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din anexa III la prezenta directiva, daca o substanta toxica pentru reproducere este o substanta toxica pentru
reproducere fara valoare-prag sau o substanta toxica pentru reproducere cu valoare-prag."

14. La articolul 17, primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

"Comisia este imputernicitd sd adopte acte delegate in conformitate cu articolul 17a in ceea ce priveste
modificari de ordin strict tehnic ale anexei I, pentru a tine seama de progresele tehnice, de evolutia
reglementdrilor sau specificatiilor internationale si de noile descoperiri n ceea ce priveste agentii cancerigeni
sau mutageni ori substantele toxice pentru reproducere."

15. Articolul 18a se inlocuieste cu urmatorul text:
"Articolul 183: Evaluare

In cadrul urmitoarei evaludri a punerii in aplicare a prezentei directive| in contextul evaluarii mentionate la
articolul 17a din Directiva 89/391/CEE, Comisia evalueaza, de asemenea, daca este necesar sa fie
modificata valoarea-limita pentru pulberea respirabila de silice cristalind. Comisia initiaza acest proces in
2022 si, daca este cazul, propune ulterior, in cadrul unei revizuiri a prezentei directive, amendamentele si
modificarile necesare cu privire la substanta respectiva.

Péana la 11 iulie 2022, Comisia evalueaza optiunea de a modifica prezenta directiva prin addugarea de
dispozitii privind o combinatie intre o limitd de expunere profesionald in aer si o valoare-limita biologica in
cazul cadmiului si al compusilor anorganici ai acestuia.

Péana la 31 decembrie 2022, daca este cazul, dupa consultarea Comitetului consultativ pentru securitate si
sanatate la locul de munca (CCSS) si tindnd seama de recomandarile existente emise de diferite agentii si
parti interesate si de Organizatia Mondiala a Sanatatii cu privire la agentii cancerigeni sau mutageni prioritari
si la substantele toxice pentru reproducere prioritare pentru care sunt necesare valori-limita, Comisia prezinta
un plan de actiune pentru asigurarea respectarii valorilor-limitd de expunere profesionald noi sau a celor
revizuite pentru cel putin 25 de substante, grupuri de substante sau substante generate in urma unor procese.
Daca este cazul, tinand seama de respectivul plan de actiune si de cele mai recente evolutii in domeniul
cunostintelor stiintifice, si dupa consultarea CCSS, Comisia prezinta fard intarziere propuneri legislative in
temeiul articolului 16.

Pana la 5 aprilie 2025, daca este cazul, tinand seama de cele mai recente evolutii ale cunostintelor stiintifice
si dupa consultarea corespunzatoare a partilor interesate vizate, Comisia elaboreaza o definitie si stabileste o
lista orientativd a medicamentelor care contin substante chimice periculoase sau a substantelor continute de
acestea, care indeplinesc criteriile de clasificare ca agenti cancerigeni de categoria 1A sau 1B prevazute in
anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, ca agenti mutageni sau ca substante toxice pentru reproducere.

Péana la 31 decembrie 2022, dupa consultarea corespunzatoare a partilor interesate vizate, Comisia elaboreaza
orientdri ale Uniunii pentru prepararea, administrarea si eliminarea medicamentelor care contin substante
chimice periculoase la locul de munca. Respectivele orientari se publica pe site-ul internet al EU-OSHA si se
difuzeaza in toate statele membre de catre autoritatile competente relevante.

Daca este cazul, dupa primirea avizului CCSS, tindnd seama de metodologia existentd in unele state membre
pentru stabilirea valorilor-limita pentru agentii cancerigeni si de avizul CCSS, Comisia stabileste nivelul de
risc superior si nivelul de risc inferior. Cel tarziu la 12 luni dupa primirea avizului CCSS, dupa consultarea
corespunzatoare a partilor interesate vizate, Comisia elaboreaza orientari ale Uniunii privind metodologia de
stabilire a valorilor-limita bazate pe riscuri. Respectivele orientari se publica pe site-ul internet al EU-OSHA
si se difuzeaza in toate statele membre de catre autoritatile competente responsabile.

Pana la 31 decembrie 2024, daca este cazul si tinand seama de cele mai recente evolutii ale cunostintelor
stiintifice, dupa consultarea corespunzatoare a partilor interesate vizate, Comisia propune o valoare-limita
pentru cobalt si pentru compusii anorganici ai cobaltului.”

16. In anexa II, punctul 1 se inlocuieste cu urmitorul text:

"1. Medicul si/sau autoritatea raspunzatoare de supravegherea starii de sanatate a lucratorilor expusi la agenti
cancerigeni sau mutageni ori la substante toxice pentru reproducere trebuie sa cunoasca bine conditiile sau
imprejurarile expunerii fiecarui lucrator."

17. Anexa III se modificd in conformitate cu anexa la prezenta directiva..

Art. 2: Transpunere

(1) Statele membre asigura intrarea 1n vigoare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive pana la 5 aprilie 2024. Statele membre comunica de indata
Comisiei textul dispozitiilor respective.
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Atunci cand statele membre adopta dispozitiile respective, acestea 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 unei astfel de trimiteri.

(2) Comisiei 1i sunt comunicate de catre statele membre textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le

adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva .

Art. 3: Intrarea 1n vigoare

Prezenta directiva) intrd in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Art. 4: Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Presedinta

R. METSOLA".

Pentru Parlamentul European

_kkkesk

Adoptata la Strasbourg, 9 martie 2022.

ANEXA:

Anexele la Directiva] 2004/37/CE se modifica dupa cum urmeaza:

1. In Anexa III, partea A se modifici dupa cum urmeaza:

(a) randul referitor la benzen se inlocuieste cu urmatorul text:

Denumirea | Nr. | Nr. Valori-limita Observatie | Masuri tranzitorii
agentului CE | CAS
OIC! 8 ore (3) Termen scurt (4)
mg/m3 | ppm | f/ml | mg/m3 | ppm | f/ml
©) © |
"Benzen 200- | 71- | 0,66 0,2 |- - - - piele (8) Valoare-limita de 1
753- | 43-2 ppm (3,25 mg/m3)
7 pana la 5 aprilie

2024. Valoare-
limita de 0,5 ppm
(1,65 mg/m3) de la
5 aprilie 2024 pana
la 5 aprilie 2026.

(b) se adaugd urmatoarele randuri:
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Denumirea agentului | Nr. | Nr. | Valori-limita Observatie | Masuri
CE | CAS tranzitorii
OIS 8 ore (3) Termen scurt (4)
mg/m3| ppm| f/ml| mg/m3 | ppm| f/ml
©) © |
"Acrilonitril 203-] 107-| 1 0,45 — 4 1,8 | — piele (8) Valoarea-
466-| 13-1 sensibilizare lmll_lt% sde 1
> cutanati (%) aplica de 1a 3
aprilie 2026.
Compusi de nichel - - 0,01 - - — - - Sensibilizare | Valoarea-
(10 cutanati si | limitd (10) se
respiratorie | aplica de la
0,05 e . .
(*4) 18 ianuarie
()
2025.
Valoarea-
limita (11) se
aplica de la
18 ianuarie
2025. Pana
atunci se
aplica o
valoare-
limita de 0,1
mg/m3 (11).
Plumb anorganic si 0,15
compusii sai
N,N- 204-| 127-1 36 10 72 20 Piele (3)
Dimetilacetamida 826-| 19-5
4
Nitrobenzen 202-| 98- |1 0,2 Piele (8)
716-| 95-3
0
N,N-dimetilformamida | 200-| 68- | 15 5 30 10 Piele (3)
679-| 12-2
5
2-metoxietanol 203-| 109- 1 Piele (3)
713-| 86-4
7
Acetat de 2-metioxietil | 203-| 110- 1 Piele (3)
772-| 49-6
9
2-etoxietanol 203-| 110- | 8 2 Piele (3)
804-| 80-5
1
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Acetat de 2-etoxietil | 203-| 111- | 11 2 Piele (8)
839-| 15-9
2

1-Metil-2-pirolidonda | 212-| 872- | 40 10 80 20 Piele (8)
828-| 50-4
1

Mercur si compusii 0,02

anorganici bivalenti ai
mercurului, inclusiv
oxidul de mercur si
clorura mercurica
(masurati ca mercur)

Bisfenol A 4,4'- 201-| 80- |2 (13)

izopropilidenedifenol | 245-| 05-7
8

Monoxid de carbon 211-] 630-| 23 20 117 100
128-| 08-0
3

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

(3) Nr. CAS: numir de inregistrare al Chemical Abstracts Service.
(3) Misurat sau calculat in raport cu o perioadi de referinta de opt ore ca medie ponderata in timp (MPT).

(%) Limita pentru expunerea de scurti durati. Valoare-limiti peste care nu trebuie si aibi loc nicio expunere
si care se raporteaza la o perioada de 15 minute, cu exceptia cazului in care se precizeaza altfel.

(6) ppm = parti per milion exprimate ca volum in aer (ml/m3).

(7) f/ml = fibre per mililitru.

(3) Este posibila o contributie substantial la incarcarea total a organismului prin expunere cutanata.
(%) Substanta poate provoca o sensibilizare a pielii.

(10) Fractia respirabild, masurati drept continut de nichel.

(11) Fractia inhalabili, masurati drept continut de nichel.

(12) Substanta poate provoca sensibilizarea pielii si a cailor respiratorii.

(13) Fractia inhalabila.

(%) mg/m3 = miligrame per metru cub de aer la 20 °C si 101,3 kPa (presiune de 760 mm coloani de mercur).

n

2. Se introduce urmatoarea anexa:

"- ANEXA III2: VALORI-LIMITA BIOLOGICE SI MASURI DE SUPRAVEGHERE A STARII DE
SANATATE

[- articolul 16 alineatul (4)]
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1.| Plumbul si compusii sai ionici

1.1. Monitorizarea biologica trebuie sa includd masurarea nivelului de plumb din sange pe baza
spectrometriei de absorbtie sau a unei metode care duce la rezultate echivalente. Valoarea-limita
biologica cu caracter obligatoriu este:

70 n g Pb/100 ml sange

1.2. Supravegherea medicala se efectueaza in cazul expunerii la o concentratie de plumb in aer mai
mare de 0,075 mg/m3, calculati ca medie ponderata in timp pentru o perioadd de 40 de ore pe
sdptdmanad, sau in cazul in care nivelul de plumb din sdnge masurat la unii lucratori este mai mare de
40 1 g Pb/100 ml de sange."

Declaratia comund a Parlamentului European si a Consiliului privind domeniul de aplicare al Directivei
2004/37/CE

Parlamentul European si Consiliul sunt de acord cd medicamentele periculoase care con{in una sau mai multe
substante care indeplinesc criteriile de clasificare drept cancerigene (categoria 1A sau 1B), mutagene
(categoria 1A sau 1B) sau toxice pentru reproducere (categoria 1A sau 1B) intra, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, in domeniul de aplicare al Directiveil 2004/37/CE. Prin urmare, toate
cerintele Directiveil 2004/37/CE se aplica medicamentelor periculoase.
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