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a que chegou o Conselho (EPSCO) na sua 3660.? reunido, realizada a 6 de dezembro de 2018.
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ANEXO

2018/0081 (COD)

Proposta de

DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera a Diretiva 2004/37/CE relativa a proteciao dos trabalhadores contra riscos
ligados a exposicio a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho
O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o

artigo 153.°, n.° 2, alinea b), em conjugagdo com o artigo 153.°, n.° 1, alinea a),
Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu!,

Ap0s consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

1 JOC,p.
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(1

2)

O 10.° principio do Pilar Europeu dos Direitos Sociais?, proclamado em Gotemburgo

em 17 de novembro de 2017, prevé que os trabalhadores t€m direito a um ambiente de trabalho
sdo, seguro ¢ bem adaptado. O direito a um elevado nivel de protecao da saude e seguranga no
trabalho, bem como a um ambiente de trabalho adaptado as necessidades profissionais dos
trabalhadores e que lhes permita prolongar a sua participagcao no mercado de trabalho, inclui

igualmente a prote¢ao contra agentes cancerigenos e mutagénicos no local de trabalho.

A Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho? tem por objetivo proteger os
trabalhadores contra os riscos para a sua saude e seguranca decorrentes da exposi¢ao a
agentes cancerigenos ou mutagénicos no local de trabalho. A Diretiva 2004/37/CE prevé um
nivel uniforme de protecdo contra os riscos ligados a exposi¢ao a agentes cancerigenos ou
mutagénicos, definindo um conjunto de principios gerais que permitem que os Estados-
-Membros assegurem a aplicacdo coerente das prescrigdes minimas. Os valores-limite
vinculativos de exposi¢ao profissional estabelecidos com base nas informagdes disponiveis,
nomeadamente em dados cientificos e técnicos, na viabilidade econdémica, numa avaliagao
minuciosa do impacto socioecondémico e nos protocolos e técnicas existentes para a medi¢ao
da exposi¢do no local de trabalho, sdo componentes importantes do dispositivo geral de

protecdo dos trabalhadores estabelecido pela Diretiva 2004/37/CE.

(2-A) As prescricoes minimas previstas na Diretiva 2004/37/CE tém por objetivo proteger os

trabalhadores ao nivel da Unido. Os Estados-Membros podem definir valores-limite
vinculativos de exposi¢do profissional mais rigorosos. Além disso, a Diretiva 2004/37/CE nao
impede os Estados-Membros de aplicarem a nivel nacional medidas suplementares, como um

valor-limite biologico.

Pilar Europeu dos Direitos Sociais, novembro de 2017,
https://ec.europa.eu/commission/priorities/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-
union/european-pillar-social-rights pt

Diretiva 2004/37/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativa a
protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢do a agentes cancerigenos ou
mutagénicos durante o trabalho (Sexta Diretiva especial nos termos do n.° 1 do artigo 16.° da
Diretiva 89/391/CEE do Conselho) (JO L 158 de 30.4.2004, p. 50).
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3)

(4)

)

Os valores-limite de exposicao profissional sdo parte integrante da gestdo dos riscos ao abrigo
da Diretiva 2004/37/CE. O cumprimento desses valores-limite ndo prejudica outras
obrigacdes que, nos termos da Diretiva 2004/37/CE, impendam sobre as entidades patronais,
como a reducao da utilizagdo de agentes cancerigenos ¢ mutagénicos no local de trabalho, a
preven¢ao ou a reducdo da exposic¢ao dos trabalhadores a agentes cancerigenos ou
mutagénicos e as medidas que deverdo ser aplicadas para o efeito. Essas medidas deverdo
incluir, na medida em que tal seja tecnicamente possivel, a substitui¢cao dos agentes
cancerigenos ou mutagénicos por substancias, misturas ou processos que nao sejam perigosos,
ou que sejam menos perigosos, para a saude dos trabalhadores, o recurso a sistemas fechados
ou outras medidas que visem reduzir o nivel de exposi¢ao dos trabalhadores. Nesse contexto,

¢ essencial ter em conta o principio de precaugdo em caso de incerteza.

Em relacdo a maioria dos agentes cancerigenos € mutagénicos, ndo ¢ cientificamente possivel
identificar os niveis abaixo dos quais da exposi¢ao ndo resultariam efeitos adversos. Ainda
que a defini¢do de valores-limite para os agentes cancerigenos ¢ mutagénicos no local de
trabalho nos termos da Diretiva 2004/37/CE nao elimine por completo os riscos para a saude e
a seguranca dos trabalhadores resultantes da exposi¢cdo a esses agentes no local de trabalho
(risco residual), tal contribui para a redugdo significativa dos riscos resultantes dessa
exposicao no ambito de uma abordagem progressiva e baseada na fixagao de objetivos
prevista na Diretiva 2004/37/CE. Em relagdo a outros agentes cancerigenos € mutagénicos,
pode ser cientificamente possivel identificar os niveis abaixo dos quais ndo se espera que da

exposi¢ado resultem efeitos adversos.

Os niveis maximos para a exposi¢ao dos trabalhadores a determinados agentes cancerigenos ou
mutagénicos sao estabelecidos sob a forma de valores que, nos termos da Diretiva 2004/37/CE,

ndo podem ser excedidos.
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(6)

(7

®)

A presente diretiva refor¢a a protecdo da satide e da seguranga dos trabalhadores no seu local
de trabalho. Devem ser estabelecidos novos valores-limite na Diretiva 2004/37/CE a luz das
informacdes disponiveis, nomeadamente de novos dados cientificos e técnicos e de melhores
praticas, técnicas e protocolos assentes em dados comprovados para a medi¢ao do nivel de
exposic¢ao no local de trabalho. Essas informagdes deverao incluir, se possivel, dados relativos
aos riscos residuais para a saude dos trabalhadores, recomendagdes do Comité Cientifico em
matéria de limites de exposi¢cdo ocupacional (SCOEL) e pareceres do Comité de Avaliacao
dos Riscos (RAC) da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA), bem como
pareceres do Comité Consultivo para a Seguranca e a Saude no Local de Trabalho (CCSST).
As informagoes relativas ao risco residual, tornadas publicas ao nivel da Unido, sdo tuteis para
eventuais trabalhos futuros destinados a limitar os riscos resultantes da exposi¢ao profissional
a agentes cancerigenos e mutagénicos. A transparéncia dessas informacdes deverd ser mais

incentivada.

E igualmente necessario considerar outras vias de absor¢io, para além da inalagéo, de todos os
agentes cancerigenos e mutagénicos, incluindo a possibilidade de penetragdo cutinea, a fim de
garantir o melhor nivel de protecdo possivel. As alteracdes do anexo III da Diretiva 2004/37/CE
previstas na presente diretiva constituem mais um passo num processo a mais longo prazo

iniciado para atualizar a Diretiva 2004/37/CE.

A avaliagdo dos efeitos, na satide, dos agentes cancerigenos objeto da presente proposta

baseou-se nos conhecimentos cientificos especializados pertinentes do SCOEL e do RAC.
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©)

(10)

(11)

O SCOEL, cujas atividades sdo reguladas pela Decisdo 2014/113/UE da Comissdo?, assiste a
Comissao, nomeadamente na identificagdo, avaliacdo e analise pormenorizada dos dados
cientificos mais recentes, € na proposta de limites de exposigao profissional para a prote¢ao

dos trabalhadores contra os riscos quimicos, que devem ser estabelecidos ao nivel da Unido

nos termos da Diretiva 98/24/CES do Conselho e da Diretiva 2004/37/CE.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho®,

0 RAC emite pareceres da ECHA relativos aos riscos das substancias quimicas para a saude
humana e o ambiente. No contexto da presente proposta, 0 RAC emitiu o seu parecer, tal
como solicitado em conformidade com o artigo 77.° n.° 3, alinea c), do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho.

O cadmio e muitos dos seus compostos inorganicos satisfazem os critérios de classificacao
como substancias cancerigenas (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 e, por conseguinte, sdo agentes cancerigenos na ace¢do da Diretiva 2004/37/CE.
E adequado, com base nas informagdes disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos,
estabelecer um valor-limite para esse grupo de agentes cancerigenos. Por conseguinte, ¢
adequado estabelecer um valor-limite para o cadmio e seus compostos inorganicos no &mbito
da Diretiva 2004/37/CE. Além disso, o cadmio, o nitrato de cadmio, o hidroxido de cadmio e
o carbonato de cadmio foram identificados como substancias que suscitam elevada
preocupacao (SVHC) nos termos do artigo 57.°, alinea a), do Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 e estao incluidos na lista de substincias candidatas a que se refere o artigo 59.°,

n.° 1, desse regulamento para autorizagao ao abrigo do Regulamento REACH.

Decisao da Comissao, de 3 de margo de 2014, relativa a criagcdo de um Comité Cientifico
em matéria de limites de exposi¢do ocupacional a agentes quimicos e que revoga a

Decisao 95/320/CE da Comissao (JO L 62 de 4.3.2014, p. 18).

Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecao da seguranca e da
saude dos trabalhadores contra os riscos ligados a exposicao a agentes quimicos no trabalho
(décima-quarta diretiva especial na ace¢cdo do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE)
(JOL 131 de5.5.1998, p. 11).

O artigo 77.°, n.° 3, alinea c¢), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagao e
restri¢do de produtos quimicos (REACH) (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1) proporciona a
Comissao a possibilidade de solicitar um parecer sobre a seguranga de qualquer substancia,
nomeadamente no que respeita a saude e seguranga no trabalho.
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(12)

No que diz respeito ao cadmio, pode ser dificil cumprir um valor-limite de 0,001 mg/m? em
alguns setores a curto prazo. Por conseguinte, devera ser introduzido um periodo transitorio

de sete anos durante o qual devera aplicar-se o valor-limite de 0,004 mg/m?>.

(12-A) No seu parecer sobre o cddmio e os seus compostos inorganicos, o CCSST afirmou que

(13)

tanto a combinagdo de um limite de exposi¢ao profissional (LEP) no ar com um valor-limite
bioldgico como a média ponderada no tempo (TWA) da concentragdo no ar, constituem um
meio técnico adequado para a protecao da saude dos trabalhadores e solicitou a Comissao que
investigasse este assunto em mais profundidade (Doc. 663/17). Por esse motivo, a Comissao
devera, o mais tardar cinco anos a contar da entrada em vigor da presente diretiva, ponderar a
possibilidade de alterar a Diretiva 2004/37/CE mediante o aditamento da combinagdo de

um LEP no ar com um valor-limite biolégico.

O berilio e a maior parte dos compostos inorganicos de berilio satisfazem os critérios de
classificagdo como substancias cancerigenas (categoria 1B) em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por conseguinte, sao agentes cancerigenos na ace¢ao da
Diretiva 2004/37/CE. E possivel, com base nas informacdes disponiveis, incluindo dados
cientificos e técnicos, estabelecer um valor-limite para esse grupo de agentes cancerigenos.
Por conseguinte, ¢ adequado estabelecer um valor-limite para o berilio e os compostos

inorganicos de berilio no &mbito da Diretiva 2004/37/CE.

(14) No que diz respeito ao cadmio, pode ser dificil cumprir um valor-limite de 0,0002 mg/m® em

alguns setores a curto prazo. Por conseguinte, devera ser introduzido um periodo transitorio

de sete anos durante o qual devera aplicar-se o valor-limite de 0,0006 mg/m°.
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(15)

(16)

(17)

O acido arsénico e seus sais, bem como a maior parte dos compostos inorganicos de arsénio,
satisfazem os critérios de classificacdo como substancias cancerigenas (categoria 1A) em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por conseguinte, sdo agentes
cancerigenos na acecio da Diretiva 2004/37/CE. E adequado, com base nas informacdes
disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos, estabelecer um valor-limite para esse
grupo de agentes cancerigenos. Por conseguinte, ¢ adequado estabelecer um valor-limite para
0 acido arsénico e seus sais, bem como para os compostos inorganicos de arsénio, no ambito
da Diretiva 2004/37/CE. Além disso, o acido arsénico, o pentoéxido de diarsénio e o triéxido
de diarsénio estao identificados como substancias que suscitam elevada preocupagdo (SVHC)
nos termos do artigo 57.°, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e estao incluidos no
anexo XIV do referido regulamento, carecendo de autorizag¢do antes de poderem ser

utilizados.

No que diz respeito ao 4cido arsénico, pode ser dificil cumprir um valor-limite de 0,01 mg/m?

no setor da fundi¢do de cobre, pelo que deve ser introduzido um periodo transitorio de dois anos.

O formaldeido satisfaz os critérios de classificacdo como substancia cancerigena (categoria 1B)
em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por conseguinte, ¢ um agente
cancerigeno na acecio da Diretiva 2004/37/CE. E um agente cancerigeno genotoxico de a¢io
local. E possivel, com base nas informagdes disponiveis, incluindo dados cientificos e
técnicos, estabelecer um valor-limite a longo e a curto prazo para este agente cancerigeno.

E, por conseguinte, adequado estabelecer um valor-limite para o formaldeido. Além disso,

a pedido da Comissdo, a ECHA recolhe igualmente as informagdes existentes para avaliar a
potencial exposi¢do decorrente do formaldeido e das substancias que o libertam no local de

trabalho, incluindo as utiliza¢des industriais e profissionais’.

7

https://echa.europa.eu/documents/10162/13641/
formaldehyde cion reqst axvdossier en.pdf/11d4a99a-7210-839a-921d-1a9a4129¢93e
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(18)

(19)

(20)

O 4,4'-metileno-bis(2-cloroanilina) (MOCA) satisfaz os critérios de classificagdo como
substancia cancerigena (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.® 1272/2008
€, por conseguinte, ¢ um agente cancerigeno na acecao da Diretiva 2004/37/CE. A
possibilidade de absorcao significativa através da pele foi identificada para o MOCA. Por
conseguinte, ¢ adequado estabelecer um valor-limite para 0o MOCA e inserir uma anotagao
"pele". Além disso, foi identificado como uma substancia que suscita elevada preocupacgio
(SVHC) nos termos do artigo 57.°, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e incluido
no anexo XIV do referido regulamento, carecendo de autorizacao antes de poder ser colocado
no mercado ou utilizado. E possivel, com base nas informagdes disponiveis, incluindo dados

cientificos e técnicos, estabelecer um valor-limite para 0 MOCA.

A Comissao consultou o CCSST. Também realizou uma consulta em duas fases dos parceiros
sociais (entidades patronais e trabalhadores) ao nivel da Unido, em conformidade com o
artigo 154.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia. O CCSST adotou
pareceres para todas as substancias prioritarias previstas na presente proposta e propds um
valor-limite de exposi¢ao profissional vinculativo para cada uma delas, apoiando as anotagdes

pertinentes para algumas delas®,.

A presente diretiva respeita os direitos fundamentais e observa os principios consagrados na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, nomeadamente o direito a vida e o direito

a condicdes de trabalho justas e equitativas previstos, respetivamente, nos artigos 2.° e 31.°.

8

O texto integral dos pareceres pode ser consultado no CIRCA-BC, em https://circabe.europa.eu
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1)

(22)

(23)

(24)

(25)

Os valores-limite estabelecidos na presente diretiva devem ser continuamente revistos para
assegurar a coeréncia com o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e
do Conselho?, nomeadamente a fim de ter em conta a interagdo entre os valores-limite
estabelecidos na Diretiva 2004/37/CE e os niveis derivados de exposi¢ao sem efeitos
determinados para os produtos quimicos perigosos ao abrigo desse regulamento, a fim de

proteger eficazmente os trabalhadores.

Atendendo a que os objetivos da presente diretiva, que consistem em melhorar as condigdes
de trabalho e proteger a satide dos trabalhadores contra os riscos especificos resultantes da
exposicao a agentes cancerigenos e mutagénicos, ndo podem ser suficientemente alcangados
pelos Estados-Membros, mas podem, devido a sua dimensao e efeitos, ser mais bem
alcancados ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas, em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente

diretiva ndo excede o necessario para alcangar esses objetivos.

Ao dar execugdo a presente diretiva, os Estados-Membros devem evitar impor restrigoes
administrativas, financeiras e juridicas contrarias a cria¢do e ao desenvolvimento das
pequenas e médias empresas. Os Estados-Membros sdo, por conseguinte, convidados a avaliar
o impacto do seu ato de transposicao para as PME, a fim de garantir que ndo sejam afetadas
de forma desproporcionada, dedicando especial atengdo as microempresas € aos encargos

administrativos, e a publicar os resultados dessas avaliagdes.

Uma vez que a presente diretiva diz respeito a prote¢do da saude e da seguranga dos
trabalhadores no seu local de trabalho, a mesma devera ser transposta no prazo de dois anos

apos a data da sua entrada em vigor.

A Diretiva 2004/37/CE devera, por conseguinte, ser alterada em conformidade,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro
de 2006, relativo ao registo, avaliacdo, autorizagdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH),
que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a Diretiva 1999/45/CE e
revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da
Comissao, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Diretivas 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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Artigo 1.°
A Diretiva 2004/37/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1) No artigo 18.°-A ¢ aditado o seguinte:

"O mais tardar ... [JO: cinco anos apos a entrada em vigor da presente diretiva], a Comissao
pondera a possibilidade de alterar a presente diretiva, a fim de inserir a combinagdo de um
limite de exposic¢ao profissional no ar com um valor-limite bioldgico para o cadmio e os seus

compostos inorganicos.";
2) O anexo III ¢ alterado em conformidade com o anexo da presente diretiva.
Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros devem por em vigor, até [dois anos ...]'%, as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a presente diretiva. Os

Estados-Membros devem comunicar imediatamente a Comissao o texto dessas disposigdes.

As disposicdes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva
ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacao oficial. Os Estados-

-Membros estabelecem o0 modo como deve ser feita a referéncia.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissao o texto das principais disposi¢des de

direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

10 Dois anos apos a entrada em vigor da presente diretiva.

15393/18 jec/AP/jcc 11
LIFE.1.C PT



Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial

da Unido Europeia.
Artigo 4.°
Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO

O anexo III ¢ alterado do seguinte modo: no ponto A ¢ aditado o seguinte quadro:

Valores-limite

Nome do agente N.°CE () | N. CAS () 8 horas ) Curta duragdo () Notas Medidas transitorias
mg/m* (Y)| ppm (%) f/ml mg/m’ ppm f/ml
(Vll)
Cadmio e seus compostos inorginicos |— - 0,001 - - - - Valor-limite 0,004 mg/m? (*) até sete
(™ anos ap6s o termo do periodo de
transposi¢ao.

Berilio e compostos inorganicos de - - 0,0002 |- - - - Valor-limite 0,0006 mg/m? () até

berilio ™ sete anos apos o termo do periodo de
transposi¢ao.

Acido arsénico e seus sais, bem como |— - 0,01 - - - - - Para o setor da fundigdo de cobre, 0

compostos inorganicos de arsénio ™) valor-limite entrara em vigor dois
anos ap6s o termo do periodo de
transposi¢ao.

Formaldeido 200-001-8 50-00-0 0,37 0,3 0,74 0,6 - Para o setor da fundigdo de cobre, 0
valor-limite entrara em vigor dois
anos apo6s o termo do periodo de
transposi¢ao.

4,4'-Metileno-bis(2-cloroanilina) 202-918-9  [|101-14-4 0,01 - - - - pele (i)

Q) CE, ou seja, EINECS, ELINCS ou NLP (ex-polimero), nimero oficial da substancia na Unido Europeia, tal como definido no anexo VI, parte 1, ponto 1.1.1.2, do

Regulamento (CE) n.° 1272/2008.
(M N.° do CAS: Numero de registo do Chemical Abstracts Service.
() Medidas ou calculadas em relagdo a uma média ponderada no tempo (TWA) para um periodo de referéncia de oito horas.
(™)  Limite de exposi¢do de curta duragdo (STEL). Um valor-limite acima do qual nio deve haver exposi¢do e que se refere a um periodo de 15 minutos, salvo indicagdo em contrario.
) mg/m? = miligramas por metro cubico de ar a 20 °C e a 101,3 kPa (760 mm de pressdo de mercurio).
()  ppm = partes por milhdo em volume de ar (ml/m?).

(" f/ml = fibras por mililitro.
(viii)

(*)  Fragdo inalavel.

Contribui¢ao importante para a carga corporal total possivel por exposicao cutanea.
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