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DIRECTIVE

DIRECTIVA (UE) 2019/983 A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 5 iunie 2019

de modificare a Directivei 2004/37|/CE privind protectia lucritorilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munci

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN S$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,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativd ordinara (%),

intrucat:

(1) Indeplinirea obiectivelor Pilonului european al drepturilor sociale (3), proclamat de Parlamentul European, Consiliu
si Comisie in cadrul Summitului social pentru crestere si locuri de muncd echitabile de la Goteborg din 17 no-
iembrie 2017, reprezintd un angajament politic si o rdspundere comune. Principiul 10 al Pilonului european al
drepturilor sociale prevede cd lucrdtorii au dreptul la un mediu de lucru sindtos, sigur si adaptat. Dreptul
lucritorilor la un nivel ridicat de protectie a sdnatatii si securitdtii in muncd si la un mediu de lucru adaptat la
nevoile profesionale ale acestora include, de asemenea, protectia impotriva agentilor cancerigeni si mutageni la
locul de munci, indiferent de durata incadririi in muncd sau a expunerii.

(2)  Prezenta directivd respectd drepturile si principiile fundamentale recunoscute in Carta drepturilor fundamentale a

Uniunii Europene, in special dreptul la viatd si dreptul la conditii de munci echitabile, previzute la articolul 2 si,
respectiv, la articolul 31.

(3)  Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului (¥) vizeazd protejarea lucritorilor impotriva
riscurilor pentru sinitatea si securitatea lor cauzate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de
muncd. Directiva respectivd prevede un nivel important de protectie impotriva riscurilor legate de agentii cance-
rigeni $i mutageni printr-un cadru de principii generale menit si permitd statelor membre si asigure aplicarea
consecventd a cerintelor minime. Obiectivul acestor cerinte minime este sd protejeze lucritorii la nivelul intregii
Uniuni si sd contribuie la reducerea diferentelor in ceea ce priveste nivelurile de protectie a lucritorilor din toatd
Uniunea si la asigurarea unor conditii echitabile. Valorile-limitd obligatorii de expunere profesionald sunt
componente importante ale ansamblului masurilor de protectie a lucritorilor instituite prin Directiva 2004/37/CE.
Valorile-limitd respective trebuie sd se bazeze pe dovezi, s fie proportionale si masurabile si ar trebui stabilite pe
baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice actualizate, a fezabilititii economice a punerii
in aplicare si a conformitatii, a unei evaludri detaliate a impactului socioeconomic si a disponibilititii protocoalelor
si tehnicilor de masurare a expunerii la locul de munci. Statele membre pot stabili valori-limitd obligatorii mai
stricte de expunere profesionald, in strinsd cooperare cu partenerii sociali. In plus, Directiva 2004/37/CE nu
impiedicd statele membre sd aplice masuri suplimentare, cum ar fi o valoare-limitd biologica.

(1) JO C 440, 6.12.2018, p. 145.

(%) Pozitia Parlamentului European din 27 martie 2019 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia Consiliului din 21 mai 2019.

(*) JO C428, 13.12.2017, p. 10.

(*) Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia lucritorilor impotriva riscurilor
legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munci [a sasea directivd speciald in sensul articolului 16 alineatul
(1) din Directiva 89/391/CEE a Consiliului] (JO L 158, 30.4.2004, p. 50).



L 164/24 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 20.6.2019

(4)  Directiva 2004/37/CE urmdreste sd acopere atdt substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare
ca agent cancerigen sau mutagen din categoria 1A sau 1B prevdzute in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (°), cat si substantele, amestecurile sau procesele
mentionate in anexa I la Directiva 2004/37/CE. Substantele care indeplinesc criteriile de clasificare ca agent
cancerigen sau mutagen din categoria 1A sau 1B previzute in anexa I la Regulamentul (CE) nr.1272/2008
sunt cele cu o clasificare armonizatd sau clasificate in conformitate cu articolul 4 sau cu articolul 36 din regula-
mentul respectiv si notificate Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) in temeiul articolului 40 din
regulamentul respectiv. Aceste substante sunt enumerate in inventarul de clasificare i etichetare public, tinut de
ECHA. Pentru orice noud addugare pe lista de substante, amestecuri si procese mentionatd in anexa I la Directiva
2004/37|CE, in conformitate cu articolul 2 litera (a) punctul (i) din directiva respectivd, trebuie furnizate dovezi
stiintifice solide care si demonstreze carcinogenicitatea substantei in cauzd, pe baza unor surse stiintifice valabile
disponibile, cum ar fi Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) al ECHA, Agentia Internationald pentru Cercetare
in Domeniul Cancerului (IARC) si organismele nationale, acordindu-se atentie in special literaturii de specialitate
publicate in urma unor evaludri inter pares, referitoare la substanta in cauza.

(5)  Valorile-limitd de expunere profesionald fac parte din masurile de gestionare a riscurilor in temeiul Directivei
2004/37|CE. Respectivele valori-limitd ar trebui sd fie revizuite periodic, in conformitate cu principiul precautiei,
cu principiul protectiei lucrdtorilor §i in lumina datelor stiintifice si tehnice solide disponibile privind agentii
cancerigeni si mutageni. Ar trebui si se aibi in vedere, de asemenea, imbundtitirea tehnicilor de masurare, a
mdsurilor de gestionare a riscurilor i a altor factori relevanti. Respectarea acestor valori-limitd nu aduce atingere
altor obligatii ale angajatorilor in temeiul directivei respective, in special reducerea utilizirii de agenti cancerigeni
sau mutageni la locul de muncd, prevenirea sau reducerea expunerii lucritorilor la agenti cancerigeni sau mutageni
si punerea in aplicare a masurilor in acest sens. Aceste masuri ar trebui sd includd, in masura in care este posibil
din punct de vedere tehnic, inlocuirea agentului cancerigen sau mutagen cu o substantd, un amestec sau un
procedeu care nu este periculos sau este mai putin periculos pentru sinitatea lucrdtorilor, utilizarea unui sistem
inchis si alte masuri care vizeazd reducerea nivelului de expunere a lucritorilor.

(6)  Medicamentele periculoase, inclusiv medicamentele citotoxice utilizate in primul rind pentru tratarea cancerului, ar
putea avea proprietiti genotoxice, cancerigene sau mutagene. Prin urmare, este important sd se protejeze lucrdtorii
care sunt expusi la medicamentele respective prin activitdti profesionale care implicd: prepararea, administrarea sau
eliminarea medicamentelor periculoase, inclusiv a medicamentelor citotoxice; prestarea de servicii legate de
curitenie, transport, spdlare a rufelor, eliminare a deseurilor de medicamente periculoase sau de materiale
contaminate cu astfel de medicamente; sau ingrijirea unor pacienti tratati cu medicamente periculoase. Medica-
mentele periculoase, inclusiv medicamentele citotoxice, fac obiectul unor masuri la nivelul Uniunii care previd
cerinte minime pentru protectia sdnatatii si securitdtii lucrtorilor, in special cele previzute in Directiva 98/24/CE a
Consiliului (°). Medicamentele periculoase care contin substante care sunt si agenti cancerigeni sau mutageni fac
obiectul Directivei 2004/37/CE. Comisia ar trebui si evalueze care este instrumentul cel mai adecvat pentru
asigurarea securitdtii in muncd a lucrdtorilor expusi la medicamente periculoase, inclusiv medicamentele citotoxice.
In acest proces nu ar trebui si fie periclitat accesul pacientilor la cele mai bune tratamente existente.

(7)  Pentru majoritatea agentilor cancerigeni si mutageni nu este posibil, din punct de vedere stiintific, si se identifice
nivelurile sub care expunerea nu ar conduce la efecte adverse. Desi stabilirea valorilor-limitd pentru agentii
cancerigeni si mutageni la locul de muncd in conformitate cu prezenta directivdi nu elimind in totalitate
riscurile pentru sdndtatea si securitatea lucrdtorilor rezultate din expunerea la aceste substante la locul de
muncd (risc rezidual), aceasta contribuie totusi la o reducere semnificativd a riscurilor care rezultd din aceastd
expunere in contextul abordarii etapizate si axate pe definirea de obiective stabilite in Directiva 2004/37/CE. Pentru
alti agenti cancerigeni si mutageni, este posibil, din punct de vedere stiintific, si se determine nivelurile sub care
expunerea nu ar trebui si producd efecte adverse.

(8)  Nivelurile maxime de expunere a lucritorilor la unii agenti cancerigeni sau mutageni sunt stabilite la valori care, in
temeiul Directivei 2004/37/CE, nu trebuie depdsite.

(9)  Prezenta directivd consolideazd protectia sinatdtii si securitdtii lucratorilor la locul de muncd. Comisia ar trebui sd
revizuiasci periodic Directiva 2004/37/CE si sd prezinte propuneri legislative daci este cazul. In respectiva directivd
ar trebui sd se stabileascd noi valori-limitd pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a noilor date stiintifice si
tehnice si a bunelor practici, a tehnicilor si a protocoalelor bazate pe dovezi, destinate masurdrii nivelurilor de
expunere la locul de munca. Aceste informatii ar trebui sd includd, dacd este posibil, date privind riscurile reziduale
pentru sdndtatea lucratorilor, recomandari ale Comitetului stiintific pentru stabilirea valorilor-limitd de expunere
profesionald la agenti chimici (SCOEL) si avize ale CER, precum si avize ale Comitetului consultativ pentru

(°) 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).

(°) Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sdnatatii si securitdtii lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de muncd [a paisprezecea directivd speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) din Directiva
89/391/CEE] (JOL 131, 5.5.1998, p. 11).
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securitate si sdndtate la locul de muncd (CCSS) si monografii ale IARC. Transparenta informatiilor este un
instrument de preventie in acest context si ar trebui asiguratd. Informatiile referitoare la riscul rezidual sunt
valoroase pentru eforturile viitoare de limitare a riscurilor legate de expunerea profesionald la agenti cancerigeni
si mutageni si ar trebui ficute publice la nivelul Uniunii. Prezenta directivd respectd recomandarile specifice ale
SCOEL, ale CER si ale CCSS, a ciror importantd a fost subliniatd in modificirile anterioare aduse Directivei
2004/37CE.

(10) De asemenea, este necesar, in lumina datelor stiintifice, s3 se tind cont si de alte cidi de absorbtie a agentilor
cancerigeni si mutageni decat inhalarea, inclusiv posibilitatea de absorbtie pe cale cutanatd si, in astfel de cazuri, sa
li se asocieze o observatie referitoare la piele substantelor in cauzd, pentru a se asigura cel mai bun nivel de
protectie posibil. Modificdrile la anexa IIl la Directiva 2004/37/CE prevdzute de prezenta directivd reprezintd un
pas suplimentar in cadrul unui proces pe termen mai lung initiat pentru actualizarea respectivei directive.

(11)  Evaluarea efectelor asupra sandtatii pe care le au agentii cancerigeni care fac obiectul prezentei directive s-a bazat
pe competentele stiintifice relevante ale SCOEL si CER.

(12)  SCOEL, care a fost instituit prin Decizia 2014/113/UE a Comisiei (), asistd Comisia, in special in identificarea,
evaluarea si analizarea in detaliu a celor mai recente date stiintifice disponibile si in propunerea unor valori-limitd
de expunere profesionald pentru protectia lucritorilor impotriva riscurilor chimice, care urmeaza si fie stabilite la
nivelul Uniunii, in temeiul Directivelor 98/24/CE si 2004/37|CE.

(13) In conformitate cu Regulamentul (CE) nr.1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (¥), CER
elaboreazd avize ale ECHA cu privire la riscurile pe care substantele chimice le prezintd pentru sinitatea umand
si pentru mediu. Tn contextul prezentei directive, CER a elaborat un aviz solicitat in conformitate cu articolul 77
alineatul (3) litera (c) din regulamentul respectiv.

(14 Campania din 2018-2019 ,Locuri de muncd sinitoase prin managementul substantelor periculoase” este un
exemplu bun al modului in care Agentia Europeand pentru Securitate si Sdndtate in Muncd (EU-OSHA) poate
sprijini punerea in aplicare a legislatiei privind securitatea i sindtatea in muncd la nivelul Uniunii. Este de dorit ca
EU-OSHA sd colaboreze indeaproape cu statele membre pentru a furniza informatii adaptate si exemple de bune
practici lucrdtorilor care intrd in contact cu anumite substante, evidentiind evolutiile politicilor si ale cadrului
legislativ deja in vigoare.

(15)  Cadmiul si multi dintre compusii anorganici ai acestuia indeplinesc criteriile de clasificare ca agenti cancerigeni
(categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, sunt agenti cancerigeni in
sensul Directivei 2004/37/CE. Prin urmare, este necesar ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor
stiintifice si tehnice, sd se stabileascd o valoare-limitd pentru cadmiu si compusii anorganici ai acestuia in directiva
respectivd. In plus, cadmiul, nitratul de cadmiu, hidroxidul de cadmiu si carbonatul de cadmiu au fost identificati ca
fiind substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd in temeiul articolului 57 litera (a) din Regulamentul
(CE) nr.1907/2006 si sunt inclusi pe lista substantelor candidate mentionatd la articolul 59 alineatul (1) din
regulamentul respectiv.

(16) In ceea ce priveste cadmiul, se preconizeazi ci va fi dificil de respectat o valoare-limitd de 0,001 mg/m? intr-o
perioadd scurtd de timp. Prin urmare, este necesar sd se prevadd o perioadd de tranzitie de opt ani pe durata cdreia
ar trebui si se aplice valoarea-limitd de 0,004 mg/m’ (fractiune inhalabild). Pentru a proteja asteptarile legitime si
pentru a evita eventualele perturbari ale practicilor existente in statele membre care pun in aplicare, la data intrarii
in vigoare a prezentei directive, un sistem de biomonitorizare cu o valoare-limitd biologicd care nu depiseste
0,002 mg Cd/g creatinind in urind, ar trebui ca, in respectivele state membre, pe parcursul perioadei de tranzitie,
valoarea-limitd de 0,004 mg/m”® s fie mdsuratd ca fractiune respirabil, tinand seama de avizele SCOEL si CCSS cu
privire la cadmiu si compusii anorganici ai acestuia.

(17)  Pe baza surselor stiintifice valabile disponibile, precum cele furnizate de SCOEL, CER si organismele nationale
relevante, Comisia ar trebui, in termen de cel mult trei ani de la data intririi in vigoare a prezentei directive, si
evalueze optiunea de a modifica Directiva 2004/37/CE prin addugarea unor dispozitii privind o combinatie intre o
limitd de expunere profesionald in aer la locul de muncid si o valoare-limitd biologicd in cazul cadmiului si al
compusilor anorganici ai acestuia.

(’) Decizia Comisiei 2014/113|UE din 3 martie 2014 privind constituirea Comitetului stiintific pentru stabilirea valorilor-limitd de
expunere profesionald la agenti chimici si de abrogare a Deciziei 95/320/CE (JO L 62, 4.3.2014, p. 18).

(®) 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 §i 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).
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(18)  Stabilirea unei valori-limitd biologice pentru cadmiu §i compusii anorganici ai acestuia ar proteja lucritorii
impotriva efectelor de toxicitate sistemici ale acestora, care afecteazd in principal rinichii si oasele. Astfel, moni-
torizarea biologici poate contribui la protectia lucritorilor la locul de munci, dar numai ca o completare a
monitorizdrii concentratiei de cadmiu si de compusi anorganici ai acestuia in aer, si deci in zona respirabild a
lucritorilor. Comisia ar trebui s emitd orientdri practice pentru monitorizarea biologica.

(19)  Beriliul si multi dintre compusii anorganici ai acestuia indeplinesc criteriile de clasificare ca agenti cancerigeni
(categoria 1B) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, sunt agenti cancerigeni in
sensul Directivei 2004/37/CE. Pe langa proprietdtile cancerigene, se cunoaste faptul cd beriliul provoaci beriliozd, o
boald cronicd, precum si sensibilizare la beriliu. Prin urmare, este necesar ca, pe baza informatiilor disponibile,
inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, sd se stabileascd o valoare-limitd pentru beriliu si compusii anorganici ai
acestuia in directiva respectivd, insotitd de observatia ,sensibilizare cutanatd si respiratorie”.

(200 In ceea ce priveste beriliul, se preconizeazd ci va fi dificil de respectat o valoare-limiti de 0,0002 mg/m? intr-o
perioadd scurtd de timp. Prin urmare, este necesar sd se prevadd o perioadd de tranzitie de sapte ani pe durata
cireia ar trebui si se aplice valoarea-limitd de 0,0006 mg/m”.

(21)  Acidul arsenic si sdrurile acestuia, precum si majoritatea compusilor anorganici ai arsenului, indeplinesc criteriile de
clasificare ca agenti cancerigeni (categoria 1A) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.1272/2008 si, prin
urmare, sunt agenti cancerigeni in sensul Directivei 2004/37/CE. Prin urmare, este necesar ca, pe baza informatiilor
disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, sd se stabileascd o valoare-limitd pentru acidul arsenic si sdrurile
acestuia, precum si pentru compusii anorganici ai arsenului, in directiva respectiva. In plus, acidul arsenic,
pentaoxidul de diarsen si trioxidul de diarsen sunt identificati ca substante care prezintd motive de ingrijorare
deosebitd conform articolului 57 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si sunt inclusi in anexa XIV la
respectivul regulament, necesitind o autorizatie inainte de a fi utilizati.

(22)  In ceea ce priveste acidul arsenic, se preconizeazi ci va fi dificil de respectat o valoare-limiti de 0,01 mg/m?® in
sectorul topirii cuprului. Prin urmare, ar trebui introdusd o perioadd de tranzitie de patru ani.

(23)  Formaldehida indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in sensul Directivei 2004/37/CE. Formal-
dehida este un agent cancerigen genotoxic cu actiune locald si existd suficiente dovezi stiintifice privind carcino-
genicitatea acesteia pentru om. Formaldehida este, de asemenea, un alergen de contact pentru piele (sensibilizant
pentru piele). Prin urmare, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, este necesar ca
in directiva respectivd si se stabileascd o valoare-limitd pentru formaldehidd pe termen lung si pe termen scurt,
insotitd de observatia ,sensibilizare cutanati”. In plus, la cererea Comisiei, ECHA colecteaz, de asemenea, infor-
matiile existente pentru a evalua expunerea potentiald provocati de formaldehidi si agentii eliberatori de formal-
dehidi la locul de munci, inclusiv in cadrul utilizdrilor industriale si profesionale.

(24)  Fixatorii pe bazd de formaldehidd sunt utilizati in mod curent in sectorul asistentei medicale in toatd Uniunea
datorita faptului c sunt usor de manipulat, au un grad inalt de precizie si o adaptabilitate extrem de mare. In unele
state membre, se preconizeazd ci in sectorul asistentei medicale o valoare limitd de 0,37 mg/m® sau 0,3 ppm va fi
dificil de respectat, intr-o perioadd scurtd de timp. Prin urmare, este necesar sd se prevadd o perioadd de tranzitie de
cinci ani pentru sectorul respectiv, in care si se aplice valoarea limitd de 0,62 mg/m?® sau de 0,5 ppm. Cu toate
acestea, sectorul asistentei medicale ar trebui sd reducd la minimum expunerea la formaldehidd si este incurajat sd
respecte valoarea limitd de 0,37 mg/m® sau 0,3 ppm in timpul perioadei de tranzitie, ori de cate ori este posibil.

(25)  In unele state membre, formaldehida este utilizatd in mod curent la imbilsimarea persoanelor decedate, ca parte a
practicilor culturale sau religioase. Se preconizeazd ci in sectorul serviciilor funerare valoarea-limiti de 0,37 mg/m?
sau 0,3 ppm va fi dificil de respectat, intr-o perioad scurtd de timp. Prin urmare, este necesar si se prevadd o
perioadi de tranzitie de cinci ani pentru sectorul respectiv, in care si se aplice valoarea limitd de 0,62 mg/m® sau
0,5 ppm.

(26)  Observatiile referitoare la sensibilizare previzute in prezenta directivd pentru beriliu si formaldehidd sunt introduse
pentru a spori claritatea. Atunci cind se previd astfel de observatii cu ocazia actualizdrii Directivei 2004/37/CE, ar
trebui asiguratd consecventa cu dreptul Uniunii relevant. In acest sens, se pot adiuga observatii referitoare la
sensibilizare pentru substante pentru care existd deja o rubricd specificd in anexa III la respectiva directivd, dacd este
cazul.
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(27)  4,4'-metilen-bis(2-cloranilind) (MOCA) indeplineste criteriile de clasificare ca agent cancerigen (categoria 1B) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si, prin urmare, este un agent cancerigen in sensul Directivei
2004/37|CE. Carcinogenicitatea sa, impreund cu caracteristicile genotoxice evidente, au ficut posibild clasificarea
acestei substante ca fiind cancerigend pentru om. Pentru MOCA a fost identificatd posibilitatea unei absorbtii
semnificative pe cale cutanatd. Prin urmare, este adecvat si se stabileascd o valoare-limitd pentru MOCA, si sd li se
asocieze o observatie referitoare la piele. In plus, aceasta a fost identificati ca substanti care prezintd motive de
ingrijorare deosebitd conform articolului 57 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si este inclusi in anexa
XIV la respectivul regulament, necesitdnd o autorizatie inainte de a fi introdusd pe piatd sau de a fi utilizatd. Este
posibil ca, pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a datelor stiintifice si tehnice, sd se stabileascd o valoare-limitd
pentru MOCA.

(28) Comisia a consultat CCSS. De asemenea, Comisia a realizat o consultare in doud etape a partenerilor sociali la
nivelul Uniunii, in conformitate cu articolul 154 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene. CCSS a
adoptat avize pentru substantele care fac obiectul prezentei directive si a propus cate o valoare-limitd obligatorie
de expunere profesionald pentru fiecare dintre acestea, sprijinind introducerea observatiilor relevante pentru unele
dintre acestea.

(29)  Valorile-limitd stabilite in prezenta directivd vor fi controlate si revizuite cu regularitate in vederea asigurdrii
consecventei cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, in special pentru a se tine seama de interactiunea dintre
valorile-limitd stabilite in Directiva 2004/37/CE si nivelurile calculate fird efect obtinute pentru substantele
chimice periculoase in temeiul regulamentului respectiv, pentru a proteja lucritorii intr-un mod eficace.

(30) Intrucat obiectivul prezentei directive, si anume protejarea lucritorilor impotriva riscurilor pentru sinitatea si
securitatea lor, inclusiv prevenirea unor astfel de riscuri, generate sau care pot fi generate de expunerea la
agenti cancerigeni sau mutageni la locul de muncd, nu pot fi realizate in mod satisficitor de citre statele
membre, dar, avind in vedere amploarea si efectele acesteia, acestea pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii,
aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul proportionalitdtii, astfel cum este previzut la
articolul respectiv, prezenta directivd nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestui obiectiv.

(31)  La punerea in aplicare a prezentei directive, statele membre ar trebui sd evite impunerea de constrangeri adminis-
trative, financiare si juridice susceptibile sd franeze crearea si dezvoltarea intreprinderilor mici si mijlocii. In acest
sens, statele membre §i organismele relevante de la nivelul Uniunii si de la nivel national sunt incurajate s ofere
stimulente, orientdri si consiliere microintreprinderilor i intreprinderilor mici si mijlocii pentru a facilita
respectarea prezentei directive. In acest context, acordurile cu partenerii sociali, orientirile si alte masuri
comune de identificare §i elaborare de bune practici sunt binevenite.

(32) Avand in vedere cd prezenta directivd se referd la protectia sdndtitii si securitdtii lucrdtorilor la locul de munci,
termenul de transpunere ar trebui sd fie de doi ani de la data intrdrii in vigoare a acesteia.

(33)  Prin urmare, Directiva 2004/37/CE ar trebui modificatd in consecintd,
ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Directiva 2004/37/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 18a se adaugd urmatoarele paragrafe:

,Comisia evalueazd, pand la 11 iulie 2022, dacd prezenta directivd ar trebui modificatd prin addugarea de dispozitii
privind o combinatie intre o limitd de expunere profesionald in aer la locul de muncd si o valoare-limitd biologica in
cazul cadmiului si al compusilor anorganici ai acestuia.

Pand cel mai tarziu la 30 iunie 2020, Comisia, tindnd seama de cele mai recente evolutii in materie de cunostinte
stiintifice si dupd o consultare adecvati cu partile interesate, in special practicienii si profesionistii din domeniul
sdndtdtii, evalueazd optiunea de a modifica prezenta directivd in scopul de a introduce medicamentele periculoase,
inclusiv medicamentele citotoxice, sau si propund un instrument mai adecvat pentru asigurarea securititii in muncd a
lucritorilor in cazul expunerii la astfel de medicamente. Pe aceastd bazd, Comisia prezintd, dacd este cazul si dupd
consultarea partenerilor sociali, o propunere legislativa.”
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2. Anexa Ill se modificd in conformitate cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2
(1)  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 11 iulie 2021. Statele membre informeazd de indatd Comisia cu privire la aceasta.

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

(2)  Comisiei ii sunt comunicate de cdtre statele membre textele dispozitiilor de drept intern pe care le adoptd in
domeniul reglementat prin prezenta directiva.

Articolul 3

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

Articolul 4
Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.
Adoptatd la Bruxelles, 5 iunie 2019.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele

A. TAJANI G. CIAMBA
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