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EXPOSICION DE MOTIVOS

En el contexto de "La Europa de los ciudadanos”, la Comision concede gran
importancia a la simplificacion y claridad del Derecho de la Union, que de esta forma
resulta méas accesible y comprensible para los ciudadanos, abriéndoles nuevas
posibilidades y reconociendoles derechos concretos que pueden invocar.

Pero este objetivo no podra lograrse mientras siga existiendo una gran cantidad de
disposiciones que hayan sufrido diversas modificaciones, a menudo esenciales, y que
se encuentren dispersas entre el acto original y los actos de modificacidn posteriores.
Por tanto, es precisa una labor de investigacion y comparacion de numerosos actos
con el fin de determinar las disposiciones en vigor.

Asi pues, la claridad y transparencia del Derecho dependen también de la
codificacion de una normativa que sufre frecuentes modificaciones.

El 1 de abril de 1987, la Comision decidié dar instrucciones® a sus servicios para que
procedieran a la codificacion de todos los actos legales, como maximo tras su décima
modificacion, subrayando que se trataba de una medida minima, ya que, en aras de la
claridad y de la facil comprension de sus disposiciones, debian procurar codificar los
textos de su competencia con una periodicidad incluso mayor.

Las Conclusiones de la Presidencia del Consejo Europeo de Edimburgo, en
diciembre de 1992, confirmaron esta decision?, destacandose la importancia de la
codificacion, que proporciona una seguridad juridica respecto del Derecho aplicable
en un determinado ambito y momento.

Dicha codificacion debe llevarse a cabo respetando integramente el proceso normal
para la adopcién de los actos de la Union.

Dado que ninguna modificacion sustantiva puede ser introducida en los actos objeto
de codificacién, el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién convinieron,
mediante un Acuerdo interinstitucional de 20 de diciembre de 1994, un método de
trabajo acelerado para la rapida aprobacion de los actos codificados.

El objeto de la presente propuesta es proceder a la codificacion de la
Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004
relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion a agentes carcin0genos o mutagenos durante el trabajo (Sexta Directiva
especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la Directiva 89/391/CEE del
Consejo)®. La nueva Directiva sustituira a las que son objeto de la operacion de
codificacion®. La propuesta respeta en su totalidad el contenido de los textos
codificados y se limita, por tanto, a reagruparlos realizando en ellos Unicamente las
modificaciones formales que la propia operacion de codificacion requiere.

La propuesta de codificacion se ha elaborado sobre la base de una consolidacion
previa del texto de la Directiva 2004/37/CE y de los actos modificadores, efectuada,
en las 24 lenguas oficiales, a través del sistema informéatico de la Oficina de
Publicaciones de la Union Europea. En caso de cambio de numeracion de los
articulos, la correlacion entre los nimeros antiguos y los nuevos se ha hecho constar
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Véase el Anexo 3, Parte A, de las Conclusiones.
Consignado en el programa legislativo para 2023.
Véase la Parte A del Anexo V de la presente propuesta.
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en una tabla de correspondencia que figura en el Anexo VI de la Directiva
codificada.
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|\ 2022/431 Punto 1 del articulo 1
2023/0421 (COD)

Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la
exposicion durante el trabajo a agentes carcinégenos, mutagenos o reprotdxicos (sexta
Directiva especifica con arreglo al articulo 16, apartado 1, de la Directiva 89/391/CEE
del Consejo) (codificacion)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

| ¥ 2004/37/CE (adaptado) |

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado X> de Funcionamiento de la Union <XI Europea, y en particular, > el
articulo 153, apartado 2, letra b), en relacién con su articulo 153, apartado 1, letra a) <XI,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Economico y Social Europeo®,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

K

Q) La Directiva 2004/37/EC del Parlamento Europeo y del Consejo’ ha sido modificada
en varias ocasiones y de forma sustancial®. En aras de la claridad y la racionalidad,
conviene proceder a la codificacion de dicha Directiva.

5 DOCJ...]de[...],p. [...].
6 DOCJ...]de[...],p. [...].
7 Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004, relativa a la

proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcin6genos
0 mutagenos durante el trabajo (Sexta Directiva especifica con arreglo al apartado 1 del articulo 16 de la
Directiva 89/391/CEE del Consejo) (DO L 158 de 30.4.2004, p. 50).

8 Véase la Parte A del Anexo V.
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)

W 2022/431 considerando 1
(adaptado)

La > presente <X] Directiva tiene por objeto proteger a los trabajadores contra los
riesgos para su seguridad y su salud relacionados con la exposicién a agentes
carcindgenos, mutagenos B> o reprotoxicos <XI en el lugar de trabajo. X> La
presente <XI Directiva establece un nivel uniforme de proteccién contra los riesgos
relacionados con la exposicion profesional a agentes carcindégenos, mutagenos X> o
reprotoxicos <x] a traveés de un marco de principios generales que permite a los
Estados miembros garantizar la aplicacion coherente de los requisitos minimos. La
finalidad de estos requisitos minimos es proteger a los trabajadores a escala de la
Unién. Los Estados miembros pueden fijar requisitos mas estrictos.

(3)

W 2004/37/CE considerando 2
(adaptado)

Al establecer requisitos minimos para la proteccion de los trabajadores en toda la
Unién, la B> presente <X] Directiva [X> proporciona <X] claridad y contribuye a crear
unas condiciones de competencia mas equitativas para los agentes economicos de los
sectores que utilizan las sustancias incluidas en X> su <Xlambito de aplicacion,
demostrando asi la importancia de la actuacion de la Unién en este ambito.

(4)

W 2004/37/CE considerando 3
(adaptado)

La presente Directiva es una directiva especifica con arreglo al articulo 16, apartado 1,
de la Directiva 89/391/CEE del Consejo®. Por ello, las disposiciones de dicha
Directiva se aplicaran plenamente al &mbito de la exposicién de los trabajadores a
agentes carcin6genos, mutagenos o X> reprotdxicos <Xl, sin perjuicio de disposiciones
mas rigurosas o especificas contenidas en la presente Directiva.

()

| ¥ 2004/37/CE considerando 5

Los agentes mutagenos de células germinales son sustancias que pueden provocar un
cambio permanente en la cantidad o la estructura del material genético de una célula,
que produzca como consecuencia un cambio de las caracteristicas fenotipicas de dicha
célula, y que puede transmitirse a células hijas que desciendan de ella.

(6)

| 2004/37/CE considerando 6

Es previsible que, a causa de su mecanismo de accion, los agentes mutagenos de
células germinales tengan efectos carcinogenicos.

Directiva 89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa a la aplicacion de medidas para
promover la mejora de la seguridad y de la salud de los trabajadores en el lugar de trabajo (DO L 183 de
29.6.1989, p. 1).
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| ¥ 2022/431 considerando 3

£A——=Segln los datos cientificos mas recientes, los agentes reprotoxicos pueden tener

efectos adversos sobre la funcién sexual y la fertilidad de hombres y mujeres adultos,
asi como sobre el desarrollo de los descendientes. Al igual que los agentes
carcin6genos 0 mutégenos, los agentes reprotoxicos son sustancias extremadamente
preocupantes, que pueden tener efectos graves e irreversibles para la salud de los
trabajadores.

(8)

W 2022/431 considerando 4
(adaptado)

En el caso de la mayoria de los agentes reprotoxicos, es cientificamente posible
determinar los niveles por debajo de los cuales la exposicion a dichos agentes no daria
lugar a efectos adversos para la salud. Los requisitos de minimizacion de la exposicion
establecidos en la B> presente <X] Directiva deben aplicarse Unicamente a los agentes
reprotdxicos para los que no sea posible determinar un nivel de exposicion seguro y
que se sefialen como «sin umbral» en la columna de observaciones del anexo I11. En el
caso de todos los demas agentes reprotdxicos, los empresarios deben garantizar que el
riesgo asociado a la exposicion de los trabajadores se reduzca al minimo.

| ¥ 2022/431 considerando 5 |

£9——=Segun los datos cientificos méas recientes, en casos especificos pueden ser necesarios

valores limite bioldgicos para proteger a los trabajadores frente a la exposicién a
determinados agentes carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos.

(10)

|\ 2022/431 considerando 6

El principio n° 10 del pilar europeo de derechos sociales'®, proclamado de forma
conjunta por el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comision en la Cumbre social en
favor del empleo justo y el crecimiento, que se celebrd el 17 de noviembre de 2017,
dispone que los trabajadores tienen derecho a un elevado nivel de proteccion de la
salud y la seguridad durante el trabajo, incluida la proteccion frente a la exposicién a
agentes carcindgenos, mutagenos y reprotdxicos en el lugar de trabajo.

(11)

W 2022/431 considerando 7
(adaptado)

Unos valores limite de exposicion profesional vinculantes que no deben superarse
constituyen un componente importante de las medidas generales para la proteccion de
los trabajadores que establece la X> presente <] Directiva. Deben fijarse valores
limite y otras disposiciones directamente vinculadas en lo que respecta a todos los

10

DO C 428 de 13.12.2017, p. 10.
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agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos para los que esto sea posible a partir
de la informacidn disponible, incluidos datos cientificos y técnicos actualizados.

(12)

W 2022/431 considerando 8
(adaptado)

En el caso de los agentes mutégenos y la mayoria de los agentes carcindgenos, no es
cientificamente posible determinar niveles por debajo de los cuales la exposicion no
provoque efectos adversos para la salud. Aunque establecer unos valores limite de
exposicion en el lugar de trabajo para los agentes carcin6genos y mutagenos en la
> presente <X] Directiva no elimina por completo los riesgos para la seguridad y
salud de los trabajadores derivados de la exposicion a dichos agentes en el trabajo
(riesgo residual), si contribuye a una reduccion significativa de los riesgos derivados
de este tipo de exposicion, a través del enfoque de consecucién gradual de los
objetivos adoptado en X> la presente <XI Directiva.

(13)

W 2022/431 considerando 9
(adaptado)

Los valores limite de exposicidn profesional vinculantes se entienden sin perjuicio de
otras obligaciones de los empresarios en virtud de la > presente <XI Directiva, en
particular la reduccion del uso de agentes carcindgenos, mutagenos y reprotdxicos en
el lugar de trabajo, la prevencion o reduccion de la exposicion de los trabajadores a
agentes carcin0genos, mutagenos y reprotoxicos, o de las medidas que deban aplicarse
a tal efecto. Entre ellas deben incluirse, en la medida en que sea técnicamente posible,
la sustitucion del agente carcin6geno, mutadgeno o reprotdxico por una sustancia, una
mezcla o un procedimiento que no sean peligrosos para la salud de los trabajadores o
lo sean en menor grado, la utilizacion de un sistema cerrado y otras medidas
destinadas a reducir el nivel de exposicidn de los trabajadores.

(14)

W 2022/431 considerando 10
(adaptado)

Es necesario que los trabajadores reciban formacion suficiente y adecuada cuando
estén 0 puedan estar expuestos a agentes carcindégenos, mutidgenos o reprotdxicos,
incluidos los contenidos en determinados medicamentos peligrosos. La formacion que
el empresario debe proporcionar de conformidad con la X> presente <XI Directiva
debe adaptarse para tener en cuenta la aparicion de nuevos riesgos o de cambios en los
existentes, en particular cuando los trabajadores estén expuestos a agentes
carcindgenos, mutagenos o reprotdxicos nuevos, 0 a una serie de diferentes agentes
carcindgenos, mutagenos o reprotdxicos, incluidos los contenidos en medicamentos
peligrosos, 0 en caso de que se produzcan cambios en las circunstancias relacionadas
con el trabajo.
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W 2022/431 considerando 11
(adaptado)

£5—Algunos medicamentos peligrosos contienen una 0 mas sustancias que retnen los

criterios para su clasificacién como carcindgenas (de categoria 1A o 1B), mutagenas
(de categoria 1A o 1B) o tdxicas para la reproduccion (de categoria 1A o 1B) de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo!!, por lo que entran en el ambito de aplicacion de la X presente <XI
Directiva. Sin embargo, los trabajadores, los empresarios o las autoridades
competentes no pueden acceder facilmente a informacion clara y actualizada sobre si
un medicamento cumple dichos criterios. A fin de garantizar la correcta aplicacion de
la B> presente <X] Directiva y de aclarar el uso y los riesgos relacionados con la
manipulacion de dichos medicamentos peligrosos, es necesario tomar medidas para
ayudar a los empresarios a identificarlos. La Comisién, en consonancia con la
Comunicacion de la Comisién de 28 de junio de 2021 sobre un marco estratégico de la
UE en materia de salud y seguridad en el trabajo 2021-2027, facilitara guias, en
particular sobre formacion, protocolos, vigilancia y supervision para proteger a los
trabajadores frente a la exposicion a medicamentos peligrosos.

(16)

W 2022/431 considerando 12
(adaptado)

Por lo que se refiere a la evaluacion de los riesgos establecida en la X> presente <X
Directiva, al evaluar la exposicion a medicamentos peligrosos incluidos en el ambito
de aplicacion de X> la presente <X] Directiva, los empresarios deben prestar especial
atencion a garantizar que el requisito de sustitucion de dichos medicamentos no vaya
en detrimento de la salud de los pacientes.

7)

W 2022/431 considerando 13
(adaptado)

Con la presente Directiva se refuerza la proteccion de la seguridad y la salud de los
trabajadores en el lugar de trabajo. Es conveniente establecer valores limite en la
X> presente <] Directiva a la luz de la informacién disponible, como los datos
cientificos y técnicos actualizados, valores que también deben basarse en una
evaluacion exhaustiva del impacto socioeconoémico y de la disponibilidad de
protocolos y técnicas para la medicion del nivel de exposicion en el lugar de trabajo.
De ser posible, dicha informacion debe incluir datos sobre los riesgos residuales para
la salud de los trabajadores, dictamenes del Comité de Evaluacion del Riesgo de la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas creada por el Reglamento (CE)

11

Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE, y se modifica el Reglamento (CE) n° 1907/2006 (DO L 353
de 31.12.2008, p. 1).
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n. 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo'? y dictamenes del Comité
Consultivo para la Seguridad y la Salud en el Trabajo creado por Decision del Consejo
de 22 de julio de 2003 (CCSST). La informacion relativa al riesgo residual que ha
sido publicada a escala de la Union es de gran valor para cualquier futura labor
destinada a limitar los riesgos de la exposicion profesional a agentes carcindgenos,
mutagenos y reprotdxicos.

(18)

|\ 2022/431 considerando 15

En consonancia con las recomendaciones del Comité de Evaluacion del Riesgo y del
CCSST, en la medida de lo posible, deben establecerse los valores limite para la via de
exposicion inhalatoria en relacion con una media ponderada temporalmente con un
periodo de referencia de ocho horas (exposicion de larga duracién) y, en el caso de
determinados agentes carcindégenos, mutagenos y reprotoxicos, con un periodo de
referencia mas corto, en general con una media ponderada temporalmente a lo largo de
quince minutos (exposicion de corta duracion), a fin de limitar, en la medida de lo
posible, los efectos que se producen con una exposicién de corta duracion.

(19)

| 2022/431 considerando 16 |

Asimismo, es preciso considerar vias de absorcion de todos los agentes carcindgenos,
mutagenos y reprotdxicos distintas a la inhalacién, incluida la via dérmica, para
garantizar el mejor nivel posible de proteccion. En el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
se establecen mas observaciones relativas a las sustancias y mezclas peligrosas.

(20)

| ¥ 2004/37/CE considerando 14

Debe aplicarse el principio de cautela en la proteccién de la salud de los trabajadores.

(21)

W 2004/37/CE considerando 15
(adaptado)

Deben adoptarse medidas preventivas para proteger la seguridad y la salud de los
trabajadores expuestos a agentes carcindgenos, mutagenos X> o reprotoxicos <X.

12

13

Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006,
relativo al registro, la evaluacion, la autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados
quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos, se
modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las
Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de
30.12.2006, p. 1).

Decision del Consejo, de 22 de julio de 2003, relativa a la creacion de un Comité consultivo para la
seguridad y la salud en el trabajo (DO C 218 de 13.9.2003, p. 1).
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(22)

|\ 2022/431 considerando 26

Los valores limite establecidos en la presente Directiva deben verificarse y revisarse
periddicamente para velar por su coherencia con el Reglamento (CE) n.° 1907/2006.
En particular, por lo que se refiere al benceno, la Comisidn, en estrecha cooperacion
con el CCSST, evaluard la viabilidad de una nueva reduccion del valor limite de
exposicion profesional, teniendo en cuenta el dictamen del Comité de Evaluacion del
Riesgo de 2018 y cualquier nueva informacion pertinente.

(23)

| 2022/431 considerando 18

Con arreglo al dictamen del Comité de Evaluacion del Riesgo, el CCSST convino en
que el control bioldgico del acrilonitrilo seria de utilidad. Ello debe tenerse en cuenta a
la hora de desarrollar directrices sobre el uso préctico del control bioldgico.

(24)

|\ 2022/431 considerando 22

Sobre la base del dictamen del Comité de Evaluacion del Riesgo, el CCSST convino
en que el control bioldgico del benceno seria de utilidad. Ello debe tenerse en cuenta a
la hora de desarrollar directrices sobre el uso practico del control biolégico.

(25)

|\ 2019/983 considerando 18

El establecimiento de un valor limite bioldgico para el cadmio y sus compuestos
inorganicos protegeria a los trabajadores contra su toxicidad sistémica, que afecta ante
todo a los rifiones y los huesos. Asi pues, el control biolégico puede contribuir a la
proteccion de los trabajadores en el lugar de trabajo, pero solo como un medio para
complementar el seguimiento de la concentracion de cadmio y sus compuestos
inorganicos en el aire y, por lo tanto, en la zona de respiracion de los trabajadores. La
Comision debe publicar directrices practicas para el control bioldgico.

| ¥ 2019/130 considerando 9 |

£26—Fl CCSS es un organismo tripartito que asiste a la Comision en la preparacion,

aplicacion y evaluacion de actividades en los ambitos de la salud y la seguridad
profesionales. Concretamente, el CCSS adopta dictdmenes tripartitos sobre iniciativas
para fijar valores limite de exposicién profesional a escala de la Unidn sobre la base de
la informacion disponible, en particular los datos cientificos y técnicos asi como datos
sobre aspectos sociales y sobre la viabilidad econdémica de dichas iniciativas.
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(27)

W 2019/130 considerando 19
(adaptado)

A la luz de la evolucién de las pruebas cientificas y del progreso técnico, deben seguir
estudiandose muy de cerca los valores limite para X> el tricloroetileno <X.

(28)

W 2019/130 considerando 24
(adaptado)

El «Acuerdo sobre la proteccion de la salud de los trabajadores a través de la buena
manipulacion y uso de la silice cristalina y los productos que la contienen», firmado
por las asociaciones que forman la Red Europea de la Silice (NEPSI), y otros acuerdos
entre los interlocutores sociales, que aportan, como complemento de las medidas
reglamentarias, orientacion y herramientas para facilitar la aplicacion efectiva de las
obligaciones impuestas a los empresarios por la B> presente <XI Directiva, son
valiosos instrumentos que complementan las medidas reglamentarias. Dentro del
respeto de su autonomia, la Comision debe alentar a los interlocutores sociales a
celebrar acuerdos de este tipo. No obstante, el cumplimiento de dichos acuerdos no
debe dar lugar a una presuncion de conformidad con las obligaciones impuestas a los
empresarios por la B> presente <XI Directiva. Debe publicarse una lista actualizada
periédicamente de dichos acuerdos en el sitio web de la Agencia Europea para la
Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA).

(29)

W 2017/2398 considerando 13
(adaptado)

Conviene revisar, a la luz de los datos cientificos y técnicos mas recientes, los valores
limite para el cloruro de vinilo monémero y los serrines de maderas duras establecidos
en el anexo Il de la B> presente <XI Directiva. Conviene seguir evaluando la
distincion entre serrines de madera dura y serrines de madera blanda por lo que
respecta al valor limite que establece dicho anexo, como recomiendan el Comité
x> Cientifico para los Limites de Exposicion Profesional a Agentes Quimicos <Xy el
Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer.

(30)

| 2017/2398 considerando 30

En sus dictdmenes, el CCSST hace referencia a un periodo de revision de los valores
limite vinculantes de exposicién profesional para diversas sustancias, tales como el
polvo de silice cristalina respirable, la acrilamida y el 1,3-butadieno. La Comision
debe tener en cuenta esos dictamenes cuando establezca prioridades para la evaluacion
cientifica de sustancias.

10
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|\ 2017/2398 considerando 31

(31) En su dictamen sobre las fibras ceramicas refractarias, el CCSST acordd que era
necesario un valor limite vinculante de exposicion profesional, pero no logré alcanzar
una posicion comudn sobre un umbral. Por lo tanto, la Comision debe solicitar al
CCSST que presente un informe actualizado sobre las fibras cerdmicas refractarias con
el fin de llegar a una posicion comun sobre el valor limite para esa sustancia, sin
perjuicio de los métodos de trabajo del CCSST ni de la autonomia de los interlocutores
sociales.

W 2004/37/CE considerando 18
(adaptado)

(32) La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones de los Estados miembros
relativas a los plazos de transposicion al Derecho interno >y las fechas de
aplicacion <XI de las Directivas que se indican en el anexo V, parte B.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

|\ 2022/431 Punto 2 del art. 1

1. La presente Directiva tiene por objeto la proteccidn de los trabajadores contra los riesgos
para su seguridad y su salud, incluida la prevencién de tales riesgos, derivados o que puedan
derivarse de la exposicién durante el trabajo a agentes carcin6genos, mutagenos o
reprotdxicos.

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

La presente Directiva establece las disposiciones especificas minimas en este ambito,
incluidos los valores limite.

11
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2. La presente Directiva no se aplicard a los trabajadores expuestos solamente a las
radiaciones que regula el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia
Atomica.

3. La Directiva 89/391/CEE se aplicaréd plenamente al conjunto del ambito contemplado en el
apartado 1, sin perjuicio de las disposiciones mas rigurosas o especificas contenidas en la
presente Directiva.

|\ 2014/27/UE Punto 1 del art. 5

4. Por lo que respecta al amianto, que es objeto de la Directiva 2009/148/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo!*, se aplicaran las disposiciones de la presente Directiva cuando estas
sean mas favorables para la salud y la seguridad en el trabajo.

W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

Articulo 2
Definiciones
A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

W 2014/27/UE Letra a) del punto
2 delart. 5

a) «agente carcin6geno»:

i) una sustancia o mezcla que cumpla los criterios para su clasificacion como
agentes carcindgeno de categoria 1A o 1B establecidos en el anexo | del
Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,

i) una sustancia, mezcla o procedimiento mencionado en el anexo I de la presente
Directiva, asi como una sustancia 0 mezcla liberada por un procedimiento
mencionado en dicho anexo;

WV 2014/27/UE Letra b) del punto
2 del art. 5

b) «agente mutadgeno»: una sustancia o mezcla que cumpla los criterios para su
clasificacion como mutageno en células germinales de categoria 1A o 1B
establecidos en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1272/2008;

14 Directiva 2009/148/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre la
proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién al amianto durante el
trabajo (DO L 330 de 16.12.2009, p. 28).
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d)

W 2022/431 Letra a) del punto 3

delart. 1

«agente reprotoxico»: una sustancia o mezcla que cumpla los criterios para su
clasificacion como agente téxico para la reproduccién de categoria 1A o 1B
establecidos en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1272/2008;

«agente reprotdxico sin umbral»: un agente reprotoxico para el que no exista un nivel
de exposicidn seguro para la salud de los trabajadores y que se sefiale como tal en la
columna de observaciones del anexo IlI;

«agente reprotoxico con umbral»: un agente reprotdxico para el que exista un nivel
de exposicion seguro por debajo del cual no haya riesgos para la salud de los
trabajadores y que se sefiale como tal en la columna de observaciones del anexo IlI;

f)

W 2022/431 Letra b) del punto 3
del art. 1

«valor limite»: salvo que se especifique lo contrario, el limite de la media ponderada
en el tiempo de la concentracién de un agente carcindgeno, mutageno o reprotoxico
en el aire dentro de la zona en la que respira el trabajador en relacion con un periodo
de referencia especifico tal como se establece en el anexo Ill;

9)

h)

W 2022/431 Letra c) del punto 3
del art. 1

«valor limite biolégico»: el limite de la concentracion, en el medio bioldgico
adecuado, del agente de que se trate, su metabolito o un indicador de efecto;

«vigilancia de la salud»: el examen de cada trabajador para determinar su estado de
salud, en relacién con la exposicion durante el trabajo a agentes carcin6genos,
mutégenos o reprotoxicos especificos.

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

Articulo 3
Ambito de aplicacion — Identificacion y evaluacion de los riesgos

W 2022/431 Letra a) del punto 4
del art. 1

1. La presente Directiva se aplicara a las actividades en las que los trabajadores estén o
puedan estar expuestos a agentes carcindgenos, mutagenos o reprotdxicos como consecuencia
de su trabajo.
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W 2022/431 Letra b) del punto 4
del art. 1

2. En toda actividad que pueda suponer un riesgo de exposicion a agentes carcindgenos,
mutagenos 0 reprotoxicos, se determinaran la naturaleza, el grado y la duracién de la
exposicion de los trabajadores, para poder evaluar los riesgos que corren la seguridad y la
salud de los trabajadores y poder determinar las medidas que proceda adoptar.

Esta evaluacion se repetira periodicamente y, en cualquier caso, cada vez que se produzca un
cambio en las condiciones que pueda afectar a la exposicion de los trabajadores a agentes
carcindgenos, mutagenos o reprotdxicos.

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

El empresario debera presentar a las autoridades responsables, a peticién de éstas, los
elementos que hayan sido utilizados para dicha evaluacion.

3. Cuando se evalue el riesgo, habran de tenerse en cuenta todas las demas vias de exposicion,
como la absorcién en la piel o a través de ella.

W 2022/431 Letra c) del punto 4
del art. 1

4. En la evaluacion de riesgos, los empresarios prestardn especial atencién a los posibles
efectos para la seguridad o la salud de los trabajadores especialmente sensibles a tales riesgos
y tendran en cuenta, entre otras cosas, la conveniencia de que dichos trabajadores no trabajen
en zonas en las que puedan estar en contacto con agentes carcindgenos, mutidgenos o
reprotoxicos.

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

CAPITULO II

OBLIGACIONES DE LOS EMPRESARIOS

Articulo 4
Reduccion y sustitucion

|V 2022/431 Punto 5 del art. 1

1. En la medida en que sea técnicamente posible, los empresarios reduciran la utilizacion en el
trabajo de agentes carcin0genos, mutagenos o reprotdxicos, en particular mediante su
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sustitucion, por una sustancia, mezcla o procedimiento que, en las condiciones de utilizacion,
no sea peligroso, o lo sea en menor grado, para la salud la seguridad de los trabajadores,
segun el caso.

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

2. El empresario comunicara el resultado de sus investigaciones a la autoridad responsable a
peticion de ésta.

Articulo 5
Disposiciones dirigidas a evitar o reducir la exposicion

1. Si los resultados de la evaluacién a la que se refiere el articulo 3, apartado 2, pusieran de
manifiesto un riesgo para la seguridad o la salud de los trabajadores, deberd evitarse la
exposicion de los mismos.

W 2022/431 Letra a) del punto 6
del art. 1 (adaptado)

2. En caso de que no sea técnicamente posible sustituir el agente carcindgeno, mutadgeno o
reprotdxico por una sustancia, mezcla o procedimiento que, en las condiciones de utilizacion,
no sea peligroso, o lo sea en menor grado, para la salud o la seguridad el empresario
garantizara que el agente carcinégeno, mutadgeno o reprotoxico se produzca y utilice en un
sistema cerrado, en la medida en que sea técnicamente posible.

3. En caso de que no sea técnicamente posible aplicar un sistema cerrado, el empresario
garantizara que el nivel de exposicion de los trabajadores al agente carcin6geno, mutageno o
reprotdxico sin umbral se reduzca a un valor tan bajo como sea técnicamente posible.

4. En caso de que no sea técnicamente posible utilizar o producir un agente reprotoxico con
umbral en un sistema cerrado, el empresario garantizara que el riesgo relacionado con la
exposicion de los trabajadores a dicho agente reprotoxico con umbral se reduzca al minimo.

5. El empresario aplicard el apartado 4 del presente articulo en relacién con los agentes
reprotoxicos distintos de los agentes reprotoxicos sin umbral y de los agentes reprotoxicos con
umbral. En tal caso, cuando realice la evaluacion de los riesgos a que se refiere el articulo 3,
X> apartado 2 <X] el empresario tendra debidamente en cuenta la posibilidad de que pudiera
no existir un nivel de exposicion seguro para la salud de los trabajadores en el caso de un
agente reprotoxico de ese tipo y tomara las medidas adecuadas al respecto.

6. La exposicion no superara el valor limite de un agente carcinbgeno, mutageno o
reprotdxico fijado en el anexo 1.

W 2022/431 Letra b) del punto 6
del art. 1

7. En todos los casos en que se utilice un agente carcin6geno, mutadgeno o reprotoxico, el
empresario aplicara todas las medidas siguientes:

15

ES



ES

la limitacion de las cantidades de un agente carcindgeno, mutageno o reprotoxico en
el lugar de trabajo;

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

b) la limitacion, al nivel més bajo posible, del nimero de trabajadores expuestos o que
puedan estarlo;

W 2022/431 Letra b) del punto 6
del art. 1

C) el disefio de los procesos de trabajo y de las medidas técnicas con objeto de evitar o
reducir al minimo la formacion de agentes carcindgenos, mutagenos o reprotdxicos
en el lugar de trabajo;

d) la evacuacion de los agentes carcindgenos, mutagenos o reprotéxicos en origen, la
aspiracion local o ventilacion general, métodos todos ellos adecuados y compatibles
con la necesidad de proteger la salud publica y el medio ambiente;

e) la utilizacion de los métodos de medicion existentes adecuados para agentes
carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos, en particular para la pronta deteccién de
exposiciones anormales debidas a imprevistos o accidentes;

W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

f) la aplicacion de procedimientos y métodos de trabajo apropiados;

9) medidas colectivas de proteccion y/o, cuando la exposicion no pueda evitarse por
otros medios, medidas individuales de proteccion;

h) medidas higiénicas, en particular la limpieza regular de suelos, paredes y demas
superficies;

i) la informacion a los trabajadores;

W 2022/431 Letra b) del punto 6
del art. 1
)i la delimitacion de las zonas de riesgo y la utilizacion de sefiales adecuadas de aviso y

de seguridad, incluidas las sefiales de «prohibido fumar» en las zonas en las que los
trabajadores estén expuestos 0 puedan estar expuestos a agentes carcin0genos,
mutagenos o reprotoxicos;
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W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23 (adaptado)

k) la instalacion de los dispositivos para los casos de urgencia que puedan ocasionar
exposiciones anormalmente altas;

)} medios que permitan el almacenamiento, manejo y transporte seguros, en particular
por medio de la utilizacion de recipientes herméticos y etiquetados de manera clara,
inequivoca y visible;

m) medios para la seguridad en la recogida, almacenamiento y eliminacion de residuos,
incluida la utilizacion de recipientes herméticos y etiquetados de manera clara,
inequivoca y visible.

Articulo 6
Informacion a la autoridad competente

Cuando la evaluacion > de riesgos <] contemplada en el articulo 3, apartado 2, ponga de
manifiesto un riesgo para la seguridad o la salud de los trabajadores, los empresarios, cuando
se les solicite, pondran a disposicién de la autoridad competente informacion adecuada sobre:

|\ 2022/431 Punto 7 del art. 1|

a) las actividades y/o los procedimientos industriales aplicados, incluidas las razones
por las cuales se utilizan agentes carcin6genos, mutagenos o reprotdxicos;

b) las cantidades fabricadas o utilizadas de sustancias 0 mezclas que contengan agentes
carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos;

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

c) el nimero de trabajadores expuestos;

d) las medidas de prevencion tomadas;

e) el tipo de equipo de proteccidn que deba utilizarse;
f) la naturaleza y el grado de la exposicion;

9) los casos de sustitucion.

|\ 2017/2398 Punto 1 del art. 1

Cuando presenten a la Comisién sus informes en virtud del articulo 17 bis de la
Directiva 89/391/CEE, los Estados miembros tomaran en consideracion la informacion
enumerada en el presente articulo, parrafo primero, letras a) a g).
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W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23 (adaptado)

Articulo 7
Exposicion imprevisible

1. En caso de imprevisto o de accidente que pudiera suponer una exposicion anormal de los
trabajadores, el empresario informara a los trabajadores.

2. Hasta que la situacion normal se restablezca, y en tanto no se hayan eliminado las causas de
la exposicion anormal:

a) solo se autorizard a trabajar en la zona afectada a los trabajadores indispensables para
efectuar las reparaciones y otros trabajos necesarios;

b) se pondréa a disposicion de los trabajadores afectados un traje de proteccion y un
equipo de proteccidn respiratoria individual que deberan llevar puestos; la exposicién
no podra ser permanente y su duracion, para cada trabajador, debera limitarse a lo
estrictamente necesario;

C) no se autorizara a los trabajadores no protegidos a trabajar en la zona afectada.

Articulo 8
Exposicion previsible

1. Para determinadas actividades, tales como las de mantenimiento, en las que pueda preverse
la posibilidad de un aumento importante en la exposicion de los trabajadores y respecto a las
cuales se hayan agotado todas las posibilidades de adoptar otras medidas técnicas preventivas
para limitar dicha exposicion, el empresario determinara, tras consultar a los trabajadores y/o
a sus representantes en la empresa o el centro, y sin perjuicio de la responsabilidad del
empresario, las medidas necesarias para reducir al minimo posible la duracion de la
exposicion de los trabajadores y para garantizar la proteccion de los mismos durante dichas
actividades.

En aplicacion del parrafo primero se pondra a disposicion de los trabajadores afectados un
traje de proteccion y un equipo de proteccidn respiratoria individual que deberan llevar
puestos mientras dure la exposicion anormal; ésta no podra ser permanente y su duracion,
para cada trabajador, debera limitarse a lo estrictamente necesario.

2. Se tomaran las medidas adecuadas para que las zonas en que se desarrollen las actividades
mencionadas en el apartado 1, parrafo primero, estén claramente delimitadas y sefializadas o
para evitar, por otros medios, que personas no autorizadas tengan acceso a dichos lugares.

Articulo 9
Acceso a las zonas de riesgo

Los empresarios tomaran las medidas adecuadas para que las zonas donde se desarrollen las
actividades respecto de las cuales la evaluacion > de riesgos <XI prevista en el articulo 3,
apartado 2, ponga de manifiesto un riesgo para la seguridad o la salud de los trabajadores solo
sean accesibles a los trabajadores que, por causa de su trabajo o de su funcion, deban penetrar
en ellas.
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Articulo 10
Medidas de higiene y de proteccion individual

W 2022/431 Letra a) del punto 8
del art. 1

1. En todas las actividades en las que exista riesgo de contaminacion por agentes
carcindgenos, mutagenos o reprotdxicos, los empresarios tomaran las medidas adecuadas para
alcanzar los objetivos siguientes:

W 2022/431 Letra b) del punto 8

delart. 1

a) que los trabajadores no coman, beban ni fumen en aquellas zonas de trabajo en que
exista riesgo de contaminacion por agentes carcindgenos, mutdgenos o reprotoxicos;

W Correccion de errores DO L

229 de 29.6.2004, p. 23

b) que se provea a los trabajadores de trajes de proteccion apropiados o de otro tipo de
traje especiales adecuados;

C) que se destinen lugares separados para guardar, por una parte, las ropas de trabajo o
de proteccion y, por otra, las ropas de vestir;

d) que se pongan a disposicion de los trabajadores retretes y cuartos de aseo apropiados
y adecuados;

e) que se almacenen de forma adecuada los equipos de proteccién en un lugar
determinado, y que se limpien y se compruebe su buen funcionamiento, si fuese
posible con anterioridad y, en todo caso, después de cada utilizacion;

f) que se reparen o sustituyan los equipos de proteccion defectuosos antes de una nueva
utilizacion.

2. El coste de las medidas contempladas en el apartado 1 no podra correr a cargo de los

trabajadores.

Articulo 11
Informacion y formacion de los trabajadores

1. El empresario tomara las medidas apropiadas con el fin de garantizar a los trabajadores y/o
a sus representantes en la empresa o centro una formacion a la vez suficiente y adecuada,
basada en todos los datos disponibles, en particular en forma de informaciones e
instrucciones, en relacion con:

a) los riesgos potenciales para la salud, incluidos los riesgos adicionales debidos al
consumo de tabaco;
b) las precauciones que se deberan tomar para prevenir la exposicion;
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C) las disposiciones en materia de higiene;
d) la utilizacion y empleo de equipos y trajes de proteccion;

e) las medidas que deberan adoptar los trabajadores, en particular el personal de
intervencion, en el caso de incidente y para la prevencion de incidentes.

W 2022/431 Letra a) del punto 9
del art. 1

Dicha formacion:

- se adaptara a fin de tener en cuenta la aparicion de nuevos riesgos o de cambios en
los existentes, en particular cuando los trabajadores estén o puedan estar expuestos a
agentes carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos nuevos, 0 a una serie de agentes
carcinégenos, mutagenos o reprotoxicos distintos, incluidos los contenidos en
medicamentos peligrosos, o0 en caso de que se produzcan cambios en las
circunstancias relacionadas con el trabajo,

- se impartird periédicamente en contextos sanitarios a todos los trabajadores que estén
expuestos a agentes carcin6genos, mutagenos o reprotoxicos, en particular cuando se
utilicen nuevos medicamentos peligrosos que contengan dichos agentes, y

— se repetira periédicamente en otros contextos si fuera necesario.

W 2022/431 Letra b) del punto 9
del art. 1

2. Los empresarios informaran a los trabajadores sobre las instalaciones y sus recipientes
anejos que contengan agentes carcindgenos, mutagenos o reprotdxicos, velaran para que todos
los recipientes, envases e instalaciones que contengan agentes carcindgenos, mutagenos o
reprotoxicos estén etiquetados de manera clara y legible y colocaran sefiales de peligro
claramente visibles.

Cuando se haya fijado un valor limite biol6gico en el anexo IV, la vigilancia de la salud sera
obligatoria para el trabajo con el agente carcinégeno, mutageno o reprotoxico de que se trate,
de conformidad con los procedimientos establecidos en dicho anexo. Se informara a los
trabajadores de dicho requisito antes de que se les asigne la tarea que entrafia un riesgo de
exposicion a los agentes carcindgenos, mutagenos o reprotdxicos indicados.

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23 (adaptado)

Articulo 12
Informacion de los trabajadores
Se tomaréan las medidas adecuadas para garantizar que:

a) los trabajadores y/o sus representantes en la empresa o centro puedan verificar que se
aplica lo dispuesto en la presente Directiva 0 tomar parte en su aplicacion, en
particular en lo que se refiera a:
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b)

d)

i) las consecuencias de la seleccion, la utilizacion y el empleo de las ropas y del
equipo de proteccion sobre la seguridad y la salud de los trabajadores, sin
perjuicio de las responsabilidades del empresario para determinar la eficacia de
estas ropas y equipos,

i) las medidas que determine el empresario, contempladas en el articulo 8,
apartado 1, péarrafo primero, sin perjuicio de las responsabilidades del
empresario en la determinacion de dichas medidas;

los trabajadores y/o sus representantes en la empresa o centro sean informados lo
mas rapidamente posible de las exposiciones anormales, incluidas las mencionadas
en el articulo 8, de sus causas y de las medidas tomadas o que se deban tomar para
poner remedio a la situacion;

el empresario lleve una lista actualizada de los trabajadores encargados de realizar las
actividades respecto a las cuales los resultados de la evaluacion X> de riesgos <X
que cita el articulo 3, apartado 2, revelen algun riesgo para la seguridad o la salud de
los trabajadores, indicando, si se dispone de esta informacion, la exposicion a la cual
hayan estado sometidos;

el médico y/o la autoridad competente, asi como cualquier otra persona responsable
de la seguridad y de la salud en el lugar de trabajo, tengan acceso a la lista prevista
en la letra c¢);

cualquier trabajador tenga acceso a las informaciones contenidas en la lista y que
afecten personalmente X> a dicho trabajador <XI;

los trabajadores y/o sus representantes en la empresa o centro tengan acceso a las
informaciones colectivas anénimas.

Articulo 13
Consulta y participacion de los trabajadores

La consulta y la participacion de los trabajadores y/o de sus representantes tendran lugar de
conformidad con el articulo 11 de la Directiva 89/391/CEE sobre las cuestiones a las que se
refiere la presente Directiva.

|\ 2019/130 Punto 1 del art. 1

Articulo 14
Acuerdos de los interlocutores sociales

El sitio web de la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA)
contendra una lista de los acuerdos de los interlocutores sociales celebrados en el ambito de la
presente Directiva. La lista se actualizara periédicamente.
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W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

CAPITULO III

DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 15
Control médico

W 2017/2398 Letra a) del punto 2
del art. 1 (adaptado)

1. Los Estados miembros determinaran, con arreglo a la legislacion o a los usos nacionales,
las medidas necesarias para garantizar la vigilancia adecuada de la salud de los trabajadores
con respecto a los cuales la evaluacion X> de riesgos <XI prevista en el articulo 3, apartado 2,
ponga de manifiesto un riesgo para su seguridad o su salud. EI médico o autoridad
responsable del control médico de los trabajadores podra indicar que dicho control ha de
prolongarse, una vez finalizada la exposicion, durante tanto tiempo como consideren
necesario para preservar la salud del trabajador afectado.

W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

2. Las medidas mencionadas en el apartado 1 deberan permitir que, siempre que proceda,
cualquier trabajador pueda ser objeto de un control médico adecuado:

- antes de la exposicion,
- a intervalos regulares tras la exposicion.

Estas medidas deberan permitir la aplicacién directa de medidas de medicina individuales y
de medicina del trabajo.

W 2022/431 Letra a) del punto 10
del art. 1

3. Si un trabajador se ve afectado por una anomalia que pueda deberse a la exposicion a
agentes carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos, o si se detecta que se ha superado un valor
limite bioldgico, el médico o la autoridad responsable de la vigilancia de la salud de los
trabajadores podra exigir que otros trabajadores que hayan estado expuestos de forma similar
sean objeto de dicha vigilancia.
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W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

En tal caso deberd procederse a una nueva evaluacion del riesgo de exposicion, de
conformidad con el articulo 3, apartado 2.

W 2022/431 Letra b) del punto 10
del art. 1

4. En los casos en que se tenga lugar la vigilancia de la salud, se llevard un historial médico
individual y el médico o la autoridad responsable de dicha vigilancia determinara cuantas
medidas individuales de proteccion o de prevencion se hayan de tomar para cada trabajador
en particular. El control biolégico y los requisitos conexos podran formar parte de la
vigilancia de la salud.

W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

5. Deberan darse consejos e informaciones a los trabajadores, en todo lo referente a cualquier
control médico al que puedan verse sometidos al final de la exposicion.

6. Con arreglo a la legislacion y/o a los usos nacionales:
- los trabajadores tendran acceso a los resultados de su control médico, y

— los trabajadores afectados o el empresario podran solicitar la revision de los
resultados del control médico.

7. En el anexo Il figuran recomendaciones précticas para el control médico de los
trabajadores.

W 2022/431 Letra c) del punto 10
del art. 1

8. Se comunicaran a la autoridad responsable todos los casos de cancer, efectos adversos
sobre la funcién sexual y la fertilidad de trabajadores y trabajadoras adultos o toxicidad para
el desarrollo de los descendientes, determinados con arreglo a la legislacion o a los usos
nacionales, resultantes de la exposicion a un agente carcindgeno, mutageno o reprotéxico
durante el trabajo.

W 2017/2398 Letra b) del punto 2
del art. 1

Cuando presenten a la Comision sus informes en virtud del articulo 17 bis de la
Directiva 89/391/CEE, los Estados miembros tomaran en consideraciéon la informacion en
virtud del presente apartado.
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W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

Articulo 16
Registro de historiales médicos

|\ 2022/431 Punto 11 del art. 1

1. En cuanto a los agentes carcindgenos y mutagenos, la lista mencionada en el articulo 12,
letra c), y el historial médico a que se refiere el articulo 15, apartado 4, se conservaran durante
por lo menos cuarenta afios después de terminada la exposicion, con arreglo a la legislacién o
a los usos nacionales.

2. En cuanto a los agentes reprotdxicos, la lista mencionada en el articulo 12, letra c¢), y el
historial médico a que se refiere el articulo 15, apartado 4, se conservaran durante por lo
menos cinco afos despues de terminada la exposicion, con arreglo a la legislacion o a los usos
nacionales.

WV Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

3. En el caso de que la empresa cese sus actividades, dichos documentos se pondran a
disposicién de la autoridad responsable, de conformidad con la legislacion y/o los usos
nacionales.

Articulo 17
Valores limite

W 2022/431 Letra a) del punto 12
del art. 1

1. El Parlamento Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 153, apartado 2, letra b), del TFUE, estableceran mediante directivas sobre la base de
la informacion disponible, incluidos los datos cientificos y técnicos, los valores limite
respecto de todos aquellos agentes carcin6genos, mutagenos o reprotoxicos para los que sea
posible y, cuando sea necesario, otras disposiciones directamente relacionadas.

WV Correccion de errores DO L

229 de 29.6.2004, p. 23

2. Los valores limite y otras disposiciones directamente relacionadas figuran en el anexo Il1.
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W 2022/431 Letra b) del punto 12
del art. 1

3. El Parlamento Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 153, apartado 2, letra b), del TFUE, estableceran mediante directivas los valores
limite bioldgicos sobre la base de la informacion disponible, incluidos los datos cientificos y
técnicos, junto con otra informacion pertinente en materia de vigilancia de la salud.

4. Los valores limite biologicos y otra informacidn pertinente en materia de vigilancia de la
salud figuran en el anexo V.

|\ 2022/431 Punto 13 del art. 1

Articulo 18
Determinacion de agentes reprotoxicos sin umbral y con umbral

El Parlamento Europeo y el Consejo, con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 153, apartado 2, letra b), del TFUE, determinaran, sobre la base de los datos
cientificos y técnicos disponibles, en la columna de observaciones del anexo 111 de la presente
Directiva si un agente reprotoxico es sin umbral o con umbral.

W 1243/2019 Art. 1y Letra 12)
del punto 111 del anexo

Articulo 19
Modificacion del anexo |1

|\ 2022/431 Punto 14 del art. 1

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 20 con el fin
de introducir modificaciones de caracter estrictamente técnico en el anexo Il, para tener en
cuenta el progreso técnico, la evolucién de las normativas o especificaciones internacionales y
los nuevos conocimientos relativos a agentes carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos.

W 1243/2019 Art. 1y Letra 12)
del punto 111 del anexo

Cuando, en casos excepcionales y debidamente justificados que supongan riesgos inminentes,
directos y graves para la salud fisica y la seguridad de los trabajadores y de otras personas,
existan razones imperiosas de urgencia que exijan que se intervenga en un plazo muy breve,
se aplicara a los actos delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento
previsto en el articulo 21.
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W 1243/2019 Art. 1y Letra 12)
del punto 111 del anexo

Articulo 20
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones
establecidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados a que se refiere el articulo 19 se otorgan a la
Comision por un periodo de cinco afios a partir del 26 de julio de 2019. La Comision
elaborard un informe sobre la delegacién de poderes a més tardar nueve meses antes de que
finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a
dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 19 podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto
el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha
posterior indicada en ella. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en
vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comisién consultara a los expertos designados
por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion®®.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 19 entraran en vigor Gnicamente si, en
un plazo de dos meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna
de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas
informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 21
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y serdn aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. La notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo expondra
los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 20, apartado 6. En
tal caso, la Comision derogara el acto inmediatamente tras la notificacion de la decision del
Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

15 DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

26

ES



ES

W Correccion de errores DO L
229 de 29.6.2004, p. 23

Articulo 22
Utilizacion de los datos

Los resultados que consigan las autoridades nacionales responsables sobre la base de la
informacién mencionada en el articulo 15, apartado 8, se mantendran a disposicion de la
Comision.

| 2022/431 Punto 15 del art. 1

Articulo 23
Evaluacion

Como parte de la proxima evaluacion de la aplicacion de la presente Directiva en el contexto
de la evaluacion prevista en el articulo 17 bis de la Directiva 89/391/CEE, la Comision
evaluara asimismo si es necesario modificar el valor limite para el polvo respirable de silice
cristalina. La Comision iniciara este proceso en 2022 y, en su caso, propondra a continuacion
las modificaciones necesarias en relacién con dicho agente en una revision posterior de la
presente Directiva.

A mas tardar el 11 de julio de 2022, la Comision evaluard la posibilidad de modificar la
presente Directiva para incluir disposiciones relativas a una combinacion de un limite de
exposicion profesional ambiental con un valor limite bioldgico para el cadmio y sus
compuestos inorganicos.

A mas tardar el 31 de diciembre de 2022, cuando proceda, previa consulta al CCSST y habida
cuenta de las recomendaciones existentes de diferentes organismos, partes interesadas y de la
Organizacién Mundial de la Salud sobre agentes carcinégenos, mutagenos y reprotoxicos
prioritarios para los que se requieren valores limite, la Comision presentara un plan de accion
para fijar o revisar valores limite de exposicion profesional para al menos veinticinco agentes,
grupos de agentes o agentes generados por procesos. Cuando proceda, la Comision presentara
sin demora propuestas legislativas con arreglo al articulo17, teniendo en cuenta dicho plan de
accion, los Gltimos avances en los conocimientos cientificos, y previa consulta al CCSST.

Cuando proceda y a mas tardar el 5 de abril de 2025, la Comisién desarrollara, teniendo en
cuenta los ultimos avances en los conocimientos cientificos y tras las consultas adecuadas con
las partes interesadas pertinentes, una definicion y establecera una lista indicativa de
medicamentos peligrosos o de los agentes contenidos en ellos que cumplan los criterios
previstos para su clasificacion como agentes carcindgenos de categoria 1A o 1B establecidos
en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1272/2008, como agente mutageno o como agente
reprotoxico.

A més tardar el 31 de diciembre de 2022, la Comision, tras las consultas adecuadas con las
partes interesadas pertinentes, preparara directrices de la Unidn para la preparacion,
administracion y eliminacion de medicamentos peligrosos en el lugar de trabajo. Esas
directrices se publicaran en el sitio web de la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en
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el Trabajo y se divulgaran en todos los Estados miembros por las autoridades competentes
pertinentes.

Cuando proceda, tras recibir el dictamen del CCSST, la Comision, teniendo en cuenta la
metodologia existente para establecer los valores limite de los agentes carcindgenos en
algunos Estados miembros y el dictamen del CCSST, fijara los niveles de riesgo superior e
inferior. A més tardar doce meses despues de recibir la opinion del CCSST, la Comision, tras
las consultas adecuadas con las partes interesadas pertinentes, preparara directrices de la
Unidn sobre la metodologia que habra de emplearse para establecer valores limite basados en
el andlisis de riesgos. Esas directrices se publicaran en el sitio web de la Agencia Europea
para la Seguridad y la Salud en el Trabajo y se divulgaran en todos los Estados miembros por
las autoridades competentes pertinentes.

A més tardar el 31 de diciembre de 2024, la Comision, teniendo en cuenta los ultimos avances
en los conocimientos cientificos y previa consulta adecuada con las partes interesadas
pertinentes, propondrd, cuando proceda, un valor limite para el cobalto y los compuestos
inorganicos de cobalto.

WV Correccion de errores DO L

229 de 29.6.2004, p. 23 (adaptado)

Articulo 24
Informacién de la Comision

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las disposiciones de Derecho
interno que adopten en el &mbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 25
Derogacion

Queda derogada la Directiva X> 2004/37/CE <XI, modificada por X> los actos que se
recogen <X en el anexo V, parte A, sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros
relativas a los plazos de transposicion al Derecho interno y las fechas de aplicacion de las
Directivas que se indican en el anexo V, parte B.

Las referencias hechas a la Directiva derogada se entenderan hechas a la presente Directiva y
se leeran con arreglo a la tabla de correspondencias que figura en el anexo V1.

Articulo 26
Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial
de la Union Europea.
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Articulo 27
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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