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EXPOSICION DE MOTIVOS
1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA

. Razones y objetivos de la propuesta

En junio de 2021, la Comision present6 el marco estratégico de la UE en materia de salud y
seguridad en el trabajo 2021-2027* («el marco estratégico de la UE en materia de salud y
seguridad en el trabajo»). Este marco estratégico tiene por objeto convertir el principio 10 del
pilar europeo de derechos sociales?, sobre el derecho de los trabajadores a un elevado nivel de
proteccion de su salud y seguridad, en el trabajo en acciones concretas. Un objetivo clave del
marco estratégico de la UE en materia de salud y seguridad en el trabajo es prevenir los
accidentes y las enfermedades en el lugar de trabajo, que pueden causar graves efectos
adversos para la salud asi como la muerte de los trabajadores, lo cual da lugar a una pérdida
anual estimada de alrededor del 3,3 % del producto interior bruto en la UE.

El cancer sigue siendo la principal causa de mortalidad laboral en la UE. Segun las
estimaciones, cada afio unas 80 000 personas pierden la vida en la UE debido a la exposicion
a agentes carcindgenos en el lugar de trabajo®. La exposicion a sustancias reprotoxicas en el
lugar de trabajo también puede afectar a la funcidn sexual y a la fertilidad y perjudicar el
desarrollo de la descendencia de los trabajadores. Cada afio podrian producirse hasta 1 274
casos de problemas de salud reproductiva en la UE tras la exposicion a sustancias
reprotoxicas que no estan clasificadas como carcinégenos o mutagenos*. Esto demuestra la
necesidad de seguir mejorando la prevencién de las enfermedades relacionadas con el trabajo
en la UE®, lo que tiene consecuencias para los trabajadores y sus familias, las empresas y las
autoridades publicas.

El principal instrumento legislativo para garantizar la proteccion de los trabajadores contra
estos riesgos es la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotdxicos, una
Directiva especifica con arreglo a la Directiva marco sobre salud y seguridad en el trabajo®.
La Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutadgenos y reprotoxicos establece medidas
para prevenir los riesgos relacionados con la exposicion a agentes carcin6genos, mutagenos o
reprotoxicos en el trabajo y proteger frente a ellos, e incluye la obligacion de establecer

Comunicacion de la Comisién «Marco estratégico de la UE en materia de salud y seguridad en el trabajo 2021-2027.
La seguridad y la salud en el trabajo en un mundo laboral en constante transformacion», COM(2021) 323 final.
Proclamacion interinstitucional sobre el pilar europeo de derechos sociales, DO C 428 de 13.12.2017.

EU-OSHA, «Occupational safety and health in Europe: state and trends 2023» [«Seguridad y salud en el trabajo en
Europa: estado y tendencias de 2023», documento en inglés] , 2023. Resumen, basado en las cifras de la Comision
Internacional de Medicina en el Trabajo.

Comision Europea, Direccion General de Empleo, Asuntos Sociales e Inclusion, Cary, E., Holmes, P., Vencovsky, D.
et al., «Study to collect recent information relevant to modernising EU Occupational Safety and Health chemicals
legislation with a particular emphasis on reprotoxic chemicals with the view to analyse the health, socio-economic
and environmental impacts in connection with possible amendments of Directive 2004/37/EC and Directive
98/24/EC — Final report» [«Estudio con el fin de recopilar informacion reciente pertinente para la modernizacion de
la legislacion de la UE en materia de salud y seguridad en el trabajo, centrado especialmente en las sustancias
quimicas reprotoxicas, con vistas a analizar los efectos sobre la salud, socioeconémicos y medioambientales en
relacién con las posibles modificaciones de la Directiva 2004/37/CE y la Directiva 98/24/CE — Informe final»,
documento en inglés]. Report 1, Baseline assessment [«Informe 1, Evaluacién de la situacion de partida», documento
disponible en inglés], Oficina de Publicaciones, 2019, https://data.europa.eu/doi/10.2767/964906.

COM(2021) 323 final, op. cit.. La mejora de la prevencion de accidentes y enfermedades en el lugar de trabajo es uno
de los tres objetivos clave transversales determinados en el marco estratégico de la UE en materia de salud y
seguridad en el trabajo.

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 trabajo (DO L 183 de 29.6.1989, p. 1).
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valores limite para todos los agentes carcindégenos, mutagenos o reprotoxicos para los que sea
posible.

En 2017, la evaluacion ex post realizada por la Comision de las Directivas de la Union
Europea en materia de salud y seguridad en el trabajo’ («evaluacion REFIT sobre salud y
seguridad en el trabajo») concluyé que las Directivas sobre salud y seguridad en el trabajo —
entre ellas la Directiva sobre los agentes carcin0genos, mutégenos y reprotoxicos— siguen
siendo muy pertinentes y eficaces y que han contribuido a reducir la incidencia y el nimero
de accidentes laborales y enfermedades. Sin embargo, durante este ejercicio de evaluacion,
varios grupos de partes interesadas plantearon la necesidad de considerar la posibilidad de
adoptar valores limite para méas sustancias.

A raiz de esta evaluacion REFIT sobre salud y seguridad en el trabajo, la Comision inicié una
actualizacion continua de la Directiva sobre los agentes carcin6genos, mutagenos y
reprotdxicos. La UE ha adoptado cinco revisiones de la Directiva sobre los agentes
carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos, con el fin de abordar mas de cuarenta productos
quimicos peligrosos clave y ayudar a salvar la vida de mas de 100 000 trabajadores en los
préximos cincuenta afos.

Este proceso de revision continua se basa en un enfoque inclusivo en el que la Comisién
cuenta con la participacion de cientificos del Comité de Evaluacion del Riesgo (CER) de la
Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), los Estados miembros y los
interlocutores sociales representados en el Comité consultivo para la seguridad y la salud en el
trabajo® (CCSST), asi como los interlocutores sociales a través de la consulta formal prevista
en el articulo 154 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE).

Esta iniciativa legislativa es la sexta revision de la Directiva sobre los agentes carcindgenos,
mutégenos y reprotoxicos. Propone valores limite y observaciones pertinentes para el cobalto
y Sus compuestos inorganicos en consonancia con la solicitud del Parlamento Europeo y del
Consejo a través de la cuarta revision de la Directiva sobre los agentes carcindgenos,
mutagenos y reprotoxicos, asi como para los hidrocarburos aromaticos policiclicos y el 1,4-
dioxano. También afiade los humos de soldadura a la «Lista de sustancias, mezclas y
procedimientos» del anexo | de la Directiva sobre los agentes carcin6genos, mutagenos y
reprotoxicos. Segun las pruebas recogidas en el informe de evaluacion de impacto en el que se
basa esta iniciativa, mas de 2,5 millones de trabajadores® en la UE estan expuestos a estas
sustancias.

Como parte de la evaluacion de impacto en la que se basa esta iniciativa, la Comision también
evalu6 la conveniencia de establecer un valor limite para el isopreno. Las pruebas recabadas
apuntan a que un valor limite, incluso a un nivel muy bajo, supondria costes, pero no
beneficiaria a los trabajadores. La ausencia de beneficios se debe a los bajos niveles actuales
de exposicion de los trabajadores al isopreno en la UE.

Esta iniciativa también incluye una modificacion con el objetivo de corregir la entrada
existente sobre el mercurio y los compuestos inorganicos divalentes del mercurio en el anexo
Il para adaptar plenamente el término utilizado para esta sustancia al &mbito de aplicacion de

«EXx post evaluation of the EU occupational safety and health directives (REFIT evaluation)» [«Evaluacién ex post de
las Directivas de la UE sobre salud y seguridad en el trabajo (evaluacion REFIT)», documento disponible en inglés],
SWD(2017) 10 final.

El CCSS esta compuesto por tres miembros titulares por cada Estado miembro, que representan a las
administraciones nacionales, las organizaciones sindicales y las organizaciones patronales.

Numero de trabajadores expuestos por sustancia: 113 000 al cobalto y sus compuestos inorganicos; 1 284 052 a
los HAP; 31 150 al 1,4-dioxano; y 1 200 000 a los humos de soldadura.
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la Directiva sobre los agentes carcin6genos, mutagenos y reprotoxicos, tal como se define en
su articulo 2.

La sexta revision de la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutadgenos y reprotoxicos
responde a las solicitudes formuladas por el Parlamento Europeo y el Consejo en el marco de
la cuarta revision de la Directiva sobre los agentes carcin6genos, mutagenos y reprotoxicos®
para fijar o revisar valores limite de exposicion profesional (VLEP) para al menos veinticinco
sustancias.

No es posible abordar todas las sustancias peligrosas pertinentes a través de una Unica
iniciativa, ya que la evaluacion cientifica requiere tiempo y recursos. Actualmente, el CER
evalla cinco sustancias al afio para actualizar la Directiva sobre los agentes carcindgenos,
mutagenos y reprotdxicos. En el marco de la simplificacion del Reglamento REACH, la
Comision podria evaluar si es posible aumentar este nimero.

Por consiguiente, la presente propuesta refuerza ain mas el compromiso asumido por la
Comision de abordar continuamente las sustancias quimicas peligrosas, tal como se indica en
el documento de trabajo de los servicios de la Comisidn sobre la lista de sustancias que deben
evaluarse cientificamente para fijar o revisar valores limite de exposicion profesional para al
menos veinticinco sustancias, grupos de sustancias o sustancias generadas por procesos!. Por
consiguiente, la Comision pide cada afio a la ECHA / el CER que evalle cientificamente las
sustancias y los grupos de sustancias prioritarios. Ademas de las sustancias objeto de esta
revision, otros tres lotes de sustancias se encuentran en diferentes fases de evaluacion
cientifica por parte de la ECHA /el CER. El siguiente paso después de la evaluacion
cientifica es poner en marcha el estudio externo en el que se examinan las repercusiones, la
consulta en dos fases a los interlocutores sociales, la adopcion de los dictdmenes del CCSST y
la evaluacion de impacto que acompafia a las posibles propuestas futuras.

. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

Esta iniciativa esta en consonancia con el pilar europeo de derechos sociales, en particular con
su principio n.° 10, que consagra el derecho de los trabajadores a un entorno de trabajo
saludable, seguro y adaptado. El establecimiento de nuevos valores limite y la ampliacion del
ambito de aplicacion a nuevas sustancias generadas por procesos contribuyen a un elevado
nivel de proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores.

Al establecer valores limite para sustancias adicionales y afiadir humos de soldadura a la lista
de sustancias, mezclas y procedimientos del anexo | de la Directiva sobre los agentes
carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos, la sexta revisién de dicha Directiva también
contribuye a mejorar la prevencion de accidentes y enfermedades en el lugar de trabajo, un
objetivo clave del marco estratégico de la UE en materia de salud y seguridad en el trabajo, y

10 Directiva (UE) 2022/431 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2022, por la que se modifica la
Directiva 2004/37/CE, relativa a la proteccion de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicién a
agentes carcin6genos o mutagenos durante el trabajo (DO L 88 de 16.3.2022, p. 1).

11 Documento de trabajo de los servicios de la Comision: «List of substances to be scientifically assessed for the
purposes of Article 18a, third paragraph, of Directive (EU) 2004/37/EC on presenting an action plan to achieve
new or revised occupational exposure limit values for at least 25 substances, groups of substances or process-
generated substances» [«Lista de sustancias que deben evaluarse cientificamente a efectos del articulo 18 bis,
parrafo tercero, de la Directiva 2004/37/UE en el contexto de la presentacion de un plan de accidn para fijar o
revisar valores limite de exposicion profesional para al menos veinticinco sustancias, grupos de sustancias o
sustancias generadas por procesos», documento en inglés], SWD(2022) 438 final.
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a garantizar normas estrictas en este ambito, tal como se indica en el Programa de trabajo de
la Comisidn para 2025%2,

. Coherencia con otras politicas de la UE
Carta de los Derechos Fundamentales de la UE

Los objetivos de la iniciativa son conformes con el articulo 2 (derecho a la vida) y el articulo
31 (derecho a unas condiciones de trabajo justas y equitativas) de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la UE™.

Reglamento REACH

Entre otras cosas, el Reglamento relativo al registro, la evaluacion, la autorizaciéon y la
restriccion de las sustancias y mezclas quimicas* («Reglamento REACHD», por sus siglas en
inglés) establece dos enfoques reguladores de la UE distintos, a saber, las restricciones y las
autorizaciones.

En el cuadro que figura a continuacion se resumen las disposiciones del Reglamento REACH
sobre la autorizacion o restriccion del cobalto y sus compuestos inorganicos, los
hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP) y el 1,4-dioxano. Al tratarse de sustancias
generadas por procesos, los humos de soldadura no estan cubiertos por restricciones ni
autorizaciones con arreglo al Reglamento REACH.

Sustancias Restriccion Autorizacion
Cobalto y No existen restricciones No existen autorizaciones
compuestos
inorganicos de
cobalto
HAP Restricciones existentes sobre el No existen autorizaciones

uso de determinadas mezclas y
articulos que pueden contener una
0 mas sustancias HAP®®

Restriccién existente sobre el uso
de creosota y sustancias

12 Comunicacidn de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo v al
Comité de las Regiones, «Programa de trabajo de la Comisidn para 2025 Avanzar juntos: Una Unién mas
audaz, mas sencilla y mas rapida», COM(2025) 45 final.

3DO C 202 de 7.6.2016, p. 389.

4 DO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

5 Entrada 50 del anexo XVII del Reglamento REACH: Benzo[a]pireno, Benzo[e]pireno, Benzo[jJfluoranteno,
Benzo[a]antraceno, Criseno, Dibenzo[a,h]antraceno, Benzo[k]fluoranteno y Benzo[b]fluoranteno; Entrada 50 bis del
anexo XVII del Reglamento REACH: Acenafteno, Acenaftileno, Antraceno, Benzo[a]antraceno,
Benzo[a]pireno, Benzo[def]criseno, Benzo[b]fluoranteno, Benzo[e]acefenantrileno,  Benzo[e]pireno,
Benzo[ghi]perileno, Benzo[j]fluoranteno, Benzo[k]fluoranteno, Briseno, Dibenzo[a, h]antraceno, Fluoranteno,
Fluoreno, Indeno(1,2,3-cd)pireno, Naftaleno, Fenantreno, Pireno.
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relacionadas con la creosota en el
tratamiento de la madera’®.

1,4-dioxano No existen restricciones Se trata de una de las sustancias
extremadamente preocupantes
incluidas en la lista de sustancias
candidatas para su posible
inclusion en el anexo X1V, «Lista
de sustancias sujetas a
autorizacion»'’, de conformidad
con el articulo 57, letras a) y f), del
Reglamento REACH, que conlleva
requisitos de sustitucion e
informacién.

Ninguna de las restricciones existentes del Reglamento REACH establece valores limite
relacionados con el trabajo para el cobalto y los compuestos inorganicos de cobalto, los HAP
o0 el 1,4-dioxano. Por lo tanto, no hay solapamiento entre esta iniciativa y las restricciones
existentes en el marco del Reglamento REACH.

Plan Europeo de Lucha contra el Cancer

El objetivo del Plan Europeo de Lucha contra el Cancer'® es abordar el proceso de atencion
del céncer durante toda la trayectoria de la enfermedad. Esta estructurado en torno a cuatro
areas de accion clave en las que la Union puede aportar un mayor valor afiadido: 1)
prevencion; 2) deteccion precoz; 3) diagnostico y tratamiento; y 4) calidad de vida de los
pacientes con cancer y los supervivientes.

La exposicion profesional a las cuatro sustancias objeto de la presente iniciativa puede causar
cancer. Por lo tanto, el establecimiento de valores limite o su inclusion en la Directiva sobre
los agentes carcin6genos, mutagenos y reprotoxicos contribuira a prevenir el cancer, tal como
se indica en el punto 3.6 del Plan Europeo de Lucha contra el Cancer, que hace referencia a la
citada Directiva, como herramienta para prevenir el cancer y ademas contribuir a la Unién
Europea de la Salud.

Aplicacion y simplificacion

Los Estados miembros deben transponer las disposiciones modificadas dentro del plazo de
transposicion establecido en la Directiva. Una vez transcurrido dicho plazo, la Comision
evaluara el cumplimiento en dos fases (transposicion y controles de conformidad). También
supervisara la aplicacion de la Directiva mediante la evaluacion de la ejecucion practica de las
modificaciones propuestas como parte de la evaluacién periddica que debe llevar a cabo la
Comision de conformidad con el articulo 17 bis de la Directiva 89/391/CEE.

6 Entrada 31 del anexo XVII del Reglamento REACH, disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20150925.

17 Decision de la ECHA de 23 de junio de 2021 sobre la inclusion de sustancias extremadamente preocupantes en la
lista de sustancias candidatas para su posible inclusion en el anexo X1V, disponible en inglés en: ECHA decision on
inclusion in Candidate List (europa.eu).

18 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo «Plan Europeo de Lucha contra el Cancer»,
COM(2021) 44 final.
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El Comité de Altos Responsables de la Inspeccion de Trabajo (SLIC) informara a la Comision
acerca de cualquier problema practico relativo al cumplimiento de esta Directiva, entre ellas,
las dificultades que surjan respecto al cumplimiento de los valores limite vinculantes. EI SLIC
también seguird evaluando los casos notificados, intercambiando informacion pertinente y
buenas practicas, asi como desarrollando orientaciones y otras herramientas de apoyo para el
cumplimiento, si fuese necesario.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
. Base juridica

El articulo 153 del TFUE faculta a la UE para apoyar y complementar la accion de los
Estados miembros en lo que se refiere a la mejora, en particular del entorno de trabajo para
proteger la salud y la seguridad de los trabajadores y para adoptar, mediante directivas, las
disposiciones minimas que habran de aplicarse progresivamente, teniendo en cuenta las
condiciones y normas técnicas existentes en cada uno de los Estados miembros.

La Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos se adoptd sobre la
base del articulo 153, apartado 2, letra b), del TFUE, con el fin de mejorar la salud y la
seguridad de los trabajadores. El articulo 16 de la Directiva sobre los agentes carcindgenos,
mutégenos y reprotoxicos prevé la adopcion de valores limite de conformidad con el
procedimiento establecido en el articulo 153, apartado 2, del TFUE, respecto de todos
aquellos agentes carcindgenos, mutagenos o reprotdxicos para los que esto sea posible.

El objetivo de la presente propuesta es reforzar el nivel de proteccién de la salud y seguridad
de los trabajadores en consonancia con el articulo 153, apartado 1, letra a), del TFUE, en
forma de valores limite nuevos, asi como de algunas observaciones en el anexo Il de la
Directiva y la inclusion de los humos de soldadura en la lista de sustancias, mezclas y
procedimientos del anexo I. Por tanto, el articulo 153, apartado 2, letra b), del TFUE
constituye la base juridica adecuada para la propuesta de la Comision de modificar la
Directiva sobre los agentes carcinégenos, mutagenos y reprotoxicos.

De conformidad con el articulo 153, apartado 2, del TFUE, la mejora del entorno de trabajo,
para proteger la salud y seguridad de los trabajadores es un aspecto de la politica social en el
que la UE comparte la competencia con los Estados miembros.

. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

A falta de valores de la UE, los Estados miembros son libres de adoptar valores limite
nacionales. Cuando existen, los valores limite nacionales para las tres sustancias sujetas al
establecimiento de un wvalor limite en el marco de la presente iniciativa varian
considerablemente de un Estado miembro a otro. Por ejemplo, los valores limite nacionales
para el cobalto oscilan entre 10 y 500 ug/m?. Por lo tanto, algunos Estados miembros han
fijado valores limite cincuenta veces mas bajos que otros para la misma sustancia. Cinco
Estados miembros no han establecido valores limite para el cobalto?®.

19 Jtalia, Luxemburgo, Malta, Portugal y Eslovenia.
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En tales circunstancias, las medidas adoptadas por los Estados miembros por si solos no
pueden garantizar unos requisitos minimos de proteccién de la salud de los trabajadores
contra los riesgos derivados de la exposicidn a estas sustancias para todos los trabajadores de
la UE en todos los Estados miembros.

El establecimiento de unos valores limite de la UE también contribuye a crear unas
condiciones de competencia equitativas para la industria, como destacaron algunas
organizaciones patronales en su respuesta a la consulta a los interlocutores sociales. Los
costes derivados del cumplimiento de valores limites nacionales méas bajos suelen ser méas
elevados vy, por lo tanto, suponen una ventaja competitiva para las empresas que operan en
mercados sin valores limite nacionales o con valores limite nacionales mas altos.

El establecimiento de valores limite de la UE no eliminara completamente las diferencias
entre los Estados miembros, ya que estos pueden adoptar limites que ofrezcan una mayor
proteccién (inferiores). Sin embargo, reducira el alcance de las divergencias y aumentara la
seguridad de que exista una definicion basica o un limite de exposicion exigible para todos los
agentes carcindgenos, mutagenos y reprotéxicos pertinentes en todos los Estados miembros,
ademés de garantizar un nivel minimo de proteccion para todos los trabajadores. También
reducira la complejidad regulatoria resultante de una gran divergencia normativa entre los
Estados miembros, lo que contribuird a reducir la carga administrativa que supone el
cumplimiento para las empresas que operan en todo el mercado Unico. Ademas, los Estados
miembros evitardn los costes relacionados con la carga administrativa asociada al
establecimiento de valores limite a partir de los procesos nacionales.

La complejidad y heterogeneidad de la composicion de los humos de soldadura y la ausencia
de una clasificacion armonizada en el Reglamento CLP?° contribuyen a la falta de claridad
sobre su posible peligrosidad para los trabajadores y, por tanto, a la falta de medidas
adecuadas de gestion de riesgos en el lugar de trabajo. La clasificacién de los humos de
soldadura a nivel de la UE garantizaria una mayor claridad juridica, lo que mejoraria la
ejecucidn de las normas vigentes de la UE.

Los representantes de los Gobiernos, los empresarios y los trabajadores han expresado su
claro apoyo al establecimiento de valores limite para las sustancias objeto de esta iniciativa y
a la inclusion de los humos de soldadura en el anexo | de la Directiva sobre los agentes
carcindgenos, mutagenos y reprotéxicos, como se indica claramente en la consulta en dos
fases a los interlocutores sociales y en los dictamenes del CCSST tripartito.

. Proporcionalidad

La propuesta respeta el principio de proporcionalidad, ya que esta iniciativa se limita a revisar
los anexos de la Directiva sobre los agentes carcin6genos, mutagenos y reprotoxicos cuando
sea necesario, sobre la base de los datos cientificos y técnicos disponibles, tal como se
establece en el articulo 16 de dicha Directiva. Esta iniciativa tiene por objeto dar un paso
adelante hacia la consecucion de los objetivos fijados para mejorar la salud y la seguridad de
los trabajadores y, al mismo tiempo, mantener los costes a un nivel aceptable para las
empresas.

20 Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre
clasificacién, 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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Como se muestra en la evaluacion de impacto en la que se basa esta iniciativa, la propuesta
también garantiza un enfoque equilibrado que minimiza las desventajas econémicas para las
empresas Yy los cierres de empresas, al tiempo que proporciona una proteccion adecuada de los
trabajadores a escala de la UE y es coherente con los objetivos clave de la UE, como la
autonomia estratégica de la UE, el Plan Europeo de Lucha contra el Cancer y la doble
transicion.

Los factores socioecondémicos y de viabilidad se han tenido en cuenta tras intensos debates
con todas las partes interesadas en el seno del CCSST. La propuesta también incluye no solo
medidas para reducir las cargas y apoyar el cumplimiento, en particular los periodos de
transicion, que también se han debatido con el CCSST, sino ademas una posible actualizacion
de las actuales Orientaciones para los inspectores nacionales de trabajo sobre cdmo combatir
los riesgos para la salud derivados de soldadura? del Comité de Altos Responsables de la
Inspeccion de Trabajo (SLIC)?, lo que contribuiria a mejorar la sensibilizacion acerca de la
posible peligrosidad de los humos de soldadura. Estas medidas transitorias contribuyen a la
proporcionalidad de esta iniciativa al dar a las empresas mas tiempo para adaptarse, si fuese
necesario, al tiempo que salvaguardan la autonomia estratégica de la UE y su objetivo de
doble transicién. Se espera que mitiguen significativamente los posibles efectos negativos en
las empresas.

A pesar de sus elevados costes, las medidas previstas por esta iniciativa cuentan con el apoyo
de las principales partes interesadas en el &mbito de la salud y la seguridad en el trabajo, a
saber, los empresarios, los trabajadores y los Gobiernos nacionales representados en el
CCSST. En la segunda fase de la consulta a los interlocutores sociales, BusinessEurope y la
Confederacion Europea de Sindicatos apoyaron los dictamenes del CCSST, junto con
SMEunited, que, sin embargo, instaba a la Comision a no ir mas alla de lo acordado por el
CCSST. Estos puntos de vista de los interlocutores sociales apoyan aun mas la
proporcionalidad de las opciones preferidas.

Por dltimo, esta iniciativa también ofrece un cierto margen de flexibilidad a los Estados
miembros para las sustancias sujetas al establecimiento de valores limite. De conformidad con
el articulo 153, apartado 4, del TFUE, el establecimiento de valores limite a nivel de la UE no
impide a los Estados miembros mantener o introducir medidas de proteccién mas estrictas (es
decir, valores limite inferiores).

. Eleccién del instrumento

El articulo 153, apartado 2, letra b), del TFUE dispone que podran adoptarse, «mediante
directivas», las disposiciones minimas de proteccion de la salud y la seguridad de los
trabajadores.

2LSLIC, «Guidance for National Labour Inspectors on addressing health risks from Welding Fume»
[«Orientaciones para los inspectores nacionales de trabajo sobre como combatir los riesgos derivados del humo
de soldadura», documento en inglés], 2018. Disponible en: https://circabc.europa.eu/ui/group/fea534f4-2590-
4490-bca6-504782b47c79/library/2997b89a-1fbd-4f35-9874-9a9b5eala403?p=1&n=-1&sort=name_ASC.

22E| SLIC tiene el mandato de emitir su dictamen sobre todas las cuestiones relacionadas con la aplicacién, por
parte de los Estados miembros, de la legislacion de la UE en materia de salud y seguridad en el trabajo. Esta
compuesto por representantes de los servicios de inspeccion de trabajo de los Estados miembros, tal como se
menciona en la Decision de la Comisién de julio de 1995 por la que se crea un Comité de altos responsables de
la inspeccion de trabajo (95/319/CE). El Comité estar4 compuesto por un miembro titular por Estado miembro
y podra nombrarse un suplente por cada miembro titular.
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3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

. Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

La evaluacion REFIT sobre salud y seguridad en el trabajo sefiala que las sustancias quimicas
clasificadas como carcindgenas y mutagenas siguen fabricAndose en toda la UE. Los
trabajadores del sector manufacturero y los usuarios intermedios también estan expuestos a
ellas. Las principales conclusiones de esta evaluacion indican que la Directiva sobre los
agentes carcindgenos, mutagenos y reprotdxicos se considera muy pertinente para garantizar
la proteccidn de los trabajadores contra estos tipos de agentes. Las preocupaciones planteadas
por diversas agrupaciones de interesados en el proceso de evaluacion y en los Informes
nacionales de aplicacion muestran la necesidad de considerar la adopcion de valores limite
relativos a mas sustancias. Esto conduciria a una mejor gestion de los riesgos quimicos en el
futuro y mejoraria la proteccion de la salud y la seguridad de los trabajadores.

. Consultas con las partes interesadas

Consulta en dos fases con los interlocutores sociales a nivel de la UE de conformidad con el
articulo 154 del TFUE

La primera fase de consulta se inici6 el 16 de febrero y finalizé el 31 de marzo de 2023. La
primera reunion ad hoc, correspondiente a la primera fase de la consulta a los interlocutores
sociales para recabar sus puntos de vista sobre la propuesta, se celebré en linea el 16 de marzo
de 2023. Las organizaciones sindicales apoyaron la lista de sustancias prioritarias para la
iniciativa prevista y destacaron la necesidad de tener en cuenta los valores limite nacionales
maés estrictos a la hora de establecer valores limite a nivel de la UE. La Confederacion
Europea de Sindicatos también envié observaciones por escrito por sustancia, en las que
apoyaba el establecimiento de valores limite para el cobalto y sus compuestos inorganicos, los
HAP, el 1,4-dioxano y el isopreno, asi como la ampliacion del &mbito de aplicacion a los
humos de soldadura, entre otras cosas, con el fin de mejorar la claridad juridica.

Las organizaciones patronales destacaron el papel clave del CCSST y su Grupo de Trabajo
sobre Sustancias Quimicas en el proceso de elaboracién de propuestas legislativas, y
destacaron la necesidad de proteger mejor a los trabajadores, preservando al mismo tiempo la
competitividad de las empresas con sede en la UE.

En su contribucion escrita, los representantes de los empresarios también destacaron que los
valores limite siempre tienen importantes repercusiones en las pymes. Insistieron en que se
preste la debida atencion a los efectos socioecondémicos (entre ellos, el efecto en la transicion
ecoldgica y en la competitividad de la UE) de los nuevos valores limite. También apoyaron la
revision continua de la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos y
la ampliacién de su &mbito de aplicacion, al tiempo que abogaron por la aplicacién de algunos
nuevos valores limite con periodos de transicion.

La segunda fase de consulta a los interlocutores sociales se puso en marcha el 10 de octubre
de 2023 y finalizd el 21 de noviembre de 2023, con la celebracidn de una reunion en linea el 7
de noviembre de 2023. Se consultd a los interlocutores sociales acerca de los objetivos y las
vias de actuacion de la UE, los posibles instrumentos juridicos y la voluntad de entablar
negociaciones con vistas a la celebracién de un acuerdo con arreglo al articulo 155 del TFUE.
Ademas de las contribuciones realizadas durante la reunion, la Confederacion Europea de
Sindicatos BusinessEurope y SMEunited enviaron respuestas por escrito.
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Mas concretamente, las organizaciones sindicales expresaron su apoyo a la revision de la
Directiva con el objetivo de lograr la mejor proteccion posible de los trabajadores, y
acogieron con satisfaccion los dictdmenes tripartitos. Reconocieron que esto supondra costes
para las empresas y coincidieron en que es necesario garantizar la sostenibilidad econdémica e
industrial de las empresas de la UE, evitar el dumping social y garantizar la proteccion de la
seguridad y la salud de todos los trabajadores.

Las organizaciones patronales confirmaron lo propuesto por el CCSST, reconocieron el
resultado de estos dictamenes como un compromiso equilibrado entre los tres grupos de
interés y pidieron que se diera tiempo suficiente a las pymes y a los sectores afectados para
adaptarse. Para garantizar que las pymes puedan aplicar adecuadamente los nuevos niveles de
exposicion, deben preverse medidas de acompafiamiento, como ayuda financiera y
orientacion.

Por lo que se refiere a su voluntad de entablar negociaciones para celebrar un acuerdo entre
los interlocutores sociales, estos reafirmaron su apoyo al proceso actual de modificacion de la
Directiva sobre los agentes carcin6genos, mutagenos y reprotoxicos, incluido el papel clave
del CCSST, y manifestaron no tener intencion de iniciar un dialogo con arreglo al articulo 155
del TFUE, al reconocer que ya se habia celebrado un didlogo social sobre estas sustancias en
el marco del CCSST tripartito en el que se alcanz6 un acuerdo sobre todas las sustancias
determinadas en la revision.

En el anexo Il de la evaluacion de impacto que acompafia a la presente iniciativa se ofrece
informacion mas detallada sobre la consulta en dos fases a los interlocutores sociales.

Consulta del Comité consultivo para la seguridad y la salud en el trabajo

El CCSST tripartito, compuesto por tres miembros titulares por Estado miembro, que
representan a las administraciones nacionales, las organizaciones sindicales y las
organizaciones patronales, asiste a la Comision en la preparacion y aplicacién de las
decisiones adoptadas en el ambito de la salud y la seguridad en el trabajo. Teniendo en cuenta
las aportaciones de la ECHA vy las evaluaciones cientificas de su CER, asi como los datos
socioecondémicos y de viabilidad, el CCSST tripartito adopta dictdmenes que la Comision
utiliza posteriormente para preparar sus propuestas.

El 22 de septiembre de 2023, el CCSST adopt6 cinco dictdmenes en apoyo de esta iniciativa.
En sus dictamenes sobre el cobalto y sus compuestos inorganicos?, los HAP?*, el 1,4-
dioxano® y el isopreno?, el CCSST recomendo valores limite y, en su caso, observaciones y

23 CCSST, «Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit VValue (BOEL) and notations for cobalt and
its inorganic compounds» [«Dictamen sobre un valor limite de exposicién profesional vinculante (VLEPV) de
la UE y observaciones para el cobalto y sus compuestos inorganicos», documento en inglés], doc. 005/23,
2023, disponible en: ACSH Adopted opinion Cobalt and inorganic compounds 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

24 CCSST, «Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value (BOEL) for Polycyclic Aromatic
Hydrocarbons (PAHSs)» [«Dictamen sobre un valor limite de exposicion profesional vinculante (VLEPV) de la
UE para los hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP)», documento en inglés], doc. 003/23, 2023,
disponible en: ACSH Adopted opinion PAHs 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

25 CCSST, «Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value (BOEL), Short-Term Exposure Limit
(STEL), Biological Limit Value (BLV) and skin notation for 1.4-dioxane» [«Dictamen sobre un valor limite de
exposicion profesional vinculante (VLEPV) de la UE, el limite de exposicion de corta duracién (STEL), el valor
limite bioldgico (VLB) y la observacion “via dérmica” para el 1,4-dioxano», documento en inglés], doc. 007/23,
2023, disponible en: ACSH Adopted opinion 1_4-dioxane 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).
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valores transitorios. En su dictamen sobre los humos de soldadura®’, el CCSST recomendo
que se incluyeran en el anexo | de la Directiva sobre los agentes carcin6genos, mutagenos y
reprotdxicos los «trabajos que supongan exposicion a humos procedentes de procesos de
soldadura que contengan sustancias que cumplan los criterios de la categoria de agentes
carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos 1A/1B establecidos en el anexo | del Reglamento
CLP».

El 29 de noviembre de 2023, el CCSST adopté una adenda?® a su dictamen sobre los HAP
para aclarar la lista de sectores o procesos que podrian tener dificultades para cumplir el
VLEP y que, por tanto, podrian necesitar mas tiempo para ajustarse al valor limite
recomendado.

Esta iniciativa sigue las recomendaciones del CCSST en lo relativo al cobalto y sus
compuestos inorganicos, los HAP, el 1,4-dioxano y los humos de soldadura. En el caso del
isopreno, la Comisién no siguid la recomendacion del CCSST de establecer un VLEP. Segln
la evaluacién de impacto en la que se basa la presente iniciativa, las pruebas recabadas
apuntan a que los trabajadores estan expuestos a niveles de isopreno inferiores al valor limite
basado en la proteccion de la salud determinado por el CER en su dictamen, lo que sugiere
que la actual prevencion de la exposicion profesional al isopreno es suficiente. Por lo tanto, la
Comision ha decidido no fijar un VLEP para el isopreno, entre otros motivos, con el fin de
evitar costes innecesarios para las empresas.

Convocatoria de datos y consulta publica

No se realiz6 una convocatoria de datos ni una consulta publica para esta iniciativa, debido al
ya amplio proceso de consulta de las partes interesadas mas pertinentes para esta iniciativa, en
particular la consulta en dos fases a los interlocutores sociales con arreglo al TFUE.

. Obtencion y uso de asesoramiento especializado

La revisién continua de la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos
se basa en un procedimiento bien establecido que incluye conocimientos cientificos
especializados. Es indispensable contar con una base cientifica solida para respaldar cualquier
accion en materia de salud y seguridad en el trabajo, en particular en relacién con las
sustancias peligrosas. A este respecto, la Comision solicitd asesoramiento a la ECHA y a su
CER.

El CER genera conocimientos analiticos comparativos de calidad y garantiza que las
propuestas, las decisiones y las medidas de la Comision relativas a la proteccion de la salud y
la seguridad de los trabajadores se basen en datos cientificos sélidos. Los miembros del CER
son expertos independientes y altamente cualificados y especializados que se seleccionan

26 CCSST, «Opinion on an EU binding Occupational Exposure Limit Value (BOEL), for isoprene» [«Dictamen sobre
un valor limite de exposicion profesional vinculante (VLEPV) de la UE para el isopreno», documento en inglés],
doc. 004/23, 2023, disponible en: ACSH Adopted opinion Isoprene 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

27 CCSST, «Opinion on introducing work involving exposure to fumes from welding processes containing substances
that meet the criteria for CMR category 1A/1B set out in Annex | to the CLP Regulation» [«Dictamen sobre la
introduccién de trabajos que supongan exposicién a humos procedentes de procesos de soldadura que contengan
sustancias que cumplan los criterios de la categoria de agentes carcindgenos, mutagenos y reprotéxicos 1A/1B
establecidos en el anexo | del Reglamento CLP», documento en inglés], doc. 006/23, 2023, disponible en: ACSH
Adopted opinion Welding fumes 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).

28 CCSST, «Addendum to the ACSH opinion 003/23 on an EU binding Occupational Exposure Limit VValue (BOEL) for
Polycyclic Aromatic Hydrocarbons (PAHs)» [«Adenda al Dictamen 003/23 del CCSST sobre un valor limite de
exposicion profesional vinculante (VLEPV) de la UE para los hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP)»,
documento en inglés], doc. 003/23/2, 2023, disponible en: Addendum to ACSH opinion PAHs-EN.pdf (europa.eu).
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sobre la base de criterios objetivos. Estos expertos proporcionan a la Comision dictdmenes
que se utilizan para desarrollar la politica de la UE en materia de proteccion de los
trabajadores.

Para esta iniciativa, la ECHA presenté un estudio exploratorio sobre los humos de soldadura®
y el CER adopt6 cuatro dictamenes cientificos®® en los que evaluaba los Gltimos datos
cientificos y proponia valores limite y observaciones pertinentes para la proteccion de los
trabajadores frente a los riesgos quimicos del cobalto y sus compuestos inorganicos, los HAP,
el 1,4-dioxano y el isopreno.

. Evaluacion de impacto

La presente propuesta estd respaldada por un informe de evaluacion de impacto, que fue
presentado y revisado por el Comité de Control Reglamentario el 29 de mayo de 2024, el cual
emitié un dictamen negativo al respecto el 31 de mayo de 2024. Las observaciones del
Comité se abordaron en una version revisada del informe. Dicha version fue remitida de
nuevo el 2 de diciembre de 2024 al Comité, que emitié un dictamen favorable con reservas el
19 de diciembre de 2024.

Se evaluaron las siguientes opciones para diferentes valores limite para cada uno de los tres
agentes carcindgenos o reprotoxicos: 1) una hipdtesis de referencia consistente en que la UE
no tomase més medidas para cada sustancia objeto de la presente iniciativa; y 2) opciones
para valores limite (entre ellos, algunos acompafados de valores transitorios) al nivel
propuesto por el CCSST y en puntos de referencia adicionales (entre ellos, los valores limite
determinados por el CER).

Sobre la base de esta evaluacion de impacto, se eligieron los valores limite y el enfoque
recomendados por el CCSST como las opciones preferidas para el cobalto y los compuestos
inorganicos de cobalto, los HAP, el 1,4-dioxano y los humos de soldadura. A falta de
beneficios para la salud derivados de las diferentes opciones de actuacion para el isopreno,
dado que la exposicion de los trabajadores ya es inferior al valor basado en la proteccion de la
salud determinado por el CER, se prefirio la hipotesis de referencia. EI paquete de opciones
preferidas incluye valores transitorios para el cobalto y sus compuestos inorganicos y para los
HAP.

Para el cobalto y los compuestos inorganicos de cobalto, el dictamen del CCSST
recomendaba valores limite transitorios de 20 pug/m*!/ 4,2 ug/m*? durante seis afios. Estos
valores transitorios se aplican a todos los sectores, lo que da a las empresas mas tiempo para
planificar sus inversiones y les permite distribuir las importantes inversiones puntuales
(alrededor del 70 % de las inversiones totales en medidas adicionales de gestion de riesgos) a
lo largo de méas afios. Este valor transitorio fue recomendado encarecidamente por los
interlocutores sociales y los Estados miembros representados en el CCSST y deberia ayudar a
mitigar los efectos negativos de los costes de cumplimiento para las empresas.

29 ECHA, «Scoping Study report for evaluation of limit values for welding fumes and fumes from other processes that
generate fume in a similar way at the workplace» [«Informe de estudio exploratorio para la evaluacion de los valores
limite para los humos de soldadura y los humos de otros procedimientos que generan humo de manera similar en el
lugar de trabajo», documento en inglés], 2022, disponible en: Report welding_fumes_en.pdf (europa.eu).

%0 Disponibles en: RAC opinions on scientific evaluations of OELs - ECHA (europa.eu).

31 Fraccion inhalable.

32 Fraccion respirable.
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En el caso de los HAP, el valor transitorio de 140 ng/m3 (el doble de la opcién preferida) se
aplicaria durante seis afios y se limitaria a nueve sectores: 1) fundiciones de acero y hierro,
entre las que se incluyen los fabricantes de ferroaleaciones; 2) fabricantes de aluminio; 3)
fabricantes de electrodos de carbono y grafito; 4) coquerias; 5) destilacion de alquitran de
hulla; 6) fabricantes de productos refractarios; 7) soldadura de vias de ferrocarril; 8) otros
procesos metalurgicos no férreos; y 9) fundicion de metales. De entre el nimero total de
empresas con trabajadores expuestos a HAP, se espera que las empresas de estos nueve
sectores deban hacer frente a costes méas elevados o corran el riesgo de una interrupcién de su
actividad empresarial. Este valor transitorio da a las empresas méas tiempo para planificar sus
inversiones y les permite distribuir las importantes inversiones puntuales a lo largo de més
afios, con lo que se reducen las repercusiones econdémicas negativas y el numero de
interrupciones de la actividad empresarial.

Se considera que el paquete de opciones preferidas conlleva las siguientes repercusiones (en
la evaluacion de impacto que acompafia a la presente iniciativa se ofrece informacion mas
detallada):

Repercusiones globales en los trabajadores

En general, se espera que las opciones preferidas prevengan 1 676 casos de cancer de pulmon
y 18 912 casos de enfermedad no relacionados con el cancer®® a lo largo de 40 afios. La
prevencion de estos casos de enfermedad representaria un ahorro para los Gobiernos y las
empresas por un total de 1 160 millones EUR®*. Sin embargo, los beneficios de las opciones
preferidas también estarian acompafiados de algunos efectos econdémicos negativos para las
empresas, como los cierres. Sin periodos de transicion para el cobalto y sus compuestos
inorganicos y para los HAP, se estim6 que unos 4 000 trabajadores® perderian sus puestos de
trabajo. Sin embargo, ambas opciones de actuacién para estos dos grupos de sustancias
quimicas estan sujetas a un valor transitorio que se espera que reduzca los efectos econdmicos
negativos y el nimero estimado de cierres de empresas al dar mas tiempo a las empresas para
planificar sus inversiones o desarrollar medidas de gestion de riesgos que permitan el
cumplimiento de las opciones preferidas. A falta de datos, los efectos de las medidas
transitorias para el cobalto y los compuestos inorganicos de cobalto y los HAP no podrian
reflejarse en las repercusiones globales en los trabajadores.

Repercusiones globales en las empresas, incluidas las pymes

Tal como se muestra en la evaluacion de impacto en la que se basa la presente iniciativa, los
costes totales de ajuste que se derivarian de las opciones preferidas a lo largo de cuarenta afios
ascenderian a 3 300 millones EUR. A falta de pruebas, no es posible desglosar los costes de
ajuste en inversiones en medidas adicionales de gestion de riesgos y costes de interrupcion de
la actividad empresarial. Sin embargo, se espera que el periodo de transicion previsto para el
cobalto y sus compuestos inorganicos y los HAP reduzca los costes economicos y dé lugar a
menos interrupciones de la actividad empresarial en comparacion con un escenario con los
mismos valores limite sin ningln periodo de transicion, para el que se estimaron 209
interrupciones de la actividad empresarial. Dado que el 95 % de las empresas que se esperaba

332842 casos de enfermedad pulmonar restrictiva, 7 363 de irritacion de las vias respiratorias superiores, 38 de
toxicidad para el desarrollo, 3 157 de infertilidad masculina, 497 de efectos renales, 633 de efectos hepaticos y 4 382
de irritacion local en la cavidad nasal.

34 Aplicacion de valores de disposicion a pagar a cada caso (= método 1). Los valores de disposicion a pagar miden la
voluntad de una persona de pagar para evitar un caso de enfermedad.

35 A falta de datos sobre los humos de soldadura, no pudieron cuantificarse las repercusiones en el empleo.
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que interrumpieran su actividad en ausencia de periodos de transicion eran pymes, la
inclusion de medidas transitorias resultaria beneficiosa principalmente para ellas.

Ademas, las empresas también deberan financiar los costes administrativos y de supervision
por un importe aproximado de 535 millones EUR a lo largo de cuarenta afios. En conjunto, se
espera que los costes totales para las empresas derivados de las opciones preferidas asciendan
aproximadamente a 3 800 millones EUR durante el mismo periodo.

Aunque los costes totales para las empresas son significativos en comparacion con la hipétesis
de referencia, se repartirian entre un elevado nimero de empresas. Por consiguiente, para la
mayoria de las empresas, estos costes representarian menos (a menudo, mucho menos) del
1 % de su volumen de negocios. No obstante, las empresas que operan en algunos sectores
con trabajadores expuestos al cobalto y a los HAP, en particular las pymes, se enfrentarian a
costes mas elevados en relacion con su volumen de negocios. Se espera que las repercusiones
de estos elevados costes se vean mitigadas por los valores transitorios, lo que permitiria a los
empresarios realizar las inversiones necesarias en medidas adicionales de gestion de riesgos y
desarrollar nuevas herramientas técnicas para garantizar el cumplimiento. A este respecto, los
programas de la Union que existen actualmente, como Horizonte Europa, podrian ayudar a
desarrollar soluciones innovadoras para proteger la salud de los trabajadores.

Las empresas también se beneficiaran del paquete de opciones preferidas. El hecho de que los
trabajadores estén menos expuestos a enfermedades profesionales supone menores costes
derivados de la reduccion de la productividad, costes de sustitucion, costes de rehabilitacion y
costes médicos, etc. En total, se espera que las empresas eviten incurrir en costes por un total
de 7 millones EUR.

Las medidas transitorias beneficiaran mas a las pymes que a las grandes empresas, ya que las
pymes deben hacer frente a una mayor proporcion de costes de cumplimiento en relacion con
su volumen de negocios o su producto bruto de explotacion. Las pymes dispondran de mas
tiempo para planificar sus inversiones, lo que también deberia reducir el ndmero de
interrupciones de la actividad empresarial en comparacion con el mismo paquete de opciones
sin periodos de transicion. Por lo tanto, las repercusiones en las pymes, aunque mayores que
en las grandes empresas, deberian seguir siendo limitadas. Ademas, las orientaciones y
herramientas existentes, como la herramienta interactiva de andlisis de riesgos en linea
(OiRA) de la Agencia Europea para la Seguridad y la Salud en el Trabajo (EU-OSHA)®,
pueden ayudar a las empresas y a las pymes —en particular a estas Gltimas— a cumplir los
requisitos reglamentarios en materia de salud y seguridad en el trabajo, entre ellos los
derivados de la presente propuesta legislativa, contribuyendo directamente al principio
«digital por defecto».

Repercusiones globales en las autoridades publicas

En general, el paquete de opciones preferidas costaria a todas las autoridades pablicas unos 66
millones EUR a lo largo de cuarenta afios. Méas del 95 % de esta cifra se refiere a los costes de
ajuste, supervision y administracién de la opcién preferida para los HAP. Estos costes tienen
por objeto garantizar que la exposicion de los bomberos no supere el nivel previsto en la
presente propuesta legislativa. Por término medio, esto costaria unos 80 000 EUR por

% La EU-OSHA cre6 en 2009 este conjunto de herramientas, disponibles en la herramienta interactiva de analisis
de riesgos en linea (Online interactive Risk Assessment, OiRA), para proporcionar herramientas faciles de
utilizar con el fin de guiar a las microempresas y las pequefias organizaciones a lo largo del proceso de
evaluacién de riesgos.
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autoridad publica®” a lo largo de cuarenta afios. El 5 % restante corresponde a los costes de
transposicion. Los Estados miembros tendrian que dedicar hasta 100000 EUR
(correspondientes a los costes de transposicion mas elevados en relacion con los humos de
soldadura®) a la transposicion de las nuevas normas.

El paquete de opciones preferidas también aportaria beneficios por valor de unos 30,4
millones EUR para las autoridades publicas, como un ahorro de costes (por ejemplo, ahorro
de costes de asistencia sanitaria debido a un menor numero de casos de cancer y de
enfermedad no relacionada con el cancer) de 26,65 millones EUR. Los beneficios restantes
consisten en la prevencion de costes por valor de hasta 3,75 millones EUR para el
establecimiento de valores limite a partir de los procesos nacionales.

Por lo tanto, los costes netos a lo largo de cuarenta afios para las autoridades publicas
ascenderian a unos 35,5 millones EUR, de los cuales unos 15 millones EUR se pagarian de
forma puntual®. Sin embargo, el valor transitorio para los HAP daria a las autoridades
publicas méas tiempo para sufragar la mayoria de estos costes puntuales.

Repercusiones globales en las transiciones ecoldgica y digital

El paquete de opciones preferidas daria lugar a un uso cada vez mayor de algunos procesos
cerrados, lo que a su vez supondria una menor liberacion de algunas sustancias peligrosas en
el medio ambiente. Sin embargo, se espera que este efecto directo en el medio ambiente sea
insignificante.

El paquete de opciones preferidas podria tener algunos efectos indirectos negativos en la
transicion ecoldgica o la transicion digital debido a las interrupciones de la actividad
empresarial en sectores clave, como las coquerias, otras empresas de la metalurgia no férrea,
la destilacion de alquitran de hulla y la fabricacion de electrodos de grafito y de carbono. En
efecto, estos sectores desempefian un importante papel para el desarrollo de la economia
circular, la fabricacién de infraestructuras ecoldgicas y la fabricacion de semiconductores. Sin
embargo, se espera que el riesgo de interrupcion de la actividad empresarial se vea mitigado
por las medidas transitorias previstas en el paquete de opciones preferidas, en particular el
periodo de transicion para los HAP. Por lo tanto, las repercusiones indirectas globales en la
transicion ecoldgica deberian ser limitadas.

Dados los reducidos efectos previstos en el medio ambiente, para la evaluacion de impacto
gue acompana a la presente iniciativa no se llevaron a cabo la evaluacion del principio de «no
causar un perjuicio significativo» y el control de la coherencia climética.

Repercusiones globales en la autonomia estratégica abierta de la UE

37En este caso, por autoridad publica se entiende cuerpos de bomberos. Segln las pruebas recopiladas para la
evaluacién de impacto, se supone que en toda la UE operan 758 cuerpos de bomberos (principalmente a nivel
provincial).

38 Tal como se menciona en la evaluacion de impacto, las autoridades plblicas tendran que transponer a sus
legislaciones nacionales el paquete de opciones preferidas tan pronto como estas Ultimas sean mas estrictas que
las normas nacionales vigentes. Dado que se espera que los Estados miembros Ileven a cabo la transposicion de
una sola vez, los costes de transposicion para cada sustancia no seran acumulativos. Dado que ningln Estado
miembro dispone actualmente de una legislacion nacional que se ajuste plenamente al paquete de opciones
preferidas, es razonable suponer que cada Estado miembro tendra que dedicar hasta 100 000 EUR
(correspondientes a los costes de transposicion mas elevados en relacion con los humos de soldadura) a la
transposicion de las nuevas normas.

% Esto incluirfa, por ejemplo, medidas de gestion de riesgos, como instalaciones de sistemas cerrados para
cumplir el nuevo valor limite.
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Este paquete podria dar lugar a la interrupcion de la actividad empresarial de algunas
coquerias. Como consecuencia de ello, los sectores que dependen de la produccion de las
coquerias (por ejemplo, el alquitran de hulla) podrian tener que importar sus productos de
fuera de la UE, lo que obstaculizaria la autonomia estratégica abierta de la UE de cara a
alcanzar su objetivo de transicion ecoldgica y digital, ya que el alquitran de hulla es esencial
en la produccién de baterias para almacenar la energia producida por turbinas eolicas,
semiconductores y vehiculos eléctricos. Sin embargo, este efecto negativo debe mitigarse
mediante las medidas transitorias para los HAP incluidas en el paquete de opciones
preferidas, que se espera que reduzcan el numero de posibles interrupciones de la actividad
empresarial en el sector de la coqueria.

Repercusiones globales en los objetivos de desarrollo sostenible pertinentes

Al mejorar la prevencion de las enfermedades relacionadas con el trabajo, la sexta revision de
la Directiva sobre los agentes carcindgenos, mutagenos y reprotdxicos también contribuira a
la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas*®, en particular al
objetivo de desarrollo sostenible 3*! («Garantizar una vida sana y promover el bienestar para
todos en todas las edades») y al objetivo 8*? («Promover el crecimiento econémico sostenido,
inclusivo y sostenible, el empleo pleno y productivo y el trabajo decente para todos»).

. Adecuacion regulatoria y simplificacion
Repercusion en la competitividad de la Union

Las coquerias, los fabricantes de productos refractarios, los fabricantes de electrodos de
grafito y de carbono, las fundiciones de acero y hierro y las empresas de ferroaleaciones, las
empresas que operan en otro sector metalurgico no férreo y las centrales eléctricas
alimentadas con carbon tendrian que realizar inversiones en medidas adicionales de gestion de
riesgos desde el principio, lo que representaria mas del 10 % de su excedente bruto de
explotacién. Dado que la mayoria de estas empresas (excepto los fabricantes de grafito y
electrodos) son pymes, tienen menos capacidad para absorber estos costes de cumplimiento.
No puede descartarse que algunas empresas interrumpan su actividad, lo que afectaria
negativamente a la disponibilidad de los productos y a la diversidad de la oferta, e
incrementaria los precios para los consumidores. Sin embargo, se espera que la introduccion
de periodos de transicion para el cobalto y sus compuestos inorganicos y los HAP limite el
namero de interrupciones de la actividad empresarial y dé mas tiempo a las empresas, en
particular a las pymes, para planificar y realizar las inversiones necesarias en medidas
adicionales de gestion de riesgos. Por lo tanto, se espera que el efecto en los precios y la
diversidad de la oferta y la disponibilidad de productos para los consumidores de los
productos producidos por estas empresas quede mitigado, aunque no eliminado
completamente.

El paquete de opciones preferidas tambien podria afectar negativamente a la capacidad de
innovacion de algunas empresas. Aunque para la mayoria de las empresas los costes de
cumplimiento representan menos del 10 % (o incluso menos del 1 % para la mayoria de los

40 Resolucidn de las Naciones Unidas titulada «Transformar nuestro mundo: la Agenda 2030 para el Desarrollo
Sostenible», adoptada en la Cumbre de las Naciones Unidas sobre el Desarrollo Sostenible el 25 de septiembre
de 2015 en Nueva York.

4L En particular, el objetivo 3.4 («Para 2030, reducir en un tercio la mortalidad prematura por enfermedades no
transmisibles mediante la prevencién») y el objetivo 3.9 («Para 2030, reducir sustancialmente el nimero de
muertes y enfermedades producidas por productos quimicos peligrosos»).

“2En particular, el objetivo 8.8 («promover un entorno de trabajo seguro y sin riesgos para todos los
trabajadores»).
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sectores) de su gasto en 1+D, la proporcion es mayor en el caso de las pymes que operan en
los siguientes sectores: coquerias (los costes para las empresas representan hasta el 160 % de
su gasto en I+D), rehabilitacion del suelo (hasta el 155 %), soldadura de vias de ferrocarril
(hasta un 120-135 %) y otras empresas del sector metaltrgico no férreo (hasta el 53 %). Una
vez mas, se espera que las medidas transitorias previstas en el paquete de opciones preferidas
mitiguen estas repercusiones negativas dando a las empresas méas tiempo para planificar sus
inversiones. Por lo tanto, el efecto en el gasto en 1+D deberia ser insignificante, excepto en los
sectores anteriormente mencionados, que podrian enfrentarse a méas dificultades para
mantener sus inversiones y para los que las medidas transitorias desempefiaran un papel
importante.

Sectores como las fundiciones de acero y hierro, las ferroaleaciones, los fabricantes de
aluminio, otros sectores metallrgicos, la fundicion de metales y los fabricantes de electrodos
de grafito y carbono ya sufren la presion de importaciones mas baratas, en particular las
procedentes de paises asiaticos. Por lo tanto, los costes operativos adicionales derivados de los
costes de cumplimiento podrian afectar negativamente a su competitividad internacional
frente a importaciones mas baratas procedentes de fuera de la UE. Como se ha mencionado
anteriormente, es probable que algunas empresas (en particular, las coquerias) interrumpan su
actividad como consecuencia del paquete de opciones preferidas.

Dependiendo del nimero de interrupciones de la actividad empresarial, los usuarios
intermedios que dependen de la produccién de coquerias podrian llegar a ser mas
dependientes de las importaciones procedentes de fuera de la UE. Este es el caso, en
particular, de las empresas que producen baterias para almacenar energia producida por
turbinas edlicas, semiconductores y vehiculos eléctricos. Se espera que todos estos efectos
negativos queden mitigados por la presencia de medidas transitorias que deberian reducir el
namero de interrupciones de la actividad empresarial y dar a las empresas mas tiempo para
realizar las inversiones necesarias. En general, las repercusiones en la competitividad
internacional deberian ser insignificantes, excepto en los sectores anteriormente mencionados,
en particular las coquerias. Por lo tanto, las medidas transitorias son importantes para mitigar
estos efectos negativos, aunque las pruebas recabadas no permiten cuantificarlos de forma
precisa.

El paquete de opciones preferidas deberia contribuir a crear una mayor igualdad de
condiciones para las empresas en el mercado interior y a mejorar la retencion de la mano de
obra proporcionando un lugar de trabajo que ofrezca mayor proteccion. Estos factores podrian
mejorar la competitividad, en particular al reforzar la posicion competitiva de las empresas de
la UE con respecto a los competidores no pertenecientes a la UE.

En la evaluacion de impacto que acomparia a la presente propuesta legislativa se ofrece un
analisis mas detallado de los efectos en la competitividad.

. Derechos fundamentales

El articulo 31 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea establece que
los trabajadores tienen derecho a trabajar en condiciones justas y equitativas que respeten su
salud, seguridad y dignidad. Esto se desarrolla en mayor medida en el pilar europeo de
derechos sociales, cuyo objetivo es construir una Unién Europea mas justa e inclusiva. Esta
iniciativa mejorard aun mas la proteccion de los trabajadores frente a los riesgos para la salud
que plantea la exposicion a sustancias peligrosas, evitando asi los problemas de salud. Por lo
tanto, también tendra un efecto positivo en este derecho fundamental.
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4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La propuesta no exige nuevos recursos financieros ni de personal procedentes del presupuesto
de la UE ni de drganos creados por la UE. La presente iniciativa no tiene repercusiones
financieras ni digitales, por lo que no se facilita la ficha legislativa de financiacion y digital.

5. OTROS ELEMENTOS
. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

El nimero de casos de enfermedad profesional en la UE y la reduccion de los costes
relacionados con las enfermedades profesionales (por ej. la pérdida de productividad) para las
empresas y los sistemas de seguridad social en la Union constituyen indicadores basicos a la
hora de supervisar las repercusiones de esta Directiva.

La supervision del primer indicador se refiere a:

a) los datos disponibles recogidos por Eurostat [y otras fuentes de informacion
pertinentes, como el Barémetro de la SST de la Agencia Europea para la Seguridad y
la Salud en el Trabajo (EU-OSHA), la Fundacién Europea para la Mejora de las
Condiciones de Vida y de Trabajo (Eurofound), la Organizacion Internacional del
Trabajo (OIT) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)];

b) los datos notificados por los empresarios a las autoridades nacionales competentes de
conformidad con el articulo 14, apartado 8, de la Directiva y a los que pueda acceder
la Comisién de conformidad con el articulo 18 de la Directiva; y

C) los datos presentados por los Estados miembros en sus informes de aplicacion
nacionales de conformidad con el articulo 17 bis de la Directiva 89/391/CEE.

El segundo indicador se supervisa comparando las cifras previstas para las pérdidas
econdmicas y los costes sanitarios causados por las enfermedades profesionales con las cifras
reales recogidas en relacién con ellos tras la adopcion de la Directiva modificada.

Otros indicadores para la supervision del objetivo operativo de una mejor aplicacion de la
Directiva en los Estados miembros son:

o informacion sobre la ejecucion adecuada de la Directiva facilitada por los grupos de
trabajo y grupos de interés del CCSST y por el Comité de Altos Responsables de la
Inspeccién de Trabajo (SLIC);

o directrices elaboradas por los Estados miembros, camparias de sensibilizacion, cursos
de formacion y otras actividades conexas notificadas por los Estados miembros a
través del Cuestionario sobre la aplicacién practica de las Directivas sobre salud y
seguridad en el trabajo en el marco del informe quinquenal por pais, de conformidad
con el articulo 17 bis de la Directiva 89/391/CEE, e informacion del CCSST vy del
SLIC;

o nimero o proporcion de empresas que fomentan buenas practicas para prevenir casos
de problemas de salud asociados al uso de sustancias carcindgenas, mutagenas y
reprotdxicas que podrian ser objeto de supervision mediante la comparacion de datos
de la Encuesta europea de empresas sobre riesgos nuevos y emergentes (ESENER)
de la EU-OSHA, la Encuesta europea sobre las condiciones de trabajo de Eurofound
y la informacion del SLIC.
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Los controles de transposicion y conformidad se llevaran a cabo en una evaluacion del
cumplimiento en dos fases de la transposicion de los valores limite establecidos y otras
disposiciones conexas. La aplicacion practica de las modificaciones propuestas se evaluara en
el marco de la evaluacién periddica que llevard a cabo la Comision conforme al articulo
17 bis de la Directiva 89/391/CEE.

Las autoridades nacionales, concretamente las inspecciones de trabajo nacionales, se
encargaran de la supervision de la aplicacion y el cumplimiento.

A escala de la UE, el SLIC seguira informando a la Comision acerca de cualquier problema
practico relativo al cumplimiento de la Directiva 2004/37/CE, entre otros, de las dificultades
que surjan respecto al cumplimiento de los valores limite vinculantes. Asimismo, el SLIC
seguira evaluando los casos notificados, intercambiando informacion y buenas practicas a este
respecto y, si es necesario, desarrollando directrices y otras herramientas que apoyen el
cumplimiento.

. Documentos explicativos (para las Directivas)

Los Estados miembros deben enviar a la Comision el texto de las disposiciones nacionales por
las que se transpone la Directiva, asi como una tabla de correspondencias entre esas
disposiciones y la Directiva. Es necesario disponer de informacidn clara sobre la transposicion
de las nuevas disposiciones para garantizar el cumplimiento de los requisitos minimos
establecidos en la propuesta. La carga administrativa adicional que supone la presentacién de
documentos explicativos no es desproporcionada (es puntual y no requiere la participacion de
muchas organizaciones). Los Estados miembros pueden redactar con mayor eficiencia los
documentos explicativos. Por consiguiente, conviene pedir a los Estados miembros que se
comprometan a notificar a la Comision sus medidas de transposicion en uno o varios
documentos en los que expliquen la relacion entre las disposiciones de la Directiva y las
partes correspondientes de los instrumentos nacionales de transposicion.

. Explicacién detallada de las disposiciones especificas de la propuesta
Articulo 1

El articulo 1 prevé la modificacion de la Directiva 2004/37/CE (Directiva sobre los agentes
carcindgenos, mutagenos y reprotoxicos), en particular su anexo | [Lista de sustancias,
mezclas y procedimientos que entran en la definicién de «agente carcindgeno» y «agente
mutageno» en consonancia con el articulo 2, letra a), inciso ii), y letra b), inciso ii), de la
Directiva], el anexo Ill (\Valores limite y otras disposiciones directamente relacionadas) y el
anexo |11 bis (Valores limite biol6gicos vinculantes y medidas de vigilancia de la salud).

Para proteger mejor a los trabajadores mediante valores limite de exposicion profesional y
valores limite bioldgicos, estos valores limite deben revisarse o establecerse de la manera mas
eficiente siempre que sea necesario a la luz de los Gltimos datos cientificos y de los avances
técnicos y cientificos mas recientes.

El articulo 1 prevé la modificacion de los anexos I, 111 'y 111 bis. Los humos de soldadura se
incluyen en la lista de sustancias, mezclas y procedimientos del anexo I. En el anexo Ill se
proponen valores limite de exposicion profesional y observaciones pertinentes para el cobalto
y sus compuestos inorganicos, los hidrocarburos aromaticos policiclicos y el 1,4-dioxano. En
el anexo Il bis se propone un valor limite biologico (VLB) para el 1,4-dioxano, que no debe
superar los 45 mg de acido (2-hidroxietoxi)acético (HEAA) en la orina / g de creatinina.
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El articulo 1 establece que la Directiva 2004/37/CE se modifica con arreglo a lo dispuesto en
este anexo. Se afiaden dos nuevas sustancias al anexo |11, amplidndose asi la lista de valores
limite vinculantes de la UE, que se complementan con una observacion «sensibilizacion
cutdnea y respiratoria» en relacion con el cobalto y los compuestos inorganicos de cobalto, y
una observacion «piel» respecto al 1,4-dioxano. Se ha actualizado una entrada existente en el
anexo Ill, a saber, «mezclas de hidrocarburos aromaticos policiclicos, en particular los que
contienen benzo[a]pireno y son agentes carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos en el sentido
de la presente Directiva», con la introduccion de un limite de exposicion profesional, mientras
que se ha mantenido la observacion «piel». En la Gltima columna del cuadro se han
establecido medidas transitorias para el cobalto y sus compuestos inorganicos, y para las
mezclas de hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP). Se propone sustituir el término
utilizado para el agente «mercurio y compuestos inorganicos divalentes del mercurio,
incluidos el oxido de mercurio y el cloruro de mercurio (medidos en mercurio)» por
«mercurio y compuestos inorgénicos divalentes del mercurio que entren en el ambito de
aplicacion de la Directiva 2004/37/CE (medidos en mercurio)», de manera que se aclare que
el valor limite se aplica Unicamente al mercurio y a los compuestos inorganicos divalentes del
mercurio que entren en el &mbito de aplicacion de la Directiva sobre los agentes carcindgenos,
mutégenos y reprotoxicos.

Articulos 2 a 4

Los articulos 2 a 4 recogen las disposiciones sobre transposicién al Derecho nacional de los
Estados miembros. El articulo 3 fija la fecha de entrada en vigor de la Directiva.

Anexo

La expresion «valor limite» que figura en el anexo esta definida en el articulo 2, letra c), de la
Directiva. Los valores limite abordan la exposicion por via inhalatoria, fijando una
concentracion maxima en el aire de un determinado agente quimico por encima de la cual no
debe exponerse a los trabajadores, por término medio, en un periodo fijo.

La asignacién de una observacion «piel» indica que existe la posibilidad de una absorcion
cutanea importante. Se asigna a los agentes quimicos en los que el Comité de Evaluacién del
Riesgo (CER) de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) ha
determinado que la absorcion cutanea podria contribuir a la carga corporal total y, en
consecuencia, a posibles efectos para la salud, a saber, para el 1,4-dioxano y los HAP. Por lo
tanto, esta observacion se mantiene para los HAP y se introduce para el 1,4-dioxano. Se
asigna una observacion «sensibilizacion cutanea» a los agentes quimicos para los que el CER
haya evaluado que la exposicion puede causar reacciones adversas en la piel, entre los que
figuran el cobalto y sus compuestos inorganicos. Se asigna una observacién «sensibilizacion
respiratoria» a los agentes quimicos para los que el CER haya evaluado que la exposicion por
via inhalatoria puede provocar reacciones adversas en las vias respiratorias, entre los que
figuran el cobalto y sus compuestos inorganicos. Los empresarios tienen la obligacion de
tomar en consideracién estas observaciones al evaluar los riesgos y al aplicar medidas de
prevencion y proteccion frente a un agente carcindgeno, mutageno o reprotdxico determinado,
de conformidad con la Directiva.
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2025/0232 (COD)
Propuesta de
DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

por la que se modifica la Directiva 2004/37/CE en lo que respecta a la adicion de
sustancias y al establecimiento de valores limite en sus anexos I, 111 'y 111 bis

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 153,
apartado 2, letra b), en relacion con su apartado 1, letra a),

Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

Previa consulta al Comité de las Regiones*,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1) Para mejorar la proteccion de los trabajadores frente a los riesgos derivados de la
exposicion a agentes carcindgenos, mutagenos o reprotoxicos en el lugar de trabajo y
garantizar el mismo nivel minimo de proteccién en toda la Unidn, es necesario
actualizar periodicamente la Directiva 2004/37/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo®. Los valores limite de exposicion profesional deben establecerse o
revisarse a la luz de la informacion disponible, entre ella pruebas cientificas y datos
técnicos actualizados, y deben basarse en una evaluacion exhaustiva de las
repercusiones socioeconémicas y los factores de viabilidad. Dicha informacion debe
incluir, si es posible, los dictamenes del Comité de Evaluacién del Riesgo (CER) de
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA), creado por el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo®, y los

“®pocCl..}.[...],p- [.--]

“pocCl..].[...],p-[...]

4 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 durante el trabajo a agentes carcindgenos,
mutagenos o reprotoxicos (sexta Directiva especifica con arreglo al articulo 16, apartado 1, de la Directiva
89/391/CEE del Consejo) (Version codificada) (DO L 158 de 30.4.2004, p. 50).

4 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 mezclas quimicas (REACH), por el
que se crea la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, 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 Comisién, 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
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dictdamenes del Comité consultivo para la seguridad y la salud en el trabajo
(CCSST)*.

2 La Directiva 2004/37/CE regula las sustancias o mezclas que cumplen los criterios
para ser clasificadas como carcindgenas, mutagenas o reprotdxicas de categoria 1A o
1B segun se establece en el anexo | del Reglamento (CE) n.1272/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo*®, asi como las sustancias, mezclas o
procedimientos contemplados en el anexo | de dicha directiva. Deben aportarse
pruebas cientificas solidas para cualquier nueva inclusién en la lista de sustancias,
mezclas y procedimientos a que se refiere dicho anexo | a fin de demostrar que
dichas sustancias, mezclas y procedimientos entran en el &mbito de aplicacion de la
Directiva 2004/37/CE, sobre la base de fuentes cientificas validas disponibles, como
la ECHA, el Centro Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (CIIC) y los
organismos nacionales, prestando especial atencion a la bibliografia publicada y
sometida a una revision interpares sobre dicha sustancia.

3) El CIIC clasifico los humos de soldadura como «carcindgenos para los seres
humanos» (grupo 1 de la clasificacion del CIIC). Segun el estudio exploratorio de la
ECHA*, los humos de soldadura son complejos y pueden incluir agentes
carcindgenos, mutdgenos o0 reprotoxicos, como compuestos de cromo (VI),
compuestos de niquel, cadmio y sus compuestos inorganicos. La complejidad y
heterogeneidad de los humos de soldadura, junto con la ausencia de una clasificacion
armonizada en el Reglamento (CE) n.° 1272/2008, contribuyen a la falta de claridad
sobre su posible peligrosidad para los trabajadores y, por tanto, a la falta de medidas
adecuadas de gestion de riesgos en el lugar de trabajo. Abordar esta falta de
clasificacion de los humos de soldadura a nivel de la Unién garantizaria una mayor
claridad juridica en cuanto a la aplicacion de la Directiva 2004/37/CE. Procede, por
tanto, en consonancia con el dictamen del CCSST®, incluir en el anexo | de la
Directiva 2004/37/CE los trabajos que supongan exposicion a humos procedentes de
procesos de soldadura que contengan sustancias que cumplan los criterios para una
sustancia o una mezcla que cumpla los criterios para la clasificacion como sustancia
0 mezcla carcindgena, mutagena o reprotdxica de categoria 1A o 1B establecidos en
el anexo I del Reglamento (CE) n.° 1272/2008.

4) El metal de cobalto y varios compuestos de cobalto cumplen los criterios para ser
clasificados como agentes carcin6genos y reprotdxicos (de categoria 1B) de

47 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).

48 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).

49 ECHA, «Scoping Study report for evaluation of limit values for welding fumes and fumes from other processes
that generate fume in a similar way at the workplace» [«Informe de estudio exploratorio para la evaluacion de
los valores limite para los humos de soldadura y los humos de otros procedimientos que generan humo de
manera similar en el lugar de trabajo», documento en inglés], 2022, disponible en:
report_welding_fumes_en.pdf (europa.eu).

S0 CCSST, «Opinion on introducing work involving exposure to fumes from welding processes containing
substances that meet the criteria for CMR category 1A/1B set out in Annex | to the CLP Regulation»
[«Dictamen sobre la introduccion de trabajos que supongan exposicion a humos procedentes de procesos de
soldadura que contengan sustancias que cumplan los criterios de la categoria de agentes carcindgenos,
mutégenos y reprotéxicos 1A/1B establecidos en el anexo | del Reglamento CLP», documento en inglés], doc.
006/23, 2023, disponible en: ACSH Adopted opinion Welding fumes 22.09.23-EN.pdf (europa.eu).
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(6)

(7)

(8)

(9)

conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008, por lo que deben considerarse
agentes carcindgenos o reprotoxicos en el sentido de la Directiva 2004/37/CE. Los
trabajadores suelen estar expuestos a una mezcla de compuestos de cobalto y deben
aplicarse valores limite de exposicion profesional a todos los compuestos inorganicos
de cobalto. En consecuencia, procede establecer, sobre la base de la informacion de
que se dispone, como los datos cientificos y técnicos, un valor limite para el cobalto
y sus compuestos inorganicos en la Directiva 2004/37/CE.

El Comité consultivo para la seguridad y la salud en el trabajo (CCSST), creado
mediante Decision del Consejo de 22 de julio de 2003, sobre la base del dictamen
del CER®?, coincidid en que la exposicion al cobalto y sus compuestos inorganicos
en el lugar de trabajo también puede dar lugar a la sensibilizacion cutanea y de las
vias respiratorias. Por consiguiente, procede establecer valores limite para las
fracciones inhalable y respirable del cobalto y sus compuestos inorganicos en el
ambito de aplicacion de la Directiva 2004/37/CE, y asignarle una observacion
«sensibilizacion cutanea y respiratoriax.

En el caso del cobalto y sus compuestos inorganicos, es previsible que sea dificil
cumplir con un valor limite de 0,01 mg/mé para la fraccion inhalable y de
0,0025 mg/m3 para la fraccion respirable a corto plazo. Procede, por tanto, introducir
un periodo de transicion de seis afios a partir de la entrada en vigor de la presente
Directiva, durante el cual deben aplicarse los valores limite de 0,02 mg/m3 (fraccién
inhalable) y 0,0042 mg/m?3 (fraccidn respirable).

Algunas mezclas de hidrocarburos aromaticos policiclicos (HAP), en particular los
que contienen benzo[a]pireno, cumplen los criterios para ser clasificadas como
carcindgenas, mutagenas o reprotoxicas (de categoria 1A o 1B) con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 1272/2008, por lo que entran dentro del &mbito de aplicacion de
la Directiva 2004/37/CE. ElI CER®® ha determinado la posibilidad de una absorcion
significativa a través de la piel de esas mezclas y el CCSST ha coincidido acerca de
la importancia de introducir un valor limite de exposicion profesional para todas las
mezclas de HAP incluidas en el ambito de aplicaciéon de la Directiva 2004/37/CE,
medidas en benzo[a]pireno, asi como de mantener una observacion «piel» ya
incluida en el anexo IlI.

En el caso de las mezclas de HAP, es previsible que algunos sectores tengan
dificultades para cumplir un valor limite de 0,00007 mg/m3, medido en
benzo[a]pireno, a corto plazo. Procede, por tanto, introducir un periodo de transicién
de seis afios a partir de la entrada en vigor de la presente Directiva, durante el cual
debe aplicarse el valor limite de 0,00014 mg/m3, medido en benzo[a]pireno. Dicho
periodo de transicion debe limitarse a los siguientes sectores: a) fundiciones de acero
y hierro, entre las que se incluyen a los fabricantes de ferroaleaciones; b) fabricantes
de aluminio; c) fabricantes de electrodos de carbono y grafito; d) coquerias; €)
destilacion de alquitran de hulla; f) fabricantes de productos refractarios; g)
soldadura de vias de ferrocarril; h) otros procesos metalurgicos no férreos; y i)
fundicion de metales.

El 1,4-dioxano cumple los criterios para ser clasificado como agente carcindgeno (de
categoria 1B) de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008, por lo que es

51 DO C 218 de 13.9.2003, p. 1.
52 https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/69405.
53 https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/63901.
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(12)

un agente carcinégeno en el sentido de la Directiva 2004/37/CE. En consecuencia,
procede, sobre la base de la informacién de que se dispone, como los datos
cientificos y técnicos, incluidos los dictamenes del CER> y del CCSST, establecer
un valor limite de exposicion profesional a corto y largo plazo de 7,3 mg/m3 (2 ppm)
y 73 mg/m? (20 ppm), respectivamente, complementado con una observacion «piel»
y un valor limite biol6gico de 45 mg de HEAA en la orina / g de creatinina, al final
de la exposicion o del turno.

La Comision ha llevado a cabo una consulta en dos fases con los interlocutores
sociales de conformidad con el articulo 154 del Tratado de Funcionamiento de la
Unidén Europea. También ha consultado al CCSST, que ha adoptado dictamenes para
todas las sustancias sujetas a la presente Directiva y ha recomendado uno o varios
valores limite vinculantes para cada una de ellas, asi como observaciones y valores
transitorios para algunas de ellas, cuando procedia. Los valores transitorios deben
permitir a los empresarios realizar las inversiones necesarias en medidas adicionales
de gestion de riesgos y desarrollar medios técnicos para garantizar el cumplimiento.
A este respecto, los programas de la Union que existen actualmente, como Horizonte
Europa, podrian ayudar a desarrollar soluciones innovadoras para proteger la salud
de los trabajadores.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se
realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
Interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la Mejora de la Legislacion®. Al
establecer o revisar los valores limite, la Comisién debe consultar al CER vy al
CCSST para garantizar que estén basados en pruebas, sean proporcionados y
cuantificables.

Dado que el objetivo de la presente Directiva —a saber, proteger a los trabajadores
de la exposicién a sustancias carcindgenas, mutagenas y reprotoxicas en el trabajo—
no puede ser alcanzado de manera suficiente si los Estados miembros actGan por si
solos, sino que, debido a su dimension y a sus efectos, puede lograrse mejor a nivel
de la Union, la Unién puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de
subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Union Europea. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo,
la presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.
Procede, por tanto, modificar la Directiva 2004/37/CE en consecuencia.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 2004/37/CE se modifica como sigue:

Los anexos I, 111 'y 11l bis de la Directiva 2004/37/CE quedan modificados con arreglo a lo

dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

54 https://echa.europa.eu/oels-activity-list/-/substance-rev/61801.
SDO L 123 de 12.5.2016, p. 1.
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Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a
maés tardar el [...] [El plazo de transposicion sera lo mas breve posible y, en general, no

excedera de dos afios]. Informaran de ello inmediatamente a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas incluiran una referencia a
la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los

Estados miembros estableceran las modalidades de la mencionada referencia.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las principales disposiciones de

Derecho interno que adopten en el &mbito regulado por la presente Directiva.
Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial

de la Unién Europea.
Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta El  Presidente / La
Presidenta
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