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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DAPROPOSTA
. Raz0es e objetivos da proposta

A presente proposta tem por objetivo melhorar a protecdo da salde dos trabalhadores
mediante a reducdo da exposicao profissional a agentes quimicos cancerigenos, proporcionar
maior clareza e contribuir para a existéncia de condi¢cdes mais equitativas para os operadores
econdmicos. Trata-se de uma das acOes prioritarias identificadas no Programa de Trabalho da
Comisséo para 2016. Com esta iniciativa, a Comissdo cumpre o seu compromisso de melhorar
a eficiéncia e a eficacia do quadro da UE para a protecdo dos trabalhadores. Pretende-se
continuar este importante trabalho e realizar novas avaliag6es de impacto com vista a propor
valores-limite para outros agentes cancerigenos.

As estimativas da incidéncia atual e futura de doencas profissionais indicam que 0s cancros
relacionados com o trabalho constituem um problema que persistira no futuro por via da
exposicdo dos trabalhadores a agentes cancerigenos. O cancro € a primeira causa de
mortalidade ligada ao trabalho na UE. Anualmente, 53 % dos 6bitos por doenca profissional
sdo atribufdos ao cancro’. Segundo um relatério de 2016 do Netherlands National Institute for
Public Health and the Environment (RIVM)? foram diagnosticados entre 91 500 e 150 500
novos casos de cancro em 2012, causados por exposicdo, no passado, a substancias
cancerigenas no trabalho. Entre 57 700 e 106 500 pessoas morreram em 2012 de cancro
relacionado com o trabalho. Tal significa que, em cada hora na UE, morrem entre 7 e 12
pessoas de cancro devido a exposi¢do, no passado, a substancias cancerigenas no trabalho.

A Comissdo deu um primeiro passo no sentido de abordar estas questdes ao adotar, a 13 de
maio de 2016, uma proposta legislativa de alteracdo da Diretiva 2004/37/CE relativa a
protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposi¢cdo a agentes cancerigenos ou
mutagénicos durante o trabalho («a diretiva»)® a fim de rever ou introduzir valores-limite de
exposicdo para 13 agentes quimicos®. Em conformidade com o artigo 16.° da diretiva, o
Conselho deve fixar esses valores-limite, com base na informacéo disponivel, incluindo dados
cientificos e técnicos, relativamente a todos 0s agentes cancerigenos ou mutagénicos para 0s
quais isso seja possivel, no anexo 111 da diretiva. Nos termos do artigo 17.°, n.° 1, da diretiva,
0 anexo | e o anexo Ill da diretiva podem ser alterados apenas segundo o procedimento
enunciado no artigo 153, n.° 2, do Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia (TFUE)
(procedimento legislativo ordinario).

A Comissdo esta agora a dar mais um passo no sentido de um processo de mais longo prazo
de atualizacdo da diretiva no que diz respeito a mais 7 substancias cancerigenas e prop6e o

Estimativas europeias de acidentes de trabalho e doencgas profissionais, Work-related Ilinesses Identification,
Causal Factors and Prevention Safe Work — Healthy Work — For Life (ldentificacdo de doencas
profissionais, fatores causais e prevencdo no trabalho — trabalho saudavel — para a vida) Takala, J.,
Workplace Safety and Health Institute (Instituto de Salde e Seguranca no Trabalho), Singapura, apresentacao
na Conferéncia da Presidéncia da UE, Atenas, junho de 2014.

Cancro relacionado com o trabalho: Dimensdo, impacto e opgdes para uma maior prevencéo,
http://rivm.nl/en/Documents_and_publications/Scientific/Reports/2016/mei/Work_related cancer_in_the Eu
ropean_Union_Size_impact_and_options_for_further_prevention , p. 11.

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¢cdo a agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho
(Sexta Diretiva especial nos termos do n.° | do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE do Conselho) (versdo
codificada) (Texto relevante para efeitos do EEE) (JO L 158 de 30.4.2004, p. 50).

* COM(2016) 248. Esta proposta foi acompanhada de uma avaliagio de impacto (Al) (SWD(2016)152).
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estabelecimento de valores-limite e/ou notacBes «pele». Segundo a avaliacdo de impacto,
estima-se que dai resulte uma protecédo acrescida para pelo menos 4 milhdes de trabalhadores
e maior clareza para os empregadores e as autoridades responsaveis pela aplicacdo da lei.
Estima-se que, no seu conjunto, as duas propostas evitariam mais de 100 000 mortes por
cancro relacionado com o trabalho.

Em conformidade com o artigo 16.° da diretiva, a Comissdo prossegue o0s seus trabalhos no
sentido de fixar valores-limite, estando outros agentes quimicos atualmente em fase de
avaliacdo com vista a uma futura alteracdo da diretiva.

As disposicdes da diretiva sdo aplicaveis a qualquer agente quimico que preencha os critérios
para ser classificado como agente cancerigeno da categoria 1A ou 1B, estabelecidos no
anexo | do Regulamento (CE) n.1272/2008 (CRE)>. Este regulamento enumera as
classificagbes «harmonizadas» (obrigatdrias) para 1017 substancias quimicas como agentes
cancerigenos da categoria 1 («agentes cancerigenos para 0 ser humano supostos ou
conhecidos») com base em dados epidemiolégicos e/ou animais®. Outro importante processo
de classificacdo, pelo Centro Internacional de Investigacdo do Cancro (CIIC), identificou
cerca de 500 agentes cancerigenos para 0s seres humanos (grupo 1; 118 agentes),
provavelmente cancerigenos para 0s seres humanos (grupo 2A; 75) ou possivelmente
cancerigenos para os seres humanos (grupo 2B; 288)".

As disposicOes da diretiva também se aplicam a qualquer substancia, mistura ou processo
referidos no seu anexo I, assim como a qualquer substancia ou mistura resultante de um
processo referido no mesmo anexo. O anexo | da diretiva inclui atualmente uma lista de
processos e de substancias resultantes de processos que foram identificados. O objetivo
consiste em esclarecer os trabalhadores, as entidades patronais e as autoridades sobre se um
determinado agente quimico ou processo, que ndo foi classificado de acordo com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008, estd abrangido pelo &mbito de aplicacdo da diretiva.
Atualmente, o anexo | tem cinco entradas.

A diretiva estabelece um certo nimero de requisitos gerais minimos para eliminar ou reduzir a
exposicdo a todos 0s agentes cancerigenos e mutagénicos abrangidos pelo seu ambito de
aplicacdo. As entidades patronais devem identificar e avaliar os riscos para os trabalhadores
associados a exposicdo a determinados agentes cancerigenos (e mutagénicos) no local de
trabalho, devendo evitar a exposicdo se existirem riscos. Quando tal for tecnicamente
possivel, é exigida a substituicdo por um processo ou agente quimico sem perigo ou de menor
perigo. Nos casos em que a substituicdo ndo for tecnicamente possivel, os produtos quimicos
cancerigenos devem, na medida em que tal seja vidvel tecnicamente, ser fabricados e
utilizados num sistema fechado, a fim de evitar a exposi¢do. Se a técnica ndo o permitir, a
exposicdo dos trabalhadores deve ser reduzida a um valor tdo baixo quanto tecnicamente
possivel. Esta é a obrigagdo de minimizacdo imposta pelo artigo 5.°, n.° 2, e pelo artigo 5.°,
n.° 3, da diretiva.

Para além destes requisitos minimos gerais, a diretiva indica claramente que a fixacdo de
valores-limite de exposicédo profissional para a via de exposicao por inalacdo relativamente a

® Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo
a classificacdo, rotulagem e embalagem de substdncias e misturas, que altera e revoga as Diretivas
67/548/CEE e 1999/45/CE e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

De acordo com o referido regulamento, 1017 agentes quimicos (e grupos de agentes quimicos) receberam
uma «classificagdo harmonizada» obrigatéria como agentes cancerigenos de «categoria 1», 0 que
desencadeia a rotulagem com a adverténcia de perigo «Pode provocar cancro».

Monographs on the evaluation of carcinogenic risk to humans (Monografias sobre a avaliacdo dos riscos de
carcinogenicidade para os seres humanos), Centro Internacional de Investiga¢do do Cancro, OMS.
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determinados agentes cancerigenos e mutagénicos faz parte integrante do mecanismo de
protecdo dos trabalhadores®. Estes valores ainda terdo de ser definidos para os agentes
quimicos para 0s quais ndo existam tais valores e ser revistos sempre que tal seja possivel em
funcdo dos dados cientificos mais recentes’. No anexo Il da diretiva, estdo estabelecidos
valores-limite de exposicdo profissional para agentes cancerigenos e mutagénicos especificos.
Atualmente, o anexo |1l tem trés entradas.

Os valores-limite de exposicéo profissional estabelecidos ao abrigo da diretiva devem, se for
caso disso, ser revistos, a fim de se ter em conta novos dados cientificos, a melhoria das
técnicas de medicdo, medidas de gestdo dos riscos e outros fatores relevantes.

Nesta base, propde-se a tomada de duas medidas especificas:

@) Incluir no anexo | da diretiva o trabalho que envolva exposicao a dleos que tenham
sido anteriormente usados em motores de combustdo interna para lubrificacdo e
arrefecimento das pecas mdveis dentro do motor e inserir a correspondente notacao
«pelex» na parte B do anexo 11 da diretiva.

O Centro Internacional de Investigacdo do Cancro (CIIC) avaliou a o potencial cancerigeno
dos «6leos minerais» em 1983 e em 1987 e concluiu que existem provas suficientes, de
estudos em seres humanos de que os 6leos minerais (que contém varios aditivos e impurezas)
usados em atividades como fiacdo, maquinagem de metais e processamento de juta séo
cancerigenos para os seres humanos. Esta avaliacdo do CIIC também abrange os Gleos
minerais utilizados em motores. A avaliacdo final do CIIC ndo menciona explicitamente os
«0Oleos minerais como 6leos usados de motor», mas conclui que existem provas suficientes
provenientes de estudos em seres humano de que 0s «6leos minerais ndo tratados ou
ligeiramente tratados» sdo cancerigenos para os seres humanos (grupo 1 do CIIC). O CIIC
reviu a avaliagdo com base em novos dados consignados na Monografia 100F (2012)* e
manteve essa classificacdo em relacdo com o cancro da pele. O Comité Cientifico em materia
de limites de exposicdo ocupacional («<SCOEL»)* avaliou os efeitos sobre a satde dos
trabalhadores no trabalho de «6leos minerais como dleos usados de motor», definidos como
«0leos que foram anteriormente utilizados em motores de combustdo interna para lubrificar e
arrefecer as pecas moveis dentro do motor» (a seguir designados por «6leos minerais como
6leos usados de motor». Tendo em conta a avaliacdo do CIIC, o SCOEL, de acordo com a sua
metodologia, concluiu que os «bleos minerais como 6leos usados de motor» sdo agentes
cancerigenos do grupo A, sem qualquer indicacdo de um limiar estabelecido com base num
modo de acio™.

A notacdo «pele», que deve ser indicada na parte B do anexo Il proposto na presente
iniciativa, foi fortemente recomendada pelo SCOEL, que avaliou a exposi¢do profissional a
6leos minerais como 0leos usados de motor como ocorrendo por via cutanea. Essa notacéo,

Artigo 1.%, n.° 1, e considerando 13 da diretiva.

Considerando 13 da diretiva.

10" CIIC (1984), Polynuclear aromatic hydrocarbons, Part 2, carbon blacks, mineral oils (lubricant base oils and

derived products) and some nitroarenes. CIIC Monogr Eval Carcinog Risk Chem Hum, 33: 1-222.
PMID:6590450 (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol1-42/mono33.pdf).

CIIC (1987). Overall evaluations of carcinogenicity: an updating of IARC Monographs volumes 1 to 42.
CIIC Monogr Eval Carcinog Risk Chem Hum, 7: 1-440. PMID:3482203.

2 ClIC (2012), (http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol100F/mono100F.pdf).
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Decisdo 2014/113/UE da Comissdo, de 3 de marco de 2014, relativa a criagdo de um Comité Cientifico em
matéria de limites de exposicdo ocupacional a agentes quimicos e que revoga a Decisdo 95/320/CE da
Comissdo (JO L 62 de 4.3.2014, p. 18).

4 SCOEL/OPIN/2016-405, Mineral Oils as Used Engine Oils, adotado a 9 de junho de 2016.
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que assinala a possibilidade de absorcdo significativa por via cutanea, foi corroborada pelo
Comité Consultivo para a Seguranca e a Saude no Local de Trabalho («CCSST»).

Os 6leos minerais como 6leos usados de motor ndo sdo colocados no mercado como tais, mas
sdo resultantes de processos, e, por conseguinte, ndo séo classificados em conformidade com
0 Regulamento (CE) n.° 1272/2008. Todavia, a diretiva prevé a possibilidade de se incluir no
anexo | substdncias ou misturas ou ainda processos, assim como substdncias ou misturas
resultantes de um processo referido nesse anexo que, embora ndo estejam sujeitas a obrigacdo
de classificacdo em conformidade com o referido regulamento, satisfagam os critérios de
classificagdo como agentes cancerigenos. Os 6leos minerais como 6leos usados de motor
recaem nesta categoria.

(b) Estabelecer no anexo Il valores-limite, suplementados por notacdes «pele», para
mais 5 agentes cancerigenos, bem como notagdes «pele», independentemente dos
valores-limite, para 2 agentes cancerigenos, incluindo para os 6leos minerais como
6leos usados de motor.

As informacBes disponiveis, incluindo dados cientificos, confirmam a necessidade de
completar o anexo Il com valores-limite suplementados por notacGes «pele» para mais 5
agentes cancerigenos. O SCOEL apresentou recomendacdes para estes agentes cancerigenos.
Para 2 agentes cancerigenos™, o SCOEL identificou a possibilidade de absorcéo significativa
por via cutanea e recomendou o estabelecimento de notagdes «pele». O CCSST foi consultado
sobre todos os aspetos da presente proposta, em conformidade com o artigo 2.°, n.°2,
alinea f), da Decisdo do Conselho de 22 de julho de 2003*. No que diz respeito aos valores
propostos, foram tidos em conta fatores de viabilidade socioecondémica ap6s a consulta do
CCSST.

. Coeréncia com as disposi¢des em vigor neste dominio

A Comissdo tem como objetivo estratégico garantir um ambiente de trabalho seguro e
saudavel para os trabalhadores na UE, de acordo com a sua comunicagdo sobre o quadro
estratégico da UE para a salde e a seguranca no trabalho 2014-2020"". Um dos principais
desafios identificados no quadro estratégico é melhorar a prevencao das doencas relacionadas
com o trabalho, eliminando os riscos atuais, novos e emergentes.

Esta iniciativa enquadra-se na prioridade da Comisséo para um mercado unico aprofundado e
mais equitativo, nomeadamente a sua dimenséo social. Estd em consonancia com o trabalho
da Comissdo para criar um mercado de trabalho equitativo e com uma dimensao
verdadeiramente pan-europeia que proporcione aos trabalhadores uma protecdo digna e
empregos sustentaveis™. Incluem-se aqui a protecdo em matéria de salide e seguranca no
trabalho, a protecéo social e os direitos ligados ao contrato de trabalho.

> Misturas de hidrocarbonetos policiclicos aromaticos (HPA) que contém benzo[a] pireno que sejam agentes

cancerigenos na ace¢do da Diretiva 2004/37/CE; dleos minerais como 6leos usados de motor.
Decisdo do Conselho, de 22 de julho de 2003, relativa a criacdo de um Comité Consultivo para a Seguranca e
a Saude no Local de Trabalho (JO C 218 de 13.9.2003, p. 1).

17 COM (2014) 332 final, http:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52014DC0332&from=EN

Discurso do Presidente Juncker sobre o estado da Unido no Parlamento Europeu, 9 de setembro de
2015(https://ec.europa.eu/priorities/sites/beta-political/files/state_of the union_2015 en.pdf)
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A Diretiva-Quadro 89/391/CEE", relativa & salde e & seguranca no trabalho, e a Diretiva
98/24/CE®, sobre os riscos ligados & exposicdo a agentes quimicos no trabalho, aplicam-se
como legislacdo geral, sem prejuizo de disposi¢es mais restritivas e/ou especificas contidas
na diretiva.

. Coeréncia com outras politicas da Uniéo

Melhorar as condicdes de trabalho e evitar que os trabalhadores sejam vitimas de acidentes
graves ou de doencas profissionais e promover a sua salde ao longo da sua vida ativa € um
principio fundamental, em consonancia com a ambicdo de uma notacéo triplo A para a Europa
Social, tal como definiu o Presidente Juncker nas suas orientagdes politicas. Tem também um
impacto positivo sobre a produtividade e a competitividade, e é essencial para promover o
prolongamento da vida ativa, de acordo com o0s objetivos da Estratégia Europa 2020 para um
crescimento inteligente, sustentavel e inclusivo?.

Dos 7 agentes cancerigenos considerados na presente proposta, trés foram aditados a lista de
substancias candidatas identificadas como «substancias que suscitam elevada preocupacao»
(SVHC) criada ao abrigo do artigo 59.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, relativo
ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos produtos quimicos (REACH) e
subsequentemente incluidos no anexo XIV do Regulamento REACH para fins de autorizagéo:
dicloreto de etileno (DCE); 4,4 -metilenodianilina (MDA\) e tricloroetileno (TEC).

O benzo[a]pireno foi recentemente incluido, para autorizacdo, na lista de substancias
candidatas identificadas como substancias que suscitam elevada preocupacdo. Por pertencer
ao grupo dos «hidrocarbonetos policiclicos arométicos» (HPA), o benzo[a]pireno consta
igualmente da lista do anexo XVII do Regulamento REACH (Restri¢Ges aplicaveis ao fabrico,
a colocacdao no mercado e a utilizacdo de determinadas substancias e misturas perigosas e de
certos artigos perigosos), no que se refere a coloca¢do no mercado de 6leos de diluicdo ou ao
seu uso no fabrico de pneus ou partes de pneus acima de uma determinada concentracao.

A diretiva e 0 Regulamento REACH sdo juridicamente complementares. A Diretiva-Quadro,
que se aplica como legislacdo geral no dominio abrangido pela diretiva, determina que a
mesma é aplicavel sem prejuizo de atuais ou futuras disposicdes adotadas a nivel nacional e
da UE e que sejam mais favoraveis a protecdo da seguranca e da saude dos trabalhadores no
trabalho. Por seu lado, o Regulamento REACH dispbe que é aplicavel sem prejuizo da
legislacdo relativa a protecdo dos trabalhadores, incluindo a diretiva.

No contexto da complementaridade da diretiva e do Regulamento REACH, é proposto fixar
valores-limite ao abrigo da diretiva pelos seguintes motivos:

- Os 6leos minerais como 6leos usados de motor e as misturas de hidrocarbonetos
policiclicos aromaticos que contenham benzo[a]pireno, que sdo agentes cancerigenos
na acecdo da Diretiva 2004/37/CE®*, e sdo gerados por processos estdo fora do
ambito de aplicacdo do Regulamento REACH;

9" Diretiva 89/391/CEE do Conselho, de 12 de junho de 1989, relativa & aplicacdo de medidas destinadas a
promover a melhoria da seguranca e da saude dos trabalhadores no trabalho (JO L 183 de 29.6.1989, p. 1).

Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa a protecdo da seguranca e da sadde dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (décima quarta diretiva
especial na acecéo do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) (JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

2L COM(2010) 2020 e COM(2014) 130 final.

22 As misturas complexas de hidrocarbonetos policiclicos aromaticos (HPA) que contenham benzo[a]pireno ou
as misturas de HPA de baixo peso molecular ndo sdo produzidas e utilizadas como tais, mas formam-se,
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Dentre o0s trés agentes cancerigenos incluidos na presente proposta que estdo também
sujeitos a autorizagdo no ambito do Regulamento REACH, dois sdo utilizados
principalmente como substancias intermédias®, ou seja, fabricados, consumidos ou
utilizados num processamento quimico, tendo em vista a sua transformacéo noutra
substancia. Como tal, estes agentes cancerigenos estdo isentos do requisito de
autorizacdo. No entanto, a exposicdo profissional a substancias intermédias pode
ocorrer, por exemplo, em operagdes de limpeza, manutencdo, amostragem, etc. onde
podem estar presentes residuos e/ou nos casos em que as correntes de processamento
sejam interrompidas e o confinamento possa ficar comprometido.

Para o dibrometo de etileno, a analise da opcéo de gestdo do risco (RMOA) de 16 de
julho de 2015 chegou a conclusdo de que, embora a substancia pudesse ser proposta
para ser identificada como substancia que suscita elevada preocupacdo para ser
incluida na lista de substancias candidatas para eventual definicdo de prioridades
para 0 anexo XIV do Regulamento REACH, a Comissao Europeia considera que €
mais apropriado abordar as principais utilizaces ndo intermédias da substancia, ou
seja, como aditivo em gasolina com chumbo para a aviacdo, a nivel internacional
e/ou ao abrigo de outra legislacdo da UE que ndo o Regulamento REACH.

Os valores-limite constituem uma parte importante da diretiva e da estratégia mais
vasta em matéria de salde e seguranca no trabalho para a gestdo dos riscos quimicos.

A diretiva abrange todas as utilizacbes de um agente quimico no local de trabalho, ao
longo de todo o seu ciclo de vida, e cobre a exposigdo dos trabalhadores aos agentes
cancerigenos libertados por qualquer atividade laboral, quer sejam produzidos
intencionalmente quer ndo, e quer estejam disponiveis no mercado quer nao.

Os valores-limite de exposicdo profissional para 0s agentes cancerigenos sao
definidos por um processo sélido - em ultima analise, passando pelo colegislador
para adocdo - com base na informacgdo disponivel, incluindo dados cientificos e
técnicos e na consulta das partes interessadas.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE

Base juridica

O artigo 153.%, n.° 2, alinea b), do TFUE determina que o Parlamento Europeu e o Conselho
podem «adotar, nos dominios referidos no n.° 1, alineas a) a i), [do artigo 153.° do TFUE],
por meio de diretivas, prescricbes minimas progressivamente aplicaveis, tendo em conta as
condic@es e as regulamentacGes técnicas existentes em cada um dos Estados-Membros. Essas
diretivas devem evitar impor disciplinas administrativas, financeiras e juridicas contrarias a
criacdo e ao desenvolvimento de pequenas e medias empresas». O artigo 153.°, n.°1,
alineaa), do TFUE declara que a Unido deve apoiar e completar a acdo dos Estados-
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especifica e genericamente, durante os processos de combustdo e pirélise de matérias organicas (ver, a este
respeito, o projeto final de recomendacdo do Comité cientifico em matéria de limites de exposicao
ocupacional relativo as misturas de hidrocarbonetos policiclicos aromaticos que contenham benzo[a]pireno
(HPA), n.° 404).

No caso do dicloreto de etileno, mais de 95 % do volume total sdo utilizados como substancia intermédia no
local na sintese do cloreto de vinilo monémero; A 4,4'-metilenodianilina é principalmente (99 %) utilizada
como substancia intermédia na produgdo de di-isocianato de 4,4’-metilenodifenilo (MDI), que é utilizado na
producdo de espumas de poliuretano; cerca de 75 % da producdo total de tricloroetileno, segundo o estudo
I0OM, foram utilizados em aplicages intermédias.
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Membros, nomeadamente no dominio da «melhoria, principalmente, do ambiente de
trabalho, a fim de proteger a salde e a seguranca dos trabalhadores».

A Diretiva 2004/37/CE foi adotada com base no artigo 153.°, n.° 2, alinea b), do TFUE, no
intuito de melhorar a salde e a seguranca dos trabalhadores. Atendendo a esse pressuposto, 0
artigo 16.° da Diretiva 2004/37/CE prevé a adocdo de valores-limite, em conformidade com o
procedimento estabelecido no artigo 153.°, n.° 2, do TFUE, relativamente a todos os agentes
cancerigenos ou mutagénicos para os quais tal seja possivel.

O objetivo da presente proposta consiste em melhorar o nivel de protecdo da saude dos
trabalhadores em conformidade com o artigo 153.%, n.° 1, alinea a), do TFUE, mediante a
inclusdo, no anexo | da Diretiva 2004/37/CE, dos 6leos minerais como 6leos usados de motor,
0 estabelecimento de valores-limite suplementados por notagdes «pele» para mais 5 agentes
cancerigenos e, bem assim, o estabelecimento de notagdes «pele» (independentemente dos
valores-limite) para mais 2 agentes cancerigenos, incluindo para os éleos minerais como 6leos
usados de motor. Este objetivo é alcancado pela via do estabelecimento de requisitos minimos
adicionais para a protecdo da saude dos trabalhadores sob a forma de valores-limite e/ou de
notacOes «pele» no anexo Il da diretiva. Consequentemente, o artigo 153.°, n.° 2, alinea b),
do TFUE constitui a base juridica adequada para fundamentar a proposta da Comissao.

Nos termos do artigo 153.%, n.° 2, do TFUE, a melhoria, em especial, do ambiente de trabalho,
a fim de proteger a salde e a seguranca dos trabalhadores, € um aspeto da politica social em
que a UE partilha competéncias com os Estados-Membros.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia ndo exclusiva)

Dado que os riscos para a saude e a seguranca dos trabalhadores sdo, em termos gerais,
semelhantes em toda a UE, esta deve assumir um papel claro no apoio aos Estados-Membros
a fim de fazer face a esses riscos.

Os dados recolhidos nos trabalhos preparatérios revelam grandes diferencas nos Estados-
Membros no que diz respeito a fixagdo de valores-limite para os agentes cancerigenos objeto
da presente proposta®. Alguns Estados-Membros j4 estabeleceram valores-limite vinculativos
que tém o mesmo valor ou um valor inferior ao valor recomendado pelo CCSST?. Isto
demonstra que é possivel a ado¢do de uma acdo nacional unilateral no que diz respeito a
fixacdo de um valor-limite para estes agentes quimicos. No entanto, existem também muitos
casos em que os Estados-Membros ndo dispdem de valores-limite ou tém valores-limite que
sdo0 menos protetores da saude dos trabalhadores do que o valor apresentado na presente
proposta. Além disso, nos casos em que existem, os valores-limite nacionais variam
consideravelmente, o que conduz a diferentes niveis de protecdo®. Alguns destes limites sdo
consideravelmente mais elevados do que os recomendados.

Nestas circunstancias, com acfes tomadas pelos Estados-Membros individualmente, ndo é
possivel garantir a observancia de requisitos minimos de protecdo da saude dos trabalhadores

2 Ver quadro 1 no anexo 7 da avaliacdo de impacto. Ver também anexo 10, que apresenta, para cada agente

quimico, os atuais valores-limite de exposicao profissional nacionais em confronto com a opcédo preferida
(opcdo 2) utilizada para os valores-limite da presente proposta.

Ver quadro 2 do anexo 7 na avaliacdo de impacto para os valores-limite nacionais nos Estados-Membros em
comparacdo com os niveis recomendados pelo CCSS.

Por exemplo, para o dibrometo de etileno, os valores oscilam entre 0,002 e 145 mg/m’. Para o dicloreto de
etileno, os valores oscilam entre 4 e 412 mg/m’. Para o tricoroetileno, os valores oscilam entre 3,3 e
550 mg/m’.
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contra os riscos decorrentes da exposicdo a esses agentes cancerigenos para todos 0s
trabalhadores da UE em todos os Estados-Membros. Na analise do impacto da introducéo de
um valor-limite para cada uma das substancias cancerigenas consideradas, foi tida em conta a
proporcao dos trabalhadores potencialmente expostos que carecem dessa protecdo juridica.
Neste ambito, efetuou-se uma verificacdo da subsidiariedade e da proporcionalidade para cada
agente especifico, tendo-se verificado que, quando estavam disponiveis dados pertinentes, a
introducdo dos valores-limite propostos melhoraria a protecdo juridica para entre 69 % e 82 %
dos trabalhadores expostos?’.

Daqui resulta que as medidas tomadas a nivel da UE para atingir os objetivos da presente
proposta sdo necessarias e estdo em conformidade com o artigo 5.°, n.° 3, do TFUE.

A auséncia de valores-limite ou a sua fixacdo em valores demasiado elevados também
constitui um potencial incentivo para as empresas localizarem as suas instalactes de producéo
nos Estados-Membros com as normas menos exigentes, com o consequente reflexo nos custos
de producdo. Em qualquer caso, as diferencas nas normas laborais tém um impacto na
competitividade, uma vez que implicam custos diferentes para os operadores. Este efeito no
mercado Unico pode ser reduzido gracgas ao estabelecimento de requisitos minimos especificos
claros para a prote¢éo dos trabalhadores nos Estados-Membros.

Mais, esta proposta promove uma maior flexibilidade no emprego transfronteirico, dado que
os trabalhadores podem ter a certeza de que beneficiardo de requisitos e de niveis de protecao
minimos da sua saude em todos os Estados-Membros.

A alteracdo da diretiva s6 pode ser feita ao nivel da UE e ap6s uma consulta em duas fases aos
parceiros sociais (patronato e trabalhadores), em conformidade com o artigo 154.° do TFUE.

. Proporcionalidade

A presente proposta representa um passo em frente na consecugdo dos objetivos definidos
para melhorar as condi¢des de vida e de trabalho dos trabalhadores.

Em relacdo aos valores-limite propostos, foram tidos em conta fatores de viabilidade
socioecondmica ap6s longos e intensos debates com todas as partes interessadas
(representantes de associagfes de trabalhadores, representantes de associacBes patronais e
representantes dos governos).

Em conformidade com o artigo 153.%, n.°4, do TFUE, as disposi¢es desta proposta nao
obstam a que os Estados-Membros mantenham ou introduzam medidas de prote¢cdo mais
rigorosas compativeis com os Tratados, sob a forma, por exemplo, de valores-limite mais
baixos. O artigo 153.°, n.° 3, do TFUE dé& aos Estados-Membros a possibilidade de confiar aos
parceiros sociais, a pedido conjunto destes, a execuc¢do das diretivas adotadas em aplicacdo do
artigo 153.°, n.° 2, do TFUE, respeitando assim as disposi¢Ges nacionais ja consagradas para a
regulacao neste dominio.

Dai decorre que, em conformidade com o principio da proporcionalidade estabelecido no
artigo 5.% n.° 4, do TUE, a presente proposta ndo excede 0 que é necessario para alcancar
aqueles objetivos.

2T \er quadro 4 no anexo 7 da avaliacéo de impacto.
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. Escolha do instrumento

O artigo 153.°, n.° 2, alinea b), do TFUE especifica que podem ser adotadas «por meio de
diretivas» prescricdes minimas no dominio da protecdo da saude e da seguranca dos
trabalhadores.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

o Avaliacdes ex post/balancos de qualidade da legislacéo existente

Concluiu-se recentemente uma avaliacdo ex post independente da diretiva (como parte
integrante do acervo em matéria de seguranca e saude no trabalho). Para além da interface
entre o Regulamento REACH e a diretiva, os principais problemas identificados nessa
avaliacdo estdo fora do ambito da proposta, que aborda especificamente a alteracdo técnica
dos anexos da diretiva, e ndo questfes estratégicas mais vastas sobre o seu funcionamento ou
pertinéncia.

. Consultas das partes interessadas

Consulta em duas fases dos parceiros sociais europeus, em conformidade com o
artigo 154.°do TFUE

Para a presente proposta legislativa no dominio da politica social, a Comissao efetuou uma
consulta em duas fases dos parceiros sociais europeus, em conformidade com o artigo 154.°
do TFUE.

A primeira fase da consulta relativa a prote¢do dos trabalhadores contra os riscos ligados a
exposicdo no trabalho a agentes cancerigenos, mutagénicos e agentes quimicos toxicos para a
reproducéo foi langada em 6 de abril de 2004.

Em conformidade com o artigo 154.°, n.° 2, do TFUE, os parceiros sociais foram convidados a
apresentar 0s seus pareceres sobre a orientagdo possivel da acdo da UE neste dominio. Esta
primeira fase confirmou que devem ser tomadas medidas a nivel da UE, a fim de introduzir
normas melhores em toda a UE e dar resposta a situagcdes que implicam a exposi¢cdo dos
trabalhadores. Todos os parceiros sociais europeus que responderam & consulta?® salientaram
a importancia que ddo a protecdo dos trabalhadores contra os riscos para a salde neste
dominio.

No entanto, embora todos os inquiridos tenham reconhecido a pertinéncia da legislagdo em
vigor, 0s seus pontos de vista diferiram quanto a estratégia e a orientacdo de acOes futuras e
aos fatores que deviam ser tidos em consideracdo®.

A segunda fase da consulta, relativa ao conteddo da proposta, foi lancada em 16 de abril de
2007, em conformidade com o artigo 154.°, n.° 3, do TFUE.

% Unido das Confederacdes da Industria e dos Empregadores da Europa (UNICE), Centro Europeu das

Empresas de Participacdo Publica e das Empresas de Interesse Econdmico Geral (CEEP), Unido Europeia do
Artesanato e das Pequenas e Médias Empresas (UEAPME), Confederacdo Europeia de Sindicatos (CES),
Confederacdo Europeia dos Quadros (CEC), Confederacdo das Associagbes Nacionais de Curtidores e
Surradores da Comunidade Europeia (COTANCE), Confederacdo Europeia de Hotéis, Restaurantes e Cafés
(HOTREC), Federacdo Europeia dos Sindicatos dos Setores da Alimentagdo, Agricultura, Turismo e Ramos
Conexos (EFFAT), Rede Internacional de Sindicatos — Europa Hair & Beauty (UNI-Europa Hair&Beauty).

# CISNET EMPL 8676 de 15 de junho de 2006.
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Os pontos especificos de consulta foram:

o Incluir os agentes quimicos toxicos para a reproducdo (categorias 1A e 1B) no
ambito da Diretiva 2004/37/CE;

o Atualizar os valores-limite para os agentes quimicos no anexo Ill da Diretiva
2004/37/CE;

o Incluir no anexo Ill da Diretiva 2004/37/CE valores-limite para mais agentes
quimicos;

o Introduzir critérios para a fixacdo de valores-limite para os agentes cancerigenos e

mutagénicos;
o Dar mais relevo a formacéo e aos requisitos de informacao.

A Comisséo recebeu respostas de sete organizagdes europeias de parceiros sociais®. Nas suas
respostas, estas organizacOes reiteraram a sua defesa da prevencao dos riscos profissionais
decorrentes dos agentes cancerigenos e mutagénicos no local de trabalho, o que ja se
depreendia das suas respostas na primeira fase da consulta.

As respostas recolhidas podem resumir-se do seguinte modo:

o Na&o se registaram divergéncias significativas quanto as metodologias a utilizar e
aos critérios a fixar para a derivacdo dos valores-limite. A introducdo de critérios
para a fixacdo de valores-limite foi, regra geral, considerada positiva. No entanto,
deveriam incluir-se nos critérios avaliagbes do impacto socioecondémico e a
consideracdo de fatores de viabilidade. Os parceiros sociais manifestaram-se a favor
de que o CCSST desempenhe um papel importante na fixacdo de valores-limite.

o Verificou-se um consenso geral sobre a necessidade de uma aplicacdo efetiva dos
requisitos de formacdo e informacdo, que se considera ser um aspeto essencial da
politica de prevencao.

o A revisdo dos valores-limite vinculativos deve ser examinada a luz da aplicacao do
Regulamento REACH e da relagéo e interacdo entre os valores-limite e os DNEL
(niveis derivados de exposicdo sem efeitos) determinados no &mbito do Regulamento
REACH para produtos quimicos perigosos.

Enquanto o processo de consulta formal dos parceiros sociais se concluiu em 2007, a consulta
do CCSST adiante descrita, em que estiveram presentes tanto 0s parceiros sociais como
representantes dos Estados-Membros, assegurou que os parceiros sociais foram devidamente
informados sobre as opgles para os valores-limite e participaram ativamente na identificacdo
das opcodes preferidas.

Nas fases finais do processo preparatério, a Comissdo organizou, em 14 de outubro de 2016,
uma reunido com 0s parceiros sociais, a fim de apresentar o &mbito e a abordagem previstos
para o projeto de diretiva, que tiveram por base a consulta em duas fases e os debates
aprofundados, realizados no contexto do CCSST, sobre substancias e valores-limite
especificos a inserir nos anexos da diretiva.

¥ Quatro organizacdes de empregadores (Business Europe, EuroCommerce, Unido Europeia do Artesanato e
das Pequenas e Médias Empresas (UEAPME) e Associacdo Europeia da Indistria do Cimento), duas
organizacGes de trabalhadores (Confederacdo Europeia de Sindicatos (CES) e Federacdo Europeia dos
Trabalhadores da Construcdo e da Madeira (FETCM)) e uma resposta de uma organizacdo independente
(Sociedade Britanica da Higiene no Local de Trabalho - BOHS).
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Consulta do CCSST — através do grupo de trabalho tripartido «Produtos Quimicos no
Local de Trabalho» (GTQ)

Na sequéncia da consulta aos parceiros sociais, a Comissao informou os membros do GTQ,
na sua reunido de abril de 2008, sobre a sua intencdo de propor uma revisdo da diretiva. Na
reunido de marco de 2011, realizou-se um debate aprofundado sobre os resultados do estudo
encomendado pela Comissdo («estudo I0M»®') baseado em projetos de relatérios sobre
agentes quimicos individuais. As discussdes sobre cada um dos agentes quimicos tiveram
lugar em diversas reunides do GTQ em 2011%, 2012* e 2013 tendo culminado num
parecer e em dois pareceres suplementares adotados nas sessdes plenarias do CCSST em
2012 e 2013 **" completadas com outras discussées nas reunides do GTQ. Essas discussoes
tiveram em conta as informacdes disponiveis, incluindo os dados cientificos (ou seja, as
recomendacdes do SCOEL, bem como informacdo cientifica obtida de outra forma, mas
suficientemente sélida e do dominio publico).

Entre os resultados do processo de consulta contou-se o apoio as seguintes medidas™:
o Incluir um ndmero limitado de substancias geradas por processos no ambito de
aplicacdo da diretiva, mediante a sua incluséo no anexo I;

o Rever os atuais valores-limite do anexo 111 & luz dos dados cientificos mais recentes e
acrescentar novos valores-limite para um ndmero limitado de substancias no
anexo I, quando existirem informac@es disponiveis, incluindo dados cientificos e
técnicos, que o corroborem.

Os valores-limite acordados pelo CCSST foram tidos em conta na presente proposta.

Reunides com a industria e os representantes dos trabalhadores

® Projeto de investigagdo IOM P937/99, maio de 2011 — aspetos sanitérios, socioeconémicos e ambientais de

eventuais alteracGes a diretiva da UE relativa a protecdo dos trabalhadores contra riscos ligados a exposicao a
agentes cancerigenos ou mutagénicos durante o trabalho.

¥ Reunido do GTQ de 23 de marco de 2011; reunido do GTQ de 15 de junho de 2011; reunido do GTQ de 26 de
outubro de 2011,

¥ Reunifo do GTQ de 21 de marco de 2012; reunido do GTQ de 6 de junho de 2012; reunido do GTQ de 21 de
novembro de 2012;

* Reunido do GTQ de 6 de margo de 2013; reunido do GTQ de 19 de junho de 2013; reunido do GTQ de 2 de
outubro de 2013;

Parecer sobre a abordagem e o conteldo de um projeto de proposta da Comisséo sobre a alteracdo da Diretiva
2004/37/CE relativa aos agentes cancerigenos e mutagénicos no local de trabalho. Adotado em 5/12/2012
(Doc. 2011/12).

Parecer complementar sobre a abordagem e o contelido de um projeto de proposta da Comissédo sobre a
alteracdo da Diretiva 2004/37/CE relativa aos agentes cancerigenos e mutagénicos no local de trabalho.
Adotado em 30/5/2013 (Doc. 727/13).

Segundo parecer complementar sobre a abordagem e o conteido de um projeto de proposta da Comisséo
sobre a alteragcdo da Diretiva 2004/37/CE relativa aos agentes cancerigenos e mutagénicos no local de
trabalho. Adotado em 28/11/2013 (Doc. 2016/13).

Os trés pareceres adotados pelo CCSST incluem, quando necessario, comentarios especificos dos grupos de
interesses (parceiros sociais e Estados-Membros) que, de um modo geral, refletem as principais opinides
defendidas por cada grupo de interesses nos debates do grupo de trabalho «Produtos Quimicos no Local de
Trabalho» (GTQ). Em muitos casos ndo hd nenhum comentério especifico, dado existir uma visdo de
consenso dos trés grupos de interesses. Por conseguinte, os pareceres finais do CCSST devem ser
considerados como representativos das opinifes das partes interessadas representadas.
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Entre 2013 e 2015, foram realizadas varias reunides entre o0s servicos da Comissdo e
representantes da industria e dos trabalhadores sobre agentes quimicos especificos abrangidos
pela iniciativa®. O principal objetivo das reunides solicitadas pela indGstria era obter
informacdes sobre o processo de alteracdo da legislacdo em geral e sobre a intencdo da
Comissao relativamente aos valores propostos para determinados agentes quimicos.

. Obtencéo e utilizacdo de competéncias especializadas

Ao rever ou estabelecer novos valores-limite ao abrigo da diretiva, segue-se um procedimento
especifico que implica a procura de aconselhamento cientifico (por exemplo, junto do SCOEL
e dos comités cientificos nacionais) e a consulta do CCSST. A Comissdo pode igualmente
remeter para dados cientificos obtidos de outras fontes, desde que 0s mesmos sejam
suficientemente robustos e sejam do dominio publico (por exemplo, monografias do CIIC ou
conclus6es de comités cientificos que fixam valores-limite nacionais).

O SCOEL™ avalia os efeitos dos agentes quimicos sobre a saide dos trabalhadores no
trabalho. O trabalho do SCOEL apoia diretamente a atividade reguladora da Unido no
dominio da salde e seguranca no trabalho. Elabora analises comparativas de elevada
qualidade e garante que as propostas, decisdes e politicas da Comissdo no dominio da
protecdo da salde e da seguranca dos trabalhadores séo baseadas em dados cientificos sélidos.
O SCOEL assiste a Comissdao, nomeadamente na avaliacdo dos dados cientificos mais
recentes e propondo limites de exposicdo profissional para a protecdo dos trabalhadores
contra 0s riscos quimicos, a estabelecer a nivel da UE nos termos da Diretiva 98/24/CE do
Conselho, bem como da diretiva.

Para efeitos da presente iniciativa, os servicos da Comissdo louvaram-se nas recomendacoes
do SCOEL relativas aos agentes quimicos sempre que disponiveis (sdo publicadas na
Internet*!), bem como em informacdo cientifica obtida de outra forma, mas suficientemente
solida e do dominio publico. A esse respeito, no tocante ao dibrometo de etileno e a
epicloridrina, as discussdes no CCSST basearam-se em particular nas recomendacoes
pertinentes do SCOEL e nas conclusdes dos comites cientificos que estabelecem os valores-
limite nacionais.

Depois da consulta de duas fases dos parceiros sociais europeus, a Direcdo-Geral do Emprego
e Assuntos Sociais da Comissao publicou em 25 de julho de 2008 um concurso publico com
vista a realizar uma avaliacdo do impacto social, econémico e ambiental de algumas opcdes
politicas relativas a protecdo da salde dos trabalhadores contra os riscos decorrentes da
exposicdo a agentes cancerigenos no local de trabalho. O estudo IOM que dai resultou
continha relatérios completos sobre 25 agentes quimicos cancerigenos, incluindo os 7
referidos na presente proposta. O resultado deste estudo (relatorio de sintese e relatérios
separados sobre cada agente quimico) constitui a principal base para a avaliacdo de impacto

da presente proposta*.

¥ Ver ponto 9.2.6 da avaliacdo de impacto. A Comissdo participou igualmente em reunides organizadas
anualmente pela Dire¢do-Geral do Mercado Interno, da Inddstria, do Empreendedorismo e das PME com a
indUstria europeia do vidro e da ceramica.

0 Decisdo 2014/113/UE da Comissdo, de 3 de margo de 2014, relativa a criagio de um Comité Cientifico em
matéria de limites de exposicdo ocupacional a agentes quimicos e que revoga a Decisdo 95/320/CE da
Comisséo (JO L 62 de 4.3.2014, p. 18).

41 https://circabc.europa.eu.

2 As ligagdes que se seguem dizem apenas respeito aos agentes quimicos sujeitos a segunda alteragdo da
diretiva:
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. Avaliacdo de impacto

A presente proposta € acompanhada de uma avaliacdo de impacto. O relatorio de avaliacdo de
impacto foi revisto pelo Comité de Controlo da Legislagdo e em 28 de outubro de 2016
recebeu um parecer positivo sem reservas®.

Foram examinadas as seguintes opcOes para os diferentes valores-limite e/ou notacdes «pele»
relativamente a cada um dos 7 agentes cancerigenos examinados:

o Um cenario de base de ndo adotar novas medidas da UE para nenhum dos agentes
quimicos desta iniciativa (opgao 1).

o A adocdo dos valores acordados pelo CCSST (opc¢éo 2). Tal como ja indicado, para
cada um dos 7 agentes quimicos, os dados cientificos e técnicos foram tomados em
consideracdo no CCSST, resultando nos pareceres do CCSST sobre os valores-limite
e/ou notacOes «pele» a propor.

o Sempre que adequado e em fungdo das caracteristicas especificas dos agentes, foram
igualmente examinadas opcdes alternativas, como opc¢des 3 e/ou 4, respetivamente,
para alguns dos agentes quimicos, no sentido de propor um valor-limite inferior
(teoricamente mais protetor da saude do trabalhador) ou superior (teoricamente
menos protetor da saude do trabalhador) em compara¢do com o valor do CCSST.
Estes valores alternativos foram retirados do estudo IOM, para o qual foram
estabelecidos, por ordem de preferéncia:

i) a partir da recomendacdo do SCOEL, quando disponivel;

i) como valores que refletem dados disponiveis (por exemplo, tendo em conta
os valores-limite existentes num Estado-Membro); ou

iii) com base em recomendacdes do contratante (por exemplo, tendo em conta
valores-limite de paises terceiros). Sempre que os dados disponiveis nao
apoiavam a fixagdo de um limite superior ou inferior ao valor do CCSST, as
opcdes ndo foram tidas em conta.

Foram também consideradas outras opc¢des politicas, como a introducdo de uma proibicao da
utilizacdo dos agentes quimicos, autorregulacdo, instrumentos baseados no mercado,
fornecimento de informacao cientifica especifica de interesse para um setor sem alteracdo da
diretiva, regulamentacdo ao abrigo do Regulamento REACH, a adocdo de orientagdes, bem
como outras medidas de apoio a aplicacdo da diretiva. Relativamente a interface entre o
Regulamento REACH e a diretiva, o Tribunal Geral da UE clarificou recentemente num caso,
atualmente objeto de recurso®, o significado do primeiro conjunto de condicdes enunciadas

Relatério de sintese

Relatério de sintese

Tricloroetileno

4,4'-Metilenodianilina

Epicloridrina

Dibrometo de etileno

Dicloreto de etileno

Muisturas de hidrocarbonetos policiclicos aromaticos

. Oleos minerais como 6leos de motor usados

O parecer do Comité de Controlo da Legislacdo est4d disponivel emhttp://ec.europa.eu/smart-

regulation/impact/ia_carried out/cia_2016_en.htm

* Em 25 de setembro de 2015, o Tribunal Geral da Unifo Europeia proferiu o seu acérd&o no processo T-
360/13, Verein zur Wahrung von Einsatz und Nutzung von Chromtrioxid und anderen Chrom-VI-
verbindungen in der Oberflachentechnik eV (VECCO) contra Comisséo Europeia. Este processo é atualmente
objeto de recurso, Processo C-651/15 P.
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no artigo 58.°, n.° 2, do Regulamento REACH para que determinadas utilizagdes ou categorias
de utilizacbes possam ser isentas da obrigacdo de autorizacdo — ou seja, legislacdo da Unido
especifica existente, que impde requisitos minimos no que respeita a protecdo da saude
humana ou do ambiente em caso de utilizacdo da substancia — como se aplica a uma série de
diretivas da UE, incluindo a Diretiva 2004/37/CE. O Tribunal Geral da UE considerou que, na
medida em que a Diretiva 2004/37/CE néo se refere a nenhuma substancia além do benzeno,
do cloreto de vinilo mondémero e do p6 de madeira de folhosas, para os quais estabelece
valores maximos de exposicdo profissional, ndo pode ser considerada legislacdo «especifica»
nem que impde «requisitos minimos», na acecdo do artigo 58.°, n.°2, do Regulamento
REACH.

Além disso, os servicos da Comissdo competentes estdo a colaborar com as partes
interessadas nos respetivos dominios politico e técnico pertinentes sobre a relacdo entre o
Regulamento REACH e as diretivas relativas a salde e seguranca dos no trabalho em caso de
utilizacdo de agentes quimicos, e elaborardo diretrizes sobre esta matéria. Os servigos da
Comisséo, os Estados-Membros e 0s parceiros sociais sao todos de opinido de que as diretivas
relativas a seguranca e salde no trabalho sdo o quadro regulamentar europeu apropriado para
estabelecer requisitos minimos sob a forma de valores-limite de exposi¢do profissional para a
protecdo dos trabalhadores.

Foi levada a cabo uma analise dos impactos a nivel econdmico, social e ambiental das
diferentes opcdes politicas para cada agente quimico®™. A analise realizou-se com base na
avaliacdo do estudo IOM dos aspetos sanitarios, socioeconémicos e ambientais das alteracGes
propostas a diretiva. A comparacdo das opc¢des politicas e a escolha da opcdo preferida
tiveram por base o0s seguintes critérios: A informacdo cientifica (em especial as
recomendacdes do SCOEL) a eficécia, a eficiéncia e a coeréncia. Os custos e 0s beneficios
foram calculados ao longo de um periodo de 60 anos, em conformidade com a futura
incidéncia estimada do cancro ao longo do mesmo periodo, a fim de ter em devida conta o
periodo de laténcia do cancro.

Para algumas substancias cancerigenas (por exemplo, o tricloroetileno e os 6leos minerais
como O6leos usados de motor) emergiu claramente um valor preferido. Para outras (por
exemplo, a epicloridrina e o dibrometo de etileno) os custos/beneficios identificados para a
hip6tese de base (auséncia de acdo) e o estabelecimento de um limite a nivel da UE estavam
bastante equiparados®.

As medidas decididas pelo CCSST foram retidas como opcdo politica relativamente a
totalidade dos agentes quimicos na presente proposta.

No que diz respeito ao impacto sobre os trabalhadores, a presente proposta devera resultar
em beneficios que se traduzem na prevencdo nao sO de casos evitaveis de cancro relacionados
com o trabalho, mas também de doencas e sofrimento desnecessarios. Além disso, esperam-se
importantes beneficios em matéria de saide no que se refere ao tricloroetileno e aos dleos
minerais como 6leos usados de motor. Em relacéo a estes dois agentes a opcao selecionada
resultaria igualmente, até 2069, em:

** Ver seccdo 5 da avaliagdo de impacto para uma anélise pormenorizada dos impactos das diferentes opcdes
politicas e da forma como se efetuou a sua comparagao.

*® Ver seccdo 5.9 da avaliagdo de impacto, que resume as opcBes escolhidas com base em varios critérios:
aceitagdo pelas partes interessadas; dimensdo do problema; clareza juridica; vantagens para a sadde e custos
limitados para as empresas.
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. Para os 6leos minerais como 6leos usados de motor: 880 vidas salvas, menos 90 000
casos de cancro e economias de custos de salde estimadas entre 300 milhdes a 1 600
milhdes de euros.

. Para o tricloroetileno: 390 vidas salvas e economias de custos de salde entre 118 a
430 milhdes de euros.

A introducdo da opcdo preferida reduziria, pois, o cancro e diminuiria 0S encargos
econdmicos resultantes da exposicao dos trabalhadores a substancias perigosas.

No que diz respeito ao impacto sobre as entidades patronais, é importante, de um ponto de
vista economico, fazer uma distingdo entre os custos que criam ou ndo incentivos para a
melhoria na seguranca e na saude. As vantagens para as empresas da introducdo de valores-
limite a escala da UE é que a proposta ira ajudar as firmas a assumirem custos que, de outra
forma, afetariam negativamente as suas perspetivas comerciais a longo prazo em caso de
incumprimento.

Para a maior parte das substancias cancerigenas, a incidéncia devera ser minima, dado que
tera de ser feitos apenas pequenos ajustamentos em casos especificos para garantir a total
conformidade. A opcao escolhida também ndo ira impor quaisquer obrigacdes de informacao
adicionais nem levara a um aumento dos encargos administrativos para as empresas.

No que diz respeito ao impacto sobre os Estados-Membros/autoridades nacionais,
atendendo aos substanciais custos econdémicos impostos aos trabalhadores devido a sua
exposicdo a substancias perigosas, esta proposta contribuiria igualmente para atenuar 0s
prejuizos financeiros sofridos pelos sistemas de seguranca social dos Estados-Membros. De
um ponto de vista econdémico, a cobertura e a adequacdo dos valores-limite a escala da UE
constituem o principal fator determinante de quem suporta os encargos financeiros das
doencas profissionais.

Os custos administrativos e de controlo da aplicacdo variam em funcdo do atual estatuto de
cada agente quimico em cada Estado-Membro, mas ndo deverdo ser significativos. Além
disso, a fixacdo de valores-limite a nivel da UE elimina a necessidade de as autoridades
nacionais avaliarem independentemente cada agente cancerigeno, eliminando assim uma
ineficiéncia com a repeticdo de tarefas idénticas.

Com base na experiéncia adquirida com os trabalhos do Comité de Altos Responsaveis da
Inspecdo do Trabalho (CARIT) e tendo em conta 0 modo como as atividades de controlo do
cumprimento sdo organizadas nos diferentes Estados-Membros, € pouco provavel que a
introducdo dos novos valores-limite na diretiva tenha repercussdo nos custos globais das
visitas de inspec¢éo. Estas sdo, na sua maioria, planeadas independentemente da proposta, com
base, principalmente, nas queixas apresentadas no decurso de um determinado ano, e de
acordo com as estratégias de inspecdo definidas por uma determinada autoridade. Deve, além
disso, acrescentar-se que a existéncia de um valor-limite, ao proporcionar clareza no que
respeita aos niveis aceitaveis de exposicao, facilita o trabalho dos inspetores, proporcionando
um instrumento (til para as verificagdes do cumprimento.

As autoridades podem ter de suportar custos administrativos adicionais no respeitante a
necessidade de fornecer informagdes e de ministrar formagdo ao pessoal acerca da revisdo,
bem como de modificar as listas de verificagdo do cumprimento. No entanto, estes custos sao
menores em comparagdo com 0s custos globais de funcionamento suportados pelas
autoridades nacionais de fiscalizacéo.
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Da comparacdo das opgdes e da andlise dos custos e beneficios pode concluir-se que a
proposta atinge os objetivos fixados a um nivel razoavel de custos globais e que a proposta é
adequada.

A proposta ndo tem um impacto ambiental significativo.

. Adequacéo e simplificacdo da legislacdo
Impacto nas PME

A presente proposta ndo contempla regimes mais flexiveis para as microempresas ou para as
PME. A razdo para tal é que, nos termos da diretiva, as PME ndo estdo isentas da obrigacdo
de eliminar ou reduzir a0 minimo os riscos decorrentes da exposi¢ao a agentes cancerigenos
ou mutagénicos no local de trabalho.

Para muitos dos agentes cancerigenos abrangidos por esta iniciativa, ja existem valores-limite
a nivel nacional, embora esses valores sejam diferentes de um Estado-Membro para outro. A
aplicacdo dos valores-limite estabelecidos na presente proposta ndo deve ter qualquer impacto
sobre as PME situadas/localizadas nos Estados-Membros em que os valores-limite nacionais
sdo iguais ou inferiores aos valores propostos. No entanto, devido as diferencas entre 0s
valores-limite a nivel nacional, havera, em certos casos, dependendo das praticas da industria,
um impacto econdémico nos Estados-Membros (e nos operadores econémicos ai estabelecidos)
que tém atualmente valores-limite de exposicdo profissional mais elevados relativamente aos
agentes cancerigenos que sao objeto da proposta.

Para a maior parte das substancias cancerigenas, o impacto nos custos operacionais das
empresas (incluindo as PME) serd& minimo, dado que apenas serdo necessarios pequenos
ajustamentos para assegurar a plena conformidade. Além disso, a presente proposta ndo
impde quaisquer obrigages de informacgdo adicionais nem conduz a um aumento dos
encargos administrativos para as empresas € ndo € suscetivel de gerar custos ambientais
significativos.

Os custos mais significativos previstos no estudo da IOM associados aos agentes
cancerigenos considerados prendem-se com o investimento em sistemas fechados para
utilizacdo do tricloroetileno. As PME sdo mais vulneraveis aos custos de capital exigidos para
a passagem para um sistema fechado e podem optar por encerrar ou mudar para uma outra
substancia ou processo (se tal for tecnicamente viavel). No entanto, de acordo com a
legislagdo da UE em vigor (artigo 5.%, n.° 2, da Diretiva 2004/37/CE, Regulamento REACH e
Diretiva «<Emissdes de solventes») e com a carta voluntaria sobre a utilizacdo responsavel
promulgada pela Associa¢do Europeia de Solventes Clorados (ECSA), segundo o cenéario de
referéncia, estardo ja previstos investimentos em sistemas fechados em certos setores.

Impacto sobre a competitividade da UE ou o0 comércio internacional

A prevencdo dos riscos e a promocdo de condicBes mais seguras e saudaveis no local de
trabalho sdo essenciais ndo s6 para melhorar a qualidade do emprego e as condi¢Ges de
trabalho, mas também para promover a competitividade. Manter os trabalhadores saudaveis
tem um impacto positivo direto e quantificavel na produtividade, contribuindo para melhorar
a sustentabilidade dos sistemas de seguranca social. A aplicacdo das disposicdes da presente
proposta teria uma incidéncia positiva sobre a concorréncia no mercado Unico. As diferencas
de competitividade entre empresas situadas em Estados-Membros com diferentes valores-
limite nacionais podem ser reduzidas mediante o estabelecimento de prescricbes minimas
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claras em matéria de protecdo dos trabalhadores, sob a forma de valores-limite a escala da UE
para esses agentes.

A proposta ndo devera ter uma repercussao significativa na competitividade externa das
empresas da UE porquanto os paises ndo membros da UE estabeleceram uma vasta gama de
valores de exposicdo®’, os valores-limite escolhidos ndo contrastam com a préatica
internacional.

. Direitos fundamentais

Os objetivos da proposta sdo coerentes com os direitos fundamentais, tal como estabelecidos
na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, em especial o artigo 2.° (Direito a
vida) e o artigo 31.° (Condic¢Ges de trabalho justas e equitativas).

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta ndo requer novos recursos orcamentais e de pessoal para o orgamento da UE ou de
organismos criados pela UE.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execugcdo e mecanismos de acompanhamento, de avaliacdo e de
informacgao

Esta previsto o acompanhamento do nimero de doengas profissionais e de casos de cancro
relacionados com a profissdo com utilizacio das fontes de dados disponiveis*®, bem como a
monitorizacdo dos custos relacionados com os cancros profissionais para os operadores
econdmicos (por exemplo, perda de produtividade) e para os sistemas de seguranca social.

Para a transposicao, sera efetuada a avaliacdo de conformidade. Dadas as dificuldades com a
obtencdo de dados acima explicadas, propde-se utilizar o préximo exercicio de avaliagdo ex
post (2012-2017) para definir os valores de base (marco de referéncia) que permitirdo avaliar
a eficacia da revisdo da diretiva. A avaliacdo da aplicacdo pratica das alteracfes propostas
poder-se-a basear no periodo seguinte de aplicagdo (2017-2022). Este plano reflete o facto de
que, devido aos longos periodos de laténcia para desenvolver um cancro (10 a 50 anos), ndo
sera possivel avaliar o impacto real da revisdo antes de decorridos 15 a 20 anos.

. Documentos explicativos (para as diretivas)

Os Estados-Membros devem enviar & Comissdo o texto das disposi¢cBes nacionais que
transpdem a diretiva e um quadro de correspondéncia entre essas disposicoes e a diretiva. E
necessario dispor de informagdes inequivocas sobre a transposi¢do das novas disposi¢des para
assegurar a conformidade com os requisitos minimos estabelecidos na proposta. Nao se prevé
que os encargos administrativos adicionais do fornecimento de documentos explicativos

" Ver quadro 3 no anexo 7 da avaliagio de impacto.

8 Estes dados podem ser os dados recolhidos pelo Eurostat sobre as doencas profissionais, se os resultados do
estudo de viabilidade em curso forem positivos, bem como sobre outros problemas de salde e doengas
relacionados com o trabalho, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1338/2008, também se pode
tratar dos dados enviados pelos Estados-Membros nos relatérios nacionais sobre a aplicagéo do acervo da UE
em matéria de salde e seguranca no trabalho, apresentados em conformidade com o artigo 17.°, alinea a), da
Diretiva 89/391/CEE, e ainda dos dados notificados pelas entidades patronais as autoridades nacionais
competentes acerca de casos de cancro identificados, em conformidade com a legislacdo e/ou as préaticas
nacionais, como resultantes de uma exposicdo profissional a agentes cancerigenos ou mutagénicos, em
conformidade com artigo 14.°, n.° 8, da Diretiva 2004/37/CE e que podem ser consultados pela Comissdo em
conformidade com o artigo 18.° da Diretiva 2004/37/CE.
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sejam desproporcionados (sdo pontuais e ndo devem exigir o envolvimento de muitas
organizag6es). Os documentos explicativos podem ser elaborados de forma mais eficaz pelos
Estados-Membros.

Tendo em conta 0 que precede, sugere-se que os Estados-Membros facam acompanhar a
notificacdo das suas medidas de transposi¢do por um ou mais documentos que expliquem a
relacdo entre as disposicdes da diretiva e as partes correspondentes dos instrumentos
nacionais de transposicéao.

. Explicacdo pormenorizada das disposicOes especificas da proposta
Artigo 1.°,n.°1

O artigo 1.° n.° 1 estipula que a diretiva é alterada pela adjuncdo, no anexo I, de um novo
ponto para incluir o «trabalho que envolva exposicéo a 6leos minerais que tenham sido usados
em motores de combustdo interna para lubrificacdo e arrefecimento das pecas mdveis dentro
do motor».

Esta adjuncdo baseia-se na definicdo de «Oleos minerais como Oleos usados de motor»
consignada no parecer do Comité Cientifico em matéria de limites de exposicdo ocupacional
(«<SCOEL») n.° 405 relativo aos 6leos minerais como 6leos usados de motor, adotado a 9 de
junho de 2016. Os 6leos minerais como 6leos usados de motor consistem em misturas de
hidrocarbonetos (mormente parafinas, nafténicos e poliaromaticos complexos/alquilados e
aditivos lubrificantes).

Artigos 2.° a 4.°

Os artigos 2.° a 4.° contém as disposicdes habituais relativas a transposicdo para o direito
interno dos Estados-Membros. Em especial, o artigo 3.° refere-se a data de entrada em vigor
da diretiva.

Anexo

O termo «valor-limite» utilizado no anexo esta definido no artigo 2.°, alinea c), da diretiva. Os
valores-limite dizem respeito a via de exposi¢do por inalacdo, descrevendo um nivel maximo
de concentra¢do no ar de um determinado produto quimico acima do qual os trabalhadores
ndo devem ficar expostos, em média, durante um periodo de tempo definido.

A entrada relativa as «misturas de hidrocarbonetos policiclicos aromaticos que contém
benzo[a]pireno que sejam cancerigenos na ace¢do da diretiva» baseia-se na redacao definitiva
da Recomendacdo do SCOEL n.° 404, que tratou das misturas de hidrocarbonetos policiclicos
aromaticos que contém benzo[a]pireno como composto indicador devido ao elevado potencial
cancerigeno do benzo[a]pireno. Existem mais de 100 hidrocarbonetos policiclicos aromaticos
identificados, e o benzo[a]pireno é um deles, mas apenas uma pequena fracdo da totalidade
dos hidrocarbonetos policiclicos aromaticos (HPA) foi estudada sob o prisma toxicolégico®.
O benzo[a]pireno, assim como sete outros hidrocarbonetos policiclicos aromaticos sujeitos as

" Ver redagdo definitiva da Recomendagao do SCOEL/REC/404.
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restricdes do Regulamento REACH® estdo classificados como agentes cancerigenos da
categoria 1B no Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (CRE), e recaem portanto, no ambito de
aplicacdo da Diretiva 2004/37/CE. Segundo as regras do Regulamento CRE para a
classificacdo de misturas, as misturas de hidrocarbonetos policiclicos aromaticos satisfazem
os critérios de classificacdo como agentes cancerigenos da categoria 1A ou 1B, sendo por isso
agentes cancerigenos na acecdo da Diretiva 2004/37/CE, nos casos em que pelo menos um
ingrediente satisfaz os critérios de classificacdo como agente cancerigeno da categoria 1A ou
1B e esta presente numa concentracdo igual ou superior aos limites de concentracao geneéricos
ou especificos, como previsto no CRE. Por isso, ndo € necessario incluir uma entrada especial
para estas misturas no anexo | da diretiva.

No que se refere a relacdo entre a entrada proposta relativa as «misturas de hidrocarbonetos
policiclicos aromaticos que contenham benzo[a]pireno que sejam cancerigenos na ace¢do da
diretiva» na parte B do anexo Il da diretiva, e a atual entrada 2 no anexo | da diretiva relativa
a «trabalhos que impliquem a exposicéo a hidrocarbonetos policiclicos aromaticos presentes
na fuligem da hulha, no alcatrdo da hulha ou pez de hulha», importa declarar em primeiro
lugar que, em contraste com a Ultima entrada, que diz respeito aos hidrocarbonetos
policiclicos aromaticos isolados presentes em certos produtos derivados do carvao®, a entrada
proposta para o0 anexo |11 diz respeito a totalidade das misturas de hidrocarbonetos policiclicos
aromaticos que contém benzo[a]pireno. Assim, a entrada proposta para inserir na parte B do
anexo Ill da diretiva abrange as misturas de hidrocarbonetos policiclicos arométicos (HPA)
presentes na fuligem da hulha, no alcatrdo da hulha ou pez de hulha que contenham
benzo[a]pireno que sejam cancerigenos na ace¢do da diretiva e a notacdo «pele» associada a
entrada proposta aplica-se também as misturas de HPA presentes na fuligem da hulha, no
alcatrdo da hulha ou pez de hulha que contenham benzo[a]pireno que sejam cancerigenos na
acecao da diretiva.

E atribuida uma notacdo «pele» aos agentes quimicos sempre que o SCOEL tenha
considerado que a absorcdo cutanea pode contribuir substancialmente para a carga corporal
total e, consequentemente, ser preocupante quanto aos possiveis efeitos para a saiude. Uma
notacdo «pele» assinala a possibilidade de absorgao significativa através da pele. As entidades
patronais tém a obrigacdo de ter em conta essas notagcdes ao realizarem as avaliagdes dos
riscos e ao porem em pratica as medidas preventivas e de protecdo para um determinado
agente cancerigeno ou mutagénico em conformidade com a diretiva.

% A entrada 50 do anexo XVII do Regulamento REACH contém, a seguir ao benzo[a]pireno, os seguintes
HPA: benzo[e]pireno ( n.° CAS 192-97-2), benz[a]antraceno (n.° CAS 56-55-3), criseno (n.° CAS 218-01-9),
benzo[b]fluoranteno ( n.° CAS 205-99-2), benzolj]fluoranteno (n.° CAS 205-82-3), benzo[k]fluoranteno ( n.°
CAS 207-08-9), e dibenzo[a,h]antraceno ( n.° CAS 53-70-3).

L Ver COM(95) 425 final.
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2017/0004 (COD)
Proposta de
DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera a Diretiva 2004/37/CE relativa a protecao dos trabalhadores contra riscos
ligados a exposicdo a agentes cancerigenos durante o trabalho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 153.5,n.° 2,

Tendo em conta a 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 exposicdo 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), nomeadamente o artigo 17.°, n.° 1°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apos transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu™,
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides™,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,
Considerando o seguinte:

Q) A Diretiva 2004/37/CE tem por objetivo proteger os trabalhadores contra os riscos
para a sua saude e seguranca decorrentes da exposi¢do a agentes cancerigenos ou
mutagénicos no local de trabalho e estabelece os requisitos minimos para o efeito,
nomeadamente valores-limite, com base nos dados cientificos e técnicos disponiveis.

(2 Para alguns agentes cancerigenos e mutagénicos, é necessario considerar outras vias
de absorcdo, incluindo a possibilidade de penetracdo cuténea, a fim de garantir o
melhor nivel de protecdo possivel.

(3) O Comite Cientifico em matéria de Limites de Exposicdo Ocupacional (adiante
designado «o Comité»)™ assiste a Comissdo, nomeadamente na avaliacdo dos dados
cientificos mais recentes e propondo valores-limite de exposi¢do profissional para a
protecdo dos trabalhadores contra os riscos quimicos, a estabelecer a nivel da UE nos

2 JO L 158 de 30.4.2004, p. 50.
* Joc,,p.
*Jjoc,,p.

*® Decisdo 2014/113/UE da Comissdo, de 3 de margo de 2014, relativa a criagdo de um Comité Cientifico em

matéria de limites de exposi¢do ocupacional a agentes quimicos e que revoga a Decisdo 95/320/CE da
Comisséo (JO L 62 de 4.3.2014, p. 18).
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termos da Diretiva 98/24/CE do Conselho®, bem como da Diretiva 2004/37/CE.
Outras fontes de informacao cientifica, suficientemente sélida e do dominio publico
também foram consideradas.

4) Em conformidade com as recomendacdes do Comité, quando as ha, as notacbes «pele»
e/ou os valores-limite para a exposicdo pela via de exposicdo inalatéria sdo
estabelecidos em relacdo a um periodo de referéncia de oito horas em média
ponderada em funcdo do tempo (valores-limite de exposicdo de longa duracéo) e, para
alguns agentes cancerigenos ou mutagénicos, para periodos de referéncia mais curtos,
em geral quinze minutos em média ponderada em funcdo do tempo (valores-limite de
exposicdo de curta duracdo), a fim de ter em conta os efeitos decorrentes de uma
exposicdo de curta duragéo.

5) Existem provas suficientes do potencial cancerigeno dos o6leos que foram
anteriormente utilizados em motores de combustéo interna para lubrificar e arrefecer
as pecas mdveis dentro do motor. Estes 6leos usados de motor sdo resultantes de
processos, pelo que ndo estdo sujeitos a classificagdo em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho®’. O Comité
identificou a possibilidade de absorcdo significativa através da pele para esses 6leos,
verificou que a exposicao profissional ocorre por via cutanea e recomendou fortemente
0 estabelecimento de uma notagao «pele». E, portanto, oportuno inscrever os trabalhos
que impliquem a exposi¢do aos 6leos minerais que tenham sido utilizados em motores
de combustdo interna para lubrificar e arrefecer as pecas moveis dentro do motor no
anexo | da Diretiva 2004/37/CE e estabelecer uma notacdo «pele» na parte B do
anexo Il da mesma diretiva, indicando a possibilidade de absorcdo significativa por
via cuténea.

(6)  Certas misturas de hidrocarbonetos policiclicos arométicos (HPA) que contém
benzo[a]pireno satisfazem os critérios de classificagdo como substancias cancerigenas
(categorias 1A ou 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e,
por conseguinte, sdo agentes cancerigenos na ace¢do da Diretiva 2004/37/CE. O
Comiteé identificou a possibilidade de absorcao significativa através da pele para essas
misturas. E, por conseguinte, adequado estabelecer uma notacdo «pele» na parte B do
anexo 11l da Diretiva 2004/37/CE indicando a possibilidade de absorc¢éo significativa
por via cutanea.

@) O tricloroetileno satisfaz os critérios de classificagdo como substancia cancerigena
(categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 e, por
conseguinte, € um agente cancerigeno na acecdo da Diretiva 2004/37/CE. As
informacdes disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos, permitem estabelecer
valores-limite para o tricloroetileno para um periodo de referéncia de oito horas (valor-
limite de exposicdo de longa duracdo) e para um periodo de referéncia mais curto
(15 minutos). O Comiteé identificou, para este agente cancerigeno, a possibilidade de
absorcdo significativa através da pele. E, por conseguinte, conveniente estabelecer
valores-limite de longa e curta duragédo para o tricloroetileno na parte A do anexo Il e
estabelecer uma notacdo «pele» na parte B do anexo Ill da Diretiva 2004/37/CE
indicando a possibilidade de absorcao significativa por via cutanea. A luz da evolucéo

% Diretiva 98/24/CE do Conselho, de 7 de abril de 1998, relativa & protecdo da seguranca e da saude dos
trabalhadores contra os riscos ligados a exposicdo a agentes quimicos no trabalho (décima quarta diretiva
especial na ace¢do do n.° 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) (JO L 131 de 5.5.1998, p. 11).

*" Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo
a classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(8)

(9)

(10)

(11)

dos dados cientificos, os valores-limite para esta substancia serdo objeto de um exame
particularmente atento.

A 4,4'-metilenodianilina (MDA) satisfaz os critérios de classificacdo como substancia
cancerigena (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008
e, por conseguinte, é um agente cancerigeno na acecdo da Diretiva 2004/37/CE. E
possivel, com base nas informac6es disponiveis, em que se incluem dados cientificos e
técnicos, estabelecer um valor-limite para a 4,4’-metilenodianilina. O Comité
identificou, para este agente cancerigeno, a possibilidade de absorcdo significativa
através da pele. E, por conseguinte, adequado estabelecer um valor-limite na parte A
do anexo III para a 4,4’-metilenodianilina e estabelecer uma notacao «pele» na parte B
do anexo Il da Diretiva 2004/37/CE, indicando a possibilidade de absorcéo
significativa por via cutanea.

A epicloridrina (1-cloro-2,3-epoxipropano) 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 acecao da Diretiva
2004/37/CE. O Comité concluiu que ndo € possivel determinar um valor-limite de
exposicao baseado em aspetos de salde para este agente cancerigeno sem limiar e
recomendou evitar a exposicdo profissional. O Comité identificou, para a
epicloridrina, a possibilidade de absorcdo significativa através da pele. O Comité
Consultivo para a seguranca e a saude no local de trabalho («CCSST») aprovou um
valor-limite pratico, com base na informacédo disponivel, incluindo dados cientificos e
técnicos. E, por conseguinte, conveniente estabelecer um valor-limite na parte A do
anexo Il para a epicloridrina e estabelecer uma notagdo «pele» na parte B do anexo Il
da Diretiva 2004/37/CE, indicando a possibilidade de absor¢édo significativa por via
cutanea.

O dibrometo de etileno (1,2-dibromoetano, EDB) satisfaz os critérios de classificagcdo
como substancia cancerigena (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento
(CE) n.0 1272/2008 e, por conseguinte, € um agente cancerigeno na acecao da Diretiva
2004/37/CE. O Comité concluiu que ndo é possivel determinar um valor-limite de
exposicdo baseado em aspetos de saude para este agente cancerigeno sem limiar e
recomendou evitar a exposicdo profissional. O Comité identificou, para o dibrometo
de etileno, a possibilidade de absorcdo significativa através da pele. O Comité
Consultivo para a seguranca e a saude no local de trabalho («CCSST») aprovou um
valor-limite pratico, com base na informacao disponivel, incluindo dados cientificos e
técnicos. E, por conseguinte, conveniente estabelecer um valor-limite na parte A do
anexo Il para o dibrometo de etileno e estabelecer uma notacdo «pele» na parte B do
anexo |1l da Diretiva 2004/37/CE, indicando a possibilidade de absorcéo significativa
por via cutanea.

O dicloreto de etileno (1,2-dicloroetano, EDC) satisfaz os critérios de classificagdo
como substancia cancerigena (categoria 1B) em conformidade com o Regulamento
(CE) n.° 1272/2008 e, por conseguinte, € um agente cancerigeno na acec¢do da Diretiva
2004/37/CE. As informacdes disponiveis, incluindo dados cientificos e técnicos,
permitem estabelecer um valor-limite para o dicloreto de etileno. O Comité
identificou, para o dicloreto de etileno, a possibilidade de absorcdo significativa
através da pele. E, por conseguinte, conveniente estabelecer um valor-limite na parte A
do anexo Il para o dicloreto de etileno e estabelecer uma notacao «pele» na parte B do
anexo Il da Diretiva 2004/37/CE, indicando a possibilidade de absor¢éo significativa
por via cutanea.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)
(19)

A fim de garantir a coeréncia interna, é conveniente transferir a coluna «notas» que
consta da parte A do anexo Il da Diretiva 2004/37/CE e as notacGes indicadas nessa
coluna para a parte B do anexo 111 da Diretiva 2004/37/CE.

A Comissdo consultou o Comité Consultivo para a Seguranca e a Saude no Local de
Trabalho, criado por decisdo do Conselho de 22 de julho de 2003. Também levou a
efeito uma consulta em duas fases dos parceiros sociais europeus, em conformidade
com o artigo 154.° do TFUE.

A presente diretiva respeita os direitos e os principios fundamentais consagrados na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, nomeadamente o seu artigo 31.°,
n.°1.

Os valores-limite estabelecidos na presente diretiva devem ser objeto de reviséo a luz
da aplicacdo do Regulamento (CE) n.°1907/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacdo e
restricdo dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos, altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do
Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdao, 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®® e dos pareceres do Comité de Avaliacdo dos Riscos (RAC) e do Comité
de Analise Socioecondmica (SEAC) da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos
(ECHA), nomeadamente a fim de ter em conta a interacdo entre os valores-limite
estabelecidos na Diretiva 2004/37/CE e as relagcdes dose-resposta, a informacao sobre
a exposicdo real e, se disponiveis, os DNEL (niveis derivados de exposicdao sem
efeitos) determinados para 0s produtos quimicos perigosos em conformidade com o
referido regulamento.

Atendendo a que os objetivos da presente diretiva, que consistem em melhorar as
condicOes de vida e de trabalho e a protecdo da salde dos trabalhadores contra 0s
riscos especificos resultantes da exposicdo a agentes cancerigenos, ndo podem ser
suficientemente alcancados pelos Estados-Membros, mas podem ser mais bem
alcancados ao nivel da Unido, a Unido pode adotar medidas, em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.°, n.°3, do Tratado da Unido
Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade, estabelecido no
artigo 5.% n.° 4, do TUE, a presente diretiva ndo excede 0 que é necessario para
alcancar aqueles objetivos.

Uma vez que a presente diretiva diz respeito a satde dos trabalhadores no seu local de
trabalho, o prazo para a transposic¢ao deve ser de dois anos.

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

Em conformidade com a declaracdo politica conjunta, de 28 de setembro de 2011, dos
Estados-Membros e da Comissdo sobre os documentos explicativos®®, os Estados-
Membros assumiram o compromisso de fazer acompanhar, nos casos em que tal se
justifique, a notificacdo das suas medidas de transposi¢do de um ou mais documentos
que expliguem a relacdo entre os componentes de uma diretiva e as partes
correspondentes dos instrumentos nacionais de transposicdo. Em relacdo a presente
diretiva, o legislador considera que a transmisséo desses documentos se justifica,

58
59

JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
JO C 369 de 17.12.2011, p. 14.

24



PT

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°
A Diretiva 2004/37/CE é alterada do seguinte modo:
1. Ao anexo | € aditado o seguinte ponto:

«Trabalho que envolva a exposi¢do a dleos que tenham sido anteriormente utilizados
em motores de combustdo interna para lubrificar e arrefecer as pecas méveis dentro do
motor».

2. O anexo Il é alterado nos termos do anexo da presente diretiva.

Artigo 2.°

1.  Os Estados-Membros devem p6r em vigor, até dois anos ap06s a data de entrada em vigor
da presente diretiva, as disposi¢cdes legislativas, regulamentares e administrativas
necessarias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem
comunicar imediatamente a Comissao o texto dessas disposicoes.

As disposicdes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente
diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As
modalidades da referéncia séo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2.  Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto das principais disposicdes
de direito interno que adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 3.°

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Uni&o Europeia.

Artigo 4.°
Os Estados-Membros s@o o0s destinatarios da presente diretiva.
Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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